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REGLEMENTS

REGLEMENT (UE) 2015/2285 DE LA COMMISSION
du 8 décembre 2015

modifiant 'annexe II du réglement (CE) n° 854/2004 du Parlement européen et du Conseil fixant

les régles spécifiques d’organisation des contrdles officiels concernant les produits d’origine

animale destinés a la consommation humaine au regard de certaines exigences applicables aux

mollusques bivalves, aux échinodermes, aux tuniciers et aux gastéropodes marins vivants et

I'annexe I du réglement (CE) n° 2073/2005 concernant les critéres microbiologiques applicables
aux denrées alimentaires

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)
LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le reglement (CE) n° 852/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 relatif a 'hygiene des denrées
alimentaires (!), et notamment son article 4, paragraphe 4,

vu le reglement (CE) n° 854/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant les régles spécifiques
d’organisation des controles officiels concernant les produits d’origine animale destinés a la consommation humaine (%),
et notamment son article 18, partie introductive et point 13),

considérant ce qui suit:

(1) Le reglement (CE) n° 854/2004 fixe les regles spécifiques d’organisation des controles officiels concernant les
produits d’origine animale destinés a la consommation humaine. 1l prévoit que les Etats membres doivent veiller
a ce que la production et la mise sur le marché de mollusques bivalves, d’échinodermes, de tuniciers et de
gastéropodes marins vivants soient soumises a des controles officiels tels que prévus a son annexe II.

(2)  Lannexe II, chapitre II, titre A, point 2, du réglement (CE) n° 854/2004 prévoit que l'autorité compétente doit
classer les zones de production dans lesquelles elle autorise la récolte des mollusques bivalves vivants selon trois
classes différentes en fonction du niveau de contamination fécale.

(3)  Afin de classer les zones de production, l'autorité compétente devrait définir une période d’analyse de données
d’échantillonnage de chaque zone de production et de reparcage en vue de vérifier le respect des normes
énoncées dans ledit reglement.

(4)  Lannexe II, chapitre II, titre A, point 3, du reéglement (CE) n° 854/2004 dispose que l'autorité compétente peut
classer en zones de classe A les zones dans lesquelles les mollusques bivalves vivants peuvent étre récoltés pour la
consommation humaine directe. Les mollusques bivalves vivants provenant de ces zones doivent satisfaire aux
normes sanitaires énoncées a l'annexe III, section VII, chapitre V, du réglement (CE) n° 853/2004 du Parlement
européen et du Conseil (%).

(5)  Le réglement (CE) n° 2073/2005 de la Commission (*) établit les critéres microbiologiques applicables a certains
micro-organismes et les regles d’application que les exploitants du secteur alimentaire doivent respecter en ce qui
concerne les mesures d’hygiene générales et spécifiques visées a l'article 4 du réglement (CE) n° 852/2004. Plus
précisément, il fixe un critére de sécurité des denrées alimentaires relatif a la présence d’Escherichia coli dans les
mollusques bivalves vivants et les échinodermes, tuniciers et gastéropodes vivants.

(") JOL139 du 30.4.2004, p. 1.

() JOL 139 du 30.4.2004, p. 206.

() Reglement (CE) n° 853/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant des regles spécifiques d’hygiéne applicables
aux denrées alimentaires d’origine animale (JO L 139 du 30.4.2004, p. 55).

(*) Reéglement (CE) n° 2073/2005 de la Commission du 15 novembre 2005 concernant les critéres microbiologiques applicables aux
denrées alimentaires (JO L 338 du 22.12.2005, p. 1).
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(6)  Le critere du Codex alimentarius relatif a la présence d’E. coli dans les produits mis sur le marché differe de celui
figurant dans la législation de I'Union européenne. Le critére du Codex alimentarius se base sur un plan d’échantil-
lonnage a trois classes (n = 5, ¢ =1, m = 230 et M = 700 E. coli NPP/100 g de chair et de liquide intravalvaire),
tandis que le critére de I'Union européenne correspond a un plan d’échantillonnage a deux classes (n = 1, ¢ = 0,
M = 230 E. coli NPP/100 g de chair et de liquide intravalvaire). Cette divergence a des conséquences pour le
commerce international. Le critére défini par le Codex alimentarius, basé sur des normes internationales, devrait
également étre pris en considération dans les regles relatives a la classification des zones de production de classe
A figurant a l'annexe II du réglement (CE) n° 854/2004.

(7)  La méthode du Codex alimentarius, qui repose sur un plan d'échantillonnage a trois classes, augmente la
probabilité de détecter des lots non conformes, notamment lorsque les niveaux de contamination sont proches de
la limite réglementaire. La méthode définie par le Codex alimentarius aux fins du controle des produits finis est
considérée d’'un point de vue scientifique comme étant plus précise et elle garantit, en moyenne, une protection
en matiére de santé globalement équivalente.

(8) I convient d'aligner les réglements (CE) n° 2073/2005 et (CE) n° 854/2004 sur le Codex alimentarius en ce qui
concerne ce critére et donc de modifier lesdits réglements en conséquence.

(9)  Les mesures prévues au présent reglement sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Le reglement (CE) n° 854/2004 est modifié comme suit:
1) a l'annexe II, le chapitre II est modifié comme suit:

a) les phrases suivantes sont ajoutées avant le titre A: «La méthode de référence pour l'analyse d’E. coli est celle
spécifiée par la norme EN[ISO 16649-3 et intitulée “Recherche et technique du nombre le plus probable (NPP)”.
D’autres méthodes peuvent étre utilisées si elles sont validées au regard de la méthode de référence, conformément
aux critéres fixés par la norme EN/ISO 16140.»

b) au titre A, points 4 et 5, les phrases suivantes sont supprimées: «La méthode de référence pour cette analyse est le
test du nombre le plus probable (NPP) a cing tubes et trois dilutions, spécifié par la norme ISO 16649-3. D'autres
méthodes peuvent étre utilisées si elles sont validées au regard de la méthode de référence, conformément aux
criteres fixés par la norme EN/ISO 16140.»

2) a l'annexe II, chapitre I, titre A, le point 2 est remplacé par le texte suivant:

«2. Lautorité compétente doit classer les zones de production dans lesquelles elle autorise la récolte des mollusques
bivalves vivants selon trois classes différentes en fonction du niveau de contamination fécale. Le cas échéant, elle
peut accomplir cette tiche en coopération avec l'exploitant du secteur alimentaire. Afin de classer les zones de
production, l'autorité compétente doit définir une période d’analyse de données d’échantillonnage de chaque zone
de production et de reparcage en vue de vérifier le respect des normes visées au présent point et aux points 3, 4
et 5.

3. A lannexe II, chapitre II, titre A, le point 3 est remplacé par le texte suivant:

«3. Lautorité compétente peut classer en zones de classe A les zones dans lesquelles les mollusques bivalves vivants
peuvent étre récoltés pour la consommation humaine directe. Les mollusques bivalves vivants mis sur le marché
provenant de ces zones doivent satisfaire aux normes sanitaires énoncées a I'annexe III, section VII, chapitre V, du
réglement (CE) n° 853/2004.

Les échantillons de mollusques bivalves vivants provenant de ces zones ne peuvent dépasser, pour 80 % des
échantillons prélevés pendant la période d'analyse, la limite de 230 E. coli par 100 g de chair et de liquide
intravalvaire. Les 20 % d’échantillons restants ne peuvent dépasser la limite de 700 E. coli par 100 g de chair et
de liquide intravalvaire.

Lorsquelle évalue les résultats de la période d'analyse définie en vue du maintien d’'une zone en classe A,
l'autorité compétente peut, sur la base d'une évaluation des risques s'appuyant sur une enquéte, décider de ne pas
prendre en considération un résultat anormal dépassant la limite de 700 E. coli par 100 g de chair et de liquide
intravalvaire.»
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Article 2

A Tannexe I du réglement (CE) n° 2073/2005, le chapitre 1 est modifié comme suit:

1) dans le tableau sur les criteres de sécurité des denrées alimentaires, la ligne 1.25 est remplacée par le texte suivant:

«1.25. Mollusques  bivalves | E. coli (**) | 5 (')
vivants et échinoder-
mes, tuniciers et gas-
téropodes marins vi-
vants

230 NPP|
100 g de
chair et de li-
quide intraval-
vaire

700 NPP/
100 g de
chair et de li-
quide intraval-
vaire

EN/ISO
16649-3

Produits mis sur
le marché pen-
dant leur durée
de conserva-
tion»

2) la note 16 de bas de page est remplacée par le texte suivant:

«('%)  Chaque unité déchantillon comprend un nombre minimal d’animaux différents conformément a la norme
EN/ISO 6887-3.»

3) a) dans les notes relatives a l'interprétation des résultats des analyses, la phrase «Les limites indiquées sappliquent a
chaque unité d’échantillon analysée, a l'exception des mollusques bivalves vivants et des échinodermes, tuniciers et
gastéropodes vivants pour lesquels, s’agissant de la recherche d’E. coli, la limite s'applique a un échantillon groupé.»

est remplacée par le texte suivant:
«Les limites indiquées s'appliquent a chaque unité d’échantillon analysée.»

b) dans les notes relatives a I'interprétation des résultats des analyses, le texte concernant L. monocytogenes dans les
autres denrées alimentaires prétes a étre consommées et E. coli dans les mollusques bivalves vivants est remplacé
par le texte suivant:

«L. monocytogenes dans les autres denrées alimentaires prétes a étre consommeées:

— qualité satisfaisante lorsque toutes les valeurs observées sont < a la limite,

— qualité insatisfaisante lorsque I'une des valeurs est > a la limite.

E. coli dans les mollusques bivalves vivants et les échinodermes, tuniciers et gastéropodes marins vivants:

— qualité satisfaisante lorsque les cinq valeurs observées sont < 230 NPP/100 g de chair et de liquide
intravalvaire ou lorsque l'une des cinq valeurs observées est > 230 NPP/100 g de chair et de liquide
intravalvaire tout en étant < 700 NPP/100 g de chair et de liquide intravalvaire,

— qualité insatisfaisante lorsque l'une des cinq valeurs observées est > 700 NPP[100 g de chair et de liquide

intravalvaire ou lorsqu’au moins deux des cinq valeurs observées sont > 230 NPP/100 g de chair et de liquide
intravalvaire.»

Article 3

Le présent réglement entre en vigueur le troisiéme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de I'Union
européenne.

1l est applicable a partir du 1¢ janvier 2017.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 8 décembre 2015.

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER
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