TABEL DE CONCORDANTA
a proiectului Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor hotariri ale Guvernului

1 | Regulamentul (UE) 2019/229 al Comisiei din 7 februarie 2019 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare in

ceea ce priveste anumite metode, criteriul de siguranta alimentara pentru Listeria monocytogenes in semintele germinate, precum si criteriul de igiend a procedeelor si criteriul de
siguranta alimentara pentru sucurile de fructe si legume nepasteurizate (gata pentru consum)

2 | Proiectul Hotaririi de Guvern cu privire la modificarea unor hotériri ale Guvernului

3 | Compatibil
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observatiile Autoritatea/
compatibilitate persoana
responsabila
4 5 6 7 8 9
Articolul 1 Norme UE Prevederi
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 neaplicabile- valabile
prevederile tin de pentru
Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 se modificd dupa cum activitatea cadrul
urmeaza: organismelor legislativ UE
1. comunitare.

La articolul 2 se adauga urmatoarele litere dupa litera (m):
»(N)«o gama largd de produse alimentare», astfel cum se
mentioneazd in EN ISO 16140-2, inseamnd produse
alimentare astfel cum sunt definite la articolul 2 primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (*1);
(o)«organism de certificare independent» inseamnd un
organism care este independent de organizatia ce produce
sau distribuie metoda alternativd si care furnizeaza o
asigurare scrisa, sub forma unui certificat, atestind ca
metoda alternativd  validata iIndeplineste cerintele
standardului EN 1SO 16140-2;

(p)«asigurarea procesului de productie al producatorului»
inseamna un proces de productie al carui sistem de
gestionare garanteazd ca metoda alternativa validata
ramane conforma cu caracteristicile impuse de EN ISO
16140-2 si se asigura de faptul ca erorile si defectele
metodei alternative sunt evitate.




2.Articolul 5 se modifica dupd cum urmeaza:

(@) la alineatul (2), al treilea paragraf se inlocuieste cu
textul urmator:

»Operatorii din sectorul alimentar care fabrica formule de
Tnceput deshidratate sau produse alimentare deshidratate
pentru scopuri medicale speciale destinate sugarilor sub
sase luni, prezentdind un risc de Cronobacter spp.,
monitorizeaza zonele de prelucrare si echipamentul utilizat
pentru a depista prezenta enterobacteriilor ca parte a
sistemului lor de prelevare de probe.”;

(b) la alineatul (5), paragrafele al treilea si al patrulea se
inlocuiesc cu urmatorul text:

,Utilizarea metodelor analitice alternative este acceptabila
cu conditia ca acestea:

—sa fie validate pe baza metodei de referintd specifice
prevazute in anexa I, in conformitate cu protocolul stabilit
n standardul EN 1SO 16140-2; si

—sa fie validate pentru categoria de produse alimentare
specificate in criteriul microbiologic relevant prevazut in
anexa I, a carui conformitate este verificata de operatorul
din sectorul alimentar, sau sa fie validate pentru o gama
largd de produse alimentare, astfel cum se mentioneaza in
EN 1SO 16140-2.

Metodele brevetate pot fi utilizate ca metode analitice
alternative, cu conditia ca acestea:

—sa fie validate, in conformitate cu protocolul stabilit in
standardul EN 1SO 16140-2, pe baza metodei de referinta
specifice prevazute pentru verificarea conformitatii cu
criteriile microbiologice stabilite in anexa I, astfel cum se
prevede la al treilea paragraf; si

—sd fie certificate de un organism de certificare
independent.

Certificarea metodei brevetate mentionate la al patrulea
paragraf a doua liniuta:

—face, cel putin o data la 5 ani, obiectul unei reevaluari
prin intermediul procedurilor de reinnoire;




—demonstreaza ca asigurarea procesului de productie al
producétorului a fost evaluata; si

—include un rezumat sau o referire la rezultatele validarii
metodei brevetate si o declaratie privind gestionarea
calitatii procesului de productie al metodei.

Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza alte metode
analitice decét cele validate sau certificate, astfel cum se
prevede la paragrafele al treilea, al patrulea si al cincilea,
atunci cand aceste metode au fost validate in conformitate
cu protocoalele recunoscute pe plan international, iar
utilizarea acestora a fost autorizatda de autoritatea
competentd.”

3.Anexa I se modificd in conformitate cu anexa la | Prevederi preluate in anexa nr.1 Compatibil MADRM
prezentul regulament.

Articolul 2 Norme UE Prevederi

Dispozitie tranzitorie neaplicabile- valabile

Pana la 31 decembrie 2021, operatorii din sectorul prevederile tin de pentru

alimentar pot aplica metodele analitice alternative activitatea cadrul

mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. organismelor legislativ UE

2073/2005 aplicabile Tnainte de a fi modificate prin comunitare.

articolul 1 din prezentul regulament.

Articolul 3 Norme UE Prevederi

Intrare n vigoare neaplicabile- valabile

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de prevederile tin de pentru

la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. activitatea cadrul

Prezentul regulament este obligatoriu Tn toate elementele organismelor legislativ UE

sale si se aplica direct in toate statele membre. comunitare.

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2019.

ANEXA 1) in anexa Compatibil MADRM
Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 se modifica | a) pe tot parcursul textului cuvintul

dupa cum urmeaza:

1.Capitolul 1 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) Tn randurile 1.1, 1.2, 1.4-1.20, 1.22-1.24, 1.28 si 1.29,
in coloana ,,.Limite”, termenul ,,Absentd” se inlocuieste cu
termenul , Nedetectate”;

(b) 1n coloana ,,Metoda analitica de referinta”:

(i) in rndurile 1.4-1.20, 1.22 si 1.23, ,,EN/ISO 6579” se
inlocuieste cu ,,EN ISO 6579-17;

“absenta” se substituie cu cuvintul
“nedetectate”

b) la sectiunea 1:

- la pozitiile 1.1, 1.2, 1.3, 1.24, 1.25,
1.28, 1.29 sintagma ”SM” se exclude;

- textul ”SM CEN/ISO/TR 6579”
se substituie cu textul ”EN ISO 6579-1”;




(ii) in randul 1.21, termenii ,,Metoda europeana de selectie
a LCR pentru stafilococi coagulazo-pozitivi (13)” se
inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO 190207;

(iii) in rAndul 1.24, ,ISO/TS 22964” se inlocuieste cu ,,EN
ISO 22964”;

(iv) in rdndurile 1.26-1.27a, ,,HPLC (19)” se inlocuieste cu
»EN ISO 19343”;

(v) inrandul 1.28, ,,EN/ISO 6579 (pentru detectie) sistemul
White- Kaufmann-Le Minor (pentru serotipizare)” se
inlocuieste cu ,,EN ISO 6579-1 (pentru detectie) sistemul
White- Kauffmann-Le Minor (pentru serotipizare)”;

(c) in randul 1.24, in coloana ,,Microorganisme/toxinele,
metabolitii acestora”, termenii ,,(Enterobacter sakasakii)”
se elimina;

(d) in randul 1.28, in coloana ,,Microorganisme/toxinele,
metabolitii acestora”, termenii ,,Salmonella typhimurium
(21) Salmonella enteritidis” se inlocuiesc cu termenii
»Salmonella Typhimurium (21) Salmonella Enteritidis”;
(e) la a doua liniutd de la nota de subsol 4, termenii ,,cu
exceptia semintelor germinate” se elimina;

(f) notele de subsol 13 si 19 se elimina;

(9) in nota de subsol 14, termenii ,,E. Sakazakii” se
inlocuiesc cu termenii ,,Cronobacter spp.”;

(h) la rubrica ,,Interpretarea rezultatelor testului”, termenii
,Enterobacter sakazakii” se inlocuiesc cu termenii
,Cronobacter spp.”;

(i) in randul 1.20, in coloana ,Categoria de produse
alimentare”, termenii ,,Sucuri de fructe si legume
nepasteurizate (gata pentru consum)” se inlocuiesc cu
urmatorii:

»Sucuri de fructe si legume nepasteurizate (*1) (gata
pentru consum)

(*1) Termenul «nepasteurizaty inseamna cd sucul nu a
facut obiectul pasteurizarii obtinute in urma unor
combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate
pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteurizarii
in ceea ce priveste efectul sau asupra Salmonella.”"
2.Capitolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

- textul “Metoda europeand de
selectie a LCR pentru stafilococi
coagulazo-pozitivi (13)” se substituie cu
textul ”EN ISO 190207,

- textul "HPLC (19)” se substituie
cu textul ” EN ISO 19343”;

- textul ”(13)Referinta: Laborator
comunitar de referintd pentru stafilococi
coagulazo-pozitivi. Metoda europeana de
selectie pentru detectarea de enterotoxine
stafilococice in lapte si produse lactate. si
textul ”(19) Referinte: 1. Malle P., Valle M.,
Bouquelet S. Assay of biogenic amines
involved in fish decomposition. J. AOAC
Internat. 1996, 79, 43-49. 2. Duflos G.,
Dervin C., Malle P., Bouquelet S.
Relevance of matrix effect in determination
of biogenic amines in plaice (Pleuronectes
platessa) and  whiting  (Merlangus
merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82,
1097-1101.” se abroga;

- rubrica “Interpretarea rezultatelor”
se completeazd cu un alineat nou cu
urmatorul cuprins:

”Cronobacter spp.- in formule de nceput
deshidratate si produse alimentare dietetice
pentru scopuri medicale speciale destinate
sugarilor sub sase luni:

- satisfacatoare, in cazul in care toate
valorile observate indica absenta bacteriei;
- nesatisfacdtoare, in cazul in care prezenta
bacteriei este detectatd in oricare dintre
unitatile de proba.”

c) la sectiunea 2:

- textul ”SM EN ISO 4833” se
substituie cu textul "EN ISO 4833 -17;

- la pozitiile 2.1.1,2.1.2,2.1.9,2.2.,
si 2.3.1 sintagma ”SM” se exclude;




(@) in randurile 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6, 2.1.7, termenii ,ISO
4833” se inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO 4833-17;

(b) n randurile 2.1.3-2.1.5, 2.2.9 si 2.2.10, in coloana
»Limite”, termenul ,,Absenta” se Inlocuieste cu termenul
,,Nedetectate”;

(¢) in coloana ,,Metoda analitica de referinta”:

(i) in randurile 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.7, 2.2.8 si 2.3.1,
termenii ,,ISO 21528-2" se inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO
21528-27;

(i) In randurile 2.1.3 si 2.1.4, termenii ,,EN/ISO 6579 se
inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO 6579-17;

(iii) in randul 2.1.5, termenii ,,EN/ISO 6579 (pentru
detectie)” se Inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO 6579-17;
(iv) in randurile 2.2.9 si 2.2.10, termenii ,,ISO 21528-1" se
inlocuiesc cu termenii ,,EN ISO 21528-1";

(d) in sectiunea 2.1 ,,Carne si produse din carne”, nota de
subsol 10 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Unde se descoperd Salmonella spp., izolatele sunt
serotipizate in continuare pentru detectarea eventuald a
Salmonella Typhimurium si a Salmonella Enteritidis, in
vederea verificarii respectarii criteriului microbiologic
precizat la randul 1.28 din capitolul 1.”;

(e) in sectiunea 2.2 ,Lapte si produse lactate”, in nota de
subsol 9, termenii ,,E. sakazakii” se Tnlocuiesc cu termenii
,Cronobacter spp.”;

(f) in randul 2.5.2, in coloana ,,Categoria de produse
alimentare”, termenii ,Sucuri de fructe si legume
nepasteurizate (gata pentru consum)” se inlocuiesc cu
urmatorii termeni:

»Sucuri de fructe si legume nepasteurizate (*2) (gata
pentru consum)

(*2) Termenul «nepasteurizaty inseamna cd sucul nu a
facut obiectul pasteurizarii obtinute In urma unor
combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate
pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteurizarii
in ceea ce priveste efectul sau asupra E.coli.”

(*1) Termenul «nepasteurizaty inseamna ca sucul nu a
facut obiectul pasteurizarii obtinute in urma unor
combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate

- la pozitiile 2.1.3, 2.14, 2.1.5 textul
"SM/EN/ISO/TR ~ 6579” si  textul
”SM/EN/ISO/TR 6579 (pentru detectie)”
se substituie cu textul ” EN ISO 6579-1”;

- la pozitille 2.1.6, 2.1.7, 2.1.8,
2.2.2-2.2.7 alineatul 2,2.2.11,2.4.1,2.5.1 si
2.5.2 textul ”SM SR” se exclude;

- la pozitiile 2.2.7 alineatul 1, 2.2.8,
2.2.9,2.2.10 textul ”SM ISO” se substituie
cu textul "EN/ISO”;

- la pozitia 2.4.1 textul ”SM EN
ISO” se substituie cu textul ”ISO TS”;




pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteurizarii
in ceea ce priveste efectul sdu asupra Salmonella.”

(*2) Termenul «nepasteurizaty inseamnd cd sucul nu a
facut obiectul pasteurizarii obtinute 1n urma unor
combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate
pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteurizarii
in ceea ce priveste efectul sau asupra E.coli.””




