Nr. 58/18 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.7.2019

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/229 2019/EES/58/05
fra 7. febrdar 2019

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 2073/2005 um 6rverufradilegar vidmidanir fyrir matveeli ad pvi er vardar
tilteknar aoferoir, matvaeladryggisviomidunina fyrir Listeria monocytogenes i spirudum fraejum og
vidmidunina um hollustuhatti i framleidsluferlinu og matveeladryggisviomidunina fyrir égerilsneydda
avaxta- og greenmetissafa (tilbuna til neyslu) (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 fra 29. april 2004 um hollustuhatti sem varda matveeli
(1), einkum 4. mgr. 4. gr. og 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7

I reglugerd framkvaeemdastjornarinnar (EB) nr. 2073/2005 (2) er melt fyrir um 6rverufreedilegar vidmidanir fyrir
tilteknar drverur og framkveemdarreglur sem stjornendur matveelafyrirteekja verda ad uppfylla ad pvi er vardar almennar
og sérteekar krofur um hollustuhatti sem um getur i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004.

Stadlasamttk Evropu og Alpjodlegu stadlasamtokin endurskodudu nylega nokkrar tilvisunaradferdir og adferdarlysingar
til ad sannreyna samreemi vid Orverufredilegar vidmidanir. pvi parf ad uppfera reglugerd (EB) nr. 2073/2005 til
samraemis vid pad. Uppfarslan etti einkum ad varda krofur um notkun & stadgonguadferdum i 1jési endurskodadrar
adferdarlysingar i vidmidunarstadli EN ISO 16140-2, hvernig nidurstédur eru gefnar upp i samraemi vid nyjar
endurskodadar adferdir og nyjar tilvisanir i tilteknar adferdir til ad greina salmonellu (EN ISO 6579-1), Cronobacter
(EN 1SO 22964) og idraeitur af voldum klasakokka (EN 1SO 19020), til ad greina og magnakvarda histamin (EN ISO
19343), til ad akvarda heildarfjélda orvera vid lofthad skilyrdi (EN ISO 4833-1) og adferd til ad &kvarda liftdlu
idrabakteria (EN 1SO 21528).

Orveran Enterobacter sakazakii var endurflokkud arid 2007 og nefnd Cronobacter spp.

Fullt heiti salmonellu-sermigerdanna tveggja er ,,Salmonella enterica undirteg. enterica, sermigerd Typhimurium* og
,Salmonella enterica undirteg. enterica, sermigerd Enteritidis*. I samreemi vid radleggingar samstarfsmidstodvar
alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar fyrir tilvisanir og rannsoknir & salmonellu (e. World Health Organisation
Collaborating Centre for Reference and Research on Salmonella) (3) atti ad visa til pessara sermigerda a sama hatt i
reglugerd (EB) nr. 2073/2005.

1 reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er fastsett matvaladryggisvidmidun fyrir ,,Listeria monocytogenes i tilbinum matvaelum
sem geta ekki studlad ad vexti Listeria monocytogenes, 6nnur en pau sem etlud eru ungbérnum og til notkunar i
sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi®. [ samreemi vid alit Matvaladryggisstofnunar Evropu fra 15. névember 2011 (4)
studla spirud free ad vexti Listeria monocytogenes og ettu pvi ad falla undir vidmidunina fyrir tilbGin matveeli sem geta

studlad ad vexti Listeria monocytogenes, 6nnur en pau sem &tlud eru ungbdrnum og til notkunar i sérstokum
leeknisfraedilegum tilgangi.

i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er fastsett matvaeladryggisvidmidun fyrir salmonellu og vidmidun um
hollustuhetti i framleidsluferlinu fyrir E. coli fyrir dgerilsneydda dvaxta- og greenmetissafa (tilbuna til neyslu). bar ed til
er annars konar vinnsla en gerilsneyding, sem hefur svipud bakteriueydandi hrif, &tti matveeladryggisvidmidunin fyrir
salmonellu og viomidunin um hollustuheetti i framleidsluferlinu fyrir E. coli fyrir égerilsneydda &vaxta- og
graenmetissafa (tilbuna til neyslu) ekki ad gilda um &vaxta- og greenmetissafa (tilbana til neyslu) sem hafa verid settir i
bakteriueydandi vinnslu sem hefur svipud ahrif & E. coli og salmonellu og gerilsneyding.

par ed nokkur vottord fyrir stadgonguadferdir, sem byggjast & fyrri stadlinum ISO 16140:2003, eru e.t.v. enn i gildi til
loka arsins 2021 pykir rétt ad leyfa afram notkun ndverandi stadgdnguadferda & umbreytingatimabili til ad gefa stjérn-
endum matveelafyrirteekja naegan tima til ad adlaga adferdir sinar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 37, 8.2.2019, bls. 106. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 147/2019 fra
13. jani 2019 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid
EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1.

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2073/2005 fra 15. névember 2005 um orverufreedilegar vidmidanir fyrir matveeli (Stjtio.
ESB L 338, 22.12.2005, bls. 1).

Popoff M Y, Le Minor L., ,,Antigenic formulas of the Salmonella serovars®, 7. endurskodun. World Health Organisation Collaborating
Centre for Reference and Research on Salmonella. Paris, Frakklandi: Pasteur-stofnunin, 1997.

,EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other pathogenic bacteria in seeds and
sprouted seeds*, Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9 (11), 2424.
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8) pvi etti ad breyta reglugerd (EB) nr. 2073/2005 til samraemis vid pad.
9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breytingar & reglugerd (EB) nr. 2073/2005
Reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er breytt sem hér segir:
1) 12.gr. ereftirfarandi lidum beett vio & eftir m-lid:

L) ,,margs konar matveeli“: eins og um getur { EN ISO 16140-2, matvali i skilningi fyrstu undirgreinar 2. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*).

0) ,,0hadur vottunaradili“: adili sem er 6hadur peirri stofnun/pvi fyrirteki sem framleidir eda dreifir stadgénguadferdinni
og sem leggur fram skriflega tryggingu, i formi vottords, sem stadfestir ad fullgilta stadgénguadferdin uppfyllir
krofurnar i EN 1SO 16140-2,

p) .trygging framleidanda & framleidsluferli: framleidsluferli par sem stjornunarkerfid tryggir ad fullgilta stadgdngu-
adferdin sé afram i samraemi vid pa eiginleika sem krafist er med EN 1SO 16140-2 og tryggir ad komid sé i veg fyrir
mistok og galla i stadgénguadferdinni,

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jandar 2002 um almennar meginreglur og kréfur sam-
kvaemt 16gum um matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um méalsmedferd vegna 6ryggis matvala
(Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

2) Akvedum 5. gr. er breytt sem hér segir:
a) | stad pridju undirgreinar 2. mgr. kemur eftirfarandi:

HStjornendur matvelafyrirtekja, sem framleida ungbarnablondur i duftformi eda purrkud matvaeli sem eru notud i
sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi, sem atlud eru ungbdrnum yngri en sex manada og hafa i for med sér ahettu af
voldum Cronobacter spp., skulu hafa pad sem 1id i synat6kuaaetlun sinni ad vakta idrabakteriur i vinnslurymi og
-biinadi.”

b) 1 stad pridju og fjérdu undirgreinar 5. mgr. kemur eftirfarandi:
,,Fallast ma & notkun annarra greiningaradferda, ad pvi tilskildu ad peer séu:

— fullgiltar med samanburdi vid sérstdku tilvisunaradferdina sem kvedid er 4um i I. vidauka i samraemi vid adferdar-
lysinguna i stadlinum EN 1SO16140-2 og

— fullgiltar fyrir matveelaflokkinn sem tilgreindur er i vidkomandi 6rverufraedilegri viomidun sem er sett fram i
I. vidauka og stjérnandi matvelafyrirteekisins sannreynir ad farid sé ad henni, eda fullgildar fyrir margs konar
matveeli eins og um getur i EN 1SO 16140-2.

Nota ma séradferdir sem adrar greiningaradferdir, ad pvi tilskildu ad peer séu:

— fullgiltar, i samreemi vid adferdarlysinguna sem sett er fram i stadlinum EN 1SO 16140-2, med samanburdi vid
sérstoku tilvisunaradferdina til sannprdéfunar & reglufylgni vid 6rverufraedilegu viomidanirnar sem meelt er fyrir um
i I. vidauka, eins og kvedid er & um i pridju undirgrein, og

— vottadar af 6hadum vottunaradila.

Vottun séradferdarinnar sem um getur i 66rum undirlid fjérou undirgreinar skal:
— endurmetin & a.m.k. 5 ara fresti med malsmedferdarreglum um endurnyjun,
— syna ad trygging framleidandans a framleidsluferlinu hafi verid metin og

— innihalda samantekt & eda tilvisun i nidurstddur ar fullgildingu & séradferdinni og yfirlysingu um gaedastjornun a
framleidsluferli adferdarinnar.

Stjérnendum matveelafyrirteekja er heimilt ad nota adrar greiningaradferdir en par sem eru fullgiltar eda vottadar, eins
0g kvedid er & um i pridju, fjérou og fimmtu undirgrein, ef slikar adferdir hafa verid fullgiltar i samrami vid alpjodlega
vidurkenndar adferdarlysingar og 16gbert yfirvald hefur leyft notkun peirra.*
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3) Akvadum I. vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugers.
2.gr.
Umbreytingarakvaedi

Stjérnendum matveelafyrirtekja er heimilt ad beita 6drum greiningaradferdum, sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 2073/2005 og voru i gildi &dur en peim var breytt med 1. gr. pessarar reglugerdar, til 31. desember 2021.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 7. febrtar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



18.7.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 58/21

VIDAUKI

Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum 1. kafla er breytt sem hér segir:

a) I stad ,Finnst ekki® i linum 1.1, 1.2, 1.4 til 1.20, 1.22 til 1.24, 1.28 og 1.29, i dalkinum ,,Vidmidunarmérk®, kemur
,,Greinist ekki‘.

b) { dalkinum ,,Tilvisunargreiningaradferd“:
i. istad,,EN/ISO 65791 linum 1.4 til 1.20, 1.22 og 1.23 kemur ,,EN ISO 6579-1%,

ii. 1istad ,,Evropsk skimunaradferd tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins (CRL) fyrir kagulasajakveeda klasakokka
(33)*“ i linu 1.21 kemur ,,EN ISO 19020%,

iii. 1stad ,JSO/TS 22964 i linu 1.24 kemur ,,EN ISO 22964,
iv. 1istad ,,HPLC (29){ linum 1.26 til 1.27a kemur ,,EN ISO 19343,

v. i stad ,,EN/ISO 6579 (til greiningar) White-Kaufmann-Le Minor-kerfid (til sermigerdargreiningar)* i linu 1.28
kemur ,,EN ISO 6579-1 (til greiningar) White-Kaufmann-Le Minor-kerfid (til sermigerdargreiningar)®.

c) [linu 1.24, i dalkinum ,,Orverur/eiturefni peirra, umbrotsefni, fellur ,,(Enterobacter sakasakii)* brott.

d) [ stad ,,Salmonella typhimurium (1) Salmonella enteritidis“ i linu 1.28, i dalkinum ,,Orverur/eiturefni peirra,
umbrotsefni®, kemur ,,Salmonella Typhimurium (2t) Salmonella Enteritidis*.

e) [ 6drum undirlid 4. nedanmalsgreinar fellur ,,ad undanskildum spirudum fraejum* brott.

f) 13. og 19. nedanmalsgrein falla brott.

g) Istad E. sakazakii i 14. nedanmalsgrein kemur ,,Cronobacter spp.«.

h) I stad ,,Enterobacter sakazakii“ undir fyrirsdgninni ,,Talkun nidurstadna Gr profunum* kemur ,,Cronobacter spp.*.

i) 1 stad ,Ogerilsneyddir dvaxta- og greenmetissafar (tilbunir til neyslu)* i linu 1.20 i dalkinum ,Matvelaflokkur* kemur
eftirfarandi:

,,Ogerilsneyddir (*) 4vaxta- og granmetissafar (tilbanir til neyslu)

(*) Hugtakio ogerilsneyddur merkir ad safinn hefur ekki verid settur i gerilsneydingu sem naest med samsetningum
tima og hitastigs eda adra vinnslu sem er fullgilt til ad na fram jafngildum bakteriueydandi ahrifum og geril-
sneyding ad pvi er vardar ahrif hennar & salmonellu®.

2) Akvaedum 2. kafla er breytt sem hér segir:
a) [stad,ISO 4833“{linum 2.1.1,2.1.2, 2.1.6 og 2.1.7 kemur ,,EN ISO 4833-1%,
b) [ stad ,,Finnst ekki { linum 2.1.3 til 2.1.5,2.2.9 0g 2.2.10, 1 dalkinum ,,Vidmiounarmork®, kemur ,,Greinist ekki‘.
¢) [ dalkinum , Tilvisunargreiningaradferd«:
i. {istad ,ISO21528-2*{linum2.1.1,2.1.2,2.2.1,2.2.7,2.2.8 0g 2.3.1 kemur ,,EN ISO 21538-2*.
ii. Istad, EN/ISO 6579 { linum 2.1.3 0g 2.1.4 kemur ,,EN ISO 6579-1.
iii. Istad,EN/ISO 6579 (til greiningar) i linu 2.1.5 kemur ,,EN ISO 6579-1,
iv. 1stad,ISO 21528-1“1 linum 2.2.9 0g 2.2.10 kemur ,,EN ISO 21528-1°.
d) 1 stad 10. nedanmalsgreinar i 1id 2.1 ,,Kjot og kjotafurdir kemur eftirfarandi:

,Ef Salmonella spp. greinist skal sermigerdarpr6fa einangrin enn frekar med tilliti til Salmonella Typhimurium og
Salmonella Enteritidis i pvi skyni ad sannpréfa ad farid sé ad drverufredilegu vidmiduninni sem sett er fram i linu 1.28
il.kafla.”
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e) Istad ,E. sakazakii“i9. nedanmalsgrein i 1id 2.2 ,,Mj6lk og mjélkurafurdir kemur ,,Cronobacter spp.*.

f) 1 stad , Ogerilsneyddir dvaxta- og graeenmetissafar (tilbtnir til neyslu)* i linu 2.5.2 i dalkinum ,,Matvzelaflokkur kemur
eftirfarandi:

,.Ogerilsneyddir (*) dvaxta- og greenmetissafar (tilbnir til neyslu)

(*) Hugtakid dgerilsneyddur merkir ad safinn hefur ekki verid settur i gerilsneydingu sem nast med samsetningum
tima og hitastigs eda adra vinnslu sem er fullgilt til ad nd fram jafngildum bakteriueydandi ahrifum og
gerilsneyding ad pvi er vardar ahrif hennar & E. coli.«



