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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002

om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artiklarna 37, 95, 133 och 152.4b i
detta,

©)
med beaktande av kommissionens forslag ('),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och
av foljande skal: (6)
(1) Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
ir en nodvindig del av den inre marknaden och den
bidrar i hog grad till att skydda medborgarnas hilsa och
vilbefinnande samt deras sociala och ekonomiska
intressen.
(2)  Vid genomférandet av gemenskapens politik bor ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.
)
(3) Den fria rorligheten for livsmedel och foder inom
gemenskapen kan endast uppnds om kraven for livsme-
dels- och fodersakerhet inte skiljer sig markbart mellan
medlemsstaterna.
(4)  Betydelsefulla skillnader foreligger nir det giller begrepp,
principer och forfaranden i livsmedelslagstiftningen i i

(") EGT C 96 E, 27.3.2001, s. 247.

() EGT C 155, 29.5.2001, s. 32.

(*) Regionkommitténs yttrande av den 13 juni 2001 (innu e¢j offent-
liggjort i EGT).

(*) Europaparlamentets yttrande av den 12 juni 2001 (innu ¢j offent-
liggjort i EGT), rddets gemensamma standpunkt av den 17

medlemsstaterna. Niar medlemsstaterna beslutar om
atgdrder som ror livsmedel kan dessa skillnader hindra
den fria rorligheten for livsmedel och skapa ojimlika
konkurrensforhdllanden och dirmed direkt péverka hur
den inre marknaden fungerar.

Det dr ddrfor nodvindigt att ndrma dessa begrepp, prin-
ciper och forfaranden till varandra, sé att de utgér den
gemensamma grunden for de dtgirder som vidtas i
medlemsstaterna och pa gemenskapsniva nir det giller
livsmedel och foder. Det dr dock nodvindigt att avsitta
tillrackligt med tid for anpassning av motstridiga
bestimmelser i befintlig lagstiftning, savil pd nationell
nivd som pé gemenskapsnivd, och foreskriva att den
relevanta lagstiftningen i avvaktan pd en sddan anpass-
ning skall tillimpas mot bakgrund av principerna i
denna férordning.

Vatten fortdrs direkt eller indirekt liksom Gvriga livs-
medel och bidrar dirmed till en konsuments samman-
lagda exponering for fortidrda dmnen, inbegripet kemiska
och mikrobiologiska frimmande dmnen. Men eftersom
kvaliteten pd dricksvatten redan kontrolleras genom
radets direktiv 80/778[EEG (°) och 98/83/EG (%) dr det
tillrackligt att beakta vatten fran och med den punkt dar
virdena skall iakttas enligt artikel 6 i radets direktiv
98/83/EG.

Inom livsmedelslagstiftningen ar det lampligt att infora
krav pé foder, inbegripet produktion och anvindning av
foder avsett for livsmedelsproducerande djur. Detta
dsidositter inte liknande krav som har tillimpats hittills
och som i framtiden kommer att tillimpas inom foder-
lagstiftningen med avseende pé alla djur, inklusive sall-
skapsdjur.

Gemenskapen har valt en hog hilsoskyddsniva nér s ar
lampligt vid utarbetandet av livsmedelslagstiftningen,
som tillimpas pd ett icke-diskriminerande  sitt,
oberoende av om handeln med livsmedel eller foder dger
rum péd den inre marknaden eller internationellt.

september 2001 (dnnu e¢j offentliggjord i EGT), Europaparlamentets
beslut av den 11 december 2001 (annu ej offentliggjort i EGT) och
radets beslut av den 21 januari 2002.

() EGT L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet upphdvt genom direktiv

98/83/EG.
(9 EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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Det dr nodvindigt att se till att konsumenter, Ovriga
berorda parter och handelspartner har fortroende for de
beslutsprocesser som ligger till grund for livsmedelslag-
stiftningen, dess vetenskapliga grund samt strukturerna
och oberoendet hos de institutioner som ansvarar for
skydd av hilsan och andra intressen.

Erfarenheten har visat att det dr nodvindigt att vidta
atgdrder som syftar till att garantera att icke sikra livs-
medel inte slipps ut pd marknaden och att det finns
system som kan identifiera och beméta problem som
ror livsmedelssikerhet, sd att det kan sikerstillas att den
inre marknaden fungerar vl och att minniskors halsa
kan skyddas. Liknande fragor avseende fodersikerhet bor
ocksd tas upp till behandling.

For att man skall kunna gripa sig an frigan om livsme-
delssakerhet pa ett tillrdckligt uttommande och fullstdn-
digt sitt, bor livsmedelslagstiftningen ges en bred defini-
tion som innefattar en méngfald bestimmelser som
direkt eller indirekt paverkar livsmedels- och fodersiker-
heten, inbegripet bestimmelser om material och artiklar
som kommer i kontakt med livsmedel, foder och andra
jordbruksinsatsvaror inom primirproduktionen.

For att kunna garantera livsmedelssikerhet dr det
nodvindigt att betrakta hela livsmedelsproduktions-
kedjan som en sammanhingande enhet, allt ifrn
primér- och foderproduktion till och med forsiljning
eller tillhandahéllande av livsmedel till konsumenten,
eftersom alla moment kan ha potentiell betydelse for
livsmedelssakerheten.

Erfarenheten har visat att det av detta skal dr nodvindigt
att ta hansyn till produktion, framstillning, transport
och distribution av foder som ges till livsmedelsproduce-
rande djur, inbegripet produktion av djur for anvind-
ning som foder i fiskodlingar, eftersom oavsiktlig eller
avsiktlig fororening av foder, uppblandning och bedrig-
liga eller andra skadliga metoder i samband med detta
direkt eller indirekt kan ha betydelse for livsmedelssiker-
heten.

Av samma skil dr det nodvindigt att overvdga andra
metoder och jordbruksinsatsvaror inom primarproduk-
tionen och deras eventuella betydelse for den allméinna
livsmedelssakerheten.

Natverk av laboratorier med sirskild kompetens pa
regional ochfeller interregional nivd, som har som
uppgift att sikerstilla kontinuerlig 6vervakning av livs-
medelssakerheten, skulle kunna spela en viktig roll nir
det giller att forebygga potentiella hilsorisker for
medborgarna.

(16)

17)
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Medlemsstaternas och gemenskapens dtgirder rorande
livsmedel och foder bor i allminhet grundas pa en risk-
analys, utom nir detta inte dr limpligt beroende pd
omstdndigheterna eller atgdrdens art. Att genomfora
riskanalyser innan sddana atgirder vidtas bor gora det
lattare att undvika oberittigade hinder for den fria rorlig-
heten for livsmedel.

Nar livsmedelslagstiftningen syftar till att begrinsa,
undanroja eller undvika halsorisker ger de tre samman-
hingande delarna av riskanalys, nimligen riskbedom-
ning, riskhantering och riskkommunikation, en systema-
tisk metod for att bestimma effektiva, vil avvigda och
riktade &tgdrder eller andra insatser for att skydda
hélsan.

En forutsittning for fortroende for den vetenskapliga
grunden for livsmedelslagstiftningen ar att riskbedom-
ningar gors pa ett oberoende, objektivt och Oppet sitt
och grundas pd tillgingliga vetenskapliga uppgifter och
ron.

Det ir allmédnt erként att en vetenskaplig riskbedomning
i vissa fall inte ensam kan ge all den information pa
vilken ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det ar
befogat att andra faktorer som ar relevanta for frigan tas
med i beddmningen, bland annat samhilleliga, ekono-
miska, traditionella, etiska och miljomassiga faktorer
samt kontrollméjligheter.

Genom att forsiktighetsprincipen har &beropats for att
garantera skydd for hilsan inom gemenskapen har
hinder uppkommit f6r den fria rorligheten for livsmedel
och foder. Det dr darfor nodvindigt att anta en enhetlig
grund i hela gemenskapen for att tillimpa denna princip.

I de sdrskilda fall dar det foreligger risk for liv eller hélsa
men dir det rdder vetenskaplig osikerhet erbjuder
forsiktighetsprincipen ett medel {or att faststilla riskhan-
teringsatgdrder eller andra insatser for att garantera den
hoga hilsoskyddsnivd som valts inom gemenskapen.

Livsmedelssdkerhet och skyddet for konsumenternas
intressen far allt storre betydelse for allminheten, icke-
statliga organisationer, yrkesorganisationer, internatio-
nella handelspartner och handelsorganisationer. Det ir
nodvindigt att se till att konsumenternas och handels-
partnernas fortroende sakerstills genom insyn och
oppenhet vid utarbetandet av livsmedelslagstiftningen
och genom att myndigheterna vidtar limpliga dtgirder
for att informera allmédnheten nir det finns vilgrundad
anledning att misstinka att ett livsmedel kan utgora en
halsorisk.
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(23)  Konsumenternas sikerhet och fortroende inom gemen- foder, sd att man vid en undersokning kan garantera

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

skapen och i tredje land ar av storsta vikt. Gemenskapen
ir en viktig global handelspartner fér livsmedel och
foder och har slutit internationella handelsavtal, bidrar
till utvecklingen av internationella standarder som ligger
till grund for livsmedelslagstiftningen samt stoder princi-
perna om frihandel for sikert foder och sikra och hilso-
samma livsmedel pa ett icke-diskriminerande sitt genom
att folja en rdttvis och etisk handelspraxis.

Det dr nodvindigt att sikerstilla att livsmedel och foder
som exporteras eller aterexporteras frin gemenskapen
uppfyller kraven i gemenskapens lagstiftning eller kraven
i det importerande landet. I andra fall far livsmedel och
foder endast exporteras eller aterexporteras under forut-
sdttning att det importerande landet uttryckligen givit
sitt medgivande. Aven nir det importerande landet ger
sitt medgivande ar det dock nédvindigt att sikerstilla att
livsmedel som dr skadliga for hilsan eller icke sikert
foder inte exporteras eller terexporteras.

Det dr nodvindigt att faststilla de allmidnna principerna
for handel med livsmedel och foder samt de mél och
principer som gemenskapen kan bidra med ndr det
giller att utarbeta internationella standarder och
handelsavtal.

En del medlemsstater har antagit en Overgripande
lagstiftning om livsmedelssidkerhet som sirskilt inne-
haller det allminna kravet att ekonomiska aktorer endast
fir marknadsfora livsmedel som dr sikra. Dessa
medlemsstater tillimpar emellertid olika grundliggande
kriterier for att faststilla om ett livsmedel 4r sikert. Mot
bakgrund av dessa olika synsitt och eftersom det saknas
overgripande lagstiftning i andra medlemsstater, riskerar
handelshinder for livsmedel att uppstd. P4 samma sitt
kan handelshinder uppstd for foder.

Det dr darfor nodvindigt att faststilla allmdnna krav sd
att endast sikra livsmedel och foder slipps ut pa mark-
naden, for att den inre marknaden for dessa produkter
skall kunna fungera effektivt.

Erfarenheten har visat att den inre marknadens funktion
nir det giller livsmedel eller foder kan dventyras om det
ir omojligt att spdra livsmedel och foder. Det dr darfor
nodvindigt att uppritta ett omfattande system for spar-
barhet inom foder- och livsmedelsforetagen sd att
riktade och lampliga tillbakadraganden kan vidtas eller
information spridas till konsumenter eller kontrollanter,
och ddrigenom forhindra att allvarligare stérningar dn
nodvindigt uppstdr nir det intriffar problem med livs-
medelssikerheten.

Det dr nodvandigt att se till att livsmedels- eller foderfo-
retag, inbegripet importorer, dtminstone kan faststdlla
fran vilket foretag de har erhdllit ett livsmedel, foder,
djur eller dmne som kan ingd i ett livsmedel eller ett
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sparbarhet péd alla stadier.

En livsmedelsforetagare dr mest lampad att utforma ett
sikert system for att tillhandahalla livsmedel och garan-
tera att de livsmedel som tillhandahdlls dr sikra. Fore-
tagaren bor darfor ha det primiéra juridiska ansvaret for
att garantera livsmedelssdkerhet. Aven om denna princip
tillimpas i en del medlemsstater och pa vissa omrdden
av livsmedelslagstiftningen, dr detta inte klart inom
andra omraden, eller ocksa ligger ansvaret hos de beho-
riga myndigheterna i1 medlemsstaten genom den
kontrollverksamhet som utovas. Dessa skillnader riskerar
att skapa handelshinder och snedvrida konkurrensen
mellan livsmedelsforetagare i olika medlemsstater.

Liknande krav bor gilla for foder och foderforetagare.

Den vetenskapliga och tekniska grunden for gemen-
skapens lagstiftning om livsmedels- och fodersikerhet
bor bidra till att en hog hilsoskyddsnivd inom gemen-
skapen uppnds. Gemenskapen bor ha tillgdng till hogt
kvalificerat, oberoende och effektivt vetenskapligt och
tekniskt stod.

De vetenskapliga och tekniska frdgorna i samband med
livsmedels- och fodersikerhet blir mer och mer betydel-
sefulla och komplexa. Inrittandet av en europeisk
myndighet for livsmedelssikerhet, nedan kallad myndig-
heten, bor kunna forstirka det nuvarande systemet for
vetenskapligt och tekniskt stéd, som inte lingre klarar
de okande krav som stills pa det.

Enligt de allmidnna principerna for livsmedelslagstift-
ningen bor myndigheten péta sig rollen av ett oberoende
vetenskapligt referenscentrum for riskbedomning och pa
sd sitt kunna bidra till att den inre marknaden fungerar
smidigt. Myndigheten skall kunna konsulteras for att
avge yttranden i omtvistade vetenskapliga fragor och
ddrigenom gora det mojligt for gemenskapens institu-
tioner och medlemsstaterna att fatta de vilgrundade risk-
hanteringsbeslut som dr nodvindiga for att garantera
livsmedels- och fodersikerheten och bidra till att
undvika att splittra den inre marknaden genom inf6-
randet av oberittigade eller onddiga hinder for den fria
rorligheten for livsmedel och foder.

Myndigheten bor vara en oberoende vetenskaplig killa
for radgivning, information och riskkommunikation i
syfte att 6ka konsumenternas fortroende; for att frimja
overensstimmelsen mellan riskbedomnings-, riskhanter-
ings- och riskkommunikationsfunktionerna bor dock
sambandet mellan riskbedomare och riskhanterare
stirkas.
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(36) Myndigheten bor kunna ge en omfattande oberoende tion mellan styrelseledamoternas hemldnder, utan att

(38)

(39)

(41)

vetenskaplig oversikt over sikerheten och andra aspekter
i hela livsmedels- och foderkedjan, ndgot som innebir
vittomfattande skyldigheter for myndigheten. Dessa bor
omfatta frdgor som har direkt eller indirekt betydelse for
sikerheten i livsmedels- och foderkedjan, djurens hilsa
och vilbefinnande och vixtskyddet. Det dr dock nodvin-
digt att sakerstilla att myndigheten inriktar sig pa livs-
medelssikerhet och dess uppgift i friga om djurs hilsa
och vilbefinnande samt vixtskydd som inte har
samband med sadkerheten i livsmedelskedjan bor
begrinsas till att tillhandahélla vetenskapliga yttranden.
Myndighetens uppdrag bor dven omfatta vetenskaplig
radgivning och vetenskapligt och tekniskt stod i fraga
om nutrition foér ménniskor i samband med gemen-
skapslagstiftningen, och stod till kommissionen pa dess
begdran nir det giller kommunikation inom ramen for
gemenskapens halsoprogram.

Eftersom vissa produkter som ir tillitna enligt livsme-
delslagstiftningen, till exempel bekdmpningsmedel eller
tillsatser i djurfoder, kan innebdra risker f6r miljon eller
for arbetstagares sikerhet, bor vissa milj6- och arbetar-
skyddsaspekter dven bedomas av myndigheten i enlighet
med gillande lagstiftning.

For att undvika dubbleringar av vetenskapliga bedom-
ningar och liknande vetenskapliga yttranden om gene-
tiskt modifierade organismer bor myndigheten tillhanda-
halla vetenskapliga yttranden om produkter som inte dr
livsmedel och foder med avseende pa genetiskt modi-
fierade organismer enligt direktiv 2001/18/EG (') och
med forbehdll for de forfaranden som dar faststillts.

Myndigheten bor genom att tillhandahalla stod i veten-
skapliga fragor bidra till gemenskapens och medlemssta-
ternas roll i utvecklingen och upprittandet av internatio-
nella standarder for livsmedelssakerhet och handelsavtal.

Det dr mycket viktigt att gemenskapens institutioner,
allminheten och berorda parter har fortroende for
myndigheten. Dirfor dr det absolut nddvindigt att
garantera dess oberoende, hdga vetenskapliga kvalitet,
oppenhet och effektivitet. Det dr ocksd nodvindigt att
den samarbetar med medlemsstaterna.

Styrelsens ledamoter bor dirfor utses pé ett sddant sitt
att hogsta kompetensnivd, lamplig expertis inom ett
brett spektrum, t.ex. inom ledning och offentlig forvalt-
ning, och storsta mojliga geografiska spridning inom
unionen sikerstills. Detta bor underldttas genom rota-

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars
2001 om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i
miljéon och om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L
106, 17.4.2001, s. 1).

(42)

(43)
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ndgon plats reserveras for medborgare i en sirskild
medlemsstat.

Myndigheten bor ha de resurser som kravs for att den
skall kunna fylla sin uppgift.

Styrelsen bor ha de nédvindiga befogenheterna for att
faststalla budgeten, kontrollera dess genomforande, utar-
beta interna regler, anta budgetférordningar, utse leda-
moter i den vetenskapliga kommittén och i de veten-
skapliga panelerna samt utse den verkstillande direkt-
oren.

Myndigheten bor ha ett nira samarbete med behoriga
organ i medlemsstaterna om den skall kunna fungera
effektivt. En radgivande grupp bor inrittas for att bitrida
den verkstillande direktoren, utgora en mekanism for
informationsutbyte och sikerstilla ett nira samarbete i
synnerhet med avseende pd nitverkssystemet. Samarbete
och lampligt informationsutbyte bor dven begransa
risken for skiljaktiga vetenskapliga yttranden.

Myndigheten bor ta 6ver den roll som vetenskapliga
kommittéer knutna till kommissionen har nir det galler
att avge vetenskapliga yttranden inom sitt kompetens-
omrdde. Det dr nodvindigt att organisera om dessa
kommittéer for att garantera storre vetenskaplig 6verens-
stimmelse med avseende pé livsmedelskedjan och att
gora det mojligt for dem att arbeta effektivare. En veten-
skaplig kommitté och permanenta vetenskapliga paneler
bor darfor inrdttas inom myndigheten for att tillhanda-
halla dessa yttranden.

For att garantera oberoende bor ledamoterna i den
vetenskapliga kommittén och i de vetenskapliga pane-
lerna bestd av oberoende vetenskapsmin som rekryteras
pd grundval av ett oppet ansokningsférfarande.

Myndighetens roll som ett oberoende vetenskapligt refe-
renscentrum innebdr att ett vetenskapligt yttrande inte
endast kan begidras av kommissionen utan ocksd av
Europaparlamentet och medlemsstaterna. For att siker-
stilla att processen med vetenskaplig rddgivning blir
hanterlig och enhetlig bor myndigheten ha mojlighet att
avsla eller dndra en ansokan med motivering for detta
och pd grundval av tidigare faststillda kriterier. Atgirder
bor ocksé vidtas for att undvika skiljaktiga vetenskapliga
yttranden och, om det forekommer skiljaktiga veten-
skapliga yttranden mellan vetenskapliga organ, bor
forfaranden finnas s3 att skiljaktigheten kan 16sas eller
att riskhanterarna far en klar och tydlig grund av veten-
skapliga uppgifter att std pa.
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Myndigheten bor ocksd kunna bestilla vetenskapliga
undersokningar som ir nodvindiga for myndighetens
arbete och samtidigt se till att de band som myndigheten
upprittar med kommissionen och medlemsstaterna
forhindrar dubbelarbete. Det bor ske pa ett 6ppet och
overskadligt sitt. Myndigheten bor ta hansyn till
befintlig gemenskapsexpertis och befintliga gemenskaps-
strukturer.

Avsaknaden av ett effektivt system for att pd gemen-
skapsnivd samla in och analysera uppgifter om livsme-
delskedjan ir en erkint allvarlig brist. Ett system for att
samla in och analysera relevanta uppgifter inom de
omrdden som ticks av myndigheten bor darfor
upprittas i form av ett nitverk som samordnas av
myndigheten. Det beh6vs en 6versyn av de gemenskaps-
nitverk for insamling av data som redan finns pad de
omrdden som myndigheten omfattar.

Att bittre kunna identifiera nya risker kan i det linga
loppet vara ett viktigt forebyggande verktyg som
medlemsstaterna och gemenskapen forfogar over i sin
politik. Det dr darfor nodvandigt att ge myndigheten
uppgiften att i foregripande syfte samla in uppgifter,
vara vaksam och gora utvirderingar samt limna infor-
mation om nya risker och hur de skall forebyggas.

Genom inrdttandet av myndigheten bor medlemssta-
terna kunna bli mer engagerade i vetenskapliga forfa-
randen. Det bor dirfor upprittas ett ndra samarbete
mellan myndigheten och medlemsstaterna i detta syfte.
Myndigheten bor i synnerhet kunna overlita vissa
uppgifter till organisationer i medlemsstaterna.

Det dr nodvindigt att sikerstilla balansen mellan
behovet av nationella organisationer som utfor uppgifter
for myndighetens rikning och behovet av att se till att
dessa uppgifter utfors i enlighet med de kriterier som
faststillts for sddana uppgifter, sd att Overgripande
enhetlighet uppnds. De befintliga forfarandena for
utldggning av vetenskapliga uppgifter till medlemssta-
terna, sarskilt med avseende pd utvirderingen av
drenden frén niringslivet for godkdnnande av vissa
amnen, produkter eller férfaranden, bor omprévas inom
ett ar, for att ta hinsyn till att myndigheten inrittats och
till de nya mojligheter som den da erbjuder, medan
utvirderingsforfarandena bor forbli minst lika stringa
som tidigare.

Kommissionen har emellertid fortfarande det fulla
ansvaret for att meddela riskhanteringsdtgarder. Limpligt
informationsutbyte bor darfér 4ga rum mellan myndig-
heten och kommissionen. Ett ndra samarbete mellan
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna ar
ocksd nodvandigt for att sikerstilla 6verensstimmelser i
den totala kommunikationsprocessen.

Myndighetens oberoende och dess uppgift att informera
allminheten innebédr att den boér kunna kommunicera

(58)

(59)
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sjdlvstindigt inom de omréden dir den har behorighet,
med syftet att tillhandahélla objektiv, tillforlitlig och latt-
forstéelig information.

Det dr nodvindigt att samarbeta med medlemsstaterna
och ovriga berorda parter pd ett dandamalsenligt sitt nar
det galler informationskampanjer till allmdnheten, sd att
hinsyn tas till regionala parametrar och eventuella
samband med den hilsopolitik som fors.

Forutom att de operativa principerna som giller for
myndigheten vilar pd oberoende och Oppenhet, bor
myndigheten vara en organisation Oppen for kontakter
med konsumenter och Ovriga intressegrupper.

Myndigheten bor finansieras genom Europeiska unio-
nens allmidnna budget. Mot bakgrund av vunna erfaren-
heter, sdrskilt med avseende pd handliggningen av
ansokningar om godkdnnande frn néringslivet, bor
mojligheten att inféra avgifter undersokas inom tre ar
efter det att denna forordning tritt i kraft. Gemen-
skapens budgetforfarande fortsitter att gilla for de
anslag som skall debiteras Europeiska unionens
allminna budget. Vidare bor revisionen av rikenska-
perna goras av revisionsratten.

Det dr nodvandigt att tillita europeiska linder att delta
som inte dr medlemmar av Europeiska unionen men
som har slutit avtal enligt vilka de skall inférliva och
genomfora gemenskapslagstiftningen pd det omrdde
som ticks av denna forordning.

Ett system for snabb varning finns redan inom ramen
for radets direktiv 92/59/EEG av den 29 juni 1992 om
allmidn produktsikerhet (*). Det nuvarande systemet
omfattar livsmedel och industriprodukter men inte
foder. De livsmedelskriser som intriffat pa senare tid har
visat pa behovet av att inritta ett forbattrat och utvidgat
system for snabb varning som ticker livsmedel och
foder. Detta reviderade system bor skotas av kommis-
sionen och omfatta medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten som medlemmar i nitverket. Detta system
bor inte omfatta den gemenskapsordning for ett snabbt
informationsutbyte i hindelse av en nodsituation som
medfor risk for stralning som inrittats genom radets
beslut 87/600/Euratom (?).

De hindelser som nyligen intriffat nir det giller livsme-
delssdkerhet har visat pd behovet av att faststilla limp-
liga Atgdrder i nodsituationer sd att man kan garantera
att alla livsmedel, oberoende av slag och ursprung, och
allt foder blir foremdl for gemensamma &tgdrder i
hindelse av en allvarlig risk for manniskors halsa, djurs
hilsa eller miljon. Ett sddant Gvergripande synsitt nar
det giller nodatgirder for livsmedelssikerhet bor
medfora att effektiva insatser kan vidtas och att konst-
lade skillnader i behandlingen av en allvarlig risk avse-
ende livsmedel eller foder kan undvikas.

() EGT L 228, 11.8.1992, s. 24.

() EGT L 371, 30.12.1987, s. 76.
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(61)  De nyligen intriffande livsmedelskriserna har ocksa visat
pa fordelarna for kommissionen att ha vil anpassade
och snabbare forfaranden for krishantering. Dessa orga-
nisatoriska forfaranden bor gora det majligt att forbittra
samordningen av insatserna och att faststilla de effekti-
vaste dtgirderna pd grundval av den basta vetenskapliga
informationen. Darfor bor man ndr forfarandena dndras
ta hansyn till myndighetens skyldigheter och vidta
sddana dtgarder att den kan ge vetenskapligt och
tekniskt stod i form av rddgivning i hindelse av en
livsmedelskris.

(62)  For att kunna garantera ett effektivare och 6vergripande
synsitt pd livsmedelskedjan bor en kommitté {or livsme-
delskedjan och djurhilsa inrattas for att ersitta Stdndiga
veterindrkommittén, Stindiga livsmedelskommittén och
Stindiga foderkommittén. Foljaktligen bor rddets beslut
68/361/EEG (1), 69/414[EEG () och 70/372[EEG ()
upphidvas. Av samma skil bor kommittén for livsme-
delskedjan  och djurhilsa dven ersitta Stdndiga
kommittén for vixtskydd nir det giller dess kompetens
(avseende direktiven 76/895/EEG (%), 86/362EEG (°),
86/363/EEG (%), 90/642[EEG (') och 91/414/EEG (%)) om
vixtskyddsmedel och faststillande av gransvirden for
hogsta tillitna restmangder.

(63) De genomférandedtgirder som dr nodvindiga for denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (°).

(64)  Det dr nodvindigt att aktorerna ges tillrickligt med tid
for att anpassa sig till ndgra av de krav som faststills i
denna forordning och att Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet kan inleda sin verksamhet den 1
januari 2002.

(65 Det dr angeliget att undvika en sammanblandning
mellan myndighetens uppdrag och uppdraget for Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (EMEA), inrdttad genom
radets forordning (EEG) nr 2309/93 (*). Det ar darfor
nodvindigt att faststdlla att tillimpningen av denna
forordning inte paverkar den behorighet som tilldelas
Europeiska likemedelsmyndigheten i gemenskapslagstift-
ningen, inbegripet den som tilldelas genom rédets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tillitna restméngder av veterindr-
medicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung ().

(66)  Det dr nodvindigt och lampligt for att kunna uppnd de
grundldggande malen for denna forordning att det sker
en tillnarmning av begrepp, principer och forfaranden
for en gemensam grund for livsmedelslagstiftningen i
gemenskapen och att en europeisk myndighet f6r livs-
medelssikerhet inrdttas. [ Gverensstimmelse med
proportionalitetsprincipen enligt artikel 5 i fordraget gir
denna forordning inte utover vad som dr nodvindigt for
att uppnd de mal som efterstrivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1.  Denna forordning har till syfte att sikerstilla en hog
skyddsnivd for manniskors hilsa och for konsumenternas
intressen ndr det géller livsmedel, med sdrskild hdnsyn tagen till
mangfalden i tillhandahéllandet av livsmedel, ddribland traditio-
nella produkter, samt att se till att den inre marknaden fungerar

1

(") EGT L 255, 18.10.1968, s. 23.
() EGT L 291, 19.11.1969, s. 9.
() EGT L 170, 3.8.1970, s. 1.

(*) EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv  2000/57/EG (EGT L 244, 29.9.2000,
s. 76).

() EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv  2001/57/EG (EGT L 208, 1.8.2001,
s. 36).

() EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/57[EG.

() EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/57/EG.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/49/EG (EGT L 176, 29.6.2001,
s. 61).

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

effektivt. 1 forordningen faststills gemensamma principer och
skyldigheter, medlen fo6r att tillhandahélla en solid vetenskaplig
grundval, en effektiv organisation och forfaranden for att stodja
beslutsfattande i fragor som giller livsmedels- och fodersi-
kerhet.

2. Med avseende pd punkt 1 faststills i denna forordning
allmédnna principer for livsmedel och foder i allmanhet, och for
livsmedels- och fodersikerhet i synnerhet, pd gemenskapsniva
och pé nationell niva.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet inrittas.

Forfaranden for fragor med direkt eller indirekt betydelse for
livsmedels- och fodersikerheten faststills.

("% EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).

(1) EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1553/2001 (EGT L 205,
31.7.2001, s. 16).
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3. Denna forordning skall tillimpas pa alla stadier i produk-
tions-, bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel och
foder. Den skall inte tillimpas pd primérproduktion for privat
enskilt bruk eller pa enskildas beredning, hantering eller lagring
av livsmedel for privat enskild konsumtion.

Artikel 2
Definition av livsmedel

[ denna forordningavses med livsmedel alla dmnen eller
produkter, oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbe-
tade eller obearbetade, som ir avsedda att eller rimligen kan
forvantas att fortiras av minniskor.

Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla dmnen, inklu-
sive vatten, som avsiktligt tillforts livsmedlet under dess fram-
stillning, beredning eller behandling. Livsmedel inbegriper
vatten frén och med den punkt dir virdena skall iakttas enligt
artikel 6 i direktiv 98/83/EG och utan att kraven i direktiv
80/778/EEG och 98/83[EG &sidositts.

Livsmedel inbegriper inte
a) foder,

b) levande djur, utom om de har behandlats for att slippas ut
pd marknaden som livsmedel,

c) vaxter fore skord,

d) likemedel i den mening som avses i rddets direktiv 65/
65[EEG (') och 92/73[EEG (),

e) kosmetika i den mening som avses i radets direktiv 76/
768[EEG (),

f) tobak och tobaksprodukter i den mening som avses i radets
direktiv 89/622/EEG (¥,

g) narkotika eller psykotropa dmnen i den mening som avses i
Forenta nationernas allminna narkotikakonvention frin
1961 och i Forenta nationernas konvention fran 1971 om
psykotropa dmnen,

h) restsubstanser och frimmande dmnen.

Artikel 3
Ovriga definitioner

I denna forordning avses med

1. livsmedelslagstiftning: lagar och andra forfattningar om livs-
medel i allmidnhet, och livsmedelssikerhet i synnerhet,
bade pd gemenskapsnivd och pd nationell nivd. Denna
forordning omfattar dven alla stadier i produktions-, bear-
betnings- och distributionskedjan av livsmedel och dven

(") EGT 22. 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

() EGT L 297, 13.10.1992, s. 8.

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv. 2000/41/EG (EGT L 145, 20.6.2000,
s. 25).

() EGT L 359, 8.12.1989, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/41/EEG (EGT L 158, 11.6.1992, s. 30).

foder som produceras for livsmedelsproducerande djur
eller som dessa utfodras med.

2. livsmedelsforetag: varje privat eller offentligt foretag som
med eller utan vinstsyfte bedriver ndgon av de verksam-
heter som hidnger samman med alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel.

3. livsmedelsforetagare: de fysiska eller juridiska personer som
ansvarar for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i
det livsmedelsforetag de driver.

4. foder: alla damnen eller produkter, inbegripet tillsatser, och
oberoende av om de ir bearbetade, delvis bearbetade eller
obearbetade, som ir avsedda for utfodring av djur.

5. foderforetag: varje privat eller offentligt foéretag som med
eller utan vinstsyfte bedriver nigon av de verksamheter
som hanger samman med produktion, framstillning, bear-
betning, lagring, transport eller distribution av foder, samt
alla producenter som producerar eller lagrar foder for
utfodring av djur pd sin egen jordbruksanldggning.

6. foderforetagare: de fysiska eller juridiska personer som
ansvarar for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i
det foderforetag de driver.

7. detaljhandel: hantering och/eller bearbetning av livsmedel
och lagring av det pa det stille dir produkten siljs eller
levereras till slutkonsumenten, inbegripet distributionster-
minaler, catering, personalmatsalar, allminna serverings-
stillen, restauranger eller liknande livsmedelsservice,
affdrer, distributionscentrum och grossistaffarer.

8. utslippande pa marknaden: innehav av livsmedel eller foder
for forsiljning, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsiljning, distribution och andra former av overltelse.

9. risk: funktion av sannolikheten for en negativ hilsoeffekt
och denna effekts allvarlighetsgrad till foljd av en fara.

10. riskanalys: forfarande som bestdr av tre sammanhingande
delar, ndmligen riskbedomning, riskhantering och risk-
kommunikation.

11. riskbedomning: vetenskapligt baserat forfarande som bestar
av fyra steg: bestdimning av faror, beskrivning av faror,
bedémning av exponeringen och beskrivning av risken.

12. riskhantering: forfarande, till skillnad frén riskbedomning,
dir olika strategiska alternativ vdgs i samrdd med berorda
parter med beaktande av riskbedémning och andra beritti-
gade faktorer och ddr vid behov limpliga alternativ for
forebyggande och kontroll viljs.
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13. riskkommunikation: interaktivt utbyte under hela riskanalys-
forfarandet av information och synpunkter om faror och
risker, riskrelaterade faktorer och riskuppfattning mellan
riskvarderare, riskhanterare, konsumenter, foder- och livs-
medelsforetag, universitet och andra berorda parter, inbe-
gripet redogorelse for resultaten av riskbedomningen och
grundvalen f6r riskhanteringsbeslut.

14. fara: biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form
av livsmedel eller foder som skulle kunna ha en negativ
halsoeffekt.

15. spdrbarhet: mojlighet att spira och folja livsmedel, foder,
livsmedelsproducerande djur eller dmnen som ir avsedda
att eller kan fOrvintas ingd i ett livsmedel eller ett foder
genom alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distri-
butionskedjan.

16. stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan: alla
stadier, inbegripet import, frin och med primarproduktion
av ett livsmedel till och med dess lagring, transport, forsilj-
ning eller tillhandahallande till slutkonsumenten och, nir
det dr relevant, import, produktion, framstillning, lagring,
transport, distribution, forsiljning och tillhandahéllande av
foder.

17. primdrproduktion: produktion, uppfédning eller odling av
primérprodukter inklusive skord, mjolkning och produk-
tion av livsmedelsproducerande djur fore slakt. Jakt, fiske
och insamling av vilda produkter omfattas ocksa.

18. slutkonsument: den slutliga konsumenten av ett livsmedel
som inte kommer att anvinda livsmedlet som en del i ett
livsmedelsforetags verksamhet.

KAPITEL II
ALLMAN LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 4

Rickvidd

1.  Detta kapitel omfattar alla stadier inom produktion, bear-
betning och distribution av livsmedel och dven foder som
produceras for livsmedelsproducerande djur eller som dessa
utfodras med.

2. De principer som faststills i artiklarna 5-10 utgdr en
allmin, overgripande ram som skall foljas nir dtgarder vidtas.

3. Befintliga principer och forfaranden inom livsmedelslag-
stiftningen skall anpassas snarast mojligt och senast den 1
januari 2007 for att stimma Overens med artiklarna 5-10.

4. Fram till dess skall, utan hinder av punkt 2, befintlig
lagstiftning genomforas med hinsyn till principerna i artiklarna
5-10.

AVSNITT 1

ALLMANNA PRINCIPER FOR LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 5
Allminna mal

1. Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppna
ett eller flera av de allmdnna malen med en hog skyddsniva for
manniskors liv och hilsa, skyddet av konsumenternas intressen,
inbegripet god sed inom handeln med livsmedel, i f6rekom-
mande fall med beaktande av skyddet av djurs hilsa och vilbe-
finnande, vixtskydd samt miljon.

2. Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppna
fri rorlighet inom gemenskapen for livsmedel och foder som
framstills eller marknadsfors enligt de allmédnna principerna
och kraven i detta kapitel.

3. Om det finns internationella standarder eller om sddana
kan vintas inom kort skall dessa beaktas vid utformandet eller
antagandet av livsmedelslagstiftning, utom i de fall dd sddana
standarder eller visentliga delar av dem skulle utgora ett inef-
fektivt eller olampligt sitt att uppnd de legitima mélen med
livsmedelslagstiftningen, nir det dr vetenskapligt befogat att
inte beakta dem eller nir tillimpningen av dem skulle leda till
en annan skyddsnivd dn den som konstaterats vara limplig i
gemenskapen.

Artikel 6

Riskanalys

1. For att uppnd det allminna mdlet en hog skyddsnivé for
miénniskors liv och hilsa skall livsmedelslagstiftningen bygga
pa riskanalys, utom nir detta inte 4r limpligt med hinsyn till
omstdndigheterna eller atgirdens art.

2. Riskbedomningen skall bygga pa tillgingligt vetenskapligt
underlag, och den skall goras pa ett sjilvstindigt, objektivt och
Oppet satt.

3. Iriskhanteringen skall hdnsyn tas till resultaten av riskbe-
domningen, sdrskilt till yttranden frdn den myndighet som
avses i artikel 22, till andra faktorer av betydelse for det
berorda drendet och till forsiktighetsprincipen, ndr villkoren i
artikel 7.1 dr tillimpliga, i syfte att uppnd de allminna mal for
livsmedelslagstiftningen som faststills i artikel 5.
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Artikel 7
Forsiktighetsprincipen

1. Nér man i sirskilda fall efter en bedémning av tillginglig
information identifierar mojligheten av skadliga effekter pa
hilsan, men nir det fortfarande foreligger vetenskaplig osik-
erhet, fir sddana provisoriska dtgirder for riskhantering vidtas
som dr nodvindiga for att sikerstilla den hoga hilsoskyddsniva
som valts i gemenskapen, i avvaktan pé ytterligare vetenskap-
liga uppgifter for en mer omfattande riskbedomning.

2. De dtgirder som vidtas enligt punkt 1 skall std i propor-
tion till mélet och de fir inte begrdnsa handeln mer 4n vad som
ir nodvandigt for att uppnd den hoga hilsoskyddsnivd som
valts i gemenskapen, med beaktande av teknisk och ekonomisk
genomforbarhet och andra faktorer som anses berittigade for
det ber6rda drendet. Dessa dtgirder skall ses Gver inom en
rimlig tidsperiod beroende péd vilken typ av risk for liv eller
hilsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter
som behovs for att klargora den vetenskapliga osikerheten och
for att genomféra en mer omfattande riskbedomning.

Artikel 8

Skydd av konsumenternas intressen

1. Livsmedelslagstiftningens syfte dr att skydda konsumen-
ternas intressen och att gora det mojligt for konsumenterna att
fatta vilgrundade beslut om de livsmedel de konsumerar. Syftet
ar att forebygga

a) bedrigliga eller vilseledande forfaranden,

b) forvanskningar av livsmedel, och

¢) andra forfaranden som kan vilseleda konsumenterna.

AVSNITT 2

PRINCIPER OM OPPENHET

Artikel 9
Offentligt samrad

Det skall ske offentligt samrdd som 4r 6ppet och medger insyn,
antingen direkt eller via representativa organ, i utarbetandet,
utvirderingen och 6versynen av livsmedelslagstiftningen, utom
ndr detta inte dr mojligt pd grund av sakens brddskande natur.

Artikel 10

Information till allminheten

Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens och
medlemsstaternas lagstiftning om tillgdng till handlingar skall
myndigheter, nir det finns vilgrundad anledning att misstidnka

att ett livsmedel eller foder kan utgora en risk for manniskors
eller djurs hilsa, beroende pa riskens art, grad och omfattning,
vidta limpliga atgdrder for att informera allmidnheten om
halsoriskens art, sd utforligt som mojligt identifiera detta livs-
medel eller foder, eller typ av livsmedel eller foder, den risk det
kan utgora och de dtgirder som man har vidtagit eller star i
begrepp att vidta for att forhindra, minska eller undanroja
denna risk.

AVSNITT 3

ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR LIVSMEDELSHANDEL

Artikel 11

Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen

Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen for att
slippas ut pd marknaden i gemenskapen skall uppfylla rele-
vanta krav i livsmedelslagstiftningen eller villkor som gemen-
skapen anser vara minst likvirdiga eller, om gemenskapen har
slutit sirskilda avtal med det exporterande landet, krav som
ingdr i dessa avtal.

Artikel 12

Livsmedel och foder som exporteras frin gemenskapen

1. Livsmedel och foder som exporteras eller aterexporteras
fran gemenskapen for att slippas ut pd marknaden i ett tredje
land skall uppfylla relevanta krav i livsmedelslagstiftningen, om
inte annat krdvs av myndigheterna i det importerande landet
eller faststills i lagar, foérordningar, standarder, uppforande-
koder och andra rittsliga och administrativa forfaranden som
kan gilla i importlandet.

[ andra fall, forutom ndr livsmedel &r skadliga for hélsan eller
ndr foder inte ar sdkra, far livsmedel och foder endast expor-
teras eller dterexporteras om de behoriga myndigheterna i
bestimmelselandet uttryckligen gett sitt medgivande efter det
att dessa myndigheter har informerats om alla omstindigheter
och orsaker till varfor detta livsmedel eller foder inte kunde
slippas ut pd marknaden i gemenskapen.

2. Om bestimmelserna i ett bilateralt avtal mellan gemen-
skapen eller ndgon av dess medlemsstater och tredje land
giller, skall livsmedel och foder som exporteras frin gemen-
skapen eller den medlemsstaten till detta tredje land uppfylla
dessa bestimmelser.
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Artikel 13
Internationella standarder

Utan att det paverkar tillimpningen av deras rittigheter och
skyldigheter skall gemenskapen och medlemsstaterna

a) bidra till utvecklingen av internationella tekniska standarder
for livsmedel och foder samt sanitdra och fytosanitira stan-
darder,

b) frimja samordningen av det arbete med livsmedels- och
foderstandarder som utfors av internationella statliga och
icke-statliga organisationer,

¢) bidra, i relevanta och limpliga fall, till 6verenskommelser
om erkdnnande av sdrskilda livsmedels- och foderrelaterade
atgdrders likvardighet,

d) ta sdrskild hinsyn till utvecklingslindernas sirskilda utveck-
lingsmissiga, finansiella och handelsmaissiga behov for att se
till att internationella standarder inte skapar onodiga hinder
for export fran utvecklingslinderna,

e) frimja Overensstimmelse mellan internationella tekniska
standarder och livsmedelslagstiftningen samtidigt som det

garanteras att den hoga skyddsnivd som antagits i gemen-
skapen inte sinks.

AVSNITT 4

LIVSMEDELSLAGSTIFTNINGENS ALLMANNA KRAV

Artikel 14
Krav pd livsmedelssikerhet

1. Livsmedel skall inte slippas ut pd marknaden om de inte
ar sikra.

2. Livsmedel skall anses som icke sikra om de anses vara
a) skadliga for halsan,

b) otjanliga som minniskofoda.

3. Nir man faststiller om ett livsmedel inte dr sikert skall
man ta hinsyn till

a) konsumenternas normala anvindningsforhéllanden, och i
alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributions-
kedjan, och

b) den information som ges konsumenterna, diribland infor-
mation pé etiketten eller annan information som konsu-
menterna har allmin tillgdng till om hur man kan undvika
sdrskilda skadliga effekter pd hilsan av vissa livsmedel eller
livsmedelskategorier.

4. Nir man faststiller om ett livsmedel ar skadligt for hilsan
skall man ta hdnsyn till

a) de tinkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller ling-
siktiga effekterna av livsmedlet, inte bara pd den persons
hilsa som konsumerar det, utan dven pd de kommande
generationernas hilsa,

b) tinkbara kumulativa toxiska effekter,

¢) vissa konsumentgruppers sirskilda kinslighet for ett livs-
medel nir livsmedlet dr avsett for denna konsumentgrupp.

5. Nir man faststiller om ett livsmedel 4r otjinligt som
miénniskoféda skall det tas hansyn till om livsmedlet 4r olamp-
ligt som minniskofoda i enlighet med dess avsedda anvind-
ningsomrade, eftersom det kan vara fororenat antingen genom
frimmande dmnen eller pd annat sitt, eller genom forruttnelse,
forsdmring eller nedbrytning.

6. Om ett icke sdkert livsmedel ingdr i ett parti, en sats eller
en forsindelse av samma kategori eller varuslag, skall man anta
att allt livsmedel i det partiet, den satsen eller den férsidndelsen
inte dr sdkert, utom om man efter en utforlig bedémning inte
kan finna beldgg for att resten av partiet, satsen eller forsin-
delsen inte ar sakert.

7. Livsmedel som uppfyller de sirskilda gemenskapsbestim-
melserna om livsmedelssikerhet skall bedomas vara sikra avse-
ende de aspekter som omfattas av de berérda gemenskapsbe-
stimmelserna.

8. Overensstimmelse av ett livsmedel med de sirskilda
bestimmelser som géller for detta livsmedel skall inte hindra de
behoriga myndigheterna fran att vidta lampliga atgirder i syfte
att inféra begrinsningar for dess utslippande pd marknaden
eller att krdva att det dras tillbaka fran marknaden om det finns
anledning att misstdnka att det trots denna Gverensstimmelse
inte dr sikert.

9. Nir det inte finns ndgra sirskilda gemenskapsbe-
stimmelser skall livsmedel bedomas vara sikra nir de uppfyller
de sirskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslag-
stiftning pa vars territorium dessa livsmedel marknadsférs, och
dessa bestimmelser skall utformas och tillimpas utan att det
paverkar tillimpningen av fordraget, sirskilt artiklarna 28 och
30 i detta.

Artikel 15
Krav pd fodersikerhet

1. Foder fir inte sldppas ut pd marknaden eller ges &t livs-
medelsproducerande djur om det inte ar sakert.

2.  Foder skall anses som icke sikert for dess avsedda
anvindningsomrdde om det anses

— ha en negativ effekt pd manniskors eller djurs hilsa,

— leda till att livsmedel frin ett livsmedelsproducerande djur
inte dr sdkert som minniskofoda.
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3. Om ett foder som inte uppfyller kraven for fodersikerhet
ingdr i ett parti, en sats eller en forsindelse av samma kategori
eller varuslag, skall man anta att inget foder i partiet, satsen
eller forsindelsen uppfyller kraven, utom om man efter en
utforlig bedomning inte kan finna beligg for att resten av
partiet, satsen eller forsindelsen inte uppfyller kraven for foder-
sakerhet.

4. Om ett foder uppfyller sdrskilda gemenskapsbe-
stimmelser for fodersikerhet, skall det bedémas vara sikert
avseende de aspekter som omfattas av de berorda gemenskaps-
bestimmelserna.

5. Overensstimmelse av ett foder med de sirskilda bestim-
melser som giller for detta foder skall inte hindra de behoriga
myndigheterna fran att vidta limpliga dtgarder i syfte att infora
begrinsningar for dess utslippande pd marknaden eller att
krava att det dras tillbaka frdin marknaden om det finns anled-
ning att misstanka att det trots denna overensstimmelse inte dr
sakert.

6. Nir det inte finns ndgra sirskilda gemenskapsbe-
stimmelser skall foder bedémas vara sikert nir det uppfyller de
sarskilda bestimmelserna i lagstiftningen om fodersikerhet i
den medlemsstat pd vars territorium dessa foder saluférs, och
dessa bestimmelser skall utformas och tillimpas utan att det
paverkar tillimpningen av fordraget, sérskilt artiklarna 28 och
30 i detta.

Artikel 16
Presentation

Utan att det paverkar tillimpningen av mer specifika bestim-
melser i livsmedelslagstiftningen fir konsumenterna inte vilse-
ledas genom det sitt pd vilket livsmedel eller foder mirks,
marknadsfors och presenteras, inbegripet deras form, utseende
eller forpackning, de forpackningsmaterial som anvinds, det
sitt pa vilket de arrangeras, den milj6 i vilken de exponeras och
den information om dem som finns tillgdnglig oavsett medium.

Artikel 17
Skyldigheter

1. Livsmedels- och foderforetagare pé alla stadier i produk-
tions-, bearbetnings- och distributionskedjan skall i de foretag
de har ansvar for se till att livsmedel och foder uppfyller de
krav i livsmedelslagstiftningen som dar tillimpliga for deras
verksamhet och skall kontrollera att dessa krav uppfylls.

2. Medlemsstaterna skall infora livsmedelslagstiftning samt
overvaka och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna
uppfyller de relevanta kraven i livsmedelslagstiftningen pd alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.

De skall i detta syfte uppritthdlla ett system for officiella
kontroller och andra atgarder med hinsyn till omstindighe-
terna, diribland information till allmidnheten om livsmedels-
och fodersikerhet och riskerna med livsmedel och foder, éver-

vakning av livsmedels- och fodersikerheten och annan over-
vakning pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distri-
butionskedjan.

Medlemsstaterna skall ocksa faststilla bestimmelser om vilka
atgarder och pafoljder som giller for overtradelser av livsme-
dels- och foderlagstiftningen. De dtgirder och péféljder som
foreskrivs skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 18
Spérbarhet

1. Livsmedel, foder, livsmedelsproducerande djur och alla
andra dmnensom &r avsedda for eller kan antas ingd i ett
livsmedel eller ett foder skall kunna spdras pa alla stadier i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.

2. Livsmedels- och foderforetagarna skall kunna ange alla
personer frdn vilka de har erhéllit ett livsmedel, ett foder, ett
livsmedelsproducerande djur eller ett dmne som ir avsett for
eller som kan antas ingd i ett livsmedel eller ett foder.

I detta syfte skall livsmedels- och foderforetagarna ha system
och forfaranden for att pd begdran kunna limna denna infor-
mation till behdriga myndigheter.

3. Livsmedels- och foderforetagarna dr skyldiga att ha
system och forfaranden for att kunna identifiera de andra
foretag som har erhdllit deras produkter. Denna information
skall goras tillginglig for de behoriga myndigheterna pa
begdran.

4. Livsmedel och foder som slipps eller sannolikt kommer
att sldppas ut pd marknaden inom gemenskapen skall vara
lampligt markta eller identifierade for att underldtta sparbar-
heten med hjilp av tillimplig dokumentation eller information
enligt tillimpliga krav i mer specifika bestimmelser.

5. Bestimmelser om tillimpningen av kraven i denna artikel
pa sdrskilda omrdden far antas enligt det forfarande som avses i
artikel 58.2.

Artikel 19
Skyldigheter for livsmedel: livsmedelsforetag

1.  Om en livsmedelsforetagare anser eller har skl att anta
att ett livsmedel som han har importerat, producerat, bearbetat,
framstallt eller distribuerat inte uppfyller kraven for livsmedels-
sikerhet skall han omedelbart inleda forfaranden for att dra
tillbaka detta livsmedel frin marknaden i de fall livsmedlet inte
lingre stdr under denna livsmedelsforetagares omedelbara
kontroll och informera de behériga myndigheterna om detta.
Om produkten kan ha ndtt konsumenten skall han pa ett
effektivt och noggrant sitt informera konsumenterna om
varfor livsmedlet dragits tillbaka frin marknaden, och vid
behov éterkalla livsmedel som konsumenter redan har erhallit,
om andra dtgirder ar otillrickliga for att uppritthédlla en hog
halsoskyddsniva.
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2. En livsmedelsforetagare med ansvar for aterforsiljning
eller distribution som inte péverkar forpackningen, mirk-
ningen, sakerheten eller sammansittningen av livsmedlet skall
inom ramen for sina respektive verksamheter inleda forfa-
randen for att dra tillbaka sddana produkter som inte uppfyller
kraven pé livsmedelssikerhet frdn marknaden och bidra till
livsmedelssikerheten genom att ldmna den information som
behdovs for att spara ett livsmedel i samarbete med producenter,
bearbetningsforetag, tillverkare och/eller de behoriga myndig-
heterna.

3. En livsmedelsforetagare skall omedelbart informera de
behoriga myndigheterna om han anser eller har skal att anta att
livsmedel som sliappts ut pd marknaden kan vara skadliga for
manniskors hilsa. Foretagarna skall informera de behoriga
myndigheterna om de atgirder som vidtagits for att forhindra
risker for konsumenten och far inte hindra eller avrdda en
person fran att samarbeta, i enlighet med nationell lagstiftning
och rittspraxis, med behoriga myndigheter, om detta samar-
bete kan forhindra, minska eller undanréja en risk som uppstéir
pd grund av ett livsmedel.

4. Livsmedelsforetagarna skall samarbeta med de behoriga
myndigheterna om atgirder for att undvika eller minska
riskerna med ett livsmedel som de tillhandahdller eller har
tillhandahéllit.

Artikel 20
Skyldigheter for foder: foderforetagarna

1. Om en foderforetagare anser eller har skil att anta att ett
foder som han har importerat, producerat, bearbetat, framstillt
eller distribuerat inte uppfyller kraven for fodersikerhet skall
han omedelbart inleda forfaranden for att dra tillbaka detta
foder frin marknaden och informera de behoriga myndighe-
terna om detta. I dessa fall och i det fall som avses i artikel
15.3, dvs. att ett parti, en sats eller en forsandelse inte uppfyller
kraven for fodersikerhet, skall fodret forstoras, sdvida inte den
behoriga myndigheten finner att en annan atgérd ar tillricklig.

Han skall pd ett effektivt och noggrant sitt informera konsu-
menterna om varfor foder dragits tillbaka fran marknaden, och
vid behov aterkalla foder som konsumenter redan har erhillit,
om andra dtgirder dr otillrickliga for att uppritthédlla en hog
halsoskyddsniva.

2. En foderforetagare med ansvar for dterforsiljning eller
distribution som inte péverkar férpackningen, mérkningen,
sikerheten eller ssmmansittningen av fodret, skall inom ramen
for sina respektive verksamheter inleda forfaranden for att dra
tillbaka produkter som inte uppfyller kraven pa fodersikerhet
fran marknaden och bidra till livsmedelssdkerheten genom att
limna den information som behovs for att spéra ett foder i
samarbete med producenter, bearbetningsforetag, tillverkare
och/eller de behériga myndigheterna.

3. En foderforetagare skall omedelbart informera de beho-
riga myndigheterna om han anser eller har skl att anta att ett
foder slappts ut pd marknaden som inte uppfyller kraven for
fodersakerhet. Foretagaren skall informera de behoriga myndig-
heterna om de dtgirder som vidtagits for att forhindra att risker
uppstdr genom anvindningen av ett foder och fér inte hindra
eller avrdda en person fran att samarbeta, i enlighet med natio-
nell lagstiftning och rittspraxis, med behoriga myndigheter, om
detta samarbete kan forhindra, minska eller undanréja en risk
som uppstdr pd grund av ett foder.

4. Foderforetagarna skall samarbeta med de Dbehoriga
myndigheterna om atgarder for att undvika risker med ett foder
som de tillhandahdller eller har tillhandahéllit.

Artikel 21

Ansvar

Bestimmelserna i detta kapitel paverkar inte radets direktiv
85/374[EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra férfattningar om skadestdndsansvar
for produkter med sikerhetsbrister (').

KAPITEL III
EUROPEISKA MYNDIGHETEN FOR LIVSMEDELSSAKERHET

AVSNITT 1

UPPDRAG OCH UPPGIFTER

Artikel 22
Myndighetens uppdrag

1.  Hirmed inrittas en europeisk myndighet for livsmedels-
sikerhet, nedan kallad myndigheten.

2. Myndigheten skall tillhandahélla vetenskaplig radgivning
och vetenskapligt och tekniskt stod for gemenskapens lagstift-
ning och politik inom alla omrdden som har direkt eller indi-
rekt effekt pa livsmedels- och fodersikerhet. Den skall tillhan-

dahédlla opartisk information om alla frigor inom dessa
omrdden och informera om risker.

3. Myndigheten skall bidra till en hog skyddsnivé f6r ménni-
skors liv och hilsa och i detta avseende beakta djurs hilsa och
vilbefinnande, vixtskydd och miljén inom ramen for den inre
marknadens funktion.

(') EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och rddets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141,
4.6.1999, s. 20).
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4. Myndigheten skall samla in och analysera uppgifter for
att gora det mojligt att karakterisera och overvaka risker som
har direkta eller indirekta effekter péd livsmedels- och fodersa-
kerhet.

5. Myndighetens uppgifter skall dven inbegripa

a) vetenskaplig rddgivning och vetenskapligt och tekniskt stod
i frdga om nutrition fér minniskor i samband med gemen-
skapslagstiftningen och, pd kommissionens begiran, stod
ndr det giller information om nutritionsfragor inom ramen
for gemenskapens hilsoprogram,

b) vetenskapliga yttranden i andra frdgor om djurs hilsa och
vilbefinnande samt vixtskydd,

¢) vetenskapliga yttranden om andra produkter dn livsmedel
och foder som ror genetiskt modifierade organismer enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
18/EG och utan att de forfaranden som faststills i detta
dsidositts.

6.  Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden som skall
utgora den vetenskapliga grunden for utformande och anta-
gande av gemenskapsdtgirder pd de omrdden som uppdraget
omfattar.

7. Myndigheten skall utféra sina uppgifter pa ett sddant satt
att den kan fungera som ett referenscentrum genom sitt
oberoende, den vetenskapliga och tekniska kvaliteten i dess
yttranden och information, 6ppenheten i dess forfaranden och
arbetsmetoder, samt den omsorg med vilken den utfor sina
arbetsuppgifter.

Myndigheten skall bedriva ett nira samarbete med de behoriga
organ i medlemsstaterna som utfor uppgifter liknande myndig-
hetens.

8. Myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna skall
samarbeta for att frimja en verklig overensstimmelse mellan
riskbedémning, riskhantering och riskkommunikation.

9.  Medlemsstaterna skall samarbeta med myndigheten for
att garantera att den kan utfora sitt uppdrag.

Artikel 23
Myndighetens uppgifter

Myndigheten skall ha foljande uppgifter:

a) Forse gemenskapsinstitutionerna och medlemsstaterna med
bista mojliga vetenskapliga yttranden i alla de fall som
foreskrivs i gemenskapslagstiftningen och i alla fragor som
ingdr i uppdraget.

b) Frimja och samordna utvecklingen av enhetliga riskbedom-
ningsmetoder inom de omrdden som uppdraget omfattar.

¢) Tillhandahdlla kommissionen vetenskapligt och tekniskt
stod inom de omrdden som uppdraget omfattar och, pa
begiran, dven nir det giller tolkning och bedémning av
yttranden om riskbedomning.

d) Bestilla de vetenskapliga undersokningar som krivs for att
utféra uppdraget.

e) Leta fram, samla in, kollationera, analysera och samman-
stilla vetenskapliga och tekniska uppgifter inom de
omrdden som uppdraget omfattar.

f) Vidta dtgarder for att identifiera och karakterisera nya risker
inom de omrdden som uppdraget omfattar.

g) Inrdtta ett system av nitverk for organisationer som &r
verksamma inom de omrdden som uppdraget omfattar,
samt ansvara for administrationen av nitverken.

h) Tillhandahélla vetenskapligt och tekniskt stod niar kommis-
sionen sd begdr, i samband med de krishanteringsforfar-
anden som kommissionen genomfér med avseende pa livs-
medels- och fodersikerhet.

i) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod ndr kommis-
sionen sd begir, i syfte att forbattra samarbetet mellan
gemenskapen, ansokarlinderna, internationella organisa-
tioner och tredje linder, inom de omrdden som uppdraget
omfattar.

j) Se till att allmédnheten och berorda parter far snabb, tillfor-
litlig, objektiv och begriplig information pd de omrdden
som uppdraget omfattar.

k) Anta egna oberoende slutsatser och riktlinjer i frigor som
uppdraget omfattar.

1) Utfora andra uppgifter som aldggs den av kommissionen
och som omfattas av uppdraget.

AVSNITT 2

ORGANISATION

Artikel 24
Myndighetens olika organ

Myndigheten skall bestd av

a) en styrelse,

b) en verkstillande direktér med erforderlig personal,
¢) en radgivande grupp,

d) en vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler.

Artikel 25
Styrelse

1. Styrelsen skall bestd av fjorton ledaméter, som utses av
rédet 1 samrad med Europaparlamentet fran en forteckning som
upprattats av kommissionen och som upptar ett visentligt
hogre antal kandidater 4n det antal ledamoter som skall utses,
samt en foretradare for kommissionen. Fyra ledaméter skall ha
sin bakgrund i organisationer som foretrader konsumenterna
och andra intressegrupper inom livsmedelskedjan.
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Den forteckning som kommissionen upprattar samt relevanta
handlingar skall 6versindas till Europaparlamentet. Parlamentet
kan omedelbart och senast tre manader efter denna skriftvix-
ling ligga fram sina synpunkter for radet, som direfter skall
utse styrelsen.

Styrelsens ledamoter skall utses pé ett sddant sitt att de hogsta
normerna for kompetens, tillimplig expertis inom ett brett
spektrum och, som en foljd dirav, storsta mojliga geografiska
spridning inom unionen sikerstills.

2. Ledamoternas mandatperiod skall vara fyra r och den
kan fornyas en gdng. For forsta mandatet skall dock denna
period vara sex dr for hilften av ledamoéterna.

3. Styrelsen skall anta myndighetens interna regler efter
forslag fran den verkstillande direktoren. Dessa regler skall
offentliggoras.

4. Styrelsen skall bland sina ledaméter utseen ordférande for
en period pd tvd dr som kan fornyas.

5. Styrelsen skall anta sin arbetsordning.
Om inte annat beslutas skall styrelsen fatta majoritetsbeslut.

6.  Styrelsen skall sammantrida dd den sammankallas av
ordféranden eller dd minst en tredjedel av ledamoterna sd
begir.

7. Styrelsen skall se till att myndigheten utfér sitt uppdrag
och att den utfor de uppgifter den alagts i enlighet med vad
som foreskrivs i denna férordning.

8.  Fore den 31 januari varje ar skall styrelsen anta myndig-
hetens arbetsprogram for det kommande dret. Den skall ocksd
anta ett flerdrigt arbetsprogram som kan &dndras efter hand.
Styrelsen skall se till att dessa program &verensstimmer med
gemenskapens prioriteringar for politiska atgirder och lagstift-
ning pd omréddet livsmedelssikerhet.

Fore den 30 mars varje dr skall styrelsen anta en allmin
rapport om myndighetens verksamhet under foregdende r.

9.  Styrelsen skall, efter att ha fatt kommissionens godkan-
nande och revisionsrittens yttrande och i enlighet med artikel
142 i budgetforordningen av den 21 december 1977 for Euro-
peiska gemenskapernas allmidnna budget (*) och med de ratts-
liga krav som giller utredningar som Europeiska byrdn for
bedrageribekdmpning bedriver, anta myndighetens budgetfor-
ordning dir det sirskilt skall anges enligt vilket forfarande
myndighetens budget skall upprittas och genomforas.

10. Den verkstillande direktoren skall delta i styrelsens
moten, dock utan rostritt, samt tillhandahélla sekretariatshjalp.
Styrelsen skall inbjuda den vetenskapliga kommitténs ordf6-
rande att delta i styrelsemotena, dock utan rostritt.

(") EGT L 356, 31.12.1977, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, EKSG, Euratom) nr 762/2001 (EGT L 111,
20.4.2001, s. 1).

Artikel 26
Verkstillande direktér

1. Den verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pa
grundval av en lista 6ver kandidater som kommissionen skall
foresla till foljd av ett oppet uttagningsforfarande, efter det att
en inbjudan till intresseanmalan har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning och annorstides, for en femars-
period som kan fornyas. Innan den verkstillande direktoren
utses, skall den kandidat som styrelsen nominerat utan
dr6jsmal uppmanas att gora ett uttalande infér Europaparla-
mentet och besvara frigor frén institutionens ledamoter.
Direktoren kan befrias fran sitt uppdrag av en majoritet av
styrelsen.

2. Den verkstillande direktoren skall vara myndighetens
rattsliga foretradare. Direktoren skall ansvara for foljande:

a) Myndighetens dagliga verksamhet.

b) Utarbeta ett forslag till myndighetens arbetsprogram i
samrdd med kommissionen.

¢) Genomfora arbetsprogrammen och styrelsens beslut.

d) Se till att den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna far det vetenskapliga, tekniska och administrativa
stod de behover.

e) Se till att myndigheten utfor sina uppgifter i enlighet med
anvindarnas krav, sirskilt med héinsyn till om de tillhanda-
héllna tjdnsterna varit adekvata och den tid det tagit for att
utfora dem.

f) Forbereda inkomst- och utgiftsberdkningen och genomfo-
randet av myndighetens budget.

g) Alla personalfrigor.
h) Utveckla och uppritthédlla kontakt med Europaparlamentet

och regelbundet sikerstilla en dialog med de berorda
kommittéerna.

3. Varje ar skall den verkstillande direktoren limna foljande
till styrelsen for godkinnande:

a) Utkast till en allmin rapport om myndighetens verksamhet
under foregdende dr.

b) Utkast till arbetsprogram.
¢) Utkast till arsrakenskaper for foregdende ar.

d) Utkast till budget for nistkommande ér.

Den verkstillande direktoren skall, efter styrelsens godkin-
nande, vidarebefordra den allminna rapporten och
programmen till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och
medlemsstaterna och lta offentliggéra dem.

4. Den verkstillande direktoren skall godkinna myndighe-
tens alla finansiella utgifter och rapportera om myndighetens
verksamhet till styrelsen.



1.2.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L 31/15

Artikel 27
Réadgivande grupp

1.  Den raddgivande gruppen skall bestd av foretridare frin
behoriga organ i medlemsstaterna som utfor uppgifter som
liknar myndighetens, och skall utgoras av en féretradare per
medlemsstat. Foretradarna fir ersittas av suppleanter som skall
utses vid samma tillfdlle.

2. Ledaméterna i den rddgivande gruppen far inte ingd i
styrelsen.

3. Den radgivande gruppen skall ge den verkstillande direk-
toren rdd om utforandet av dennes uppgifter enligt denna
forordning, sarskilt for att utarbeta ett forslag till myndighetens
arbetsprogram. Den verkstillande direktoren fir ocksd begdra
rdd frdn den rddgivande gruppen om hur en begiran om ett
vetenskapligt yttrande skall prioriteras.

4. Den ridgivande gruppen skall utgora en mekanism for
informationsutbyte om potentiella risker och sammanstillning
av kunskaper. Den skall se till att det rdder ett ndra samarbete
mellan myndigheten och behoriga organ i medlemsstaterna,
sarskilt pd foljande punkter:

a) Undvikande av dubbelarbete nir det giller myndighetens
vetenskapliga undersokningar med medlemsstaterna i
enlighet med artikel 32.

b) Under de omstindigheter som anges i artikel 30.4 nir
myndigheten och ett nationellt organ ar skyldiga att samar-
beta.

¢) I framjandet av ett europeiskt nitverk av organisationer som
ar verksamma inom omrddena for myndighetens uppdrag, i
enlighet med artikel 36.1.

d) Niar myndigheten eller en medlemsstat identifierar en ny
risk.

5. Ordférande for den radgivande gruppen skall vara den
verkstillande direktéren. Den rddgivande gruppen skall
sammantrida regelbundet minst fyra gdnger per dr, antingen pa
ordférandens initiativ eller om minst en tredjedel av dess
medlemmar begir det. Dess operativa forfaranden skall anges i
myndighetens interna regler och offentliggoras.

6.  Myndigheten skall tillhandahélla den rddgivande gruppen
tekniskt och logistiskt stod, samt sekretariatshjilp vid dess
moten.

7.  Foretridare for kommissionens enheter fir delta i den
rddgivande gruppens arbete. Verkstillande direktoren fir
inbjuda foretrddare for Europaparlamentet och andra berdrda
organ att delta.

Nir den rddgivande gruppen diskuterar fragor enligt artikel
22.5 b far foretrddare frin de behoriga organ i medlemssta-
terna som utfor uppgifter liknande dem i artikel 22.5 b delta i
den rddgivande gruppens arbete genom en foretridare som
utses av varje medlemsstat.

Artikel 28
Vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler

1.  Den vetenskapliga kommittén och de permanenta veten-
skapliga panelerna skall ansvara for att avge myndighetens
vetenskapliga yttranden, var och en inom sitt eget kompetens-
omrdde, och vid behov ha mojlighet att anordna offentliga
sammantriden.

2.  Den vetenskapliga kommittén skall ansvara for den
allmidnna samordning som krévs for att halla de vetenskapliga
yttrandena enhetliga, sdrskilt vad giller antagandet av arbetsfor-
faranden och harmoniseringen av arbetsmetoder. Kommittén
skall avge yttranden i frigor som faller inom flera panelers
kompetensomréide, samt i frigor som inte faller inom négot av
panelernas kompetensomraden.

Vid behov och sirskilt nir det giller frigor som inte faller
inom ndgon vetenskaplig panels kompetensomrade skall den
inrdtta arbetsgrupper. I dessa fall skall den stodja sig pa dessa
arbetsgruppers sakkunskaper for att utarbeta vetenskapliga
yttranden.

3. Den vetenskapliga kommittén skall bestd av ordférandena
for de vetenskapliga panelerna samt sex oberoende vetenskap-
liga experter som inte ingdr i nidgon av panelerna.

4. De vetenskapliga panelerna skall bestd av oberoende
vetenskapliga experter. Nar myndigheten har inrittats skall
foljande vetenskapliga paneler inrittas:

a) Panelen for livsmedelstillsatser, smakdmnen, processhjilp-
medel och material som kommer i kontakt med livsmedel.

b) Panelen for tillsatser och produkter eller dmnen som
anvinds i foder.

¢) Panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel och restsubstanser
av dem.

d) Panelen for genetiskt modifierade organismer.

e) Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier.
f) Panelen for biologiska faror.

g) Panelen for frimmande dmnen i livsmedelskedjan.

h) Panelen for djurs hilsa och vilbefinnande.

Antalet vetenskapliga paneler och deras namn fir anpassas av
kommissionen till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen,
pa begdran av myndigheten och i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 58.2.

5. De ledamoter i vetenskapliga kommittén som inte ar
ledamoéter i de vetenskapliga panelerna och ledamoterna i de
vetenskapliga panelerna skall utses av styrelsen, efter forslag
fran den verkstillande direktoren. Ledamoterna skall utses for
en period pa tre dr som kan fornyas, efter det att en inbjudan
till intresseanmalan offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning, i relevanta ledande vetenskapliga publikationer
och pd myndighetens webbplats.
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6.  Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna skall var och en vilja en ordférande och tvé vice ordfo-
rande bland sina ledamoter.

7. Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna skall fatta majoritetsbeslut. Avvikande meningar skall
noteras.

8.  Foretradarna for kommissionens enheter skall ha ritt att
ndrvara vid moten i vetenskapliga kommittén, de vetenskapliga
panelerna och deras arbetsgrupper. Om de uppmanas dartill far
de bidra med klarldgganden eller information, men de skall inte
forsoka péaverka diskussionerna.

9.  Forfaranden for verksamheten och samarbetet med veten-
skapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna skall anges
i myndighetens interna regler.

Dessa forfaranden skall sirskilt gilla foljande fragor:

a) Antal ganger i f6ljd en ledamot kan ingd i en vetenskaplig
kommitté eller vetenskaplig panel.

b) Antal ledamoter i varje vetenskaplig panel.

¢) Forfarandet for att ersitta ledamoterna i vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna for deras utlagg.

d) Det sitt pd vilket uppgifter och begiran om vetenskapliga
yttranden tilldelas vetenskapliga kommittén och de veten-
skapliga panelerna.

Tillsdttandet och utformandet av arbetsgrupper under veten-
skapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt
mojligheten att lata externa experter ingd i dessa arbets-

grupper.

o
~

f) Mojligheten att bjuda in observatorer att ndrvara vid den
vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga panelernas
moten.

g) Mojligheten att anordna offentliga sammantriden.

AVSNITT 3

VERKSAMHET

Artikel 29
Vetenskapliga yttranden

1. Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden

a) pd begdran av kommissionen, nir det giller frigor inom
dess uppdrag, samt i de fall gemenskapslagstiftningen fore-
skriver att myndigheten skall horas,

b) pd eget initiativ i frdgor inom dess uppdrag.

Europaparlamentet eller en medlemsstat far begira att myndig-
heten avger ett vetenskapligt yttrande i frdgor inom dess

uppdrag.

2.  Den begiran som avses i punkt 1 skall &tfoljas av
bakgrundsinformation som forklarar den vetenskapliga friga
som skall beaktas och gemenskapens intresse.

3. Om gemenskapslagstiftningen inte redan foreskriver
inom vilken tid ett vetenskapligt yttrande skall avges, skall
myndigheten avge sina vetenskapliga yttranden inom den tids-
grins som anges i begdran om yttranden, utom i vil motive-

rade fall.

4. Om fler 4n en begéran limnas in i samma friga eller om
begiran inte Gverensstimmer med punkt 2, eller dr oklar, far
myndigheten antingen avsld den, eller foresld dndringar i en
begiran om ett yttrande i samrdd med den institution eller den
eller de medlemsstater som limnat in begiran. Motivering for
avslaget skall ldmnas till den institution eller den eller de
medlemsstater som ldmnat in begdran.

5. Om myndigheten redan avgett ett vetenskapligt yttrande i
det sirskilda dmnet for begidran far den avsld begiran om den
anser att det saknas nya vetenskapliga ron som motiverar en
fornyad prévning. Motivering for avslaget skall limnas till den
institution eller den eller de medlemsstater som limnat in
begiran.

6.  Tillimpningsforeskrifterna for denna artikel skall fast-
stillas av kommissionen efter samrdd med myndigheten, i
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 58.2. Dessa
regler skall sirskilt avse

a) det forfarande som myndigheten tillimpar dé en begiran
inkommer,

b) riktlinjerna for vetenskaplig utvirdering av sddana dmnen,
produkter eller processer som enligt gemenskapslagstift-
ningen kraver férhandsgodkinnande eller som mdste vara
upptagna péd en positivlista, sdrskilt dd gemenskapslagstift-
ningen foreskriver eller tilliter att ansékan om detta limnas
in.

7. I myndighetens interna regler skall anges vilka krav som
giller for format, bakgrundsforklaringar och offentliggorande
av ett vetenskapligt yttrande.

Artikel 30
Skiljaktiga vetenskapliga yttranden

1. Myndigheten skall vara vaksam sd att den tidigt uppticker
mojliga kallor till skiljaktigheter mellan dess egna vetenskapliga
yttranden och vetenskapliga yttranden som avges av andra
organ med liknande uppgifter.

2. Nir myndigheten uppticker en mojlig killa till skiljaktig-
heter skall den kontakta det berérda organet for att se till att all
relevant vetenskaplig information 4r kdnd och for att uppticka
mojliga vetenskapliga tvistefrdgor.
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3. Nir en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga fragor
upptickts och organet i fraga ar ett gemenskapsorgan eller en
av kommissionens vetenskapliga kommittéer skall myndig-
heten och organet samarbeta for att antingen undanrdja skiljak-
tigheten eller ligga fram ett gemensamt dokument infor
kommissionen for att klargéra lidget i den vetenskapliga
tvistefrigan och faststilla de berorda oklarheterna i uppgifterna.
Detta dokument skall offentliggoras.

4. Nidr en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga fragor
upptickts och organet i friga dr ett organ i en medlemsstat
skall myndigheten och det nationella organet samarbeta for att
antingen undanréja skiljaktigheten eller forbereda ett gemen-
samt dokument som klargor liget i den vetenskapliga
tvistefrdgan och faststiller de berorda oklarheterna i uppgif-
terna. Detta dokument skall offentliggoras.

Artikel 31
Vetenskapligt och tekniskt stéd

1.  Kommissionen kan begira att myndigheten bistdr med
vetenskapligt och tekniskt stod inom de omraden dess uppdrag
omfattar. Uppgiften att ge vetenskapligt och tekniskt stod skall
bestd av vetenskapligt eller tekniskt arbete som innebir tillimp-
ning av etablerade vetenskapliga och tekniska principer som
inte behover utvdrderas av vetenskapliga kommittén eller de
vetenskapliga panelerna. Sddana uppgifter kan sirskilt omfatta
stod till kommissionen for faststillande eller utvirdering av
tekniska kriterier och ocksé stod till kommissionen nir det
giller att utveckla tekniska riktlinjer.

2. Nir kommissionen begir vetenskapligt eller tekniskt stod
fran myndigheten skall den, i samrdd med myndigheten, ange
inom vilken tidsgrins uppgiften skall utforas.

Artikel 32
Vetenskapliga undersokningar

1.  Med utnyttjande av de bista oberoende vetenskapliga
resurser som finns tillgdngliga skall myndigheten bestilla de
vetenskapliga undersokningar som krivs for att utfora
uppdraget. Sddana undersokningar skall bestillas pa ett ppet
och oversiktligt sitt. Myndigheten skall forsoka undvika att
dubblera det arbete som utfors inom medlemsstaternas eller
gemenskapens forskningsprogram och skall verka for samar-
bete genom liamplig samordning.

2. Myndigheten skall informera  Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om resultaten av dess
vetenskapliga undersokningar.

Artikel 33

Insamling av uppgifter

1. Myndigheten skall leta fram, samla in, kollationera, analy-
sera och sammanstilla vetenskapliga och tekniska uppgifter

inom de omrdden som uppdraget omfattar. Detta innebir
insamling av uppgifter framfor allt pd foljande omraden:

a) Livsmedelskonsumtion och individers riskexponering i
samband med livsmedelskonsumtion.

b) Incidens och prevalens for biologisk risk.
¢) Frimmande dmnen i livsmedel och foder.

d) Restsubstanser.

2. Savitt giller punkt 1 skall myndigheten arbeta i nira
samarbete med alla organisationer som sysslar med insamling
av uppgifter, inklusive dem i ansokarlinder eller tredje land,
samt inom internationella organ.

3. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att
mojliggora att de uppgifter som de samlar in pad de omrdden
som anges i punkterna 1 och 2 6verlimnas till myndigheten.

4. Myndigheten skall till medlemsstaterna och kommis-
sionen sinda limpliga rekommendationer som kan forbittra
den tekniska jimférbarheten hos de uppgifter som den tar
emot och analyserar, for att underlitta konsolidering pa
gemenskapsniva.

5. Inom ett dr efter det att denna forordning har tritt i kraft
skall kommissionen offentliggéra en férteckning &ver de
system som finns pd gemenskapsnivd for insamling av
uppgifter pd de omrdden som omfattas av myndighetens

uppdrag.

Rapporten, som i forekommande fall skall atfoljas av forslag,
skall sarskilt ange

a) vilken roll myndigheten skall spela inom varje system samt
vilka dndringar eller forbittringar som kan komma att
krivas for att myndigheten skall kunna utféra sitt uppdrag, i
samarbete med medlemsstaterna,

b) vilka brister som mdste atgirdas for att myndigheten pa
gemenskapsniva skall kunna samla in och sammanfatta rele-
vanta vetenskapliga och tekniska uppgifter pd de omraden
som omfattas av dess uppdrag.

6.  Myndigheten skall 6versinda resultatet av sitt arbete med
att samla in uppgifter till Europaparlamentet, kommissionen
och medlemsstaterna.

Artikel 34
Identifiering av nya risker

1. Myndigheten skall faststilla Gvervakningsforfaranden for
att systematiskt leta fram, samla in, kollationera, och analysera
information och uppgifter for att identifiera nya risker inom de
omrdden som uppdraget omfattar.

2. Om myndigheten har uppgifter som tyder pé att en ny
allvarlig risk foreligger skall den begira in ytterligare informa-
tion frdn medlemsstaterna, andra gemenskapsorgan och
kommissionen. Medlemsstaterna, de berorda gemenskapsor-
ganen samt kommissionen skall svara sd snabbt som mojligt
och oversinda all relevant information de forfogar over.
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3. Myndigheten skall anvdnda all den information den far in
for att identifiera en ny risk.

4. Myndigheten skall 6versinda utvirderingen och den
information den samlat in om nya risker till Europaparla-
mentet, kommissionen och medlemsstaterna.

Artikel 35
System for snabb varning

For att pa bdsta sitt kunna fullgora sitt vervakningsuppdrag
ndr det giller halsorisker och naringsrelaterade risker med livs-
medel skall myndigheten tillsindas meddelanden genom
systemet for snabb varning. Myndigheten skall analysera inne-
hallet i dessa meddelanden for att foreligga kommissionen och
medlemsstaterna all nodvindig information for att gora risk-
analyser.

Artikel 36

Nitverk av organisationer som ir verksamma inom de
omriden som myndighetens uppdrag omfattar

1. Myndigheten skall frimja bildandet av ett europeiskt
ndtverk av organisationer som dr verksamma inom de omrdden
som myndighetens uppdrag omfattar. Syftet med sddana
nitverk dr sirskilt att underldtta ett vetenskapligt samarbete
genom att samordna verksamheten, utbyta information,
utveckla och genomféra gemensamma projekt samt att utbyta
expertkunskaper och bista metoder pd omrdden som omfattas
av myndighetens uppdrag.

2. Styrelsen skall, efter forslag fran den verkstillande direk-
toren, uppritta en forteckning som skall offentliggoras over
behoriga organisationer som utsetts av medlemsstaterna och
som kan bistd myndigheten i dess uppdrag, antingen enskilt
eller i natverk. Myndigheten kan anfortro dessa organisationer
vissa uppgifter, framfor allt forberedande arbete infor veten-
skapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt stod, insamling
av uppgifter samt identifiering av nya risker. Vissa av dessa
uppgifter kan berittiga till ekonomiskt stod.

3. Tillimpningsforeskrifterna for punkterna 1 och 2 skall
faststillas av kommissionen efter samrdd med myndigheten, i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2. I foreskrif-
terna skall sdrskilt anges kriterier for att ta med ett institut i
den forteckning 6ver kompetenta organisationer som utsetts av
medlemsstaterna, regler for harmoniserade kvalitetskrav samt
regler for ekonomiskt stod.

4. Inom ett ar efter det att denna forordning tritt i kraft
skall kommissionen offentliggéra en forteckning over de
gemenskapssystem som finns pd de omréden som omfattas av
myndighetens uppdrag och som foreskriver att medlemssta-
terna skall utfora visa uppgifter med avseende pd vetenskaplig
utvirdering, framfor allt behandling av ansokningar om
godkinnande. Rapporter som i forekommande fall skall tfoljas
av forslag skall for varje system sirskilt ange vilka 4dndringar
eller forbattringar som kan komma att krivas for att myndig-

heten skall kunna utfora sitt uppdrag, i samarbete med
medlemsstaterna.

AVSNITT 4

OBEROENDE, OPPENHET, KONFIDENTIALITET OCH KOMMU-
NIKATION

Artikel 37
Oberoende

1.  Styrelseledamoterna, ledaméterna i den radgivande
gruppen och verkstillande direktoren skall forbinda sig att
agera oberoende och i allminhetens intresse.

De skall darfor gora en dtagandeforklaring och en intressefor-
klaring, om att det antingen inte foreligger nigra intressen som
skulle kunna inverka negativt pa deras oberoende eller att det
inte foreligger direkta eller indirekta intressen som skulle kunna
inverka negativt pd deras oberoende. Dessa forklaringar skall
goras skriftligen varje ar.

2. Ledaméterna av den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna skall forbinda sig att agera utan att lata
sig paverkas utifrdn.

De skall darfor gora en atagandeforklaring och en intressefor-
klaring, om att det antingen inte foreligger ndgra intressen som
skulle kunna inverka negativt pd deras oberoende eller att det
inte foreligger direkta eller indirekta intressen som skulle kunna
inverka negativt pd deras oberoende. Dessa forklaringar skall
goras skriftligen varje ar.

3. Styrelseledamoterna, verkstillande direktoren, ledamo-
terna i den rddgivande gruppen, ledamoterna i vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna samt de externa
experter som ingdr i arbetsgrupperna skall vid varje méte redo-
visa intressen som kan pdverka deras oberoende i forhallande
till frigorna pé dagordningen.

Artikel 38
Oppenhet

1.  Myndigheten skall se till att dess arbete utfors med en
hog grad av 6ppenhet. Den skall sirskilt utan drojsmal offent-
liggéra

a) den vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga pane-
lernas dagordningar och protokoll,

b) den vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga pane-
lernas yttranden, omedelbart efter att de har antagits och
inklusive avvikande meningar,

¢) utan att dsidositta artiklarna 39 och 41, den information pa
vilken dess yttranden grundar sig,

d) de arliga intresseforklaringarna frdn styrelseledamoéterna,
verkstillande direktoren, ledaméterna i den radgivande
gruppen samt ledamoterna i vetenskapliga kommittén och
de vetenskapliga panelerna, samt de intresseférklaringar
som gors vid moétena gillande fragor pa dagordningen,
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e) resultatet av dess vetenskapliga undersokningar,
f) den érliga verksamhetsrapporten,

g) en begiran frin Europaparlamentet, kommissionen eller en
medlemsstat om vetenskapligt yttrande som avslagits eller
dndrats och motiveringen till avslaget eller dndringen.

2. Styrelsen skall hélla offentliga méten, sdvida inte den, pd
forslag fran verkstillande direktoren, beslutar ndgot annat pa
grund av sirskilda administrativa punkter pa dagordningen,
och fér tillita konsumentforetradare eller andra berorda parter
att observera genomforandet av vissa av myndighetens verk-
samheter.

3. Myndigheten skall i sina interna regler faststilla hur de
regler om oppenhet som avses i punkterna 1 och 2 skall
tillimpas praktiskt.

Artikel 39
Konfidentialitet

1.  Genom undantag fran artikel 38 skall myndigheten inte
till tredje part sprida sddan konfidentiell information som den
mottagit och f6r vilken en motiverad begiran om konfidentiell
behandling gjorts, utom dd det giller sidan information som
maéste offentliggoras dd omstindigheterna sd kriver for att
skydda folkhalsan.

2. Styrelseledamoéterna, verkstillande direktoren, ledamo-
terna i vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna, de externa experter som deltar i arbetsgrupperna, leda-
moterna i den radgivande gruppen samt anstillda vid myndig-
heten dr underkastade de konfidentialitetskrav som anges i
artikel 287 1 fordraget, dven efter det att deras uppdrag
upphort.

3. Slutsatserna i de vetenskapliga yttranden som myndig-
heten avger i friga om forutsebara hilsoeffekter far inte under
ndgra omstindigheter hemlighdllas.

4. Myndigheten skall i sina interna regler faststilla hur de
regler om konfidentialitet som avses i punkterna 1 och 2 skall
tillimpas praktiskt.

Artikel 40
Information frin myndigheten

1. Myndigheten skall pa eget initiativ ge information inom
de omrdden dess uppdrag omfattar, utan att det paverkar
kommissionens behorighet att informera om sina riskhanter-
ingsbeslut.

2. Myndigheten skall se till att allmdnheten och alla berrda
parter snabbt far objektiv, tillforlitlig och littatkomlig informa-
tion, sdrskilt vad giller resultaten av dess arbete. For att
uppfylla dessa mal skall myndigheten utveckla och sprida infor-
mationsmaterial till allmédnheten.

3. Myndigheten skall agera i nira samarbete med kommis-
sionen och medlemsstaterna for att frimja den nddvindiga
samstimmigheten i forfarandet for riskkommunikation.

Myndigheten skall offentliggora alla yttranden som den avger i
enlighet med artikel 38.

4. Myndigheten skall se till att limpligt samarbete sker med
behoriga organ i medlemsstaterna och med andra berérda
parter ndr det géller informationskampanjer riktade till allmin-
heten.

Artikel 41
Tillging till handlingar

1. Myndigheten skall sdkerstilla storsta mojliga tillgang till
de handlingar den innehar.

2. Styrelsen skall, efter forslag fran verkstallande direktoren,
anta bestimmelser om tillgdng till de handlingar som anges
under punkt 1 och dirvid ta full hinsyn till de allminna
principer och villkor som styr ritten till tillgdng till
gemenskapsinstitutionernas handlingar.

Artikel 42
Konsumenter, producenter och andra berorda parter

Myndigheten skall utveckla effektiva kontakter med foretrdare
for konsumenter, producenter, bearbetningsforetag och andra
berorda parter.

AVSNITT 5

FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 43
Antagande av myndighetens budget

1. Myndighetens inkomster skall bestd av ett bidrag fran
gemenskapen och frin linder med vilka gemenskapen har slutit
sddana avtal som avses i artikel 49, samt avgifter for publika-
tioner, konferenser, utbildning och liknande verksamhet som
myndigheten star for.

2. Myndighetens utgifter skall ticka personal, administra-
tion, infrastruktur och driftskostnader samt utgifter i samband
med avtal med tredje part eller med det ekonomiska stod som
avses i artikel 36.

3. I god tid fore det datum som anges i punkt 5 skall
verkstillande direktoren gora en berdkning av myndighetens
inkomster och utgifter for det kommande budgetaret, och skall
oversinda den till styrelsen tillsammans med en preliminir
tjansteforteckning.

4. Inkomster och utgifter skall vara i balans.

5. Senast den 31 mars varje ar skall styrelsen anta utkastet
till berdkningar, som skall omfatta den preliminira tjanstefor-
teckningen tillsammans med det prelimindra arbetspro-
grammet, och oversinda det till kommissionen och de linder
med vilka gemenskapen har slutit sidana avtal som avses i
artikel 49. Pa grundval av utkastet skall kommissionen fora in
de berdknade siffrorna i det preliminéra forslaget till Europeiska
unionens allmédnna budget, vilket skall liggas fram infor radet
enligt artikel 272 i fordraget.



L 31/20

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

1.2.2002

6. Nar budgetmyndigheten faststillt Europeiska unionens
allmdnna budget skall styrelsen anta myndighetens slutliga
budget och arbetsprogram, och efter behov anpassa dem till
gemenskapens bidrag. Styrelsen skall utan drojsmal oversinda
dem till kommissionen och budgetmyndigheten.

Artikel 44
Genomférande av myndighetens budget

1. Den verkstillande direktoren skall genomfora myndighe-
tens budget.

2. Kontroll av myndighetens dtaganden och betalningar av
samtliga utgifter samt kontroll av faststdllande och mottagande
av samtliga inkomster skall utforas av kommissionens styr-
ekonom.

3. Senast den 31 mars varje ar skall verkstdllande direktoren
till kommissionen, styrelsen och revisionsritten oversinda
detaljerade rikenskaper 6ver samtliga inkomster och utgifter
gillande foregdende budgetar.

Revisionsratten skall granska dessa rikenskaper i enlighet med
artikel 248 i fordraget. Den skall varje dr offentliggéra en
rapport om myndighetens verksamhet.

4. Europaparlamentet skall efter rddets rekommendation
bevilja myndighetens verkstillande direktor ansvarsfrihet for
genomforandet av budgeten.

Artikel 45

Avgifter som myndigheten tar ut

Inom tre dr efter det att denna forordning trétt i kraft skall
kommissionen, efter samrdd med myndigheten, medlemssta-
terna och berorda parter, offentliggora en rapport om huruvida
det dr mojligt och limpligt att ligga fram ett lagstiftningsfor-
slag, 1 enlighet med medbeslutandeforfarandet och i Gverens-
stimmelse med fordraget, om andra tjanster som utfors av
myndigheten.

AVSNITT 6

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 46
Riittslig status och privilegier

1. Myndigheten skall vara en juridisk person. Den skall i
varje medlemsstat ha den mest vittgdende rattskapacitet som
tillerkdnns juridiska personer enligt lag. Den skall sirskilt

kunna forvirva och avyttra fast och 16s egendom samt fora
talan infor domstolar och andra myndigheter.

2. Protokollet om Europeiska gemenskapernas immunitet
och privilegier skall gilla fér myndigheten.

Artikel 47
Ansvar

1. Myndighetens avtalsrittsliga ansvar skall regleras av den
lagstiftning som dr tillimplig pd avtalet i frdga. Europeiska
gemenskapernas domstol skall ha behorighet att doma enligt
skiljedomsklausulerna i avtal som ingds av myndigheten.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten
ersitta skada, som den eller dess personal har orsakat vid
utévandet av verksambheten, i enlighet med de allmidnna prin-
ciper som 4r gemensamma for medlemsstaternas rittsord-
ningar. Tvister som ror ersittning for sddan skada skall avgoras
av Europeiska gemenskapernas domstol.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot myndigheten
skall regleras av de relevanta bestimmelser som ir tillimpliga
pd myndighetens personal.

Artikel 48
Personal

1. De regler och férordningar som giller for tjanstemén och
andra anstillda vid Europeiska gemenskaperna skall gilla dven
for myndighetens personal.

2. Myndigheten skall gentemot sin personal utéva de befo-
genheter som tillkommer tillsittningsmyndigheten.

Artikel 49
Tredje lands deltagande

Myndigheten skall lita de linder delta som slutit avtal med
Europeiska gemenskapen enligt vilka de har antagit och till-
lampar gemenskapslagstiftningen pé det omrade som ticks av
denna férordning.

Det skall, i enlighet med relevanta bestimmelser i dessa avtal,
faststillas pa vilket sitt och i vilken omfattning dessa linder
skall delta i myndighetens arbete, dven de bestimmelser som
giller deltagande i de nitverk som myndigheten bedriver,
uppférande i forteckningen over de behoriga organisationer
som myndigheten kan anfértro vissa uppgifter, finansiella
bidrag och personal.
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KAPITEL IV
SYSTEM FOR SNABB VARNING, KRISHANTERING OCH NODSITUATIONER

AVSNITT 1

SYSTEM FOR SNABB VARNING

Artikel 50
System for snabb varning

1. Ett system f6r snabb varning for anmalningar om livsme-
dels eller foders direkta eller indirekta risker for ménniskors
hilsa inrittas hirmed i form av ett ndtverk. Systemet skall
omfatta medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten.
Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten skall utse
varsin kontaktpunkt som skall vara medlem i nitverket.
Kommissionen skall ansvara f6r administrationen av nitverket.

2. Om en medlem i nitverket har information om att ett
livsmedel eller ett foder innebdr en allvarlig direkt eller indirekt
risk for minniskors hilsa skall denna information omedelbart
anmilas till kommissionen via systemet for snabb varning.
Kommissionen skall omedelbart 6verféra denna information till
natverkets medlemmar.

Myndigheten fir komplettera anmilan med vetenskaplig eller
teknisk information foér att underldtta snabba och limpliga
riskhanteringsétgarder i medlemsstaterna.

3. Utan att det péverkar tillimpningen av den Ovriga
gemenskapslagstiftningen skall medlemsstaterna omedelbart
anmila foljande till kommissionen via systemet for snabb
varning:

a) Varje atgird de vidtar for att skydda manniskors hilsa och
som syftar till att begrinsa utslippandet pd marknaden av
ett livsmedel eller foder eller att se till att ett livsmedel eller
foder dras tillbaka frdn marknaden eller aterkallas, i de fall
ddr det krdvs snabba atgirder.

b) Varje rekommendation till eller 6verenskommelse med en
professionell aktor som syftar till att pa frivillig eller obliga-
torisk grund forhindra, begrinsa eller faststilla sdrskilda
villkor for att ett livsmedel eller foder slipps ut pad mark-
naden eller senare anvinds, pa grund av att det foreligger en
allvarlig risk for minniskors hilsa som kraver snabba
atgdrder.

¢) Varje avvisning, i samband med en direkt eller indirekt risk
for manniskors halsa, av ett parti, en container eller en last
av livsmedel eller foder som gors av en behorig myndighet
vid en granskontrollstation inom Europeiska unionen.

Anmilan skall atf6ljas av en ingdende redogorelse for orsa-
kerna till de atgdrder som de behoriga myndigheterna har
vidtagit i den medlemsstat ddr anmilan utfirdades. Redogo-
relsen skall snabbt foljas av kompletterande information,
sarskilt i det fall dd de tgdrder som anmilan grundar sig pa
dndras eller dras tillbaka.

Kommissionen skall omedelbart vidarebefordra anmalan och
den kompletterande information som mottagits i enlighet med
forsta och andra stycket till medlemmarna i ndtverket.

Om ett parti, en container eller en last avvisas av en behorig
myndighet vid en gridnskontrollstation inom Europeiska
unionen skall kommissionen omedelbart underritta samtliga
granskontrollstationer inom Europeiska unionen, samt det
tredje land dir varuférsindelsen har sitt ursprung.

4. Om ett livsmedel eller ett foder som ir foremél for en
anmilan via systemet for snabb varning har sints till ett tredje
land, skall kommissionen se till att detta land far all relevant
information.

5. Medlemsstaterna skall omedelbart informera kommis-
sionen om de insatser som gjorts eller de dtgirder som vidtagits
efter det att anmilan och den kompletterande informationen
har mottagits via systemet for snabb varning. Kommissionen
skall omedelbart Gverféra denna information till nitverkets
medlemmar.

6.  Ansokarlinderna, tredje linder eller internationella orga-
nisationer skall ges mojlighet att delta i systemet for snabb
varning, pd grundval av avtal mellan gemenskapen och de
berorda linderna eller de internationella organisationerna och i
enlighet med de forfaranden som anges i dessa avtal. Avtalen
skall vara omsesidiga och skall innehalla bestimmelser om
konfidentialitet motsvarande dem som ir tillimpliga i gemen-
skapen.

Artikel 51
Genomforandedtgirder

Genomf6randedtgirderna for tillimpning av artikel 50 skall
antas av kommissionen, efter diskussion med myndigheten, i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2. I dessa
atgdrder skall man nirmare ange de sirskilda villkor och forfa-
randen som giller vidarebefordran av anmailningar och
kompletterande information.

Artikel 52

Regler om konfidentialitet inom systemet for snabb
varning

1.  Den information som medlemmarna i nitverket har till-
gang till och som giller risker for manniskors halsa orsakade av
livsmedel eller foder skall i regel vara tillgiangliga for allmin-
heten enligt informationsprincipen i artikel 10. Allmadnheten
skall i regel ha tillgdng till information som gor det mojligt att
identifiera produkten och information om riskens art och om
de dtgirder som vidtagits.



L 31/22

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

1.2.2002

Medlemmarna i ndtverket skall dock vidta nodvindiga atgarder
for att se till att deras anstillda inte avslojar information som
har samlats in med anledning av detta avsnitt och som till sin
natur dr sddan att det dr berattigat att den omfattas av tystnads-
plikt, med undantag av information som om omstindigheterna
sd kriver maste offentliggoras for att skydda manniskors hilsa.

2. Tystnadsplikten skall inte hindra att de behoriga myndig-
heterna far sddan information som dr nodvindig for en effektiv
marknadsévervakning och tillimpning av bestimmelserna vad
giller livsmedel och foder. De myndigheter som mottar infor-
mation som omfattas av tystnadsplikt skall se till att denna inte
bryts, i enlighet med punkt 1.

AVSNITT 2

NODSITUATIONER

Artikel 53

Nédaitgirder for livsmedel och foder som har sitt ursprung
i gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land

1. Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som har
sitt ursprung i gemenskapen eller som importeras frén ett
tredje land sannolikt kommer att innebira en allvarlig risk for
manniskors hilsa, djurs hilsa eller miljon, och att en siddan risk
inte tillfredsstillande kan undanréjas genom dtgirder som
vidtas av den eller de berorda medlemsstaterna, skall kommis-
sionen enligt forfarandet i artikel 58.2 pa eget initiativ eller pa
begiran av en medlemsstat omedelbart och beroende pd hur
allvarlig situationen 4r vidta en eller flera av foljande atgdrder:

a) Livsmedel eller foder som har sitt ursprung i gemenskapen:

i) Skjuta upp utslippandet pd marknaden eller anvind-
ningen av livsmedlet i friga.

ii) Skjuta upp utslippandet pd marknaden eller anvind-
ningen av fodret i friga.

iii) Faststdlla sirskilda villkor for livsmedlet eller fodret i
fraga.

iv) Vidta andra limpliga tillfilliga atgérder.

b) Livsmedel eller foder som importeras fran ett tredje land:

i) Avbryta importen av livsmedlet eller fodret i friga fran
hela eller en del av det berorda tredje landet, och i
tillimpliga fall fran transiteringslandet utanfér gemen-
skapen.

ii) Faststilla sirskilda villkor for det livsmedel eller det
foder som importeras frin hela eller en del av det
berorda tredje landet.

i) Vidta andra limpliga tillfilliga atgérder.

2. I nodsituationer far dock kommissionen preliminart vidta
atgdrderna enligt punkt 1 efter att ha samrdtt med den eller de
berorda medlemsstaterna och informerat 6vriga medlemsstater.

De dtgdrder som har vidtagits skall sd snart som mojligt och
senast inom tio arbetsdagar bekriftas, dndras, aterkallas eller
forlangas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2,
och skilen till kommissionens beslut skall offentliggoras utan
drojsmal.

Artikel 54
Andra nodatgirder

1. Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen
om att man dr tvungen att vidta en noddtgird och kommis-
sionen inte har iakttagit bestimmelserna i artikel 53 fir
medlemsstaten anta tillfilliga skyddsdtgirder. I detta fall skall
medlemsstaten omedelbart informera de andra medlemssta-
terna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp adrendet till
behandling i den kommitté som inrittas genom artikel 58.1 i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2, 1 syfte att
forlinga, dndra eller upphiva de nationella tillfilliga skyddsat-
girderna.

3. Medlemsstaten kan vidmakthélla den nationella, tillfalliga
skyddsatgirden tills dess att gemenskapsatgirder har antagits.

AVSNITT 3

KRISHANTERING

Artikel 55
Allmin plan f6r krishantering

1.  Kommissionen skall i ndra samarbete med myndigheten
och medlemsstaterna utarbeta en allmin plan for hantering av
kriser pd omrddet for livsmedels- och fodersikerhet (nedan
kallad den allminna planen).

2. Den allminna planen skall innehdlla uppgifter om de slag
av situationer dir ett livsmedel eller foder innebar direkta eller
indirekta risker for minniskors hilsa som sannolikt inte kan
forhindras, undanrdjas eller begrinsas till en godtagbar niva
genom gillande bestimmelser eller pa ett tillfredsstillande sitt
hanteras endast genom att man antar dtgirder i enlighet med
artiklarna 53 och 54.

Den allmidnna planen skall ocksd innehdlla uppgifter om de
praktiska forfaranden som krivs for krishantering, inbegripet
de principer f6r insyn som skall tillimpas och en kommunika-
tionsstrategi.
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Artikel 56
Krisenhet

1. Utan att det pdverkar kommissionens skyldighet att se till
att gemenskapslagstiftningen tillimpas, skall kommissionen
omedelbart underritta medlemsstaterna och myndigheten om
den identifierar en situation dar ett livsmedel eller foder innebér
en allvarlig direkt eller indirekt risk fér manniskors hilsa och
denna risk sannolikt inte kan férhindras, undanrojas eller
begrinsas genom gillande bestimmelser eller pd ett tillfreds-
stillande sitt hanteras endast genom tillimpning av artiklarna
53 och 54.

2. Kommissionen skall omedelbart inrdtta en krisenhet i
vars arbete myndigheten skall delta och vid behov bistd
enheten med vetenskapligt och tekniskt stod.

Artikel 57
Krisenhetens uppgifter

1. Krisenheten skall ha ansvaret for att samla in och utvér-
dera all relevant information och identifiera vilka mojligheter
det finns att sd effektivt och snabbt som méjligt forhindra eller
undanroja risken for manniskors hilsa eller minska den till en
godtagbar niva.

2. Krisenheten kan begira hjilp frin ndgon offentlig eller
privat person vars sakkunskaper den anser nodvindiga for att
effektivt hantera krisen i friga.

3. Krisenheten skall hdlla allminheten informerad om de
risker som foreligger och vidtagna dtgarder.

KAPITEL V
FORFARANDEN OCH SLUTBESTAMMELSER

AVSNITT 1

KOMMITTE- OCH MEDLINGSFORFARANDEN

Artikel 58
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bistds av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, nedan kallad kommittén, som
bestdr av foretridare for medlemsstaterna och har en foretri-
dare for kommissionen som ordférande. Kommittén skall
inrdttas i sektioner som skall behandla alla relevanta fragor.

2. Nir hinvisning sker till denna punkt skall forfarandet i
artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av
artiklarna 7 och 8 i det beslutet.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
vara tre manader.

Artikel 59

Kommitténs uppgifter

Kommittén skall utféra de uppgifter som tilldelats den genom
denna forordning och genom andra relevanta gemenskapsbe-
stimmelser i de fall och pa de villkor som faststills i bestim-
melserna. P4 initiativ av ordféranden eller pd skriftlig begiran
av en av dess ledamoter kan den ocksd granska alla andra
drenden som bestimmelserna omfattar.

Artikel 60

Medlingsforfarande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra gemen-
skapsbestimmelser skall en medlemsstat nar den anser att en

atgird som en annan medlemsstat vidtagit inom livsmedelssi-
kerhetsomrddet antingen inte foljer denna férordning eller
sannolikt kommer att inverka pd den inre marknadens funktion
hinskjuta drendet till kommissionen, som omedelbart infor-
merar de Ovriga berorda medlemsstaterna.

2. De tvd medlemsstater som berors och kommissionen
skall gora allt for att l6sa problemet. Om en 6verenskommelse
inte kan triffas, kan kommissionen begira att myndigheten
yttrar sig om alla relevanta omstridda vetenskapliga fragor.
Villkoren for denna begdran och den tidsgrins inom vilken
myndigheten skall avge sitt yttrande skall faststillas genom en
omsesidig  overenskommelse mellan kommissionen och
myndigheten efter samrdd med de tvd berérda medlemssta-
terna.

AVSNITT 2

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 61
Oversynsklausul

1. Fore den 1 januari 2005 och vart sjitte ar direfter skall
myndigheten i samarbete med kommissionen bestilla en
oberoende extern utvdrdering av sina insatser pd grundval av
det mandat som styrelsen tilldelat den i 6verenskommelse med
kommissionen. I utvdrderingen skall myndighetens arbetsme-
toder och betydelse bedomas. Vid utvirderingen skall man
beakta berorda parters synpunkter sividl pd gemenskapsniva
som pd nationell niva.
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Myndighetens styrelse skall granska slutsatserna av utvirder-
ingen och ge kommissionen rekommendationer, i forekom-
mande fall, nir det giller dndringar inom myndigheten och av
dess arbetsmetoder. Utvirderingen och rekommendationerna

skall offentliggoras.

2. Kommissionen skall fore den 1 januari 2005 offentlig-
gora en rapport om erfarenheterna av genomforandet av
avsnitten 1 och 2 i kapitel IV.

3. De rapporter och rekommendationer som avses i punk-
terna 1 och 2 skall oversindas till rddet och Europaparla-
mentet.

Artikel 62

Hinvisning till Europeiska myndigheten f6r livsmedelssi-
kerhet och Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa

1. Varje hinvisning i gemenskapslagstiftningen till Veten-
skapliga kommittén for livsmedel, Vetenskapliga kommittén for
djurfoder, Vetenskapliga veterindrmedicinska ~kommittén,
Vetenskapliga kommittén for bekimpningsmedel, Vetenskap-
liga kommittén for vixter och Vetenskapliga styrkommittén
skall ersittas med en hdnvisning till Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet.

2. Varje hinvisning i gemenskapslagstiftningen till Stindiga
livsmedelskommittén, Stindiga foderkommittén och Stindiga
veterindrkommittén skall ersittas med en héinvisning till Stin-
diga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

Varje hinvisning till Stindiga kommittén for vixtskydd i den
gemenskapslagstiftning som grundas pd och inbegriper direk-
tiven 76/895/EEG, 86/362/EEG, 86/363/EEG, 90/642/EEG och
91/414/EEG om vixtskyddsmedel och faststillande av grins-
virden for bekdmpningsmedelsrester skall ersittas med en

hinvisning till Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa.

3. I punkterna 1 och 2 avses med gemenskapslagstiftning
gemenskapens alla forordningar, direktiv och beslut.

4. Besluten 68/361/EEG, 69/414/EEG och 70/372/EEG
upphivs hirmed.

Artikel 63
Europeiska likemedelsmyndighetens behorighet

Denna férordning pdverkar inte den behorighet som tilldelats
Europeiska likemedelsmyndigheten genom forordning (EEG) nr
2309/93, forordning (EEG) nr 2377/90, radets direktiv nr 75/
319/EEG (") och radets direktiv nr 81/851/EEG (3.

Artikel 64
Inledning av myndighetens verksamhet

Myndigheten skall inleda sin verksamhet den 1 januari 2002.

Artikel 65
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Artiklarna 11, 12 och 14-20 skall gilla frdn och med den 1
januari 2005.

Artiklarna 29, 56, 57, 60 och 62.1 skall gilla frin och med
den dag dé ledaméterna i den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna utses, vilket skall meddelas genom ett
tillkdnnagivande i C-serien av Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 28 januari 2002.

Pa Europaparlamentets vignar
P. COX
Ordférande

Pd radets vignar
J. PIQUE I CAMPS
Ordférande

(') EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG (EGT L 311, 28.11.2001,
s5.67).

(%) EGT L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s.
1).
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RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien

(Europeiska unionens officiella tidning L 139 av den 30 april 2004)

Forordning (EG) nr 852/2004 skall vara som foljer:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 852/2004
av den 29 april 2004
om livsmedelshygien

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (2)  Irddets direktiv 93/43/EEG av den 14 juni 1993 om livs-

ANTAGIT DENNA FORORDNING medelshygien (%) faststills allmédnna regler {6r livsmedels-
hygien samt forfaranden for kontroll av att dessa regler
foljs.

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 95 och 152.4 b i detta,

(3)  Erfarenheten har visat att dessa regler och forfaranden
utgor en god grund for att garantera livsmedelssikerhet.
Inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken har
madnga direktiv antagits for att faststalla sarskilda hilsoreg-
ler f6r produktion och utslippande pa marknaden av pro-
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit- dukter som ingdr i forteckningen i bilaga I till fordraget.
téns yttrande (2), Dessa hilsoregler har minskat handelshindren for de
berorda produkterna, vilket har bidragit till forverkligan-
det av den inre marknaden, samtidigt som reglerna garan-

terar att folkhalsoskyddet hélls pa en hog niva.

med beaktande av kommissionens forslag (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och (4)  Dessa regler och forfaranden innehdller gemensamma
principer for folkhalsan, i synnerhet nir det gller tillver-
kares och behoriga myndigheters ansvar, krav pd anligg-
ningarnas struktur, drift och hygien, forfaranden f6r god-
kinnande av anldggningarna, krav pa lagring och transport
samt markning med kontrollmarke.

av foljande skal:

(1)  Genomférandet av en hog skyddsnivé for manniskors liv
och hilsa ir ett av de grundldggande mélen med livsmed-

elslagstiftningen enligt forordning (EG) nr 1782002 (). 1 (5)  Dessa principer utgor en gemensam grund for hygienisk
dF:n forordmr.lg.e.n faStStfiHS ocksd andra gemensamma prin- produktion av alla typer av livsmedel, dven de produkter av
ciper och definitioner for medlemsstaternas och gemenska- animaliskt ursprung som finns fortecknade i bilaga I till
pens livsmedelslagstiftning, inklusive syftet att uppna fri fordraget.

rorlighet for livsmedel inom gemenskapen.

(1) EGT C 365 E, 19.12.2000, s. 43.

() EGT C 155, 29.5.2001, 5. 39. (6)  Utover denna gemensamma grund behévs sirskilda
(°) Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EGT C 180 E, hygienregler for vissa livsmedel. I Europaparlamentets och
31.7.2003, s. 267), ridets gemensamma stdndpunkt av den 27 okto- ridets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004

ber 2003 (EGT C 48 E, 24.2.2004, s. 1), Europaparlamentets stind- om faststillande av sirskilda hygienregler for livsmedel av
punkt av den 30 mars 2004 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets Y8 8

beslut av den 16 april 2004. animaliskt ursprung (%) faststalls dessa regler.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-

stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssa- (°) EGT L 175, 19.7.1993, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparla-
kerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet mentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Férordningen dndrad genom forordning 31.10.2003, s. 1).

(EG) nr 16422003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4). (%) Se sidan 22 i detta nummer av EUT.
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(7)  Huvudsyftet med de nya allméinna reglerna och de sir- (14) Kravet pd att inritta forfaranden som bygger pd HACCP-
skilda hygienreglerna ir att sikerstilla en hog niva pd kon- principerna bor i inledningsskedet inte tillimpas pa pri-
sumentskyddet med avseende pa livsmedelssakerhet. maérproduktionen, men majligheten att utvidga detta kom-
mer att behandlas av kommissionen i dess granskning av
tillimpningen av denna férordning. Medlemsstaterna bor
emellertid uppmuntra foretagare i primérproduktionen att

sd langt mojligt tillimpa sddana principer.

(8)  Livsmedelssdkerhet fran platsen for primarproduktionen
till utslippandet pd marknaden eller export kraver ett inte-
grerat synsdtt. Alla livsmedelsforetagare i hela kedjan bor
se till att livsmedelssdkerheten inte dventyras.

(15) HACCP-kraven bor ta hidnsyn till principerna i Codex Ali-
mentarius. De bor ge utrymme for den flexibilitet som kan
. e . behovas i olika situationer, dven inom sméféretag. Det ar

(9)  Gemenskapsreglerna bor inte tillimpas pd primarproduk- rskilt nodvindiot att i tt det i vissa li delsforet
tion for anvindning inom privathushall eller pa enskildas sarsklt n9_lyan lgf ) 1rllls elf I i Hvissa 1‘I(sme ehs ore aﬁ
beredning, hantering eller lagring av livsmedel f6r konsum- Lnte.ar moyigtatt as;sﬁi ka ritiska st.yrpunkte.r ochatt io.
tion inom privathushall. Dessutom bor dessa regler endast .yﬁlenpra)ﬂs ;{VISS& fall kan crsatta ove;ya knlngen avf -
gilla foretag, vilket dr en verksamhetsform som forutsitter tlsuua Stg rpulr(l ter. P sa(inma satt 1n1$e ar ?g(\i/e.t. a(? ast-
viss kontinuitet och en viss grad av organisation. stafla“kritiska gransvarden inte att det ar nodvandigt it

alltid faststilla ett numeriskt grinsvirde. Kravet pd att
bevara dokument behover dessutom vara flexibelt, sd att
bordorna inte blir for stora for mycket smé foretag.

(10)  Faror med livsmedel i primdrproduktionen bor identifieras
och kontrolleras pa ett korrekt sitt for att malen i denna
forordning skall kunna uppnas. Vid direkta leveranser av
smd mangder primarprodukter frin producerande livs-
medelsforetagare till konsumenter eller till lokala detalj- (16)  Det dr ocksd limpligt med flexibilitet for att méjliggéra
handelsforetag ar det emellertid lampligt att skydda folk- fortsatt anvandning av traditionella metoder i alla led i
hilsan genom nationell lagstiftning, sirskilt med tanke pa produktions-, bearbetnings- eller distributionskedjan for
de nira forbindelserna mellan producent och konsument. livsmedel och i forhdllande till krav pa anliggningarnas

struktur. Flexibilitet dr sdrskilt viktigt for omrdden med sir-
skilda geografiska begrinsningar, sisom de regioner i de
yttersta randomrddena som avses i artikel 299.2 i fordra-
get. Flexibiliteten bor dock inte dventyra livsmedelssiker-

(11) Det ir i allminhet dnnu inte mojligt att tillimpa princi- heten. Eftersom alla livsmedel som produceras i enlighet
perna om faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP) pd med hygienreglerna kommer att omsittas fritt i gemenska-
primérproduktionen. Riktlinjer for god praxis bor dock pen, bor dessutom det forfarande som tilldter medlemssta-
uppmuntra anvandningen av lampliga hygieniska metoder terna att vara flexibla vara helt oppet. Forfarandet bor
inom jordbruksanldggningar. Nar det dr nodvindigt bor omfatta mojligheten att, vid behov och for att l6sa konflik-
sarskilda hygienregler for primarproduktion komplettera ter, diskutera i Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
dessa riktlinjer. De hygienkrav som stills pd priméarpro- och djurhidlsa, som inrattats genom forordning (EG)
duktionen och dirmed sammanhingande verksamhet bor nr 178/2002.
skilja sig fran de krav som stills pd annan verksamhet.

(12) Livsmedgl.sséikerhfeten ar r.esgltatet av ﬂerzll faktorer: l.agstift- (17) Genomforandet av hygienreglerna kan styras genom att
ningen bér faststilla minimikrav for hygien, offentlig kon- mal faststills, till exempel f6r reduktionen av patogener,
troll bér genomforas for att kontrollera att livsmedelsfore- eller genom prestationsnormer (performance standards).
tagarna foljer regle{na och hvsme(.i.elsforetagar.? bor Forfaranden for detta dndamal bor dirfor faststillas.
uppratte}.och genomféra program och forfe}rar}den for livs- Sédana mal skulle komplettera den nuvarande livsmedels-
medelssakerhet som bygger pd HACCP-principerna. lagstiftningen, t.ex. radets férordning (EEG) nr 315/93 av

den 8 februari 1993 om faststillande av gemenskapsforfa-
randen for frimmande dmnen i livsmedel (%), i vilken det
foreskrivs hogsta tillitna grinsvirden for vissa frimmande

(13) For ett framgangsrikt genomforande av forfaranden som amnen, och forordning (EG) nr 1782002, som forbjuder

bygger pd HACCP-principerna krdvs att anstdllda i livs-
medelsforetag samarbetar och engagerar sig fullt ut. Dér-
for bor anstillda vidareutbilda sig. HACCP-systemet ir ett
instrument som hjalper livsmedelsforetagarna att nd en
hogre standard av livsmedelssikerhet. HACCP-systemet
bor inte betraktas som en metod for sjilvreglering och bor
inte ersitta offentlig kontroll.

att icke sdkra livsmedel slipps ut pd marknaden och
utgér en enhetlig grund for
forsiktighetsprincipen.

tillimpningen av

() EGT L 37, 13.2.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom férordning

(EG) nr 1882/2003.
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(18) Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett nira och (26) De atgdrder som dr nodvindiga for att genomfora denna

(19)

(21)

(22)

(24)

(25)

effektivt samarbete inom Stindiga kommittén for livsmed-
elskedjan och djurhilsa for att hansyn skall kunna tas till
tekniska och vetenskapliga framsteg. Denna f6rordning tar
hansyn till de internationella dtaganden som foreskrivs i
WTO-avtalet om sanitira och fytosanitira frigor samt
internationella normer for livsmedelssikerhet i Codex
Alimentarius.

For att de behoriga myndigheterna effektivt skall kunna
utfora offentlig kontroll méste anldggningar registreras och
livsmedelsforetagarna samarbeta.

Sparbarhet av livsmedel och livsmedelsingredienser genom
livsmedelskedjan ar visentligt for livsmedelssakerheten.
Forordning (EG) nr 178/2002 innehaller regler for att
garantera att livsmedel och livsmedelsingredienser kan spa-
ras samt faststéller ett forfarande for att anta tillimpnings-
foreskrifter for dessa principer pa sirskilda omraden.

De livsmedel som importeras till gemenskapen skall upp-
fylla de allminna krav som foreskrivs i férordning (EG)
nr 178/2002, eller uppfylla bestimmelser som ar likvr-
diga med gemenskapens bestimmelser. I den hir férord-
ningen faststills vissa sirskilda hygienkrav for livsmedel
som importeras till gemenskapen.

Livsmedel som exporteras till tredje land fran gemenska-
pen skall uppfylla de allmidnna krav som foreskrivs i for-
ordning (EG) nr 178/2002. I den hir férordningen fast-
stills vissa sirskilda hygienkrav for livsmedel som
exporteras frin gemenskapen.

Gemenskapens lagstiftning om livsmedelshygien bor grun-
das pa vetenskapliga utlitanden. Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet bor darfor radfrdgas ndr det dr
nodvandigt.

Eftersom denna forordning ersitter direktiv 93/43/EEG,
bor det direktivet upphivas.

Kraven i denna forordning bor tillimpas forst nar alla delar
av den nya lagstiftningen om livsmedelshygien har tritt i
kraft. Det dr ocksé lampligt att det gar minst 18 ménader
mellan ikrafttridandet och tillimpningen av de nya reg-
lerna, for att de berorda foretagen skall fa tid att anpassa

sig.

forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomférandebefogenheter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Rickvidd

[ denna forordning faststills allminna hygienregler for livs-

medelsforetagare, sarskilt med hénsyn till foljande principer:

Det primdra ansvaret for livsmedelssidkerheten ligger hos
livsmedelsforetagarna.

Behovet av att livsmedelssidkerhet garanteras i hela livsmed-
elskedjan, fran och med primarproduktionen.

Vikten av att uppritthélla kylkedjan for livsmedel som inte
kan lagras sikert vid omgivande temperatur, sirskilt frysta
livsmedel.

Allmint genomférande av forfaranden som bygger pa
HACCP-principerna som tillsammans med iakttagandet av
god hygienpraxis bor befista det ansvar som vilar pa
livsmedelsf6retagarna.

Riktlinjer for god praxis dr ett virdefullt hjdlpmedel for att
livsmedelsforetagare pa alla nivder av livsmedelskedjan skall
kunna folja hygienreglerna for livsmedel och tillimpa
HACCP-principerna.

Faststillandet av mikrobiologiska kriterier och krav pa tem-
peraturkontroll pa grundval av en vetenskaplig riskvirdering.

Behovet av att garantera att importerade livsmedel haller
minst samma hygienstandard som de livsmedel som produ-
ceras i gemenskapen, eller en likvirdig standard.

Denna forordning skall tillimpas pé alla led i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel samt pa
export, och utan att det paverkar mer detaljerade krav pd
livsmedelshygien.

(1) EGTL 184,17.7.1999, s. 23.
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2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) primirproduktion for anviandning inom privathushall,

b) enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for
konsumtion inom privathushll,

¢) producenters direkta leveranser av smd méngder priméarpro-
dukter till konsumenter eller till lokala detaljhandelsforetag
som levererar direkt till konsumenter,

d) uppsamlingscentraler och garverier som omfattas av defini-
tionen av livsmedelsforetag enbart pd grund av att de hante-
rar révaror for framstillning av gelatin eller kollagen.

3. Medlemsstaterna skall i sin nationella lagstiftning faststalla
regler for den verksamhet som avses i punkt 2 c. Sddana natio-
nella regler skall garantera att malen i denna férordning uppnas.

Artikel 2

Definitioner
1. Idenna forordning avses med

a) livsmedelshygien, nedan kallat hygien: de atgirder och villkor
som 4r nodvindiga for att bemadstra faror och sikerstilla att
livsmedel ir tjinliga med hansyn till deras avsedda
anviandningsomrade.

b) primarprodukter: produkter frdn primiarproduktion, daribland
produkter fran jorden, fran boskapsuppfdning, fran jakt och
fran fiske.

) anldggning: varje enhet i ett livsmedelsforetag.

d) behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat
som har till uppgift att se till att kraven i denna férordning
efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken den centrala
myndigheten har delegerat den uppgiften. Denna definition
skall i forekommande fall ocksd omfatta motsvarande myn-
dighet i tredjeland.

e) likvardig: nir det giller olika system, deras formaga att ge
samma slutresultat.

f)  kontaminering: férekomst eller inférande av en fara.

g) dricksvatten: vatten som uppfyller minimikraven i radets
direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa
dricksvatten. (1)

h)  rent havsvatten: naturligt, konstgjort eller renat havsvatten eller
brickt vatten som inte innehaller mikroorganismer, skadliga
dmnen eller giftigt havsplankton i sddana mangder att det
direkt eller indirekt kan paverka halsokvaliteten pa livsmedel.

(") EGTL 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet dndrat genom férordning (EG)
nr 1882/2003.

i) rent vatten: rent havsvatten och sotvatten av likartad kvalitet.

j)  inslagning/innerforpackning: dels placering av livsmedel i en
forpackning eller behéllare i direkt kontakt med livsmedlet i
fraga, dels sjdlva forpackningen eller behéllaren.

k)  emballering/emballage: placering av ett eller flera inslagna livs-
medel i en yttre behéllare samt sjdlva ytterbehallaren.

1)  hermetiskt sluten behdllare: behéllare som dr utformad for och
avsedd att skydda innehallet mot faror.

m) bearbetning: dtgird som visentligt forandrar den ursprungliga
produkten genom bland annat virmebehandling, rokning,
rimning, mognadslagring, torkning, marinering, extraktion,
extrudering eller en kombination av dessa behandlingar.

n) obearbetade produkter: livsmedel som inte har genomgatt
ndgon bearbetning, och som omfattar produkter som har
delats, styckats, trancherats, skivats, benats ur, hackats, fltts,
krossats, skurits upp, rengjorts, putsats, skalats, malts, kylts,
frysts, djupfrysts eller tinats.

0) bearbetade produkter: livsmedel som framstills av obearbetade
produkter. Dessa produkter far innehalla ingredienser som
behovs vid tillverkningen for att de skall fd sirskilda
egenskaper.

2. De definitioner som faststills i forordning (EG) nr 178/2002
skall ocksd tillimpas.

3. Ibilagorna till denna férordning betyder uttrycken "nar det
dr nodvandigt”, "ndr sd dr lampligt”, "adekvat” och "tillracklig” att
nagot visat sig vara nodvindigt, lampligt, adekvat respektive till-
rdckligt for att uppnd denna forordnings syften.

KAPITEL 1I

LIVSMEDELSFORETAGARES SKYLDIGHETER

Artikel 3
Allmin skyldighet

Livsmedelsforetagare skall se till att alla de led i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel som de ansva-
rar for uppfyller de relevanta hygienkraven i denna férordning.
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Artikel 4
Allminna och sirskilda hygienkrav

1. Livsmedelsforetagare som bedriver primarproduktion och
ddrmed sammanhingande verksamhet enligt bilaga I skall f6lja de
allménna hygienbestimmelserna i bilaga I del A och alla sarskilda
krav i forordning (EG) nr 853/2004.

2. Livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet i ett led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel
som ligger efter de led for vilka punkt 1 4r tillimplig skall upp-
fylla de allminna hygienkraven i bilaga II och alla sirskilda krav i
forordning (EG) nr 853/2004.

3. Livsmedelsforetagare skall i forekommande fall vidta {6lj-
ande sidrskilda hygienatgarder:

a) Uppfyllande av mikrobiologiska kriterier for livsmedel.

b) Nodvindiga forfaranden f6r att uppfylla de mal som fast-
stallts for att uppnd denna forordnings syften.

¢) Uppfyllande av temperaturkriterier for livsmedel.

d) Uppritthallande av kylkedjan.

e) Provtagning och analys.

4. De kriterier, krav och mél som avses i punkt 3 skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Metoder for provtagning och analys i anslutning till detta skall
faststdllas i enlighet med samma forfarande.

5. Nar det i denna forordning, i forordning (EG) nr 853/2004
och i deras tillimpningsbestimmelser, inte anges ndgra
provtagnings- eller analysmetoder, fir livsmedelsforetagarna
anvinda limpliga metoder som faststillts i annan gemenskaps-
lagstiftning eller nationell lagstiftning eller, om sddana metoder
saknas, metoder som ger resultat som ér likvirdiga med de resul-
tat som erhalls vid anvindning av referensmetoden, om meto-
derna ir vetenskapligt godkinda i enlighet med internationellt
erkinda regler eller protokoll.

6.  Livsmedelsforetagare far anvinda de riktlinjer som anges i
artiklarna 7, 8 och 9 som ett stod for att uppfylla sina skyldighe-
ter enligt denna férordning.

Artikel 5

Faroanalys och kritiska styrpunkter

1. Livsmedelsforetagare skall inrdtta, genomfora och uppritt-
halla ett eller flera permanenta forfaranden, grundade pd
HACCP-principerna.

2. HACCP-principerna enligt punkt 1 utgors av f6ljande:

a) Attidentifiera de faror som maste forebyggas, elimineras eller
reduceras till en acceptabel niva.

b) Att identifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dir
kontroll dr nodvindig for att forebygga eller eliminera en fara
eller for att reducera den till en acceptabel niva.

¢) Att faststdlla kritiska granser vilka skiljer acceptabelt fran icke
acceptabelt i de kritiska styrpunkterna i syfte att forebygga,
eliminera eller reducera identifierade faror.

d) Att uppritta och genomfora effektiva forfaranden for att
overvaka de kritiska styrpunkterna.

e) Att faststilla vilka korrigerande dtgarder som skall vidtas nar
overvakningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under
kontroll.

f)  Att uppritta forfaranden, vilka skall genomforas regelbundet,
for att verifiera att de dtgdrder som avses i a—e fungerar
effektivt.

g) Att uppritta dokumentation och journaler avpassade for livs-
medelsforetagets storlek och art for att visa att de dtgarder
som avses i a—f tillimpas effektivt.

Nir en fordndring sker i produkten, processen eller i ndgot han-
teringssteg skall livsmedelsforetagarna omprova forfarandet och
gora nodvindiga dndringar.

3. Punkt 1 skall endast gilla for livsmedelsforetagare som
bedriver verksamhet i ett led i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for livsmedel som ligger efter primérproduk-
tion och de ddrmed sammanhingande verksamheter som forteck-
nas i bilaga .

4. Livsmedelsforetagare skall

a) visa den behoriga myndigheten att de uppfyller kraven i
punkt 1 pa det sitt som den behoriga myndigheten kréver,
med beaktande av livsmedelsforetagets storlek och art,
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b) se till att all dokumentation som beskriver de forfaranden
som utarbetats enligt denna artikel alltid dr aktuell,

¢) bevara all annan dokumentation och alla andra journaler
under lamplig tid.

5. Detaljerade bestimmelser for tillimpningen av denna arti-
kel fér faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2. Sddana
bestimmelser kan underlitta for vissa livsmedelsforetagare att til-
limpa denna artikel, sarskilt om det faststills att de forfaranden
som beskrivs i riktlinjerna for tillimpningen av HACCP-
principerna skall anvindas for att uppfylla kraven i punkt 1.
I sddana bestimmelser far det ocksd anges hur linge livsmedels-
foretagarna skall bevara dokumentation och journaler i enlighet
med punkt 4 c.

Artikel 6

Offentlig kontroll, registrering och godkinnande

1.  Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de behoriga myn-
digheterna i enlighet med annan tillimplig gemenskapslagstift-
ning eller, i avsaknad av sddan, nationell lagstiftning.

2. Varje livsmedelsforetagare skall sirskilt underrdtta limplig
behorig myndighet, pa det sitt som den sistndmnda kraver, om
alla anldggningar som han ansvarar for, dir det i nagot led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel
bedrivs verksamhet, sa att varje sddan anldggning kan registreras.

Livsmedelsforetagare skall ocksa se till att den behoriga myndig-
heten alltid har aktuell information om anlidggningar, bland annat
genom att underritta den om betydande dndringar i verksamhe-
ten och om nedldggningar av befintliga anldggningar.

3. Livsmedelsforetagare skall dock se till att anliggningarna
godkinns av den behoriga myndigheten efter minst ett besok pa
plats, om godkinnande krivs

a) enligt den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dar
anldggningen ar beldgen,

b) enligt forordning (EG) nr 853/2004,

¢) enligt ett beslut som har antagits i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2.

En medlemsstat som med stod av a kriver godkdnnande av vissa
anldggningar beldgna i medlemsstaten enligt sin nationella lag-
stiftning, skall informera kommissionen och 6vriga medlemssta-
ter om tillimplig nationell lagstiftning.

KAPITEL 1II
RIKTLINJER FOR GOD PRAXIS

Artikel 7

Utarbetande, spridning och anvindning av riktlinjer

Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 8 uppmuntra utar-
betandet av nationella riktlinjer f6r god hygienpraxis och for til-
lampning av HACCP-principerna. Gemenskapsriktlinjer skall
utarbetas i enlighet med artikel 9.

Spridning och anvindning av béade nationella riktlinjer och
gemenskapsriktlinjer skall frimjas. Livsmedelsforetagare far dock
frivilligt anvanda dessa riktlinjer.

Artikel 8

Nationella riktlinjer

1. Nar nationella riktlinjer f6r god praxis utarbetas skall dessa
utarbetas och spridas av livsmedelsbranschen

a) 1 samrdd med foretridare for sidrskilt berorda parter,
t.ex. behoriga myndigheter och konsumentgrupper,

b) med beaktande av  relevanta

Codex Alimentarius,

handlingsregler i

och

¢) ndr de giller primirproduktion och den dirmed samman-
hingande verksamheten enligt bilaga I, med beaktande av
rekommendationerna i bilaga I del B.

2. De nationella riktlinjerna far utarbetas under ledning av ett
sadant nationellt standardiseringsorgan som avses i bilaga II till
direktiv 98/34/[EG. (1)

3. Medlemsstaterna skall bedoma de nationella riktlinjerna for
att se till att

a) riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 1,

b) innehallet i riktlinjerna dr praktiskt genomférbart for de rele-
vanta sektorerna,

och

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998
om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37). Direktivet senast dndrat
genom 2003 drs anslutningsakt.
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¢) riktlinjerna dr ett lampligt st6d for att se till att artiklarna 3,
4 och 5 foljs for de sektorer och de livsmedel som omfattas.

4. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6versinda de
nationella riktlinjer som uppfyller kraven i punkt 3. Kommissio-
nen skall uppritta och fora ett registersystem over dessa riktlinjer
och gora det tillgangligt for medlemsstaterna.

5. De riktlinjer for god praxis som har utformats i enlighet
med direktiv 93/43/EEG skall fortsitta att galla efter det att denna
forordning har trétt i kraft, savitt de ar forenliga med forordning-
ens syften.

Artikel 9

Gemenskapsriktlinjer

1. Innan gemenskapsriktlinjer for god hygienpraxis eller for til-
lampning av HACCP-principerna utarbetas skall kommissionen
samrdda med den kommitté som avses i artikel 14. Syftet med
samradet skall vara att 6verviga behovet av sddana riktlinjer, deras
rickvidd och innehall.

2. Om gemenskapsriktlinjer tas fram, skall kommissionen se
till att de utarbetas och sprids

a) av eller i samrdd med limpliga foretrddare for de europeiska
livsmedelsbranscherna, dven smd och medelstora foretag,
och andra berorda parter, t.ex. konsumentgrupper,

b) i samarbete med sirskilt berorda parter, dven behoriga
myndigheter,

¢) med beaktande av  relevanta  handlingsregler i

Codex Alimentarius,

och

d) ndr det géller primarproduktion och den dirmed samman-
hidngande verksamheten enligt bilaga I, med beaktande av
rekommendationerna i bilaga I del B.

3. Den kommitté som avses i artikel 14 skall bedoma utkastet
till gemenskapsriktlinjer for att se till att

a) riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 2,

b) innehallet i riktlinjerna dr praktiskt genomforbart for de rele-
vanta sektorerna i hela gemenskapen,

och

¢) riktlinjerna dr ett lampligt stod for att se till att artiklarna 3,
4 och 5 foljs for de sektorer och de livsmedel som omfattas.

4. Kommissionen skall uppmana den kommitté som avses i
artikel 14 att i samarbete med de organ som anges i punkt 2 regel-
bundet se dver alla gemenskapsriktlinjer som utarbetats i enlighet
med denna artikel.

Syftet med denna Gversyn skall vara att se till att riktlinjerna fort-
farande ir praktiskt genomforbara och att ta hinsyn till den tek-
niska och vetenskapliga utvecklingen.

5. Titlar pd och hdnvisningar till gemenskapsriktlinjer som har
utformats i enlighet med denna artikel skall offentliggoras i
C-serien av Europeiska unionens officiella tidning.

KAPITEL IV

IMPORT OCH EXPORT

Artikel 10

Import

Nar det giller hygien for importerade livsmedel, skall de relevanta
krav i livsmedelslagstiftningen som avses i artikel 11 i forordning
(EG) nr 178/2002 inbegripa de krav som faststills i artiklarna 3-6
i den hir forordningen.

Artikel 11

Export

Nir det giller hygien for exporterade eller reexporterade livs-
medel, skall de relevanta krav i livsmedelslagstiftningen som avses
i artikel 12 i férordning (EG) nr 178/2002 inbegripa de krav som
faststalls i artiklarna 3—6 i den har férordningen.

KAPITEL V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 12

Genomforandedtgirder och overgingsbestimmelser

Genomforandedtgarder och overgangsbestimmelser far faststal-
las i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 13

Andring och anpassning av bilagorna I och II

1. Bilagorna I och II far anpassas eller uppdateras i enlighet
med forfarandet i artikel 14.2 och under beaktande av f6ljande:

a) Behovet av att se 6ver rekommendationerna i bilaga I del B
punkt 2.
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b) Erfarenheter frin genomforandet av HACCP-baserade syste-
men i enlighet med artikel 5.

¢) Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser
samt konsumenternas forvintningar pd livsmedlens
sammansattning.

d) Vetenskapliga utldtanden, sarskilt nya riskvdrderingar.

e) Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for
livsmedel.

2. Undantag fran bilagorna I och II far beviljas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2, i synnerhet for att underlitta for smé-
foretag att tillimpa artikel 5 och under beaktande av de relevanta
riskfaktorerna, detta under forutsittning att undantagen inte mot-
verkar denna forordnings syften.

3. Medlemsstaterna fér, utan att dventyra syftet med denna for-
ordning, anta nationella atgérder for att anpassa kraven i bilaga 1I
i enlighet med punkterna 4-7.

4. a) De nationella dtgirder som avses i punkt 3 skall syfta
till att

i) mojliggora en fortsatt anvindning av traditionella
metoder i alla led i produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan for livsmedel,

eller

ii) tillgodose behoven for livsmedelsforetag som ar
beligna i omrdden med sirskilda geografiska
begransningar.

b) I andra fall skall de enbart tillimpas pd anliggningar-
nas konstruktion, utformning och utrustning.

5. Den medlemsstat som oOnskar anta nationella dtgirder i
enlighet med punkt 3 skall anmila detta till kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna. Anmélan skall

a) ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten
anser sig beh6va anpassa och vilken typ av anpassning som
efterstrivas,

b) beskriva de livsmedel och anldggningar som berdrs,

¢) forklara skilen till anpassningen, bl.a. genom att nir s ar
relevant gora en sammanfattning av den faroanalys som
genomforts och vilka dtgirder som skall vidtas for att se till
att anpassningen inte dventyrar syftet med denna férordning,

och

d) limna ovriga uppgifter som dr relevanta.

6.  Ovriga medlemsstater skall ha tre ménader pé sig frin det
att de mottagit anmilan enligt punkt 5 for att 6versinda skriftliga
kommentarer till kommissionen. For anpassningar enligt
punkt 4 b skall denna period férlingas till fyra manader, om
ndgon medlemsstat begir detta. Kommissionen fir och, om den
far skriftliga kommentarer frén en eller flera medlemsstater, skall
samrdda med medlemsstaterna inom den kommitté som avses i
artikel 14.1. I enlighet med forfarandet i artikel 14.2 far kommis-
sionen besluta om de aviserade dtgirderna fir genomforas, nar sd
ir nodvindigt efter lampliga dndringar. Om sd ar lampligt far
kommissionen foresla allminna dtgirder i enlighet med punk-
terna 1 och 2 i den hir artikeln.

7. En medlemsstat fir endast anta nationella dtgirder for
anpassning av kraven i bilaga I

a) ioverensstimmelse med ett beslut som fattats enligt punkt 6,

eller

b) om kommissionen en ménad efter det att den period som
anges i punkt 6 16pt ut inte har underrittat medlemsstaterna
om att den har mottagit skriftliga kommentarer eller om att
den avser att foresld ett beslut enligt punkt 6.

Artikel 14

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitradas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 15

Samrdd med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Kommissionen skall samrdda med Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet i frdgor som omfattas av denna forordning
och som kan ha visentlig betydelse for folkhalsan, framfor allt
innan den foreslar kriterier, krav eller mal enligt artikel 4.4.
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Artikel 16

Rapport till Europaparlamentet och radet

1. Kommissionen skall senast den 20 maj 2004 6verlimna en
rapport till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten skall sarskilt innehélla en genomgang av de erfa-
renheter som gjorts vid tillimpningen av denna férordning och
overvaganden om det dr 6nskvirt och genomf6rbart att vidta
atgarder for en utvidgning av kraven i artikel 5 till att omfatta livs-
medelsforetagare som bedriver primarproduktion och den dar-
med sammanhidngande verksamhet som foreskrivs i bilaga I.

3. Kommissionen skall nir sd dr limpligt lata rapporten atfol-
jas av lampliga forslag.

Artikel 17
Upphivande

1. Direktiv 93/43/EEG skall upphora att gilla med verkan fran
och med den dag dé denna f6rordning skall borja tillimpas.

2. Hénvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som
hinvisningar till denna férordning.

3. Beslut som antagits i enlighet med artiklarna 3.3 och 10 i
direktiv 93/43EEG skall emellertid fortsitta att gilla i vintan pa
att de ersatts med beslut som antagits i enlighet med den har for-
ordningen eller forordning (EG) nr 178/2002. I avvaktan pa fast-
stillande av de kriterier eller krav som avses i artikel 4.3 a—e i den
hir forordningen fir medlemsstaterna bibehdlla alla nationella

regler om sddana kriterier eller krav som de antagit i enlighet med
direktiv 93/43/EEG.

4. Tavvaktan pd tillimpningen av ny gemenskapslagstiftning
om bestimmelser for offentlig livsmedelskontroll skall medlems-
staterna vidta lampliga atgdrder for att sikerstilla att de skyldig-
heter som faststills i enlighet med denna férordning fullgors.

Artikel 18
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft tjugo dagar efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med 18 manader efter den dag da fol-
jande rattsakter har tritt i kraft:

a) Forordning (EG) nr 853/2004.

b) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 854/2004
av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda bestim-
melser for genomforande av offentlig kontroll av produkter
av animaliskt ursprung avsedda att anvidndas som
livsmedel ().

¢) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/41/EG av den
21 april 2004 om upphivande av vissa direktiv om livsmed-
elshygien och hygienkrav for tillverkning och utslippande pa
marknaden av vissa produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvidndas som livsmedel (2).

Den skall dock inte tillimpas fore den 1 januari 2006.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pd Europaparlamentets vignar

p. COX
Ordforande

Pd radets vagnar
M. McDOWELL
Ordftrande

(1) Se sidan 83 i detta nummer av EUT.
(3 EUTL 157, 30.4.2004, s. 33.
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BILAGA 1

PRIMARPRODUKTION

DEL A: ALLMANNA HYGIENREGLER FOR PRIMARPRODUKTION OCH DARMED SAMMANHANGANDE VERKSAMHET

I Rickvidd

Denna bilaga skall tillimpas pd primarproduktion och foljande ddrmed sammanhingande verksamheter:

a)  Transport, lagring och hantering av primarprodukter pa produktionsplatsen, under forutsittning att primar-
produkternas natur inte vésentligt dndras ddrigenom.

b)  Transport av levande djur, nér detta dr nodvandigt for att uppna syftena med denna férordning.

¢) Ifraga om produkter av vegetabiliskt ursprung, fiskeriprodukter och vilt, transportverksamhet for levererans
av primérprodukter, vars natur inte vasentligt har dndrats, fran produktionsplatsen till en anldggning.

1. Hygienregler

2.

Livsmedelsforetagare skall s ldngt som mojligt se till att primarprodukter skyddas mot kontaminering, och dar-
vid ta hansyn till all eventuell bearbetning som priméarprodukterna ddrefter kommer att genomga.

Utan hinder av den allminna skyldigheten enligt punkt 2 skall livsmedelsforetagare iaktta tillimpliga bestimmel-
ser i gemenskapslagstiftning och nationell lagstiftning i fraiga om kontroll av faror i primarproduktionen och dar-
med sammanhangande verksamhet, inbegripet

a)  atgdrder for att kontrollera kontaminering fran luft, jord, vatten, foder, gédningsmedel, veterindrmedicinska
preparat, vixtskyddsmedel och biocider samt lagring, hantering och bortskaffande av avfall,

och

b) dtgdrder ndr det giller djurens hilsa och djurskydd samt vixtskydd som kan paverka ménniskors hilsa, bl.a.
program for 6vervakning och kontroll av zoonoser och zoonotiska smittimnen.

Livsmedelsforetagare skall vid uppfodning, slakt eller jakt av djur eller vid produktion av primérprodukter av ani-
maliskt ursprung vidta foljande adekvata dtgarder ndr sd dr lampligt:

a)  Alla lokaler som anvinds i samband med primédrproduktion och dirmed sammanhingande verksamhet,
inbegripet utrymmen dir foder forvaras och hanteras, skall héllas rena och, nir det dr nodvandigt, desinfi-
ceras pa lampligt sitt efter reng6ringen.

b)  Utrustning, behallare, transportlddor, fordon och fartyg skall héllas rena och, nir det 4r nédvandigt, desin-
ficeras pd lampligt sdtt efter rengéringen.

¢)  Se till att slaktdjur och, ndr det 4r nodvindigt, produktionsdjur i mojligaste man ar rena.

d) Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sd krévs for att forhindra kontaminering.

¢)  Se till att personal som hanterar livsmedel dr vid god hilsa och far utbildning om halsorisker.

f)  S&langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/13

g) Lagra och hantera avfall och farliga amnen s att kontaminering forhindras.

h)  Forhindra inférande och spridning av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till manniskor via livsmedel,
bl.a. genom att vidta forsiktighetsatgirder nér nya djur infors och rapportera till den behoriga myndigheten
vid misstinkta utbrott av sddana sjukdomar.

i)  Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pd prover fran djur eller andra prover av betydelse
for manniskors hlsa.

j)  Anvinda fodermedelstillsatser och veterindirmedicinska preparat pa ett korrekt sdtt, enligt kraven i tillimplig
lagstiftning.

Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vixtprodukter skall vidta foljande adekvata atgirder nér sa ar
lampligt:

a)  Utrymmen, utrustning, behallare, transportlador, fordon och fartyg skall héllas rena och, nir det dr nodvin-
digt, desinficeras pa lampligt sitt efter rengoringen.

b)  Nar det dr nodvindigt garantera hygieniska produktions-, transport- och lagringsvillkor for vixtprodukter
samt se till att de ar rena.

¢)  Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sd kravs for att forhindra kontaminering.

d)  Se till att personal som hanterar livsmedel ar vid god hilsa och far utbildning om hilsorisker.

e)  Sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.

f)  Lagra och hantera avfall och farliga dmnen si att kontaminering forhindras.

g)  Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran vixter eller andra prover av betydelse
for manniskors halsa.

h)  Anvinda vixtskyddsmedel och biocider pa ett korrekt sitt, enligt kraven i tillimplig lagstiftning.

Livsmedelsforetagarna skall vidta lampliga avhjalpande dtgdrder nir de informeras om problem som har upp-
mirksammats vid offentliga kontroller.

Journaler

Livsmedelsforetagare skall pa lampligt sitt och under lamplig tid, som ar avpassad for livsmedelsforetagets art och
storlek, fora och bevara journaler med uppgifter om de atgdrder som vidtagits for att kontrollera faror. Livsmed-
elsforetagaren skall pd begaran hélla relevanta uppgifter i dessa journaler tillgangliga fér den behériga myndighe-
ten och mottagande livsmedelsforetagare.

Livsmedelsforetagare som foder upp djur eller som producerar primarprodukter av animaliskt ursprung skall fora
journal 6ver i synnerhet foljande uppgifter:

a)  Uppgifter om art och ursprung i frdga om foder som ges till djuren.

b)  Uppgifter om veterinirmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fatt, behandlingsdatum samt
karenstid.

¢)  Uppgifter om férekomsten av sjukdomar som kan paverka sikerheten hos produkter av animaliskt ursprung.
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DEL

10.

d) Resultat av alla analyser som utforts pd prover frén djur eller andra prover for diagnosindamal av betydelse
for ménniskors halsa.

e) Relevanta rapporter om kontroller av djur eller produkter av animaliskt ursprung.
Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vaxtprodukter skall sdrskilt fora journal Gver
a)  all anvindning av vixtskyddsmedel och biocider,

b) all forekomst av skadedjur eller sjukdomar som kan paverka sikerheten hos produkter av vegetabiliskt
ursprung,

och

¢) resultaten av alla relevanta analyser som utforts pd prover fran véxter eller andra prover av betydelse for mén-
niskors halsa.

Andra personer sdsom veterindrer, agronomer och jordbrukstekniker kan bista livsmedelsforetagaren med att upp-
ritta journaler.

B: REKOMMENDATIONER OM RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS

De nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer som avses i artiklarna 7-9 i denna férordning bor innehalla riktlinjer
for god hygienpraxis for kontroll av faror i primarproduktionen och dirmed sammanhingande verksamhet.

Riktlinjerna for god hygienpraxis bor omfatta lamplig information om faror som kan uppsté i primérproduktionen och
ddrmed sammanhingande verksamhet och atgirder for att kontrollera dessa faror, ddribland relevanta dtgirder som
anges i gemenskapslagstiftningen och den nationella lagstiftningen eller i nationella program och gemenskapsprogram.
Exempel pd sadana faror och atgirder dr bla. foljande:

(S

)

Kontroll av kontaminering, t.ex. av mogelgifter, tungmetaller och radioaktiva dmnen.

Anvindning av vatten, organiskt avfall och godningsmedel.

Korrekt och lamplig anvindning av vixtskyddsmedel och biocider samt deras sparbarhet.

Korrekt och lamplig anvindning av veterindrmedicinska preparat och fodertillsatser och deras sparbarhet.
Beredning, lagring, anvindning och spérbarhet av foder.

Korrekt bortskaffande av doda djur, avfall och stro.

Skyddsétgarder for att forhindra inforande av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till méanniskor via livs-
medel, och skyldighet att underritta den behoriga myndigheten.

Forfaranden, rutiner och metoder for att se till att livsmedel produceras, hanteras, forpackas, lagras och transpor-
teras under lampliga hygieniska forhallanden, inbegripet grundlig rengoring och skadedjursbekdmpning.

Atgiirder som ror slaktdjurs och produktionsdjurs renhet.

Atgirder som rér journalféring.
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BILAGA II

ALLMANNA HYGIENREGLER FOR ALLA LIVSMEDELSFORETAGARE (UTOM
NAR BILAGA I AR TILLAMPLIG)

INLEDNING

Kapitel V=XII i denna bilaga skall tillimpas pa alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel,
och 6vriga kapitel skall tillimpas enligt foljande:

— Kapitel I skall tillimpas pa alla livsmedelslokaler utom lokaler for vilka kapitel III 4r tillimpligt.

—  Kapitel I skall tillimpas pa alla lokaler dar livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas, utom serveringsstillen och loka-
ler for vilka kapitel III ar tillimpligt.

—  Kapitel III skall tillimpas pa de lokaler som anges i kapitlets rubrik.

—  Kapitel IV skall tillimpas pa alla transporter.

KAPITEL 1

Allminna regler for livsmedelslokaler (med undantag av de lokaler som anges i kapitel iii)

1. Livsmedelslokaler skall héllas rena och i gott skick.

2. Lokalernas planering, utformning, konstruktion, placering och storlek skall

mojliggora adekvat underhdll, rengéring och/eller desinficering, vara sdana att luftburen kontaminering undviks
eller minimeras samt erbjuda adekvata arbetsutrymmen for att alla steg som ingdr i verksamheten skall kunna
genomforas pa ett hygieniskt sitt,

vara sddan att den skyddar mot ansamling av smuts, kontakt med giftiga 4mnen, avgivande av partiklar till livs-
medlen och kondensbildning eller oonskat mogel pé ytor,

mojliggora god livsmedelshygien, vilket bland annat innebir skydd mot kontaminering och i synnerhet
skadedjursbekdampning,

och

ndr det dr nodvindigt erbjuda lampliga temperaturreglerade hanterings- och lagringsforhdllanden med tillracklig
kapacitet att forvara livsmedlen vid en limplig temperatur som kan kontrolleras samt, nir det 4r nodvindigt,
registreras.

3. Det skall finnas ett adekvat antal vattentoaletter, anslutna till ett effektivt avloppssystem. Toaletterna far inte vara direkt
forbundna med utrymmen dr livsmedel hanteras.

4. Det skall finnas ett adekvat antal lampligt placerade och utformade handtvittstall. Handtvattstall skall ha varmt och
kallt rinnande vatten, material for handtvittning och for hygienisk torkning. Utrustning for skéljning av livsmedel skall
ndr sd dr nodvandigt vara skilt frin anordningar for handtvitt.

5. Det skall finnas dandamalsenlig och tillricklig naturlig eller mekanisk ventilation. Mekaniskt luftflode fran ett fororenat
omréde till ett rent omrédde skall forhindras. Ventilationssystem skall vara konstruerade pé ett sddant sitt att filter och
andra delar som maste rengéras eller bytas ut ar lattillgangliga.

6.  Sanitdra utrymmen skall ha adekvat naturlig eller mekanisk ventilation.
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7. Livsmedelslokaler skall ha adekvat naturlig och/eller artificiell belysning.

8. Avloppen skall vara adekvata for avsett andamadl. De skall vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att risken
for kontaminering undviks. Om avloppen ir helt eller delvis 6ppna skall de vara utformade sa att avloppsvatten inte
flodar frén en kontaminerad yta mot eller in pa en ren yta, i synnerhet en yta dér livsmedel som kan utgéra en allvarlig
risk for kosumenterna hanteras.

9.  Nir det 4r nodvandigt skall det finnas adekvata omklddningsrum i tillrackligt antal for personalen.

10. Rengorings- och desinfektionsmedel fir inte forvaras dar livsmedel hanteras.

KAPITEL II

Sirskilda regler for lokaler dir livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas (med undantag av serveringslokaler

och de lokaler som anges i kapitel iii)

1. Ilokaler dir livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas (med undantag av serveringsstillen och de lokaler som avses i
kapitel I, men inbegripet lokaler som utgér en del av transportmedel) skall utformning och planering tilldta god livs-
medelshygienisk praxis, bland annat skydd mot kontaminering mellan och under olika moment, sarskilt nar det galler
foljande:

Golvytor skall héllas i gott skick och vara litta att rengéra och, nir det dr nédvandigt, desinficera. Detta kraver
anvindning av ogenomtringliga, icke absorberande, tvittbara och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforeta-
garna kan overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvinds 4r limpliga. Golven skall, dar
s dr lampligt, vara forsedda med adekvata avloppsbrunnar.

Viggytor skall héllas i gott skick och vara latta att rengora och, ndr det dr nddvindigt, desinficera. Detta kraver
anvindning av ogenomtrangliga, icke absorberande, tvittbara och giftfria material samt att ytan ar slit upp till en
hojd som dr lamplig for verksamheten i fraga, savida inte livsmedelsforetagarna kan overtyga de behoriga myn-
digheterna om att andra material som anvénds 4r lampliga.

Innertak (eller, om innertak saknas, insidan pa yttertaket) och installationer som ir fista i taket skall vara byggda
och utformade pé ett sddant sitt att ansamling av smuts forhindras och att kondensbildning, uppkomst av oon-
skat mogel och avgivande av partiklar begransas.

Fonster och andra Oppningar skall vara konstruerade pd ett sddant sitt att ansamling av smuts forhindras. Om de
dr oppningsbara skall de, ndr det dr nodvindigt, vara forsedda med insektsnit som enkelt kan avlagsnas for ren-
goring. Om 6ppnande av fonster kan medfora kontaminering skall fonstren héllas stingda och lasta under
produktionen.

Dorrar skall vara latta att rengora och, ndr det dr nodvindigt, desinficera. Detta krdver anvindning av slita och
icke absorberande material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan overtyga de behoriga myndigheterna om att
andra material som anvinds ar lampliga.

Ytor (4ven ytor pd utrustning) i utrymmen dér livsmedel hanteras och sirskilt de ytor som kommer i kontakt med
livsmedel skall hallas i gott skick och vara ldtta att rengéra och, nir det dr nodvindigt, desinficera. Detta kriver
anvindning av slita, tvittbara, korrosionsbestindiga och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan
overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvénds ér lampliga.

2. Adekvata anordningar skall, ndr det dr nodvindigt, finnas for rengoring, desinficering och forvaring av arbetsredskap
och utrustning. Dessa anordningar skall vara konstruerade av korrosionsbestandiga material, vara litta att rengora samt
ha adekvat varm- och kallvattenf6rsorjning.



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/17

Adekvata mojligheter skall, ndr det dr nodvandigt, finnas for att skolja livsmedel. Vaskar och liknande faciliteter for
skoljning av livsmedel skall ha adekvat forsorjning av varmt och/eller kallt dricksvatten i enlighet med kraven i kapitel
VI, och de skall hallas rena och, ndr det 4r nodvindigt, desinficeras.

KAPITEL III
Regler for rorliga och/eller tillfilliga lokaler (t.ex. tilt, marknadsstind och mobila forsiljningsfordon), for

lokaler som huvudsakligen anvinds som privata bostider men dir livsmedel regelbundet bereds for
utslippande pd marknaden samt for forsiljningsautomater

Lokaler och forsiljningsautomater maste sa langt det ar praktiskt mojligt placeras, utformas, konstrueras, hallas rena
och underhéllas pé ett sddant sitt att risken for kontaminering, sarskilt genom djur och skadedjur, undviks.

Nar det dr nodvandigt skall i synnerhet foljande krav uppfyllas:

a)  Det skall finnas limpliga anordningar for att god personlig hygien skall kunna uppritthéllas (bland annat anord-
ningar for hygienisk tvéttning och torkning av hidnder, hygieniska sanitira installationer och omkladningsrum).

b)  Ytor som kommer i kontakt med livsmedel skall vara i gott skick och vara litta att rengora och, nir det dr nod-
vindigt, desinficera. Detta kriver anvindning av slita, tvittbara, korrosionsbestindiga och giftfria material, sdvida
inte livsmedelsforetagarna kan overtyga den behoriga myndigheten om att andra material som anvinds ar
lampliga.

¢) Tillrdckliga reng6ringsmojligheter skall finnas och, nér det dr nodvindigt, mojligheter att desinficera arbetsred-
skap och utrustning.

d)  Om skoljning av livsmedlen ingér som en del i livsmedelsforetagets verksamhet skall adekvata tgirder vidtas sa
att detta sker pa ett hygieniskt sitt.

¢)  Det skall finnas adekvat forsorjning av varmt och/eller kallt dricksvatten.

f)  Det skall finnas adekvata méjligheter och/eller anordningar for hygienisk forvaring och bortskaffande av farliga
och/eller odtliga dmnen och avfall (fast eller flytande).

g)  Det skall finnas adekvata anordningar och/eller méjligheter for att uppritthélla en lamplig livsmedelstemperatur
och kontrollera den.

h) Livsmedlen skall vara placerade pé ett sddant sitt att risken for kontaminering undviks sd langt det ar praktiskt
mojligt.

KAPITEL IV
Transport
Fordon och/eller containrar som anvinds for transport av livsmedel skall hallas rena och i gott skick for att skydda livs-

medlen mot kontaminering och skall, ndr det dr nodvindigt, vara utformade och konstruerade pa ett sidant stt att
adekvat rengoring och/eller desinficering dr mojlig.

Behéllare i fordon och/eller containrar far inte anvdndas for transport av ndgot annat dn livsmedel, om detta kan leda
till kontaminering.

Om fordon och/eller containrar anvinds for transport av annat dn livsmedel eller for transport av olika livsmedel sam-
tidigt skall varorna, nir det dr nédvandigt, héllas ordentligt atskilda.
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Bulktransport av livsmedel i flytande form eller i form av granulat eller pulver skall ske i behéllare och/eller
containrar/tankar som endast anvinds for livsmedelstransporter. Sddana containrar skall vara markta pa ett tydligt och
outplanligt sitt pa ett eller flera gemenskapssprak for att visa att de anvinds for transport av livsmedel, eller vara méarkta
“endast for livsmedel”.

Om fordon och/eller containrar har anvants for transport av annat dn livsmedel eller for transport av olika livsmedel
skall de reng6ras grundligt mellan transporterna for att undvika risken for kontaminering.

Livsmedel i fordon och/eller containrar skall placeras och skyddas pa ett sddant sitt att risken for kontaminering ar sd
liten som mojligt.

Nar det ar nodvandigt skall de fordon och/eller containrar som anvinds for att transportera livsmedel kunna halla livs-
medlen vid rdtt temperatur och gora det majligt att kontrollera att temperaturen hélls.

KAPITEL V

Utrustningskrav

Alla foremdl, tillbehor och all utrustning som kommer i kontakt med livsmedel skall

a)  rengoras effektivt och, ndr det 4r nodvandigt, desinficeras; rengdring och desinficering skall ske tillrickligt ofta for
att forhindra risk for kontaminering,

b) ha en sddan konstruktion, bestd av sddana material och héllas i sd gott skick att risken for kontaminering
minimeras,

¢) med undantag f6r engdngsbehallare och engdngsforpackningar, ha en sddan konstruktion, bestd av sidana mate-
rial och héllas i ett sddant skick att de kan héllas fullstindigt rena och, nir det 4r nodvindigt, desinficeras,

och

d) vara installerade pd ett sddant sdtt att adekvat reng6ring av utrustningen och det omgivande omradet ar mojlig.

Nir det dr nodvindigt skall utrustningen vara férsedd med limpliga kontrollanordningar s att det kan garanteras att
denna forordning foljs.

Om det dr nodvindigt att anvinda kemiska dmnen for att forhindra att utrustningen och behéllarna rostar, skall de
anvindas enligt god praxis.

KAPITEL VI

Livsmedelsavfall

Livsmedelsavfall, odtliga biprodukter och annat avfall skall avlagsnas fran livsmedelslokaler sd snart som mojligt for att
undvika att de anhopas.

Livsmedelsavfall, oitliga biprodukter och annat avfall skall placeras i behéllare som gér att stinga, sdvida inte livsmed-
elsforetagarna kan visa den behoriga myndigheten att andra typer av behéllare eller evakueringssystem som anvénds ar
lampliga. Dessa behéllare skall ha en lamplig konstruktion, héllas i gott skick, vara latta att rengdra och, ndr det dr nod-
vindigt, vara ldtta att desinficera.

Det skall finnas adekvata mojligheter for forvaring och bortskaffande av livsmedelsavfall, odtliga biprodukter och annat
avfall. Utrymmen for avfallsforvaring skall utformas och skotas pa ett sddant sdtt att det ar mojligt att hélla dem rena
och, nir det dr nodvindigt, fria fran djur och skadedjur.

Allt avfall skall elimineras pa ett hygieniskt och miljovinligt sitt i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning, och
far inte utgora en direkt eller indirekt killa till kontaminering.
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KAPITEL VII

Vattenforsorjning

a)  Forsorjningen av dricksvatten skall vara adekvat, och detta dricksvatten skall anvindas ndr det dr nodvindigt att
sakerstalla att livsmedlen inte kontamineras.

b)  Rent vatten far anvindas till hela fiskeriprodukter. Rent havsvatten fir anvindas till levande musslor, tagghudingar,
manteldjur och marina snickor. Rent vatten far ocksd anvindas till extern rengéring. Nér sddant vatten anvinds
skall lampliga anordningar finnas tillgiangliga for vattenforsérjningen.

Om annat vatten dn dricksvatten anvinds for exempelvis brandbekdmpning, framstéllning av dnga, kylning och andra
liknande dndamél skall det ledas i sirskilda, vederborligen mirkta ledningssystem. System for vatten som inte ér avsett
att anvindas som dricksvatten fér inte ha ndgon forbindelse med dricksvattensystemen och tillbakastromning skall inte
kunna ske till dessa.

Ateranvint vatten som anvinds vid bearbetning eller som ingrediens fér inte utgéra nigon risk for kontaminering. Det
skall hélla dricksvattenkvalitet, savida inte den behériga myndigheten dr 6vertygad om att vattenkvaliteten inte kan
paverka det firdiga livsmedlets limplighet.

Is som kommer i kontakt med livsmedel eller som kan kontaminera livsmedel skall framstillas av dricksvatten eller,
om den anvinds for att kyla hela fiskeriprodukter, av rent vatten. Den skall tillverkas, hanteras och forvaras under for-
hallanden som skyddar den mot kontaminering.

Anga som anvinds i direkt kontakt med livsmedel fir inte innehélla imnen som utgor en hilsofara eller som kan kon-
taminera livsmedlen.

Om virmebehandling anvinds for livsmedel i hermetiskt tillslutna behallare skall det sakerstillas att vatten som anvénds
for att avkyla behallarna efter uppvirmningen inte orsakar kontaminering av livsmedlen.

KAPITEL VIII

Personlig hygien

Alla personer som arbetar pa platser dr livsmedel hanteras skall iaktta god personlig renlighet och béra lampliga, rena
och, nir det dr nodvindigt, skyddande kldder.

Personer som lider av eller dr bdrare av en sjukdom som kan overforas via livsmedel eller som till exempel har infek-
terade sir, hudinfektioner, andra sér eller diarré far inte tillitas att hantera livsmedel eller vistas pé en arbetsplats dar
livsmedel hanteras om det finns risk for direkt eller indirekt kontaminering. Alla personer som har sddana dkommor
och som dr anstillda i ett livsmedelsforetag och som férmodas komma i kontakt med livsmedel skall omedelbart rap-
portera sjukdomen eller symtomen, och om mdjligt deras orsaker, till livsmedelsforetagaren.

KAPITEL IX

Bestimmelser om livsmedelsprodukter

Livsmedelsforetagare far inte acceptera rdvaror eller ingredienser, andra dn levande djur, eller andra material som
anvinds vid bearbetning av livsmedel, som veterligen ar, eller rimligen kan antas vara, kontaminerade med parasiter,
patogena mikroorganismer, giftiga mnen, nedbrytningsprodukter eller frimmande dmnen i sddan omfattning att slut-
produkten — efter det att livsmedelsforetagarna har tillimpat normala hygieniska sorterings- och/eller berednings- eller
bearbetningsforfaranden — fortfarande ar otjinlig som manniskofoda.

Révaror och alla ingredienser som forvaras pé ett livsmedelsforetag skall forvaras under limpliga forhallanden som for-
hindrar forskdmning och skyddar mot kontaminering.
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Livsmedel skall i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan skyddas mot kontaminering som kan
gora livsmedlen otjinliga, skadliga for hilsan eller kontaminerade pé ett sddant sitt att de inte rimligen kan konsume-
ras i det skick i vilket de befinner sig.

Adekvata forfaranden skall finnas for att bekdmpa skadedjur. Adekvata forfaranden skall @ven finnas for att forhindra
att tamdjur far tilltrade till platser dar livsmedel bereds, hanteras eller lagras (eller, om den behoriga myndigheten till-
ater detta i sdrskilda fall, for att férhindra att sddant tilltrade leder till kontaminering).

Révaror, ingredienser, halvfabrikat och firdiga produkter i vilka patogena mikroorganismer kan forokas eller gifter kan
bildas far inte forvaras vid temperaturer som kan medfora att hilsofara uppstar. Kylkedjan far inte brytas. Begransade
perioder utan temperaturkontroller skall dock tilldtas av praktiska skal vid beredning, transport, lagring, utbjudande till
forsiljning eller servering av livsmedel, forutsatt att detta inte medfér en halsorisk. P4 livsmedelsforetag dir bearbetade
produkter framstills, hanteras eller forpackas skall det finnas andamalsenliga lokaler som ér tillrackligt stora for sepa-
rat lagring av ravaror och beredda révaror och tillrickligt stora, separata kylrum.

Livsmedel som skall forvaras eller serveras kylda skall sa fort som mojligt efter upphettning, eller efter den slutliga bered-
ningen om ingen virmebehandling sker, kylas ned till en temperatur som inte medfor att en halsorisk uppstar.

Upptining av livsmedel skall goras pa ett sddant sdtt att risken for tillvixt av patogena mikroorganismer eller toxin-
bildning i livsmedel minimeras. Vid upptining far livsmedlen inte utsittas for temperaturer som skulle kunna innebédra
en hilsorisk. Om smaltvatten frdn upptiningen kan innebara en hilsorisk méste det ledas bort pd adekvat sitt. Efter
upptining skall livsmedel behandlas s att risken for tillvixt av patogena mikroorganismer eller toxinbildning
minimeras.

Farliga och/eller oitliga dmnen, dven foder, skall mérkas pé ett adekvat sitt och lagras i sirskilda sikra behéllare.

KAPITEL X

Bestimmelser om inslagning och emballering av livsmedel

Material som anvinds for inslagning och emballering far inte utgora en killa till kontaminering.

Material som anvinds for inslagning skall lagras pé ett sddant stt att det inte utsdtts for risken att kontamineras.

Inslagning och emballering skall utforas pa sddant sitt sd att produkterna inte kontamineras. Nar det dr lampligt, sar-
skilt ndr burkar av metall och glas anvinds, skall det sdkerstillas att behallaren ar hel och ren.

Inslagningsmaterial och emballage som éteranvinds skall vara ldtta att rengora och, ndr det dr nodvandigt, litta att
desinficera.

KAPITEL XI

Virmebehandling

Foljande krav giller endast livsmedel som sldppts ut pd marknaden i hermetiskt slutna behéllare.

En virmebehandlingsprocess som anvinds for bearbetning av en obearbetad produkt eller for vidare bearbetning av en
bearbetad produkt skall

a)  vdrma upp alla delar av den behandlade produkten till en bestimd temperatur under en bestimd tidsperiod,

och

b) forhindra att produkten blir kontaminerad under processen.
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For att se till att de 6nskade syftena uppnés genom den anvinda processen skall livsmedelsforetagare regelbundet kon-
trollera de viktigaste relevanta parametrarna (sirskilt temperatur, tryck, forslutning och mikrobiologi), bland annat med
hjélp av automatiska anordningar.

Den anvinda processen bor 6verensstimma med en internationellt erkiind norm (t.ex. pastorisering, ultrahg tempe-
ratur eller sterilisering).

KAPITEL XII
Utbildning

Livsmedelsforetagare skall se till

1.

att den personal som hanterar livsmedel 6vervakas och instrueras och/eller utbildas i livsmedelshygien pa ett sitt som
dr anpassat till deras arbetsuppgifter,

att de som ansvarar for utveckling och underhall av det forfarande som avses i artikel 5.1 i denna foérordning eller for
anvindning av relevanta riktlinjer har getts adekvat utbildning i tillimpningen av HACCP- principerna,

och

att alla krav i nationell lagstiftning nér det géller utbildningsprogram for personer som arbetar inom vissa livsmedels-
sektorer uppfylls.
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Riittelse till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande
av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

(Europeiska unionens officiella tidning L 139 av den 30 april 2004)

Forordning (EG) nr 853/2004 skall vara som foljer:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 853/2004
av den 29 april 2004
om faststillande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (2),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skil:

(1)  Genom forordning (EG) nr 852/2004 (4) faststillde Euro-
paparlamentet och radet grundlaggande regler for livsmed-
elshygien for livsmedelsforetagare.

(2)  For vissa livsmedel, som kan utgéra en sdrskild fara for
minniskors hilsa, krdvs det sirskilda hygienregler. Detta
géller sarskilt livsmedel av animaliskt ursprung, i friga om
vilka forekomsten av mikrobiologiska och kemiska faror
ofta har rapporterats.

(1) EGT C 365 E, 19.12.2000, s. 58.

(3 EGT C 155, 29.5.2001, s. 39.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EUT C 180 E,
31.7.2003, s. 288), rdets gemensamma stdndpunkt av den 27 okto-
ber 2003 (EUT C 48 E, 24.2.2004, s. 23), Europaparlamentets stind-
punkt av den 30 mars 2004 (4nnu ¢j offentliggjord i EUT) och ridets
beslut av den 16 april 2004.

(%) Se sidan 3 i detta nummer av EUT.

3)

()

(6)

%)

Inom ramen fér den gemensamma jordbrukspolitiken har
manga direktiv antagits for att faststilla sarskilda halsoreg-
ler for produktion och utsldppande pa marknaden av pro-
dukter som ingdr i forteckningen i bilaga I till fordraget.
Dessa hilsoregler har minskat handelshindren for de
berorda produkterna, vilket har bidragit till forverkligan-
det av den inre marknaden, samtidigt som reglerna garan-
terar att folkhdlsoskyddet halls pd en hog niva.

Dessa regler innehaller gemensamma principer f6r folkhal-
san, i synnerhet nir det giller tillverkares och behoriga
myndigheters ansvar, krav pd anlidggningarnas struktur,
drift och hygien, forfaranden for godkdnnande av anldgg-
ningarna, krav pd lagring och transport samt markning
med kontrollmarke.

Dessa principer utgor en gemensam grund for hygienisk
produktion av livsmedel av animaliskt ursprung, vilket gor
en forenkling av gillande direktiv mojlig.

Ytterligare forenkling bor dstadkommas genom tillimp-
ning av samma bestimmelser pé alla produkter av anima-
liskt ursprung ndr detta ar lampligt.

En forenkling mojliggérs dven genom kraven i férordning
(EG) nr 852/2004 pa att livsmedelsforetagare som genom-
for nagot led i produktions-, bearbetnings- eller distribu-
tionskedjan for livsmedel efter primédrproduktion och dar-
med sammanhidngande verksamhet skall infora,
genomfora och uppritthalla forfaranden grundade pé prin-
ciperna om faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP).

Dessa faktorer motiverar tillsammans en omarbetning av
de sdrskilda hygienreglerna i de géllande direktiven.
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©)

(11)

(12)

Huvudsyftena med omarbetningen ar att sdkerstélla en hog
konsumentskyddsnivd med avseende pé livsmedelssiker-
het, sdrskilt genom att samma regler skall galla for livsmed-
elsforetagare i hela gemenskapen, samt att se till att den
inre marknaden for produkter av animaliskt ursprung
fungerar vil och p4d sd sitt bidrar till att den gemensamma
jordbrukspolitikens mdl uppnas.

De ndrmare hygienreglerna for produkter av animaliskt
ursprung maste behdllas och, dir konsumentskyddet sd
kriver, forstirkas.

Gemenskapsreglerna bor inte tillimpas pd primarproduk-
tion for anvindning inom privathushall eller pa enskildas
beredning, hantering eller lagring av livsmedel for konsum-
tion inom privathushdll. Vid direkta leveranser av sma
mingder primarprodukter eller vissa typer av kott fran den
producerande livsmedelsforetagaren till konsumenten eller
en lokal detaljhandelsanldggning 4r det dessutom lampligt
att skydda folkhdlsan genom nationell lagstiftning, sarskilt
med tanke pé de ndra forbindelserna mellan producent och
konsument.

Kraven i férordning (EG) nr 852/2004 ir generellt tillrick-
liga for att garantera livsmedelssdkerhet i anldggningar som
bedriver detaljhandelsverksamhet som omfattar direkt for-
sdljning eller leverans av livsmedel av animaliskt ursprung
till konsumenten. Den hir férordningen bor generellt vara
tillimplig pa grossistverksamhet (det vill sdga nir en detalj-
handelsanldggning vidtar dtgérder for att leverera livsmedel
av animaliskt ursprung till en annan anldggning). Om man
bortser fran de sirskilda temperaturkrav som faststalls i
denna forordning bor dock kraven i forordning (EG)
nr...[2004 vara tillrickliga ndr det galler sddan grossist-
verksamhet som endast omfattar lagring eller transport.

Medlemsstaterna bor ges viss mojlighet att sjilva bedoma
huruvida kraven i denna férordning bor utvidgas eller
begrinsas till att omfatta detaljhandel enligt nationell lag-
stiftning. De fr dock begrinsa tillimpningen endast om de
anser att kraven i férordning (EG) nr 852/2004 ir tillrack-
liga for att de livsmedelshygieniska kraven skall uppfyllas
och om leverans av livsmedel av animaliskt ursprung fran
en detaljhandelsanlidggning till en annan anldggning ar en
marginell, lokal och begransad verksamhet. Sddan leverans
bor dirfor endast utgora en liten del av anldggningens
niringsverksamhet. De anldggningar som erhéller leverans
bor ligga i dess omedelbara narhet och leveransen bor avse
endast vissa typer av produkter eller anldggningar.

(14)

(15)

(17)

I enlighet med artikel 10 i fordraget skall medlemsstaterna
vidta alla lampliga dtgarder for att sikerstilla att livsmed-
elsforetagarna fullgor sina skyldigheter enligt denna
forordning.

Sparbarhet av livsmedel 4r vasentlig for livsmedelssikerhe-
ten. Livsmedelsforetagare med ansvar for anldggningar
som skall godkinnas enligt den hdr férordningen bor inte
endast folja de allminna bestimmelserna i férordning (EG)
nr 178/2002 (") utan dven se till att alla produkter av ani-
maliskt ursprung som de sldpper ut pd marknaden ar for-
sedda med antingen kontroll- eller identifieringsmarke.

Livsmedel som importeras till gemenskapen skall uppfylla
de allminna krav som foreskrivs i férordning (EG)
nr 178/2002, eller uppfylla bestimmelser som ar likvar-
diga med gemenskapens bestimmelser. I den har forord-
ningen faststalls vissa sarskilda hygienkrav for livsmedel av
animaliskt ursprung som importeras till gemenskapen.

Antagandet av denna forordning bor inte sinka den
skyddsnivd som faststills genom de tilliggsgarantier
som Finland och Sverige fick vid anslutningen till gemen-
skapen och som har bekriftats av beslut 94/968/EG (),
95/50/EG (%), 95/160/EG (4), 95/161JEG (3),
95/168/EG (), 95/409/EG (), 95/410/EG (¥) och
95/411/EG (). I forordningen bor det faststillas ett forfa-
rande som under en overgangsperiod beviljar garantier at
alla medlemsstater som har ett motsvarande godkant natio-
nellt kontrollprogram som i frdga om de berérda livsmed-
len av animaliskt ursprung ér likvirdigt dem som godkants
for Finland och Sverige. I Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003
om bekdmpning av salmonella och andra livsmedelsburna
zoonotiska smittimnen (1°) foreskrivs det ett liknande for-
farande vad giller levande djur och klickigg.

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002 av den

28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssi-
kerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Forordningen dndrad genom férordning
(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

2
3
4

5

7
8
9

(3) EGTL 371, 31.12.1994, s. 36.
() EGTL 53, 9.3.1995, s. 31.

(4 EGT L 105, 9.5.1995, s. 40.
(%) EGT L 105, 9.5.1995, s. 44.
(5) EGT L 109, 16.5.1995, s. 44.
() EGT L 243, 11.10.1995, s. 21.
(%) EGT L 243, 11.10.1995, s. 25.
(%) EGT L 243, 11.10.1995, s. 29.
(0

10)EUT L 325, 12.12.2003, s. 1.
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(18)  Struktur- och hygienkraven i denna férordning bor gilla av sddan mjolk pd marknaden. Dessa kriterier bor utgoras

(21)

(22)

(23)

for alla anliggningar, dven sma foretag och mobila
slakterier.

Det ir lampligt med flexibilitet for att mojliggora fortsatt
anvindning av traditionella metoder i alla led i
produktions-, bearbetnings- eller distributionskedjan for
livsmedel och i forhallande till krav pd anliggningarnas
struktur. Flexibilitet dr sdrskilt viktigt for omrdden med sir-
skilda geografiska begransningar, sdsom de regioner i de
yttersta randomrddena som avses i artikel 299.2 i fordra-
get. Flexibiliteten bor dock inte dventyra livsmedelssaker-
heten. Eftersom alla livsmedel som produceras i enlighet
med hygienreglerna normalt kommer att omsittas fritt i
gemenskapen, bor dessutom det forfarande som tilldter
medlemsstaterna att vara flexibla vara helt 6ppet. Forfaran-
det bor omfatta mojligheten att, vid behov och for att 16sa
konflikter, diskutera i Standiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, som inrittats genom férordning (EG)
nr 178/2002 och det bér bereda majlighet for kommissio-
nen att samordna processen och vidta limpliga dtgarder.

Definitionen av maskinurbenat kott bor vara generisk och
omfatta alla metoder av maskinurbening. Den snabba tek-
niska utvecklingen péd detta omrade innebir att definitio-
nen bor vara flexibel. De tekniska kraven pd maskinurbe-
nat kott bor dock variera beroende pa en riskvirdering for
produkten pd grundval av olika metoder.

Livsmedelsforetagarna, inbegripet fodersektorn, samverkar
och de 6verviganden som gors i fraga om djurhilsa, dju-
rens vilbefinnande och folkhalsa i alla led av produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjor dr kopplade till var-
andra. Detta forutsatter en tillfredsstillande kommunika-
tion mellan de olika intressenterna lings hela livsmedels-
kedjan, fran primérproduktionen till detaljhandeln.

For att sakerstilla en korrekt besiktning av sadant kott av
frilevande vilt som ar foremal for jakt och som slapps ut pa
gemenskapsmarknaden, bor kropparna och indlvorna av
dessa djur 6verldmnas till en vilthanteringsanldggning for
officiell besiktning efter slakt. For att bevara vissa jakttra-
ditioner utan att dirigenom inverka menligt pa livsmedels-
sikerheten dr det dock lampligt att utbilda jagare som slap-
per ut kott av frilevande vilt f6r anvindning som livsmedel
pa marknaden. Detta bor ge jigarna mojlighet att pa plats
gora en forsta undersokning av viltet. Under dessa forhdl-
landen ir det inte nodvindigt att krdva att utbildade jigare
lamnar in alla indlvor for besiktning efter slakt vid vilthan-
teringsanldggningen, om de gor en forsta undersokning
och dirvid inte konstaterar nigon avvikelse eller fara. Med-
lemsstaterna bor dock tilldtas att faststdlla stringare
bestimmelser inom sina territorier for att ta hansyn till sar-

skilda risker.

[ denna forordning bor kriterier faststallas for obehandlad
mjolk i vdntan pd att nya krav antas for utslippande

(25)

av atgardsgranser som innebar att livsmedelsforetagare, nar
de 6verskrider dessa, maste vidta korrigerande dtgarder och
underritta den behoriga myndigheten. Kriterierna bor inte
utgoéras av maximinivaer ovanfor vilka obehandlad mjolk
inte fér sldppas ut pd marknaden. Detta innebir att obe-
handlad mj6lk som inte helt uppfyller kriterierna utan risk
kan anvindas som livsmedel under vissa omstandigheter,
om lampliga tgdrder vidtas. Nar det géller obehandlad
mjolk och obehandlad gridde som ar avsedd for direkt
konsumtion, 4r det lampligt att gora det mojligt for varje
medlemsstat att bibehilla eller faststilla lampliga dtgarder
rorande hilsoskydd, for att sikerstilla att mélen i denna
forordning uppnas pa dess territorium.

Kriteriet f6r obehandlad mj6lk som anvinds for tillverk-
ning av mejeriprodukter bor vara tre gdnger hogre dn kri-
teriet for obehandlad mjolk som hiamtas frain mjolkpro-
duktionsanldggningen. Kriteriet f6r mj6lk som anvinds for
tillverkning av bearbetade mejeriprodukter utgérs av ett
absolut virde medan det ror sig om ett genomsnitt for obe-
handlad mj6lk som hidmtas fran mjolkproduktionsanlidgg-
ningen. Aven om temperaturkraven i denna férordning
iakttas stoppar det inte all bakterievixt under transport och
lagring.

Denna omarbetning innebir att de nuvarande hygienreg-
lerna kan upphivas. Detta uppnds genom Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2004/41/EG av den 21 april
2004 om upphivande av vissa direktiv om livsmedelshy-
gien och hygienkrav for tillverkning och utslippande pa
marknaden av vissa produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvidndas som livsmedel (1).

Dessutom ersitter reglerna om dgg i denna férordning dem
i radets beslut 94/371/EG av den 20 juni 1994 om sir-
skilda hygienvillkor for utslippande pd marknaden av vissa
typer av dgg (%), som forlorar sin giltighet genom att
bilaga I till rddets direktiv 92/118/EEG (*) upphévs.

Gemenskapens lagstiftning om livsmedelshygien bor grun-
das pd vetenskapliga utlitanden. Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet bor darfor radfrdgas ndr det ar
nodvindigt.

(') EUTL 157, 30.4.2004, s. 33.

(2) EGTL 168, 2.7.1994, 5. 34.

(*) Radets direktiv 92/118/EEG av den 17 december 1992 om djurhilso-
och hygienkrav for handel inom gemenskapen med produkter, som
inte omfattas av sddana krav i de sirskilda gemenskapsbestimmelser
som avses i bilaga A.I till direktiv 89/662EEG och, i friga om pato-
gener, i direktiv 90/425/EEG, samt for import till gemenskapen av
sddana produkter (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49). Direktivet senast dnd-
rat genom kommissionens forordning 445/2004 (EUT L 72,
11.3.2004, s. 60).



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/25

(28) Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett nira och
effektivt samarbete inom Stindiga kommittén for livsmed-
elskedjan och djurhilsa for att hansyn skall kunna tas till
tekniska och vetenskapliga framsteg.

(29) Kraven i denna forordning bor tillimpas forst nér alla delar
av den nya lagstiftningen om livsmedelshygien har tritt i
kraft. Det dr ocksé lampligt att det gar minst 18 ménader
mellan ikrafttradandet och tillimpningen av de nya reg-
lerna, for att de berérda foretagen skall fa tid att anpassa

sig.

(30) De atgarder som dr nodvandiga for att tillimpa denna for-
ordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Rickvidd

1. Idenna forordning faststills sirskilda hygienregler for livs-
medel av animaliskt ursprung for livsmedelsforetagare. Dessa reg-
ler kompletterar reglerna i forordning (EG) nr 852/2004. De skall
tillimpas pa obearbetade och bearbetade produkter av animaliskt
ursprung.

2. Savida inte ndgot annat uttryckligen foreskrivs, skall denna
forordning inte tillimpas pé livsmedel som innehéller bade pro-
dukter av vegetabiliskt ursprung och bearbetade produkter av ani-
maliskt ursprung. Bearbetade produkter av animaliskt ursprung
som anvinds vid tillverkningen av sddana livsmedel skall dock
inforskaffas och hanteras i enlighet med kraven i denna
forordning.

3. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) primdrproduktion for anvindning inom privathushall,

b) enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for
konsumtion inom privathushall,

¢) producenters direkta leveranser av smd mangder primérpro-
dukter till konsumenter eller till lokala detaljhandelsanligg-
ningar som levererar direkt till konsumenter,

(') EGTL 184,17.7.1999, s. 23.

d) producenters direkta leveranser av sméd méangder kott fran fja-
derfd och hardjur som slaktas pd gérden till konsumenter
eller till lokala detaljhandelsanldggningar som levererar
sadant kott direkt till konsumenter,

e) jdgare som levererar sma mingder av frilevande vilt eller kott
fran frilevande vilt direkt till konsumenter eller till lokala
detaljhandelsanldggningar som  levererar direkt till
konsumenter.

4. Medlemsstaterna skall i sin nationella lagstiftning faststélla
regler for den verksamhet och de personer som avses i punkt 3 c,
d och e. Sddana nationella regler skall garantera att malen i denna
forordning uppnas.

5. a) Savida inte ndgot annat uttryckligen foreskrivs, skall
denna forordning inte tillimpas pd detaljhandeln.

b) Denna forordning skall dock tillimpas pa detaljhandeln
ndr verksamhet genomf6rs i syfte att leverera livsmedel
av animaliskt ursprung till en annan anldggning, for-
utom i de fall da

i)  verksamheten bestdr av endast lagring eller trans-
port, varvid de sirskilda temperaturkraven i
bilaga III skall tillimpas,

eller

ii) leveransen av livsmedel av animaliskt ursprung
fran detaljhandelsanldggningen sker endast till
andra detaljhandelsanldggningar och enligt den
nationella lagstiftningen dr marginell, av lokal
karaktir och begrinsad.

¢) Medlemsstaterna far anta nationella bestimmelser for
att tillimpa kraven i denna férordning pa de detaljhan-
delsanldggningar beldgna pa deras territorium som for-
ordningen inte dr tillimplig pd enligt a eller b.

o

Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar

a) relevanta regler for djurs och ménniskors hilsa, inklusive
strangare bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrot-
ning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati,

b) krav pa djurskydd,

och

¢) krav pa identifikation av djur och pé sparbarhet for produk-
ter av animaliskt ursprung.
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Artikel 2

Definitioner

I denna forordning skall foljande definitioner gilla:

1. De definitioner som faststills i férordning (EG) nr 178/2002.

2. De definitioner som faststills i forordning (EG) 852/2004.

3. De definitioner som faststalls i bilaga I.

4. Tekniska definitioner i bilagorna II och III.

KAPITEL 1I

LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Artikel 3
Allminna skyldigheter

1. Livsmedelsforetagare skall folja tillimpliga bestimmelser i
bilagorna II och IIL.

2. Livsmedelsforetagare fir inte anvinda ndgot annat dmne dn
dricksvatten — eller, ndr férordning (EG) nr 852/2004 eller den
hir férordningen medger dess anvandning, rent vatten — for att
avldgsna ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung,
sdvida inte amnets anvindning godkdnts i enlighet med forfaran-
det i artikel 12.2. Livsmedelsforetagare skall ocksd uppfylla varje
anvindningsvillkor som kan komma att antas i enlighet med
samma forfarande. Anvindning av ett godkidnt dmne far inte
paverka livsmedelsforetagares skyldighet att uppfylla kraven i
denna forordning.

Artikel 4

Registrering och godkinnande av anliggningar

1.  Livsmedelsforetagare skall pd marknaden slippa ut produk-
ter av animaliskt ursprung som tillverkats i gemenskapen endast
om de har beretts och hanterats uteslutande i anldggningar som

a) uppfyller tillimpliga krav i férordning (EG) nr 852/2004, i
bilagorna IT och I till den hér férordningen samt andra rele-
vanta krav i livsmedelslagstiftning,

och

b) den behoriga myndigheten har registrerat eller, om detta
kravs enligt punkt 2, godként.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6.3 i férord-
ning (EG) nr.../2004 fir anldggningar som hanterar de produkter
av animaliskt ursprung for vilka krav faststalls i bilaga III till den
hir forordningen bedriva verksamhet endast om de har godkints
av den behoriga myndigheten i enlighet med punkt 3 i denna arti-
kel, med undantag av de anldggningar som endast utfor

a) primarproduktion,
b) transporter,

¢) lagring av produkter som inte kriver temperaturreglerade
lagringsforhallanden,

eller

d) annan detaljhandel 4n den som omfattas av denna forordning
enligt artikel 1.5 b.

3. Anldggningar som omfattas av krav pa godkidnnande enligt
punkt 2 far bedriva verksamhet endast om den behériga myndig-
heten, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sdr-
skilda bestimmelser for genomforande av offentlig kontroll av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som
livsmedel (1)

a) efter ett besok pd plats har gett anldggningen ett godkin-
nande for att bedriva verksamhet,

eller
b) har gett anldggningen ett villkorat godkdnnande.

4. Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de behoriga myn-
digheterna i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004. Livsmed-
elsforetagare skall sarskilt se till att anldggningar upphor med drif-
ten om den behoriga myndigheten drar tillbaka sitt godkdnnande
eller, vid villkorat tillstdnd, inte ger forlingning eller fullstindigt
godkinnande.

5. Denna artikel skall inte hindra en anldggning fran att slappa
ut livsmedel pd marknaden mellan den dag da denna forordning
skall borja tillimpas och den forsta efterfoljande besiktningen av
den behoriga myndigheten, om anldggningen

a) omfattas av krav pd godkdnnande enligt punkt 2 och slappte
ut produkter av animaliskt ursprung pd marknaden i enlig-
het med gemenskapslagstiftningen omedelbart fore tillimp-
ningen av denna forordning,

eller

b) &r sddan att det inte fanns ndgot krav pa godkinnande fore
tillimpningen av denna forordning.

(1) Se sidan 83 i detta nummer av EUT.
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Artikel 5

Kontroll- och identifieringsmirkning

1. Livsmedelsforetagare skall pd marknaden sldppa ut produk-
ter av animaliskt ursprung som hanterats pa en anldggning som
omfattas av krav pd godkdnnande enligt artikel 4.2, endast om
livsmedlen ir forsedda med antingen

a) ett kontrollmédrke som anbringats i enlighet med forordning
(EG) nr 854/2004,

eller

b) ett identifieringsmirke i enlighet med avsnitt I i bilaga I till
den hir forordningen, om den ovanniamnda forordningen
inte foreskriver att ett kontrollmérke skall anbringas.

2. Livsmedelsforetagare far anbringa ett identifieringsmarke pa
en produkt av animaliskt ursprung endast om produkten har
framstllts i enlighet med denna forordning i anldggningar som
uppfyller kraven i artikel 4.

3. Livsmedelsforetagare fir inte avligsna ett kontrollmirke
som anbringats i enlighet med férordning (EG) nr 854/2004 fran
kott, sdvida de inte styckar, bearbetar eller behandlar det pd annat
sdtt.

Atrtikel 6

Produkter av animaliskt ursprung fran linder
utanfor gemenskapen

1. Livsmedelsforetagare som importerar produkter av anima-
liskt ursprung fran tredjeland skall se till att import sker endast

a) om det avsindande tredjelandet finns pé en forteckning, upp-
rittad i enlighet med artikel 11 i forordning (EG)
nr 854/2004, over tredjeldnder fran vilka import av denna
produkt ar tilldten,

b) i om den anldggning varifrdn produkten har avsints och
dér den har erhéllits eller beretts finns pd en forteckning,
upprittad i enlighet med artikel 12 i férordning (EG)
nr 854/2004, over anldggningar frin vilka import av
denna produkt ir tilldten i forekommande fall,

ii) om produkten, nir det giller farskt kott, malet kott, kott-
beredningar, kéttprodukter och maskinurbenat kott, till-
verkades av kott som erhallits i slakterier och stycknings-
anldggningar vilka finns pd forteckningar upprittade i
enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 854/2004
eller i godkdnda gemenskapsanldggningar,

och

iii) om produktionsomradet, ndr det giller levande musslor,
tagghudingar, manteldjur och marina snickor finns pa
en forteckning upprittad i enlighet med artikel 13 i den
forordningen i forekommande fall,

¢) om produkten uppfyller

i)  kraven enligt den hir forordningen, inklusive kraven i
artikel 5 om kontroll- och identifieringsmarkning,

ii) kraven enligt forordning (EG) nr 852/2004,
och

i) alla importvillkor som faststills i den gemenskapslag-
stiftning som ér tillimplig pd importkontroller av pro-
dukter av animaliskt ursprung,

och

d) om kraven i artikel 14 i forordning (EG) nr 854/2004 betrif-
fande intyg och handlingar 4r uppfyllda i tillimpliga fall.

2. Genom undandag fran punkt 1 far import av fiskeriproduk-
ter dven ske i enlighet med de sarskilda bestimmelser som fast-
stills i artikel 15 i forordning (EG) nr 854/2004.

3. Livsmedelsforetagare som importerar produkter av anima-
liskt ursprung skall se till att

a) produkterna vid import finns tillgdngliga for kontroll i enlig-
het med direktiv 97/78/EG (1),

b) importen uppfyller kraven i direktiv 2002/99/EG (?),
och

¢) verksamhet som bedrivs under deras kontroll och som dger
rum efter importen bedrivs i enlighet med kraven i bilaga IIL

4. Livsmedelsforetagare som importerar livsmedel som inne-
haller bide produkter av vegetabiliskt ursprung och bearbetade
produkter av animaliskt ursprung skall se till att de bearbetade
produkter av animaliskt ursprung som ingdr i dessa livsmedel
uppfyller kraven i punkterna 1-3. De mdste kunna pévisa att de
har gjort detta (till exempel genom limplig dokumentation eller
certifiering, men inte nodvindigtvis i det format som anges i
punkt 1 d).

(") Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna
for organisering av veterindrkontroller av produkter frén tredje land
som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9). Direktivet
dndrat genom 2003 ars anslutningsakt.

(%) Rédets direktiv 2002/99/EG av den 16 december 2002 om faststil-
lande av djurhilsoregler for produktion, bearbetning, distribution och
inforsel av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas
som livsmedel (EGT L 18, 23.1.2003, s. 11).
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KAPITEL III

HANDEL

Artikel 7

Dokument

1. Nar sd krdvs enligt bilaga II eller III skall livsmedelsforeta-
gare se till att intyg eller andra dokument atf6ljer sindningar av
produkter av animaliskt ursprung.

2. Ienlighet med forfarandet i artikel 12.2 far
a) forlagor for dokumenten faststillas,
och

b) anvdndning av elektroniska dokument tillatas.

Artikel 8

Sirskilda garantier

1. Livsmedelsforetagare som avser att slippa ut foljande livs-
medel av animaliskt ursprung pa marknaden i Sverige eller Fin-
land skall uppfylla reglerna i punkt 2 betriffande salmonella:

a) Kott fran notkreatur och svin, inbegripet malet kott men
undantaget kottberedningar och maskinurbenat kott.

b) Fjdderfakott fran tamhons, kalkon, parlhons, ankor och giss,
inbegripet malet kott men med undantag for kottberedningar
och maskinurbenat kott.

o Agg.

2. a) Nar det giller kott fran notkreatur och svin och kott
fran fjaderfin skall prov pa sindningar ha tagits i avsin-
daranldggningen och ha genomgatt mikrobiologisk
analys med negativt resultat i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.

b) Nar det galler 4gg skall forpackningscentraler garantera
att saindningarna hérror fran besittningar som genom-
gatt mikrobiologisk provtagning med negativt resultat
i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

¢) Nir det giller kott fran notkreatur och svin behover
inte provtagningen enligt a genomforas for sandningar
som dr avsedda for en anldggning for pastorisering, ste-
rilisering eller annan behandling med motsvarande
effekt. Nar det giller dgg behover provtagningen enligt
b inte genomféras f6r sindningar som ér avsedda for
framstéllning av bearbetade produkter genom en pro-
cess som garanterar eliminering av salmonella.

d) Den provtagning som foreskrivs i a och b behover inte
genomforas for kott fran en anliggning som omfattas
av ett kontrollprogram vilket i enlighet med forfaran-
det i artikel 12.2 har erkdnts som likvirdigt med det
som har godkints for Sverige och Finland ndr det gal-
ler berorda livsmedel av animaliskt ursprung.

e) Nar det giller kott fran notkreatur och svin och kott
fran fjaderfin skall ett handelsdokument eller intyg som
overensstimmer med en forlaga som faststéllts enligt
gemenskapslagstiftningen medfolja livsmedlet och ange

i) att kontrollerna i a har genomf6rts med negativt
resultat,

eller

i) att kottet dr avsett for ndgot av de dndamal som
anges i c,

eller

iii) att kottet kommer frdn en anliggning som omfat-
tas av d.

f) Nar det giller dgg skall ett intyg om att provtagning
enligt b har genomforts med negativt resultat eller att
dggen 4r avsedda att anvandas pd det sitt som anges i c
medf6lja sindningarna.

3. Tenlighet med forfarandet i artikel 12.2

a) far kraven i punkterna 1 och 2 uppdateras med hinsyn sir-
skilt till andringar av medlemsstaternas kontrollprogram eller
antagandet av mikrobiologiska kriterier enligt férordning
(EG) nr 852/2004,

och

b) far de regler i punkt 2 som avser ndgot av de livsmedel som
anges i punkt 1 utvidgas till att helt eller delvis omfatta en
eller flera medlemsstater, eller en eller flera regioner i en med-
lemsstat, som har ett kontrollprogram som erkints som lik-
vardigt med det som godkants for Sverige och Finland nar det
giller berorda livsmedel av animaliskt ursprung.

4. I denna artikel avses med kontrollprogram kontrollprogram
som godkints i enlighet med férordning (EG) nr 2160/2003.
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KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 9

Genomférandedtgirder och dvergingsbestimmelser

Genomf6randedtgirder och Gvergingsbestimmelser fir faststil-
las i enlighet med forfarandet i artikel 12.2.

Artikel 10

Andring och anpassning av bilagorna II och III

1. Bilagorna II och III fir anpassas eller uppdateras i enlighet
med forfarandet i artikel 12.2 med beaktande av f6ljande:

a) Utvecklingen av riktlinjer for god praxis.

b) Erfarenheter frin genomforandet av HACCP-baserade system
i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004.

¢) Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser
samt konsumentkrav nir det giller livsmedlens
sammansattning.

d) Vetenskapliga utldtanden, sdrskilt nya riskvirderingar.

e) Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for
livsmedel.

f)  Forandringar i konsumtionsmonster.

2. Undantag fran bilagorna I och III far beviljas i enlighet med
forfarandet i artikel 12.2, under férutsittning att de inte motver-
kar denna forordnings syften.

3. Medlemsstaterna fér, utan att dventyra syftet med denna for-
ordning, anta nationella dtgarder for att anpassa kraven i bilaga III
i enlighet med punkterna 4-8.

4. a) De nationella dtgirder som avses i punkt 3 skall syfta
till att

i) mojliggora fortsatt anvandning av traditionella
metoder i alla led i produktions-, bearbetnings-
eller distributionskedjan for livsmedel,

eller

i) tillgodose behoven for livsmedelsforetag som ar
beligna i omrdden med sirskilda geografiska
begransningar.

b) Iandra fall skall de enbart tillimpas pd anliggningars
konstruktion, utformning och utrustning.

5. Den medlemsstat som onskar anta nationella atgarder i
enlighet med punkt 3 skall anmala detta till kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna. Varje anmilan skall

a) ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten
anser sig behova anpassa och vilken typ av anpassning som
efterstrivas,

b) beskriva de livsmedel och anldggningar som berérs,

¢) forklara skilen till anpassningen, bl.a. genom att nir sd ar
relevant gora en sammanfattning av den faroanalys som
genomforts och vilka tgirder som skall vidtas for att se till
att anpassningen inte dventyrar syftet med denna forordning,

och

d) lamna 6vriga uppgifter som dr relevanta.

6.  Ovriga medlemsstater skall ha tre mdnader pé sig frin det
att de mottagit anmalan enligt punkt 5 for att 6versinda skriftliga
kommentarer till kommissionen. Foér anpassningar enligt
punkt 4 b skall denna period forlingas till fyra manader, om
ndgon medlemsstat begar detta. Kommissionen fir och, om den
far skriftliga kommentarer fran en eller flera medlemsstater, skall
samrdda med medlemsstaterna inom den kommitté som avses i
artikel 12.1. T enlighet med forfarandet i artikel 12.2 far kommis-
sionen besluta om de aviserade dtgarderna far genomforas, nir sd
ar nodvindigt efter lampliga dndringar. Om sa ar lampligt far
kommissionen foresla allmédnna dtgirder i enlighet med punkt 1
eller 2 i den har artikeln.

7. En medlemsstat fir endast anta nationella atgirder for
anpassning av kraven i bilaga IIl

a) ioverensstimmelse med ett beslut som fattats enligt punkt 6,

b) om kommissionen en manad efter det att den period som
anges i punkt 6 16pt ut inte har underrittat medlemsstaterna
om att den har mottagit skriftliga kommentarer eller om att
den avser att foresla ett beslut enligt punkt 6,

eller

¢) enligt punkt 8.
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8.  En medlemsstat far pa eget initiativ och med forbehall for de
allminna bestimmelserna i fordraget bibehdlla eller faststilla
nationella regler

a) som forbjuder eller begransar utslippande pa marknaden
inom dess territorium av obehandlad mjolk eller obehandlad
gridde som ir avsedd for direkt konsumtion,

eller

b) som tilldter anvindningen, med den behoriga myndighetens
tillstdnd, av obehandlad mjolk som inte uppfyller de kriterier
som faststalls i avsnitt IX i bilaga III avseende antal bakterier
och somatiskt celltal for framstillning av ost med en lagrings-
eller mognadsperiod pa minst 60 dagar och mjolkprodukter
som erhdllits i samband med tillverkningen av siddan ost,
under forutsittning att detta inte hindrar uppfyllandet av syf-
tet med denna f6rordning.

Artikel 11
Sirskilda beslut

Utan att det pdverkar den generella tillimpningen av artikel 9 och
artikel 10.1 fr genomforandedtgirder faststillas eller dndringar
av bilaga I eller Il antas, i enlighet med forfarandet i artikel 12.2,

1. for att faststilla bestimmelser for transport av icke nedkylt
kott,

2. foratt i friga om maskinurbenat kott specificera en kalcium-
halt som inte dr markant hogre dn den i malet kott,

3. for att faststilla annan behandling som fir anvindas i en
bearbetningsanldggning nir det giller levande musslor fran
produktionsomraden av klass B eller C som inte har genom-
gétt rening eller dterutliggning,

4. for att specificera erkdnda metoder for provtagning nar det
giller marina biotoxiner,

5. for att faststdlla kompletterande hilsonormer for levande
musslor i samarbete med berort referenslaboratorium i
gemenskapen, inbegripet

a) grinsvirden och analysmetoder for andra marina
biotoxiner,

b) metoder for provtagning for virus och virologiska
normer,

och

¢) provtagningsplaner samt metoder och analystolerans for
kontroll av att hdlsonormerna foljs,

6. foratt faststilla andra hilsonormer eller kontroller, om veten-
skapliga ron tyder pd att de dr nodvandiga for att skydda
folkhilsan,

7. for att utvidga bilaga III, avsnitt VII, kapitel IX till att omfatta
andra levande musslor 4n kammusslor,

8. for att ange kriterier for faststillande av att en fingstplats
enligt epidemiologiska data inte utgor ndgon hilsorisk med
avseende pa forekomsten av parasiter och for faststdllande av
ndr den behoriga myndigheten foljaktligen far ge livsmedels-
foretagare tillstand att inte behova frysa fiskeriprodukter i
enlighet med bilaga III, avsnitt VIII, kapitel III, del D,

9. for att faststdlla kriterier pa farskhet och gransvirden for his-
tamin och total mingd flyktigt kvive for fiskeriprodukter,

10. for att tilldta anviandning av obehandlad mjolk som inte upp-
fyller de kriterier som faststalls i bilaga IIT avsnitt IX avseende
antal bakterier och somatiskt celltal for framstillning av vissa
mjolkprodukter,

11. utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 96/23/EG (1)
for att faststalla ett hogsta tilldtna virde for den sammanlagda
miéngden rester av antibiotika i obehandlad mjolk,

och

12. for att godkanna likvirdiga processer for produktion av gela-
tin eller kollagen.

Artikel 12

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre mdnader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

(') Radets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kon-
trollatgarder for vissa amnen och restsubstanser av dessa i levande djur
och i produkter framstillda ddrav (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 1).
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Artikel 13

Samrad med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Kommissionen skall samrdda med Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet i frigor som omfattas av denna forordning
och som kan ha visentlig betydelse for folkhdlsan, och i synner-
het fore framlaggandet av forslag om att utvidga bilaga III, avsnitt
I till att omfatta dven andra djurarter.

Artikel 14
Rapport till Europaparlamentet och radet

1. Kommissionen skall senast den 20 maj 2009 6verlimna en
rapport till Europaparlamentet och rddet med en genomgang av
de erfarenheter som gjorts genom tillimpningen av denna
forordning.

2. Kommissionen skall nir sd ar lampligt ldta rapporten atf6l-
jas av lampliga forslag.

Artikel 15

Denna forordning trader i kraft tjugo dagar efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med 18 manader efter den dag da fol-
jande rittsakter har trétt i kraft:

a) Forordningen (EG) nr 852/2004.
b) Forordning (EG) nr 854/2004.
¢) Direktiv 2004/41/EG.

Den skall dock inte tillimpas fore den 1 januari 2006.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pd Europaparlamentets vignar

p. COX
Ordforande

Pd rddets vagnar
M. McDOWELL
Ordforande
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BILAGA 1

DEFINITIONER

[ denna forordning avses med

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

KOTT
kott: alla atliga delar av de djur som avses i punkt 1.2-1.8, inklusive blod.
tama hov- och klovdjur: notkreatur (inklusive vattenbuffel och bison), svin, fir och getter samt tama héstdjur.

fjdderfd: tamfjaderfd, inklusive figlar som inte betraktas som tamfjiderfd men somfods upp som sédana, med undan-
tag av strutsfaglar.

hardjur: kaniner, harar och gnagare.
frilevande vilt:

— vilda hov- och klovdjur samt hardjur och landlevande didggdjur som dr foremal for jakt i syfte att anvindas som
livsmedel och anses vara frilevande vilt enligt tillimplig lagstiftning i den berérda medlemsstaten, ddribland
diggdjur som lever fritt inom ett inhdgnat omrade under liknande forhdllanden som vilda djur,

och
— frilevande vild figel som ér foremadl for jakt i syfte att anvindas som livsmedel.
hdgnat vilt: hagnade strutsfaglar och hagnade landlevande ddggdjur, dock inte de som avses i punkt 1.2.
smavilt: frilevande fagel och hardjur som lever fritt i vilt tillstind.
storvilt: landlevande ddggdjur som lever fritt i vilt tillstdnd och inte omfattas av definitionen av smévilt.
slaktkropp: kroppen av ett djur efter avlivning och uppslaktning.

farskt kott: kott som inte har undergdtt ndgon annan konserverande behandling 4n kylning, frysning eller djupfrys-
ning, inbegripet kott som dr vakuumforpackat eller forpackat i kontrollerad atmosfir.

slaktbiprodukter: annat farskt kott 4n slaktkroppen, inbegripet inilvor och blod.
indlvor: organ frén brost-, buk- och backenhdlorna, samt luft- och matstrupe och, nir det giller fjaderfd, kriva.
malet kott: benfritt kott som har finfordelats genom malning och som innehéller mindre dn 1 % salt.

maskinurbenat katt: produkt som framstills genom att kott avldgsnas frén kottben efter urbening eller fran slaktkrop-
par av fjaderfd med mekaniska metoder som medfér att muskelfiberstrukturen forsvinner eller forandras.

kottberedningar: farskt kott, inklusive finfordelat kott, till vilket livsmedel, smakdmnen eller andra tillsatser har tillforts
eller vilket har genomgatt processer som inte ar tillrdckliga for att dndra kottets muskelfiberstruktur och som salunda
inte tar bort de egenskaper som ar karakteristiska for farskt kott.

slakteri: anldggning for avlivning och uppslaktning av djur vars kott dr avsett som livsmedel.
styckningsanldggning: anliggning for urbening och/eller styckning av kott.

vilthanteringsanldggning: varje anlaggning dar vilt och kott fran nedlagt vilt bereds innan det slapps ut pd marknaden.
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2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

29

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

LEVANDE MUSSLOR

musslor: blotdjur med lamellférgrenade gilar som livnir sig genom filtrering.

marina biotoxiner: giftiga dmnen lagrade i musslor, sirskilt till foljd av att de livnar sig pa plankton som innehaller
toxiner.

konditionering:lagring av levande musslor frén klass A-produktionsomraden, renings- eller leveranscentraler i tankar
eller annan installation med rent havsvatten eller i naturliga miljoer for att avldgsna sand, dy eller slem och for att
bevara eller forbittra de organoleptiska egenskaperna och se till att musslorna ér livskraftiga innan de forpackas.

upptagare: varje fysisk eller juridisk person som med ndgon metod tar upp levande musslor fran ett produktionsom-
rade i avsikt att bereda och avyttra dem.

produktionsomrdde: varje omréde i hav, i anslutning till flodmynning eller lagun som utgor en naturlig fyndplats for
musslor eller omrdde som anvinds for odling av musslor och fran vilket levande musslor tas upp.

dterutliggningsomrdde: varje omrade i hav, i anslutning till flodmynning eller lagun som har klart markerade granser,
angivna med bojar, stolpar eller annan fast anordning, och som anvinds uteslutande f6r naturlig rening av levande
musslor.

leveranscentral: varje anlidggning, vid eller utanfor kusten, avsedd for mottagning, konditionering, tvittning, rening,
klassificering, forpackning av levande musslor avsedda att anvandas som livsmedel.

reningsanldggning: anldggning med tank, forsorjd med rent havsvatten, i vilken levande musslor placeras under den
tid som krévs for att reducera kontaminering sa att musslorna blir tjanliga som livsmedel.

dterutliggning: overforing av levande musslor till ett omrade i hav, lagun eller i anslutning till flodmynning under den
tid som kréavs for att reducera kontaminering sa att musslorna blir tjanliga som livsmedel. Overforing av musslor till
omraden som dr mer limpade for deras ytterligare tillviaxt omfattas inte av denna definition.

FISKERIPRODUKTER

fiskeriprodukter: alla viltlevande eller uppfodda salt- eller sétvattensdjur (med undantag for levande musslor, levande
tagghudingar, levande manteldjur och levande marina snickor samt alla daggdjur, krdldjur och groddjur) inklusive
alla itliga former, delar och produkter av sddana djur.

fabriksfartyg: fartyg pa vilket fiskeriprodukter hanteras pa ett eller flera av f6ljande sdtt samt darefter forpackas och,
vid behov, kyls eller djupfryses: filéas, skivas, flds, skalas, urtas, mals eller bearbetas.

frysfartyg: fartyg pa vilket frysning av fiskeriprodukter utfors, i limpliga fall efter féregdende avblodning, huvudskir-
ning, rensning och borttagande av fenor samt vid behov foljt av forpackning.

maskinurbenad fiskeriprodukt: alla produkter som framstalls genom att kott avldgsnas frén fiskeriprodukter med meka-
niska metoder som medfér att muskelfiberstrukturen forsvinner eller forandras.

farska fiskeriprodukter: obearbetade fiskeriprodukter, vare sig de dr hela eller beredda, inklusive produkter som har for-
packats i vakuum eller i modifierad atmosfdr och som inte har genomgitt ndgon annan behandling dn kylning for att
garantera héllbarheten.

beredda fiskeriprodukter: obearbetade fiskeriprodukter som har genomgatt ett moment som paverkar helheten, sdsom
rensning, huvudskarning, skivning, filetering och hackning.
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4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

6.1

6.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

8.1

MJOLK

obehandlad mjolk: mjolk som produceras genom utsondring fran mjolkkortlar hos husdjur och som inte har upp-
virmts till mer dn 40 °C eller behandlats pa annat sitt med motsvarande verkan.

mjolkproduktionsanliggning: anliggning som héller ett eller flera husdjur for att de skall producera mjolk som ar avsedd
att slippas ut pd marknaden som livsmedel.

AGG

dgg: 4gg i skal — med undantag av knickta, ruvade och kokta, stekta eller pa annat sitt tillagade d4gg — som produceras
av hdgnat fjaderfd och som dr lampliga f6r direkt anviandning som livsmedel eller for beredning av dggprodukter.

flytande dgg: det obearbetade innehéllet i 4gg nér skalet avldgsnats.

skadade dgg: 4gg med skadat skal och oskadade hinnor.

forpackningscentral: anliggning dir dgg indelas i klasser efter kvalitet och vikt.
GRODLAR OCH SNACKOR

grodldr: bakre delarna av kroppen, avdelad pa tviren bakom frambenen, urtagen och avhudad, av arten Rana (slaktet
Ranidae).

sndckor: landsnéckor av arten Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller, Helix lucorum och arter som tillhor sliktet
Achatinidae.

BEARBETADE PRODUKTER

kottprodukter: bearbetade produkter som framstills genom bearbetning av kott eller genom vidare bearbetning av
sddana bearbetade produkter och vars snittyta visar att produkten inte langre har karaktdren av farskt kott.

mjolkprodukter: bearbetade produkter som framstills genom bearbetning av obehandlad mjolk eller genom vidare
bearbetning av sddana bearbetade produkter.

dggprodukter: bearbetade produkter som framstallts genom bearbetning av dgg, eller olika bestdndsdelar eller bland-
ningar av 4gg, eller genom vidare bearbetning av sddana bearbetade produkter.

bearbetade fiskeriprodukter: bearbetade produkter som framstills genom bearbetning av fiskeriprodukter eller genom
vidare bearbetning av sidana bearbetade produkter.

utsmalt djurfett: fett som kommer frén utsmaltning av kott, inklusive ben, och ér avsett att anvandas som livsmedel.
fettgrevar: proteinhaltiga rester efter utsmaltning, efter partiell separation av fett och vatten.

gelatin: naturligt, 16sligt protein, gelbildande eller icke gelbildande, som erhéllits genom partiell hydrolys av kollagen
som framstillts av ben, hudar och skinn, ligament och senor fran djur.

kollagen: den proteinbaserade produkt som utvinns ur djurben, hudar, skinn och senor och som framstills i enlighet
med de relevanta kraven i denna forordning.

behandlade magar, bldsor och tarmar: magar, bldsor och tarmar som efter det att de har tagits ur och rengjorts har
behandlats genom saltning, uppvéirmning eller torkning.

ANDRA DEFINITIONER
produkter av animaliskt ursprung:

—  livsmedel av animaliskt ursprung, inklusive honung och blod,
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— levande musslor, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina snickor avsedda att anvandas
som livsmedel,

och
— andra djur avsedda att behandlas i syfte att levereras levande till konsumenten.

8.2 grossistmarknad: ett livsmedelsforetag som innefattar flera separata enheter som delar gemensamma anldggningar och
avdelningar och som siljer livsmedel till livsmedelsforetagare.
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BILAGA 11

KRAV SOM GALLER FLERA PRODUKTER AV ANIMALISKT URSPRUNG
AVSNITT I: IDENTIFIERINGSMARKNING

Nir sd erfordras enligt artiklarna 5 eller 6, och om inte annat foljer av bestimmelserna i bilaga III, skall livsmedelsforetagare
se till att produkter av animaliskt ursprung ar identifieringsmarkta i enlighet med f6ljande bestimmelser.

A. ANBRINGANDE AV IDENTIFIERINGSMARKET
1. Identifieringsmirket skall anbringas innan produkten limnar anliggningen.

2. Det dr dock inte nodvindigt att anbringa ett nytt mirke pd produkten savida inte emballaget och/eller inner-
forpackningen avligsnas eller produkten bearbetas vidare pa en annan anliggning. Om sa sker maste det nya
market ange godkdnnandenummer for den anldggning dir denna verksamhet dger rum.

3. Nagot identifieringsmirke kravs inte for 4gg for vilka krav pd markning faststalls i férordning (EG) nr 1907/90 (?)

4. Livsmedelsforetagare dr, i enlighet med artikel 18 i forordning (EG) nr 178/2002, skyldiga att ha system och
forfaranden for att identifiera livsmedelsforetagare fran vilka de har tagit emot och till vilka de har levererat pro-
dukter av animaliskt ursprung.

B. IDENTIFIERINGSMARKETS FORM

5. Market skall vara lasligt och outpldnligt, och bokstiverna skall vara litta att urskilja. Det skall vara val synligt
for den behoriga myndigheten.

6. Market skall ange namnet pa det land dir anldggningen dr beldgen, antingen fullt utskrivet eller forkortat till en
kod bestéende av tvd bokstaver enligt tillimplig ISO-standard.

Medlemsstaternas koder ir AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR, GR, IE, IT, LU, NL, PT, SE och UK.

Livsmedelsforetagare far fortsitta att anvinda lager och utrustning som de bestéllde fore ikrafttradandet av denna
forordning till dess att lagren har tomts eller utrustningen maéste bytas ut.

7. Market skall innehalla anldggningens godkdnnandenummer. Om en anldggning framstaller bade livsmedel som
omfattas av denna férordning och livsmedel som inte omfattas av den, far livsmedelsforetagaren anvinda samma
identifieringsmirke for bada typer av livsmedel.

8. Om mirket anbringas i en anldggning som ar beldgen i gemenskapen, skall det vara ovalt och innehélla for-
kortningen CE, EC, EF, EG, EK eller EY.

C. MARKNINGSMETOD

9. Beroende pd hur de olika produkterna av animaliskt ursprung presenteras far mirket anbringas direkt pd pro-
dukten, innerforpackningen eller emballaget eller tryckas pé en etikett som fésts pa produkten, innerforpack-
ningen eller emballaget. Mérket kan dven besté av en bricka av héllfast material som inte kan avligsnas.

(") Radets forordning (EEG) nr 1907/90 av den 26 juni 1990 om vissa handelsnormer for 4gg (EGT L 173, 6.7.1990, s. 5). Férordningen

senast dndrad genom forordning (EG) nr 2052/2003 (EUT L 305, 22.11.2003, s. 1).
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10. Om forpackningar innehéller styckat kott eller slaktbiprodukter skall kontrollmarket féstas eller vara tryckt pa
emballaget pé ett sddant sitt att det forstors nér forpackningen 6ppnas. Detta dr dock inte nddvindigt om for-
packningen f6rstors vid sjilva 6ppnandet. Om innerférpackningen ger samma skydd som emballaget kan mir-
ket fastas pd innerforpackningen.

11. Nir det giller produkter av animaliskt ursprung som transporteras i transportcontainrar eller grossistforpack-
ningar och dr avsedda for vidare hantering, bearbetning, inslagning eller emballering pa en annan anlidggning,
far market anbringas pd transportcontainerns eller grossistforpackningens utsida.

12. For produkter av animaliskt ursprung i flytande form, i form av granulat eller pulver som transporteras i bulk
och for fiskeriprodukter som transporteras i bulk ar identifieringsmérkning inte nodvandig om den medfol-
jande dokumentationen innehaller den information som specificeras i punkterna 6, 7 och, i férekommande fall,
punkt 8.

13. For produkter av animaliskt ursprung i konsumentférpackningar ér det tillrickligt om mirket anbringas endast
pa utsidan av nimnda forpackning.

14. Om mirket anbringas direkt pa produkter av animaliskt ursprung, skall de farger som anvinds vara godkinda
enligt gemenskapsreglerna for fargamnen i livsmedel.

AVSNITT II: MALEN FOR HACCP-BASERADE FORFARANDEN

1. Livsmedelsforetagare som driver slakterier skall se till att de forfaranden som de har infort i enlighet med de all-
ménna kraven i artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 uppfyller de krav som befinns nodvindiga efter en faro-
analys samt de sarskilda krav som fortecknas i punkt 2.

2. Genom forfarandena skall det garanteras att varje djur, eller i forekommande fall, varje parti djur som tas emot pa
slakteriets omrdde

a)  har identifierats p4 ett indamalsenligt sitt,
b)  &tfoljs av relevanta uppgifter fran den jordbruksanldggning varifrén djuren kommer, enligt avsnitt III,

¢) inte kommer frdn en jordbruksanliggning eller ett omrade som varit foremél for transportbegransningar som
motiveras av manniskors eller djurs hilsa, utom om den behoriga myndigheten tillter det,

d) ar rent,
e) dar friske, savitt livsmedelsforetagaren kan bedoma,
och
f)  befinner sig i ett enligt djurskyddskraven tillfredsstillande tillstdnd vid ankomsten till slakteriet.

3. Om kraven enligt punkt 2 inte 4r uppfyllda, mdste livsmedelsforetagaren underritta den officiella veterindren och
vidta lampliga dtgarder.

AVSNITT IIIl: INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN

Livsmedelsforetagare som driver slakterier skall i tillimpliga delar begira, ta emot, kontrollera och reagera pd information
fran livsmedelskedjan enligt detta avsnitt nar det géller alla djur, utom vilt, som sinds eller som kommer att siandas till
slakteriet.

1. De som ansvarar for driften pé slakterier far inte ta emot djur pd slakteriets omrade sdvida de inte har begért och fétt
sédan relevant information om livsmedelssidkerheten som finns i journalerna frdn den jordbruksanliggning varifran
djuren kommer, i enlighet med férordning (EG) nr 852/2004.

2. De som ansvarar for driften pa slakterier skall ha ftt informationen minst 24 timmar innan djuren anlander till slak-
teriet utom under de forhallanden som nimns i punke 7.
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Av den relevanta information om livsmedelssikerheten som avses i punkt 1 skall sarskilt fljande framga:

a)

Tillstdndet nar det galler den jordbruksanldggning varifran djuren kommer eller hélsotillstdndet bland djuren i
niromrédet.

Djurens halsotillstdnd.

Uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fatt under en relevant period och
med en karenstid pd mer dn noll dagar, tillsammans med behandlingsdatum samt karenstid.

Forekomsten av sjukdomar som kan péverka kottets sikerhet som livsmedel.

Analysresultat, om de har relevans for skyddet av folkhalsan, av prover som tagits av djur eller resultat av andra
prover som tagits for att diagnostisera sjukdomar som kan paverka kottets sdkerhet som livsmedel, ddribland
prover som tagits inom ramen for 6vervakning och kontroll av zoonoser och restsubstanser.

Relevanta rapporter om besiktningar fore och efter slakt av djur frdn samma jordbruksanliggning, inbegripet
sérskilt rapporter frin officiella veterindrer.

Produktionsuppgifter, i den médn de anger om sjukdomar férekommer,

och

namn och adress pa den privata veterinir som vanligtvis anlitas av det jordbruksanliggning som djuren kom-
mer ifrdn.

Det dr dock inte nodvindigt att den som ansvarar for driften pa slakteriet forses med

i)  den information som avses i punkt 3 a, 3 b, 3 foch 3 h om den som ansvarar for driften pé slakteriet redan
kinner till denna information (t.ex. genom ett permanent arrangemang eller ett system for kvalitetssakring),

eller

ii)  den information som avses i punkt 3 a, 3 b, 3 f och 3 g om producenten uppger att det inte finns nigon
relevant information att ligga fram.

Informationen behover inte tillhandahéllas som ett ordagrant utdrag ur journalerna fran den jordbruksanldgg-
ning som djuren kommer ifran. Den far limnas genom elektroniskt datautbyte eller i form av en standardiserad
forklaring som undertecknas av producenten.

Livsmedelsforetagare som beslutar att ta emot djur pa slakteriomradet efter att ha utvdrderat den relevanta informa-
tionen frén livsmedelskedjan, skall gora informationen tillginglig for den officiella veterindren utan dréjsmal och,
utom under de férhallanden som ndmns i punkt 7, minst 24 timmar innan djuret eller djuren anldnder. Livsmedels-
foretagaren maste underritta den officiella veterindren om varje sakforhallande som kan ge upphov till hilsofara
innan besiktning fore slakt av djuret i friga dger rum.

Om ett djur anldnder till slakteriet utan information fran livsmedelskedjan skall foretagaren genast underritta den
officiella veteriniren. Slakt far inte dga rum forrdn den officiella veterindren ger tillatelse till det.

Om den behoriga myndigheten ger sitt tillstdnd far information fran livsmedelskedjan atf6lja de djur som den avser
till slakteriet i stéllet for att ha inkommit minst 24 timmar i forvag, ndr det géller

a)

grisar, fjaderfi eller hagnat vilt som har genomgitt besiktning fore slakt pa den jordbruksanlidggning varifran
djuren kommer, om de atf6ljs av ett intyg undertecknat av veterinaren, dir denne forklarar sig ha undersokt dju-
ren pd jordbruksanliggningen och funnit dem vara friska,

tama histdjur,
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¢)  djur som har nodslaktats, om de atfoljs av ett intyg dédr veterindren har undertecknat att besiktningen fore slakt
var godkind,

och
d)  djur som inte levereras till slakteriet direkt frin den jordbruksanliggning varifrin de kommer.

De som ansvarar for driften av slakterier skall utvirdera den relevanta informationen. Om de tar emot djuren till slakt,
maste de lamna de handlingar som avses i leden a—c till den officiella veterindren. Avlivning eller uppslaktning av
djuren far inte ske forrdn den officiella veterindren ger sin tilldtelse.

8. Livsmedelsforetagare skall kontrollera de pass som atfoljer tama héstdjur for att se till att djuret ar avsett for slake i
livsmedelssyfte. Om de tar emot djuret for slakt, skall de overlimna passet till den officiella veterindren.
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BILAGA 111

SARSKILDA KRAV
AVSNITT I: KOTT FRAN TAMA HOV- OCH KLOVDJUR
KAPITEL I: TRANSPORT AV LEVANDE DJUR TILL SLAKTERIET
Livsmedelsforetagare som transporterar levande djur till slakterier skall se till att foljande krav uppfylls:
1. Djuren skall vid uppsamlingen och under transporten behandlas varsamt och sd att onddigt lidande undviks.

2. Djur som uppvisar sjukdomssymtom eller har sitt ursprung i en besittning som &r kontaminerad med agens som
kan péverka folkhélsan far endast transporteras till slakteriet med den behériga myndighetens tillstand.

KAPITEL II: KRAV FOR SLAKTERIER

Livsmedelsforetagare skall se till att slakterier ddr hov- och klovdjur slaktas 4r byggda, planerade och utrustade i enlighet
med foljande krav:

1. a)  Slakterierna skall ha limpliga och hygieniska slaktdjursstall eller, om klimatet tillter det, slaktdjursfallor som dr
latta att reng6ra och desinficera. Dessa utrymmen skall vara utrustade sa att djuren kan fd vatten och, vid behov,
foder. Avrinning av avloppsvatten fér inte dventyra principen om sikra livsmedel.

b)  Det skall ocksa finnas sirskilda lasbara utrymmen eller, om klimatet tillater det, sirskilda fallor for sjuka och
misstinkt sjuka djur. Utrymmena eller bisen skall ha separat avlopp och vara placerade s att smittspridning till
andra djur undviks, sdvida inte den behoriga myndigheten anser att sddana utrymmen ar ondédiga.

¢) Uppstillningsutrymmena maste vara tillrickligt stora for att uppfylla djurskyddskraven. De méste vara plane-
rade sé att besiktningen fore slakt, inklusive identifiering av djuren eller grupperna av djur, underlittas.

2. For att undvika kontaminering av kott skall slakterier
a)  ha tillrackligt ménga lampliga lokaler for att arbetsmomenten skall kunna utforas,

b)  ha ett separat utrymme for témning och rengéring av magar och tarmar, sdvida inte den behoriga myndigheten
i varje enskilt fall tilliter att dessa arbetsmoment skiljs t i tid inom ett visst slakteri,

o) se till att foljande arbetsmoment skiljs &t i rum eller tid:
i)  Bedovning och avblodning.
ii)  Nar det giller svin: skdllning, avharning, skrapning och svedning.
i) Urtagning och vidare uppslaktning.
iv) Behandling av rena tarmar och magar.

v)  Beredning och rengoring av andra slaktbiprodukter, sarskilt hantering av avhudade skallar om detta inte
sker vid slaktbandet.

vi) Emballering av slaktbiprodukter.

vii) Avsidndning av kott.



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/41

d)  ha installationer som forhindrar att kottet kommer i kontakt med golv, viggar eller inredning,

och

¢) haslaktband (dir sddana anvinds) som ar utformade pa ett sddant sitt att slaktforfarandet kan paga utan avbrott
och korskontaminering undviks mellan de olika delarna av slaktbandet. Om mer 4n ett slaktband anvinds i
samma lokaler, skall banden vara dtskilda sa att ingen korskontaminering sker.

Det maste finnas utrustning for att desinficera verktyg med hett vatten som haller en temperatur pa minst 82 °C, eller
ett alternativt system med samma verkan.

Den utrustning som personal som hanterar oskyddat kott anvander for handtvitt skall ha kranar som 4r utformade
pa ett sddant sitt att fororeningar inte fors vidare.

Det skall finnas 1asbara utrymmen for kylforvaring av beslagtaget kott och sirskilda, ldsbara utrymmen for lagring av
kott som forklarats otjdnligt som livsmedel.

Det skall finnas en separat plats med limpliga anordningar for rengoring, avspolning och desinficering av transport-
medel for djur. Slakterier behover dock inte ha dessa platser och anordningar om den behériga myndigheten ger sitt
tillstdnd till detta och om officiellt godkdnda platser och anordningar finns i narheten.

Det skall finnas lasbara utrymmen som dr reserverade for slakt av sjuka och misstinkta djur. Detta dr inte nodvandigt
om sadan slakt sker pa andra anliggningar som godkints av den behoriga myndigheten for dandamalet eller i slutet
av en normal slaktperiod.

Om naturgodsel eller mag- och tarminnehll lagras i slakteriet, skall ett separat omrade eller en separat plats avskiljas
for detta dandamal.

Det skall finnas lampligt utrustade och lasbara utrymmen eller, vid behov, ett rum som enbart fir anvindas av
tillsynspersonal.

KAPITEL IIl: KRAV FOR STYCKNINGSANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare skall se till att styckningsanlidggningar ddr kott fran tama hov- och klovdjur hanteras uppfyller fol-
jande krav:

1.

De skall vara utformade sa att kontaminering av kottet undviks, sarskilt genom att

a)  arbetsmomenten kan paga fortlopande,

eller

b) dtskillnad mellan de olika varupartierna sikerstalls.

De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott, sdvida kottet inte lagras vid olika tid-
punkter eller pd sddant sitt att emballage och lagringssitt inte utgor en kontaminationskilla for kottet.

De skall ha styckningslokaler som ar utrustade for att garantera overensstimmelse med kraven i kapitel V.

De skall ha utrustning for handtvitt som ar forsedd med kranar som r utformade pa ett sddant sitt att fororeningar
inte fors vidare. Utrustningen skall anvidndas av den personal som hanterar oskyddat kott.

Det skall finnas anordningar for att desinficera verktyg med hett vatten som haller en temperatur pd minst 82 °C,
eller ett alternativt system med samma verkan.
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KAPITEL IV: SLAKTHYGIEN
Livsmedelsforetagare som driver slakterier ddr tama hov- och klovdjur slaktas skall se till att foljande krav uppfylls:

1. Det fér inte dréja onddigt lange mellan den tidpunkt da djuren anlidnder till slakteriet och sjilva slakten. Djuren skall
dock ges vila fore slakten om det dr nodvindigt for deras vilbefinnande.

2. a)  Kott fran andra djur 4n de som anges i b och ¢ far inte anvéndas till livsmedel om djuren har dott pd annat stt
dn genom avlivning i ett slakteri.

b)  Endast levande djur avsedda for slakt far foras in i slaktlokalerna, med undantag for
i)  djur som nodslaktats utanfor ett slakteri enligt kapitel VI,
ii)  djur som avlivats i produktionsanldggningen enligt avsnitt III
och
i)  frilevande vilt i enlighet med kapitel II i avsnitt IV.

¢)  Kott frén djur som slaktas efter en olycka pa slakteriet fir anvindas som livsmedel, om inga andra allvarliga ska-
dor hittas vid besiktning dn de som uppstod vid olyckan.

3. Djur eller, i tillimpliga fall, varje sindning av djur som skickas till slakt méste identifieras pa ett sddant sitt att deras
ursprung kan spéras.

4. Djuren maste vara rena.

5. Den som ansvarar for driften pa ett slakteri skall folja instruktionerna frn den veterindr som utsetts av den behoriga
myndigheten i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004 si att besiktningen fore slakt av varje djur som skall slak-
tas genomfors under limpliga betingelser.

6. Djur som fors in i slaktlokalen skall avlivas utan onodigt drojsmal.

7. Bedovning, avblodning, avhudning, urtagning och annan uppslaktning skall utforas utan onodigt dréjsmal och pa
ett sddant sitt att kontaminering av kottet undviks. Sarskilt foljande krav skall uppfyllas:

a)  Luft- och foderstrupe fir inte skadas vid avblodningen, utom vid slakt enligt religios sed.
b) D4 hudar och skinn avldgsnas
i)  maste all kontakt mellan skinnets utsida och slaktkroppen forhindras,
och

ii)  far personal och utrustning som kommer i kontakt med utsidan av hudar och skinn inte komma i kontakt
med kottet.

)  Atgirder méste vidtas for att forhindra att mag- och tarminnehllet kommer ut under och efter urtagning och
for att sikerstdlla att urtagningen gors sd snabbt som mojligt efter bedovningen.

d)  Juvret méste avligsnas pa ett sddant sdtt att ingen mjolk eller rimjolk fororenar slaktkroppen.

8. Fullstandig avhudning av slaktkroppen och andra delar av kroppen som ér avsedda att anvandas som livsmedel maste
utforas, utom for svin och for skallar och fotter av far, getter och kalvar. Skallar och fotter skall hanteras pa ett sadant
sitt att kontaminering av annat kott undviks.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Om svin inte avhudas, skall borsten avligsnas omedelbart. Risken for kontaminering av kottet med skéllningsvatten
méste minimeras. Vid skallning far endast godkdnda dmnen anvindas. Svin maste efterdt skoljas grundligt med vat-
ten av dricksvattenkvalitet.

Ingen synlig fekal kontaminering far finnas pa slaktkropparna. All synlig kontaminering skall utan drojsmal avlags-
nas genom putsning eller pa alternativt sitt med motsvarande verkan.

Slaktkroppar och slaktbiprodukter far inte komma i kontakt med golv, viggar eller plattformar.

Den som ansvarar for driften pd ett slakteri skall folja den behoriga myndighetens instruktioner sa att besiktningen
efter slakt av alla slaktade djur genomfors under limpliga betingelser i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004.

Delar som avldgsnats fran en slaktkropp som dr underkastad besiktning

a)  skall forbli identifierbara som harrérande fran en viss slaktkropp,

och

b) far inte komma i kontakt med ndgon annan slaktkropp, slaktbiprodukter eller indlvor, inbegripet sddana som
redan genomgdtt besiktning efter slakt, tills besiktningen efter slakt har avslutats.

Forutsatt att penisen inte uppvisar patologiska skador far den dock kasseras omedelbart.

Bada njurarnas fettmantel skall avldgsnas. Nar det giller notkreatur, svin och héstdjur skall dven njurkapseln
avldgsnas.

Om blod eller andra slaktbiprodukter fran flera djur samlas i samma behallare innan besiktningen efter slakt har avslu-
tats, skall hela innehadllet forklaras otjanligt som livsmedel om slaktkroppen av ett eller flera av djuren i partiet for-
klarats otjanlig som livsmedel.

Efter besiktning efter slakt giller foljande:

a)  Tonsillerna pd notkreatur och héstdjur skall avldgsnas pa ett hygieniske sitt.

b) Delar som dr otjanliga som livsmedel skall s& snart som mojligt avldgsnas fran den rena delen av anldggningen.

¢)  Kott som tagits i beslag eller forklarats otjanligt som livsmedel och oitliga biprodukter fir inte komma i kon-
takt med kott som forklarats tjanligt som livsmedel.

d) Indlvor, eller delar av dessa som inte har avldgsnats fran slaktkroppen, med undantag av njurarna, skall avlags-
nas fullstandigt och sd snart som mojligt, svida inte den behoriga myndigheten medgett nagot annat.

Nar slakten och besiktningen efter slakt ar slutforda skall kottet lagras enligt bestimmelserna i kapitel VII.

Fore ytterligare hantering, méste

a)  magar skéllas eller rengoras,

b) tarmar tommas och rengoras,

och

¢) skallar och fotter avhudas eller skallas och avhéras.

Om anldggningar dr godkénda for slakt av olika djurarter eller for att hantera slaktkroppar av hagnat och frilevande
vilt, skall forsiktighetsatgarder vidtas for att, genom atskillnad antingen i tid eller rum av de arbetsmoment som utférs
pa de olika arterna, forhindra korskontaminering. Det skall finnas sirskilda utrymmen for att ta emot respektive lagra
icke avhudade slaktkroppar sdvil av hignat vilt som avlivats pd jordbruksanldggningen som av frilevande vilt.
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20.  Om slakteriet saknar ldsbara utrymmen som uteslutande anvinds for slakt av sjuka eller misstinkt sjuka djur, méste
de utrymmen som anvinds for slakt av sddana djur rengoras, spolas och desinficeras under offentlig tillsyn innan de
pa nytt anvénds for slakt av andra djur.

KAPITEL V: HYGIEN VID STYCKNING OCH URBENING

Livsmedelsforetagare skall se till att styckning och urbening av kott fran tama hov- och klovdjur utfors i enlighet med f6l-
jande krav:

1. P4 slakterier far slaktkroppar av tama hov- och klovdjur styckas till halva slaktkroppar eller kvartsparter, och halva
slaktkroppar till hogst tre grovstyckade delar. Ytterligare styckning och urbening skall utféras pad en
styckningsanldggning.

2. Arbetet med kottet skall organiseras sa att kontaminering forhindras eller minimeras. Darfor méste den som driver

ett livsmedelsforetag sirskilt se till foljande:

a)  Kott avsett for styckning skall foras in till arbetsplatsen efter hand som det beh6vs.

b)  Vid styckning, urbening, putsning, skivning, tirning, inslagning och emballering skall kottets temperatur hallas
vid hogst 3 °C for slaktbiprodukter och 7 °C for annat kott genom en rumstemperatur pa hogst 12 °C eller
genom ett alternativt system med motsvarande verkan.

¢) Om lokalerna dr godkinda for styckning av kott fran olika djurarter, skall sikerhetstgdrder vidtas for att und-
vika korskontaminering, vid behov genom att arbetsmomenten for de olika arterna skiljs &t i rum eller tid.

3. Dock féar kott benas ur och styckas innan den temperatur som anges i punkt 2 b uppndtts i enlighet med punkt 3 i
kapitel VIL.
4. Kott far dven benas ur och styckas innan den temperatur som anges i punkt 2 b uppnatts nar styckningslokalen ar

beldgen pad samma plats som slaktlokalen. I detta fall maste kottet 6verforas till styckningslokalen antingen direkt fran
slaktlokalen eller efter en vantetid i ett sval- eller kylrum. Sd snart kottet styckats och, i tillimpliga fall, emballerats,
skall kottet kylas till den temperatur som anges i punkt 2 b.

KAPITEL VI: NODSLAKT UTANFOR SLAKTERIET

Livsmedelsforetagare skall se till att kott frin tama hov- och klovdjur som har nodslaktats pa annan plats 4n slakteriet, endast
far anvandas som livsmedel om det uppfyller alla nedanstaende krav:

1. Ett for 6vrigt friskt djur skall ha rakat ut for en olycka som, med beaktande av djurets valbefinnande, forhindrar dess
transport till slakteriet.

2. En veterindr skall genomféra en besiktning fore slakt av djuret.

3. Det avlivade och avblodade djuret skall transporteras utan onodigt drojsmal till slakteriet pa ett hygieniskt sdtt. Under
overinseende av en veterindr fir mage och tarmar avldgsnas men ingen annan uppslaktning genomféras pa plats.
Avlagsnade inalvor skall atfolja det avlivade djuret till slakteriet med uppgift om att de tillhor detta djur.

4. Om det tar mer 4n tvd timmar mellan avlivandet av djuret och dess ankomst till slakteriet skall det kylas. Aktiv ned-
kylning kravs inte om klimatférhéllandena medger detta.

5. Ett intyg som utfirdats av den livsmedelsforetagare som fodde upp djuret, med faststillande av djurets identitet och
uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuret fatt, behandlingsdatum samt karenstid
skall atfolja det avlivade djuret till slakteriet.
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Ett intyg som utfirdats av veterindren och som visar att besiktningen fore slakt givit ett gynnsamt resultat, med upp-
gifter om datum och tidpunkt for nodslakten och motivet till denna samt den eventuella behandling som veterinren
har givit djuret skall tfolja det avlivade djuret till slakteriet.

Det avlivade djuret skall vara tjanligt som livsmedel efter en besiktning efter slakt som genomfors i slakteriet i enlig-
het med forordning (EG) nr 854/2004 och i vilken sddana eventuella prover ingdr som kravs vid nodslakt.

Livsmedelsforetagare mdste f6lja de anvisningar om koéttets anviandning som den officiella veterindren ger efter en
besiktning efter slakt.

Livsmedelsforetagare far pd marknaden inte slippa ut kott fran djur som har nodslaktats om detta kott inte dr forsett
med en sdrskild kontrollmarkning, som inte kan forvixlas med den kontrollmérkning som foreskrivs i férordning
(EG) nr 854/2004 eller den identifieringsmarkning som foreskrivs i bilaga II avsnitt I i den hér forordningen. Sadant
kott far endast slappas ut pd marknaden i den medlemsstat dir slakten sker och i enlighet med nationell lagstiftning.

KAPITEL VII: LAGRING OCH TRANSPORT

Livsmedelsforetagare skall se till att lagring och transport av kott fran tama hov- och kl6vdjur utfors i enlighet med féljande

krav:

a)  Savida inte annat foreskrivs i sarskilda bestimmelser skall kottet efter besiktningen efter slakt omedelbart kylas
i slakteriet for att garantera en temperatur genom hela kottet av hogst 3 °C for slaktbiprodukter och 7 °C for
annat kott, pa ett sddant sitt att kylkurvan ger en kontinuerlig sinkning av temperaturen. Kott far dock styckas
och urbenas under kylningen i enlighet med punkt 4 i kapitel V.

b)  Under kylningen skall ventilationen vara tillracklig for att forhindra kondensbildning pé kottets yta.
Kottet médste uppnd den temperatur som anges i punkt 1 och behélla denna temperatur under lagring.

Kottet méste uppnd den temperatur som anges i punkt 1 fore transport och behélla denna temperatur under trans-
porten. Transporten far dock dven dga rum om den behoriga myndigheten tilldter detta f6r att mojliggora produk-
tion av specifika produkter, under forutsittning att

a) en sddan transport dger rum enligt de krav som den behoriga myndigheten anger for transport fran en viss
anldggning till en annan anldggning,

och

b)  kottet omedelbart limnar slakteriet eller en styckningslokal beldgen p& samma plats som slaktlokalen, och trans-
porten inte pagar mer dn tva timmar.

Kott avsett for infrysning skall frysas utan onddigt drojsmal, vid behov med iakttagande av en stabiliseringsperiod
fore infrysningen.

Oskyddat kott méste lagras och transporteras skilt frin emballerat kott, sdvida inte lagringen eller transporten sker
vid olika tidpunkter eller pa sddant satt att emballage och lagrings- eller transportsitt inte utgor en kontaminations-
killa for kottet.

AVSNITT Il: KOTT FRAN FJADERFA OCH HARDJUR

KAPITEL I: TRANSPORT AV LEVANDE DJUR TILL SLAKTERIET

Livsmedelsforetagare som transporterar levande djur till slakterier skall se till att f6ljande krav uppfylls:

1.

2.

Djuren skall vid uppsamlingen och under transporten behandlas varsamt och sa att onédigt lidande undviks.

Djur som uppvisar sjukdomssymtom eller har sitt ursprung i en besittning som 4r kontaminerad med agens som
kan paverka folkhilsan fir endast transporteras till slakteriet med den behoriga myndighetens tillstand.
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3. Transportlddor for leverans av djur till slakteriet och moduler, om sidana anvinds, skall vara av korrosionsbestin-
digt material samt vara litta att rengora och desinficera. All utrustning som anvinds for att samla upp och leverera
levande djur skall omedelbart efter tomning och vid behov fore dteranvandning, rengéras, spolas och desinficeras.

KAPITEL II: KRAV FOR SLAKTERIER

Livsmedelsforetagare skall se till att slakterier dir fjaderfin och hardjur slaktas 4r byggda, utformade och utrustade i enlighet
med foljande krav:

1. De skall ha en lokal eller ett tickt utrymme for mottagning och besiktning av djuren fore slakt.

2. For att undvika kontaminering av kott skall slakterier

a)  ha tillrackligt ménga lampliga lokaler for att arbetsmomenten skall kunna utforas,

b)  ha ett separat utrymme avdelat fr urtagning och vidareberedning, bl.a. tillsats av smakdmnen i hela slaktkrop-
par av fjaderfin, savida inte den behoriga myndigheten i varje enskilt fall tilldter att dessa arbetsmoment skiljs &t
i tid inom ett visst slakteri,

c) se till att foljande arbetsmoment skiljs at i rum eller tid:

i)  Bedovning och avblodning.

ii)  Plockning eller avhudning och eventuell skallning.

ili) Avsidndning av kott,

d) ha installationer som forhindrar att kottet kommer i kontakt med golv, vdggar eller inredning,

och

¢) haslaktband (ddr sddana anvinds) som dr utformade pa ett sddant stt att slaktforfarandet kan paga fortlopande
och korskontaminering undviks mellan de olika delarna av slaktbandet. Om mer 4n ett slaktband anvinds i
samma lokaler, skall de vara dtskilda sd att ingen korskontaminering sker.

3. Det maste finnas anordningar for att desinficera verktyg med hett vatten som haller en temperatur av minst 82 °C,
eller ett alternativt system med samma verkan.

4. Den utrustning som personal som hanterar oskyddat kott anvander for handtvitt skall ha kranar som ér utformade
pa ett sddant sdtt att inte fororeningar fors vidare.

5. Det skall finnas lasbara utrymmen for kylforvaring av beslagtaget kott och sirskilda, lasbara utrymmen for lagring av
kott som forklarats otjanligt som livsmedel.

6. Det skall finnas en separat plats med limpliga anordningar for rengoring, avspolning och desinficering av

a)  transportutrustning, till exempel lddor,

och

b) transportmedel.

Dessa platser och anordningar 4r inte obligatoriska for b, om officiellt godkdnda platser och anordningar finns i
ndrheten.
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7. Det skall finnas lampligt utrustade och ldsbara utrymmen eller, vid behov, ett rum som enbart fir anvindas av
tillsynspersonal.

KAPITEL ITl: KRAV FOR STYCKNINGSANLAGGNINGAR

1. Livsmedelsforetagare skall se till att styckningsanldggningar dir kott fran fjaderfd eller hardjur hanteras uppfyller f6l-
jande krav:

a)

De skall vara utformade sé att kottet inte kontamineras, sirskilt genom att

i) arbetsmomenten kan pdga fortlopande,

eller

ii) sd att atskillnad mellan de olika varupartierna sakerstills.

b) De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott, savida kottet inte lagras vid olika
tidpunkter eller pa sddant sitt att emballage och lagringsstt inte utgor en kontaminationskalla for kottet.

¢)  De skall ha styckningslokaler som &r utrustade for att garantera Gverensstimmelse med kraven i kapitel V.

d)  De skall, for personal som hanterar oskyddat kétt, ha utrustning for handtvitt som ar forsedd med kranar som
dr konstruerade for att forhindra att féroreningar fors vidare.

e)  Det skall finnas anordningar for att desinficera verktyg med hett vatten som haéller en temperatur pa minst 82 °C,
eller ett alternativt system med samma verkan.

2. Om féljande moment utfors pé styckningsanldggningen, skall livsmedelsforetagare se till att det finns separata loka-

ler for detta:

b)

Urtagning av giss och ankor som fods upp for produktion av gés- eller anklever ("foie gras”) och som har bedo-
vats, avblodats och plockats pa uppfédningsanliggningen,

eller

urtagning av fjaderfd som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning.

KAPITEL IV: SLAKTHYGIEN

Livsmedelsforetagare som driver slakterier dar fjaderfi eller hardjur slaktas skall se till att f6ljande krav uppfylls:

1. a)

Kott fran andra djur 4n de som anges i b far inte anvandas som livsmedel, om de har dott pa annat sitt &n genom
avlivning i slakteriet.

Endast levande fjiderfin avsedda for slakt far foras in i slaktlokalerna, med undantag for

i)  fjaderfan som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning, gdss och ankor som fotts upp for
produktion av gas- eller anklever ("foie gras”) samt faglar som inte betraktas som tamfjaderfd men som fods
upp som sadana, om de slaktas pd jordbruksforetaget enligt kapitel VI,

ii)  hignat vilt som slaktas pd produktionsplatsen enligt avsnitt III,

och

i) smavilt enligt kapitel III i avsnitt IV.
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10.

Den som ansvarar for driften pa ett slakteri skall folja den behoriga myndighetens instruktioner sé att besiktningen
fore slakt genomf6rs under limpliga betingelser.

Om anldggningar dr godkinda for slakt av olika djurarter eller for att hantera slaktkroppar av hignade strutsfaglar
och frilevande smavilt, skall forsiktighetsdtgarder vidtas for att genom dtskillnad antingen i tid eller i rum av de arbets-
moment som utfors pa de olika arterna forhindra korskontaminering mellan dessa. Det skall finnas sirskilda utrym-
men for att ta emot respektive lagra slaktkroppar av hagnade strutsfaglar som slaktats pé jordbruksanldggningen och
av smévilt.

Fjaderfin som fors in i slaktlokalen skall slaktas utan onodigt drojsmal.

Beddvning, avblodning, avhudning eller plockning, urtagning och annan uppslaktning skall utforas utan onddigt
drojsmal och pa ett sddant sitt att kontaminering av kottet undviks. I synnerhet skall dtgarder vidtas for att forhindra
att mag- och tarminnehéll kommer ut under urtagningen.

Den som ansvarar for driften pé ett slakteri skall folja den behoriga myndighetens instruktioner for att se till att besikt-
ningen efter slakt genomférs under limpliga betingelser, och sirskilt att slaktade djur kan besiktigas pa korrekt sitt.

Efter besiktning efter slakt giller foljande:

a)  Delar som ar otjanliga som livsmedel skall sd snart som mojligt avldgsnas fran den rena delen av anldggningen.

b)  Kott som tagits i beslag eller forklarats otjanligt som livsmedel och oitliga biprodukter far inte komma i kon-
takt med kott som forklarats tjanligt som livsmedel.

¢) Inélvor eller delar av dessa som inte har avldgsnats fran slaktkroppen skall, med undantag av njurar, om majligt
avldgsnas fullstindigt och sd snart som mojligt, svida inte den behoriga myndigheten medgivit nigot annat.

Efter besiktning och urtagning skall slaktade djur sé snart som mojligt rengoras och kylas ned till en temperatur pa
hogst 4 °C, utom om kottet styckas ndr det 4r varmt.

Nir slaktkroppar vattenkyls skall foljande beaktas:

a)  Alla forsiktighetsétgarder skall vidtas for att undvika kontaminering av slaktkroppar, varvid hinsyn skall tas till
sddana parametrar som slaktkroppens vikt, vattnets temperatur, vattenflodets volym och riktning samt kyltiden.

b)  Utrustningen skall tommas helt, rengéras och desinficeras ndr det behovs och minst en gang om dagen.

Sjuka eller misstinkt sjuka djur och djur som slaktas enligt program f6r utrotning eller bekimpning av djursjukdo-
mar far slaktas pd anldggningen endast med tillstdnd av den behoriga myndigheten. Slakten skall da ske under offent-
lig tillsyn, och det skall vidtas atgérder for att undvika kontaminering; lokalerna skall rengoras och desinficeras innan
de far anvindas pa nytt.

KAPITEL V: HYGIEN UNDER OCH EFTER STYCKNING OCH URBENING

Livsmedelsforetagare skall se till att styckning och urbening av kott frén fjaderfd och hardjur utfors i enlighet med foljande

krav:

1.

Arbetet med kottet skall organiseras sd att kontaminering férhindras eller minimeras. Darfor maste den som driver
ett livsmedelsforetag sdrskilt se till foljande:

a)  Kott avsett for styckning skall foras in till arbetsplatsen efter hand som det behévs.
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b)  Vid styckning, urbening, putsning, skivning, tdrning, inslagning och emballering skall kottets temperatur hallas
vid hogst 4 °C genom en rumstemperatur pa 12 °C eller ett alternativt system med samma verkan.

¢) Om lokalerna dr godkinda for styckning av kott frén olika djurarter, skall sikerhetsdtgdrder vidtas for att und-
vika korskontaminering, vid behov genom att arbetsmomenten for de olika arterna skiljs &t i rum eller tid.

2. Dock far kott benas ur och styckas innan temperaturen i punkt 1 b har uppnatts om styckningslokalen ar belidgen pa
samma plats som slaktlokalen, under forutsittning att kottet overfors till styckningslokalen antingen

a)  direkt frin slaktlokalen

eller

b) efter en vantetid i ett sval- eller kylrum.

3. Sa snart kottet styckats och, i tillimpliga fall, emballerats, skall kottet kylas till den temperatur som anges i punkt 1 b.

4. Oskyddat kott méste lagras och transporteras skilt frin emballerat kott, savida inte lagringen eller transporten sker
vid olika tidpunkter eller pa sddant satt att emballage och lagrings- eller transportsitt inte utgor en kontaminations-
killa for kottet.

KAPITEL VI: AVLIVNING PA JORDBRUKSANLAGGNINGEN

Livsmedelsforetagare far avliva fjaderfd enligt kapitel IV punkt 1 b i pa jordbruksanldggningen endast med den behoriga myn-
dighetens tillstdnd och i enlighet med foljande krav:

1. Jordbruksanlaggningen skall regelbundet genomgé veterinirkontroll.

2. Livsmedelsforetagaren skall i forvdg underritta den behoriga myndigheten om vilken dag och vid vilken tidpunkt
avlivningen skall 4ga rum.

3. Jordbruksanlaggningen skall ha utrymmen dér fdglarna kan foras samman for att genomga besiktning fore slakt.

4. Jordbruksanlaggningen skall ha limpliga lokaler for hygienisk avlivning och vidare hantering av faglarna.

5. Djurskyddsbestimmelserna skall foljas.

6. De avlivade faglarna skall atfoljas till slakteriet av ett intyg som utfirdats av den livsmedelsforetagare som fodde upp
djuret med uppgifter om veterinirmedicinska preparat eller annan behandling som djuret fétt, behandlingsdatum
samt karenstid samt dagen och tidpunkten for slakten.

7. Det slaktade djuret skall atfoljas till slakteriet av ett intyg som utfirdats av den officiella eller godkinda veteriniren i
enlighet med forordning (EG) nr 854/2004.

8. Nar det galler fjaderfd som fotts upp for produktion av "foie gras” skall de icke urtagna och i forekommande fall ned-
kylda faglarna omedelbart transporteras till ett slakteri eller en styckningsanldggning. De skall tas ur inom 24 timmar
efter avlivningen under den behériga myndighetens tillsyn.

9. Fjaderfd med senarelagd urtagning som erhallits pa produktionsanlidggningen far bevaras i hogst 15 dagar vid en tem-
peratur pa hogst 4 °C. Darefter maste faglarna tas ur i ett slakteri eller en styckningsanldggning beldgen i samma med-
lemsstat som produktionsanliggningen.
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AVSNITT III: KOTT FRAN HAGNAT VILT

Bestimmelserna i avsnitt I skall tillimpas pa produktion och utslippande pd marknaden av kott frén hignat vilt av
partdiga daggdjur (hjortdjur och vildsvin), savida inte den behoriga myndigheten anser att de 4r omajliga att tillimpa.

Bestimmelserna i avsnitt I skall tillimpas pd produktion och utslippande pd marknaden av kott frén strutsfiglar.
Bestimmelserna i avsnitt I skall dock gilla om den behoriga myndigheten anser dem vara limpliga. Det maste till-
handahallas limpliga utrymmen, anpassade efter djurens storlek.

Utan hinder av punkterna 1 och 2 far livsmedelsforetagare slakta hdgnade strutsfaglar och de hidgnade hov- och kl6v-
djur som avses i punkt 1 pd ursprungsplatsen med den behoriga myndighetens tillstdnd under foljande forutsittningar:

o
=

Nir djuren inte kan transporteras, for att undvika all risk for den som hanterar djuren eller for att skydda dessa.

Hjorden skall regelbundet genomga veterinirkontroll.

En begiran skall goras av djurdgaren.

Den behoriga myndigheten skall i forvdg underrittas om vilken dag och vid vilken tidpunkt djuren kommer att
slaktas.

Jordbruksanlaggningen skall ha forfaranden for att sammanféra en grupp djur som skall slaktas sa att de kan
besiktigas fore slakt.

Jordbruksanlaggningen skall ha utrymmen som ar lampliga for avlivning och avblodning av djuren och, om
strutsfiglar skall plockas, plockning av dessa.

Djurskyddskrav skall vara uppfyllda.

De avlivade och avblodade djuren skall utan onodigt drojsmal transporteras till slakteriet pa ett hygieniskt sitt.
Om transporttiden overskrider tvd timmar skall djuren vid behov kylas ned. Urtagning far genomféras pa plats
under 6verinseende av en veterindr.

Ett intyg som utfardats av den livsmedelsforetagare som fédde upp dem, med faststillande av djurens identitet
och uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fétt, behandlingsdatum samt
karenstid skall atfolja de avlivade djuren till slakteriet.

Ett intyg som utfirdats och undertecknats av den officiella eller godkdnda veterindren och som visar att besikt-
ningen fore slakt givit ett gynnsamt resultat och att avlivning och avblodning genomférts pa korrekt sitt, med
datum och tidpunkt for slakten skall atfélja de avlivade djuren under transport till den godkinda anliggningen.

Livsmedelsforetagare fir dven avliva bison pa jordbruksanlidggningen i enlighet med punkt 3 under exceptionella
forhallanden.

AVSNITT IV: VILTKOTT

KAPITEL I: UTBILDNING AV JAGARE I HALSA OCH HYGIEN

Personer som jagar vilt i syfte att sldppa ut det pd marknaden som livsmedel skall ha tillrickliga kunskaper i viltpa-
tologi och i produktion och hantering av frilevande vilt och kétt frén frilevande vilt for att kunna gora en forsta under-
sokning av det nedlagda viltet pa plats.

Det dr emellertid tillrdckligt om minst en person i ett jaktlag har de kunskaper som anges i punkt 1. Hinvisningar i
detta avsnitt till en "utbildad person” r hanvisningar till den personen.
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Den utbildade personen kan dven vara jaktrittsinnehavare eller viltvirdare om de ingér i jaktlaget eller befinner sig i
jaktomradets omedelbara ndrhet. I det senare fallet maste jagaren visa viltet for jaktrittsinnehavaren eller viltvarda-
ren och informera denne om eventuellt onormalt beteende som iakttagits fore avlivandet.

Den utbildning som tillhandahalls méste vara tillfredsstillande enligt den behériga myndigheten for att jagarna skall
bli "utbildade personer”. Den bor omfatta minst foljande dmnen:

a)  Normal anatomi, fysiologi och normalt beteende hos vilt.

b)  Onormalt beteende och sjukliga forandringar hos vilt p& grund av sjukdomar, miljéféroreningar eller andra fak-
torer som kan pédverka ménniskors halsa efter konsumtion av kottet.

¢)  Hygienregler och korrekta metoder for att bland annat hantera, transportera och ta ur avlivat vilt.

d) Lagstiftning och forvaltningsbestimmelser om de villkor i friga om djur- och folkhilsa samt hygien som reg-
lerar utslappande av viltkott pd marknaden.

Den behoriga myndigheten skall uppmuntra jagarnas organisationer att tillhandahélla sidan utbildning.

KAPITEL II: HANTERING AV STORVILT

1.

Efter avlivning skall storvilt 6ppnas och magar och tarmar tas ut sd snart som mojligt och skall vid behov avblodas.

Den utbildade personen skall undersoka kroppen och alla urtagna inélvor for att leta efter tecken som kan tyda pa att
kottet utgor en hilsorisk. Undersokningen skall goras sa snart som mojligt efter avlivningen.

Kott fran storvilt fir endast slippas ut pd marknaden om kroppen transporteras till en vilthanteringsanldggning sd
snart som mojligt efter det att den undersokning som avses i punkt 2 har 4gt rum. Indlvorna madste atfolja kroppen
i enlighet med punkt 4. Indlvorna mdste gé att identifiera som tillhorande ett visst djur.

a)  Om inga onormala tecken uppticks vid den undersokning som avses i punkt 2, om inget onormalt beteende
observerats fore avlivningen och om det inte finns misstanke om miljofrorening, skall den utbildade personen
till djurkroppen bifoga ett intyg som anger detta. Intyget skall dven innehélla datum, tidpunkt och plats for avliv-
ning av djuret. I detta fall behover inte skalle och indlvor dtfolja kroppen, utom nr det galler arter som kan tin-
kas ha trikinos (svin, hdstdjur och andra), vars skalle (med undantag av betar) och mellangirde maéste atf6lja
kroppen. Jagare maste emellertid uppfylla alla tilldggskrav som édliggs dem i den medlemsstat dar jakten dger
rum, sdrskilt for att méjliggora kontroll av vissa restsubstanser och dmnen i enlighet med direktiv 96/23/EG.

b) 16vriga fall méste skalle (med undantag av betar och horn) och samtliga indlvor utom mage och tarmar atflja
kroppen. Den utbildade person som genomférde undersokningen méste underrdtta den behoriga myndigheten
om de onormala tecken, det onormala beteende eller den misstanke om miljofororening som férhindrade
honom eller henne frdn att utfirda ett intyg i enlighet med punkt 4 a.

¢)  Om det i ett enskilt fall inte finns ndgon utbildad person som kan genomféra undersokningen enligt punkt 2
skall skalle (med undantag av betar och horn) och samtliga indlvor utom mage och tarmar atfélja kroppen.

Kylning skall inledas inom skilig tid efter avlivningen och né en temperatur genom hela kéttet pd hogst 7 °C. Om
klimatforhallandena medger det, ar aktiv kylning inte nodvandig.

Vid transport till vilthanteringsanldggningen far viltet inte staplas.
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7. Storvilt som levereras till en vilthanteringsanldggning skall 6verlimnas till den behériga myndigheten for besiktning.

8. Dessutom géller att icke avhudat storvilt far avhudas och sldppas ut pa marknaden endast pa foljande villkor:

a)  Fore avhudning skall kottet lagras och hanteras atskilt frén andra livsmedel och far inte frysas ned.

b)  Efter avhudning skall kottet genomga en slutlig besiktning i enlighet med f6rordning (EG) nr 854/2004.

9. Bestimmelserna i kapitel V i avsnitt I galler vid styckning och urbening av storvilt.

KAPITEL III: HANTERING AV SMAVILT

1. Den utbildade personen skall genomféra en undersokning for att finna tecken som kan tyda pa att kottet utgor en
halsorisk. Undersokningen skall goras sd snart som mojligt efter avlivningen.

2. Om onormala tecken uppticks vid undersokningen, onormalt beteende observerades fore avlivningen eller miljo-
fororening misstanks, skall den utbildade personen informera den behoriga myndigheten.

3. Kott fran smavilt far endast sldppas ut pd marknaden om kroppen transporteras till en vilthanteringsanldggning sa
snart som mojligt efter det att den undersokning som avses i punkt 1 har dgt rum.

4. Kylning skall inledas inom skalig tid efter avlivningen och né en temperatur genom hela kottet pa hogst 4 °C. Om
klimatforhallandena medger det, r aktiv kylning inte nédvandig.

5. Urtagning skall ske, eller avslutas, utan onddigt drojsmél vid ankomsten till vilthanteringsanlaggningen om inte den
behoriga myndigheten tillater att s inte sker.

6. Smavilt som levereras till en vilthanteringsanldggning skall 6verlimnas till den behériga myndigheten for besiktning.

7. Bestimmelserna i kapitel V i avsnitt II géller vid styckning och urbening av smévilt.

AVSNITT V: MALET KOTT, KOTTBEREDNINGAR OCH MASKINURBENAT KOTT

KAPITEL I: KRAV FOR PRODUKTIONSANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare som framstiller malet kott, kottberedningar eller maskinurbenat kott skall se till att produktionsan-
laggningarna uppfyller foljande krav:

1. De skall vara utformade sd att kontaminering av kottet och produkterna undviks, sirskilt genom att

a)  arbetsmomenten kan paga fortlopande,

eller

b) s att atskillnad mellan de olika varupartierna sakerstlls.

2. De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott och produkter, sévida kottet inte lagras vid
olika tidpunkter eller pd sidant sitt att emballage och lagringssitt inte utgor en kontaminationskalla for kottet eller
produkterna.

3. De skall ha utrymmen med sddan utrustning att temperaturkraven i kapitel Il kan uppfyllas.
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4. De skall, for personal som hanterar oskyddat kott och oskyddade produkter, ha utrustning for handtvitt som ér for-
sedd med kranar som 4r konstruerade for att forhindra att fororeningar fors vidare.

5. Det skall finnas anordningar for att desinficera verktyg med hett vatten som héller en temperatur pa minst 82 °C, eller
ett alternativt system med samma verkan.

KAPITEL II: KRAV FOR RAVAROR

Livsmedelsforetagare som framstaller malet kott, kottberedningar och maskinurbenat kott skall se till att de rdvaror som
anvinds uppfyller foljande krav:

1. De ravaror som anvinds for beredning av malet kott skall uppfylla foljande krav:

a)  De mdste uppfylla kraven for farskt kott.

b) De maste hirrora frdn skelettmuskulatur, inklusive vidhdngande fettvivnader.

¢) De far inte hdrrora fran
i)  benskrap frdn styckning eller putsning (med undantag f6r hela muskelstycken),
ii)  maskinurbenat kott,
i)  kott som innehdller benfragment eller hud,

eller

iv)  kott fran skallar, utom tuggmuskler, den icke-muskulira delen av linea alba, omrddet kring framkni och has-
led, benskrap och musklerna i mellangérdet (utom om buk- och brosthinnan avlagsnats).

2. Foljande révaror far anvandas till kottberedningar:
a)  Farskt kott.
b)  Kott som uppfyller kraven i punkt 1
och,

¢) om det dr uppenbart att kottberedningen dr avsedd att konsumeras endast om den forst genomgatt
viarmebehandling,

i)  kott som framstillts genom malning eller finfordelning av kétt som uppfyller kraven i punkt 1, med undan-
tag for punkt 1 ¢ i,

och
ii) maskinurbenat kott som uppfyller kraven i kapitel III, punkt 3 d.
3. Révaror till maskinurbenat kétt méste uppfylla f6ljande krav:
a)  De méste uppfylla kraven pé farskt kott.
b) Foljande material fir inte anvindas till maskinurbenat kott:
i)  Fran fjaderfd: fotter, halshud och huvud.

ii)  Frdn andra djur: huvudets ben, fotter, svansar, larben, skenben, vadben, 6verarmsben och underarmsben.
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KAPITEL III: HYGIEN UNDER OCH EFTER PRODUKTION

Livsmedelsforetagare som framstiller malet kott, kottberedningar eller maskinurbenat kott skall se till att foljande krav
uppfylls:

1. Arbetet med kottet skall organiseras sd att kontaminering forhindras eller minimeras. Darfor skall livsmedelsforetagare
sarskilt se till att det kott som anvinds

a)  har en temperatur pd hogst 4 °C for fjaderfd, 3 °C for slaktbiprodukter och 7 °C for annat kott,

och

b)  fors in i beredningslokalen efterhand som det behovs.

2. Foljande krav giller for produktion av malet kott och kéttberedningar:

a)  Savida inte den behoriga myndigheten tilldter urbening omedelbart fore malning, skall fryst eller djupfryst kott
som anvinds for beredning av malet kott eller kottberedningar ha urbenats fore frysning. Det far bara lagras under
en begrinsad period.

b)  Malet kétt som beretts av kylt kott skall anvindas

i)  inom 3 dagar efter slakten, om det ror sig om fjaderfs,

ii) inom 6 dagar efter slakten, om det ror sig om andra djur 4n fjaderfs,

eller

i) inom 15 dagar efter slakten av djuren nér det géller urbenat och vakuumférpackat not- och kalvkott.

¢)  Omedelbart efter produktionen skall malet kott och kottberedningar forpackas eller emballeras

och

i)  kylas ned till en innertemperatur pd hogst 2 °C for malet kott och 4 °C for kéttberedningar,

eller

ii)  djupfrysas till en innertemperatur pa hogst -18 °C.

Dessa temperaturer maste hallas under lagring och transport.

3. Foljande krav giller for produktion och anvindning av maskinurbenat kott erhéllet med teknik som inte férandrar
strukturen pé de ben som anvints vid framstillningen av det maskinurbenade kottet och vars kalciumhalt inte 4r mar-
kant hogre dn den i malet kott.

a)  Ravaror for urbening fran ett slakteri pd samma plats far vara hogst 7 dagar gamla. Annars far ravaror for urbe-
ning inte vara dldre 4n 5 dagar. Slaktkroppar frdn fjaderfd far dock inte vara dldre 4n 3 dagar.

b) Maskinurbening maste ske omedelbart efter urbening.

¢)  Om det maskinurbenade kottet inte anvinds omedelbart efter produktionen, maste det forpackas eller emballeras
och darefter kylas till en temperatur pa hogst 2 °C eller frysas till en innertemperatur pa hogst -18 °C. Dessa tem-
peraturkrav skall bibehallas under lagring och transport.
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d)  Om livsmedelsforetagaren har genomfort analyser som visar att det maskinurbenade kottet uppfyller de mikro-
biologiska kriterier for malet kott som antagits i enlighet med forordning (EG) nr 852/2004 far det anvindas i
kottberedningar som ér klart avsedda att konsumeras endast om de forst genomgatt virmebehandling och i
kottprodukter.

¢)  Maskinurbenat kott som inte visat sig uppfylla de kriterier som avses i d far anvindas endast for att framstlla var-
mebehandlade kottprodukter i anldggningar som godkénts i enlighet med denna f6rordning.

Foljande krav méste uppfyllas vid produktion och anvindning av maskinurbenat kétt som framstalls med annan tek-
nik 4n den som ndmns i punkt 3.

a)  Révaror for urbening fran ett slakteri pd samma plats fir vara hogst 7 dagar gamla. Annars fir rdvaror for urbe-
ning inte vara dldre dn 5 dagar. Figelkroppar far dock inte vara mer dn 3 dagar gamla.

b) Om maskinurbeningen inte sker omedelbart efter urbening, skall kottbenen lagras och transporteras vid en tem-
peratur pa hogst 2 °C eller, om de &r frysta, vid en temperatur pa hogst -18 °C.

¢)  Kottben fran frysta djurkroppar far inte frysas om.

d)  Om det maskinurbenade koéttet inte skall anvindas inom en timme efter produktionen, skall det omedelbart kylas
till en temperatur pa hogst 2 °C.

¢)  Om det maskinurbenade kottet inte behandlas inom 24 timmar efter kylning skall det frysas inom 12 timmar efter
produktionen och nd en innertemperatur pa hogst -18 °C inom sex timmar.

f)  Fryst maskinurbenat kott skall slas in eller emballeras fore lagring eller transport; det far inte lagras langre dn tre
ménader, och dess temperatur skall hdllas pd hogst -18 °C under lagring och transport.

g)  Maskinurbenat kott far anvindas endast for framstallning av virmebehandlade kottprodukter i anliggningar som
godkants i enlighet med denna forordning.

Malet kott, kottberedningar och maskinurbenat kétt far inte frysas om efter upptining.

KAPITEL IV: MARKNING

Utéver kraven i direktiv 2000/13/EG (') méste livsmedelsforetagare se till att dven kravet i punkt 2 uppfylls i den
utstrackning som detta dr nodvandigt enligt de nationella bestimmelserna i den medlemsstat ddr produkten slapps ut
pa marknaden.

Konsumentforpackningar som innehéller malet kott av fjaderfd eller hovdjur eller kottberedningar som innehaller
maskinurbenat kott maste vara forsedda med uppgifter om att sddana produkter bor tillredas fore konsumtion.

AVSNITT VI: KOTTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att f6ljande delar inte anvinds for beredning av kéttprodukter:

a)  Konsorgan fran antingen han- eller hondjur, med undantag for testiklar.

b)  Urinorgan, med undantag fér njurar och urinblésa.

¢)  Brosk i struphuvudet, luftstrupe och extralobularbronker.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-

ning och presentation av livsmedel samt om reklam f6r livsmedel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet senast dndrat genom direktiv
2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
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d) Ogon och 6gonlock.
e)  Yttre horselgdngen.
f)  Hornvdvnad.

g) Hos fjaderfin: Huvudet — med undantag av kam och oron, skiggtommar och slor — foderstrupe, kriva, tarmar
och konsorgan.

2. Allt kott, inbegripet malet kott och kéttberedningar, som skall anvindas vid produktion av kottprodukter maste upp-
fylla kraven pé farskt kott. Malet kott och kottberedningar som anvinds till kottprodukter behover dock inte uppfylla
andra sirskilda krav i avsnitt V.

AVSNITT VII: LEVANDE MUSSLOR

1. Detta avsnitt ar tillimpligt pd levande musslor. Med undantag av bestimmelser om rening skall det dven gilla levande
tagghudingar, manteldjur och marina snickor.

2. Kapitlen I-VIII 4r tillimpliga pé djur upptagna frdn sddana produktionsomraden som den behériga myndigheten klas-
sificerat i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004. Kapitel IX r tillimpligt pd kammusslor upptagna utanfor dessa
omrédden.

3. Kapitlen V, VI, VIII och IX samt punkt 3 i kapitel VII ar tillimpliga pa detaljhandeln.
4. Kraven i detta avsnitt kompletterar kraven i forordning (EG) nr 852/2004.

a)  Atgirder som vidtas innan levande musslor anlinder till en leveranscentral eller en reningsanliggning, komplet-
terar kraven i bilaga I till den férordningen.

b)  Atgirder kompletterar kraven i bilaga I till den frordningen.
KAPITEL I: ALLMANNA KRAV FOR UTSLAPP AV LEVANDE MUSSLOR PA MARKNADEN

1. Levande musslor fér inte slippas ut pd marknaden for detaljhandelsforsiljning p& annat sétt n via en leveranscentral,
dir ett identifieringsmarke skall anbringas i enlighet med kapitel VII.

2. Livsmedelsforetagare far endast ta emot sddana partier av levande musslor som uppfyller de bestimmelser om &tfol-
jande handlingar som anges i punkterna 3-7.

3. Niren livsmedelsforetagare forflyttar ett parti levande musslor mellan anldggningar, fram till och med partiets ankomst
till en leveranscentral eller bearbetningsanliggning, skall en registreringshandling atfélja partiet.

4. Registreringshandlingen skall vara utfirdad pa dtminstone ett av de officiella spraken i den medlemsstat dir den mot-
tagande anldggningen &r beldgen och innehélla dtminstone den information som anges nedan.

a)  Nir det giller ett parti levande musslor som skickas fran ett produktionsomrade skall registreringshandlingen inne-
halla dtminstone foljande information:

i)  Upptagarens identitet och adress.
ii) Datum for upptagningen.
i) Produktionsomradets liage, beskrivet sd detaljerat som majligt eller angivet med hjilp av ett kodnummer.

iv) Produktionsomradets hygieniska status.
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v)  Vilken art av skaldjur det ror sig om samt kvantiteten.

vi) Partiets destination.

Nir det giller ett parti levande musslor som skickas frén ett terutliggningsomrade skall registreringshandlingen
innehélla dtminstone den information som avses i a samt f6ljande information:

i)  Aterutliggningsomridets lige.

i) Aterutliggningens varaktighet.

Nar det giller ett parti levande musslor som skickas fran en reningsanldggning skall registreringshandlingen inne-
halla dtminstone den information som avses i a samt foljande information:

i)  Reningsanldggningens adress.

ii)  Reningens varaktighet.

ili) De datum nir partiet anldnde till respektive limnade reningsanliggningen.

5. Livsmedelsforetagare som levererar partier av levande musslor skall fylla i de tillimpliga avsnitten i registreringshand-
lingen sa att de dr ldttlasta och inte kan dndras. Livsmedelsforetagare som tar emot partier av levande musslor skall
datumstdmpla handlingen ndr de mottar partiet eller registrera mottagningsdatumet pa annat sitt.

6. Livsmedelsforetagare skall behalla en kopia av registreringshandlingen for varje parti som levererats och mottagits under
minst tolv médnader efter leverans eller mottagande (eller under en langre period som den behoriga myndigheten far
faststilla).

7. Om emellertid

den personal som tar upp levande musslor dven skoter de leveranscentraler eller reningsanldggningar, aterutligg-
ningsomréden eller bearbetningsanldggningar som tar emot de levande musslorna,

och

en enda behoérig myndighet utévar tillsyn Gver alla berérda anlidggningar,

behovs inga registreringshandlingar om den behériga myndigheten tilliter detta.

KAPITEL II: HYGIENKRAV FOR PRODUKTION OCH UPPTAGNING AV LEVANDE MUSSLOR

A. KRAV FOR PRODUKTIONSOMRADEN

En upptagare far endast ta upp levande musslor fran produktionsomraden med fasta ligen och fasta granser som
den behoriga myndigheten har klassificerat — om sa dr limpligt i samarbete med berérda livsmedelsforetagare —
som klass A, B eller C enligt férordning (EG) nr 854/2004.

Livsmedelsforetagare fir avyttra levande musslor som tagits upp frdn produktionsomriden av klass A som livs-
medel om de uppfyller kraven i kapitel V.
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3. Livsmedelsforetagare far avyttra levande musslor som tagits upp frdn produktionsomréden av klass B som livs-
medel endast efter behandling i en reningsanliggning eller efter aterutliggning.

4. Livsmedelsforetagare far avyttra levande musslor som tagits upp frén produktionsomraden av klass C som livs-
medel endast efter dterutliggning under en lingre period enligt del C i detta kapitel.

5. Levande musslor frdn produktionsomraden av klass B eller C skall efter rening eller dterutliggning uppfylla alla
krav i kapitel V. Levande musslor fran sddana omraden som inte har genomgatt rening eller dterutliggning far
dock sdndas till en bearbetningsanldggning, dir de skall behandlas for att eliminera patogena mikroorganismer (i
forekommande fall efter det att sand, dy eller slem har avldgsnats i samma eller i en annan anldggning). Foljande
behandlingsmetoder ar godkanda:

a)  Sterilisering i hermetiskt forslutna behéllare,

och

b) foljande typ av virmebehandlingar:

i)  Nedsinkning i kokande vatten under den tid som behévs for att hoja den inre temperaturen i blotdju-
rets kott till minst 90 °C och bibehéllande av denna minimitemperatur i minst 90 sekunder.

i) Kokning i 3-5 minuter i ett slutet kdrl med en temperatur pi 120-160 °C och ett tryck p4 2-5 kg/em?,
varefter skalen avligsnas och kottet fryses till en kdrntemperatur av -20 °C.

iii) Angkokning under tryck i ett slutet kiirl diir kraven p4 koktid och p& den inre temperaturen i blétdju-
rens kott enligt led i skall respekteras. En validerad metod skall anvindas. Forfaranden, grundade pd
HACCP-principerna, skall inrittas for att kontrollera att virmen sprids jamnt.

6. Livsmedelsforetagare fir inte odla levande musslor i eller ta upp dem frén omrdden som den behoriga myndig-
heten inte har klassificerat eller som &r oldmpliga av halsoskal. Livsmedelsforetagare skall beakta all relevant infor-
mation om omradenas lamplighet for produktion och upptagning, inklusive information fran egenkontrollen och
fran den behoriga myndigheten. De skall anvinda denna information, sérskilt information om miljo- och vader-
forhallanden, for att faststilla hur upptagna partier skall behandlas pé limpligaste sitt.

KRAV FOR UPPTAGNING OCH HANTERING EFTER UPPTAGNING

Livsmedelsforetagare som tar upp levande musslor eller hanterar dem omedelbart efter upptagningen skall se till att
foljande krav ar uppfyllda:

1. Upptagningsmetoder och efterfoljande hantering far inte fororsaka ytterligare kontaminering eller svara skador
pa levande musslors skal eller vavnad, eller leda till forandringar som avsevirt paverkar deras limplighet for
behandling genom rening, bearbetning eller dterutliggning. Livsmedelsforetagare skall sdrskilt

a)  skydda levande musslor pd lampligt sdtt frén att krossas, skrapas eller utsittas for vibrationer,

b) inte utsitta levande musslor for extrem varme eller kyla,

¢) inte dterfora levande musslor till vatten som skulle kunna kontaminera dem ytterligare,

d) om de utf6r konditioneringen i naturliga miljder, endast anvinda omrdden som den behoriga myndigheten
klassificerat som klass A.
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2. Transportmedlet skall tillita limplig avrinning, vara utrustat for att ge basta maojliga dverlevnadsvillkor och ge ett
effektivt skydd mot kontaminering.

C. KRAV FOR ATERUTLAGGNING AV LEVANDE MUSSLOR

Livsmedelsforetagare som ater ligger ut levande musslor skall se till att foljande krav dr uppfyllda:

1. Livsmedelsforetagare far endast utnyttja de omraden f6r aterutliggning av levande musslor som godkints av den
behoriga myndigheten. Omréadenas grinser skall tydligt markeras med bojar, stolpar eller andra fasta hjalpmedel.
Det skall vara ett minsta avstand mellan dterutliggningsomradena, och dven mellan dterutliggnings- och produk-
tionsomréden, for att minimera risken for att féroreningar fors vidare.

2. Genom villkoren for dterutliggning skall basta mojliga villkor for rening sikerstillas. Livsmedelsforetagare skall
sarskilt

a) anvinda metoder for hantering av levande musslor avsedda for aterutliggning som innebdr att musslornas
filtreringsformaga éterstalls efter utliggning i naturliga vatten,

b) inte dter ldgga ut levande musslor sa tdtt att reningen hindras,

¢) nedsinka levande musslor i havsvatten i aterutliggningsomradet under en limplig tidsperiod som skall fast-
stillas pd grundval av vattentemperaturen; perioden maste vara minst tvd manader om inte den behoriga
myndigheten beslutar om en kortare period som bygger pé livsmedelsforetagarens riskanalys,

och

d) se till att det finns ett tillrdckligt avstdind mellan delomridena inom ett dterutliggningsomrédde for att for-
hindra att partierna ssmmanblandas. Systemet "allt in allt ut” skall anvindas s att ett nytt parti inte kan inf6-
ras innan hela det tidigare partiet har avldgsnats.

3. Livsmedelsféretagare som forvaltar dterutliggningsomrdden skall vid den behériga myndighetens inspektion all-
tid kunna dokumentera de levande musslornas ursprung, terutliggningsperioderna, utnyttjade aterutliggnings-
omrdden samt partiets destination efter aterutliggning.

KAPITEL ITl: STRUKTURELLA KRAV FOR LEVERANSCENTRALER OCH RENINGSANLAGGNINGAR

1. Anldggningen pa land far inte 6versvimmas vid normalt hogt tidvatten eller genom avrinning fran omgivande omraden.

2. Tankar och vattenbehallare skall uppfylla foljande krav:

a) Innervdggarna skall ha en slit, hird och tit yta och vara latta att rengora.

b)  De skall vara konstruerade s4 att vattnet kan rinna av helt.

¢) Vattenintag skall vara placerade s att vattnet inte kontamineras.

3. Dessutom skall reningstankarna i reningsanldggningarna vara avpassade efter volym och typen av produkter som skall
renas.

KAPITEL IV: HYGIENKRAV FOR LEVERANSCENTRALER OCH RENINGSANLAGGNINGAR

A.  KRAV FOR RENINGSANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare som renar levande musslor skall se till att foljande krav dr uppfyllda:

1. Fore rening skall levande musslor spolas rena fran dy och ansamlad smuts med rent vatten.
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2. Reningssystemet skall fungera pa ett sddant sitt att levande musslor snabbt aterfar och uppratthaller filtrerings-
formégan och skyddas fran kontaminering via avfallsvatten och mot aterkontamination. Efter rening skall muss-
lorna kunna bevara en livskraft anpassad for forpackning, lagring och transport innan de sldpps ut pd marknaden.

3. Mingden levande musslor som renas far inte 6verstiga reningsanldggningens kapacitet. De levande musslorna skall
utan avbrott renas under en period som ir tillrickligt lang sa att de normer for hygien som faststalls i kapitel V
och de mikrobiologiska kriterier som antagits i enlighet med forordning (EG) nr 852/2004 uppfylls.

4. Om en reningstank innehaller flera partier av levande musslor skall de vara av samma art och behandlingens langd
skall anpassas efter det parti som kraver den lingsta reningsperioden.

5. Behillare som anvinds for rening av levande musslor i reningssystemet skall vara konstruerade sa att genom-
stromning av rent havsvatten kan ske. Lagren av levande musslor far inte vara sd tjocka att 6ppning av skalen for-
hindras under reningen.

6. Kriftdjur, fisk och andra marina arter far inte héllas i reningstankar dar levande musslor renas.

7. Varje forpackning med renade levande musslor som sinds till en leveranscentral skall forses med en etikett som
intygar att samtliga blotdjur dr renade.

B. KRAV FOR LEVERANSCENTRALER

Livsmedelsforetagare som driver leveranscentraler skall se till att foljande krav ar uppfyllda:

1. Hantering av levande musslor, sirskilt konditionering, sortering och forpackning, far inte orsaka kontaminering
av produkten eller paverka musslornas livsduglighet.

2. Fore leverans skall skalen pé levande musslor rengoras noggrant med rent vatten.

3. Levande musslor skall komma frin

a) ett produktionsomrade av klass A,

b) ett dterutliggningsomréde,

¢) en rengéringsanliggning,

eller

d) en annan leveranscentral.

4. Kraven i punkterna 1 och 2 giller dven leveranscentraler ombord pa fartyg. Musslor som hanteras i sddana cen-
traler skall komma fran ett produktionsomrade av klass A eller ett dterutliggningsomrade.

KAPITEL V: HALSONORMER FOR LEVANDE MUSSLOR

Utover att se till att de mikrobiologiska kriterier som antagits i enlighet med férordning (EG) nr 852/2004 f6ljs, skall livs-
medelsforetagare se till att levande musslor som avyttras som livsmedel uppfyller normerna i detta kapitel:

1. De skall ha de organoleptiska egenskaper som firska och livskraftiga musslor normalt uppvisar, med skal fria frin
smuts, reagera normalt pa slag och ha intravalvuldr vitska i normal méngd.
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2. De fér inte innehdlla marina biotoxiner i ssmmanlagda kvantiteter (uppmiatta i hela kroppen eller varje dtbar del sepa-
rat) som overstiger foljande gransvarden:

a)  For PSP (paralytiskt skaldjursgift), 800 mikrogram per kilogram.
b)  For ASP (amnesiframkallande skaldjursgift), 20 milligram domorinsyra per kilogram.

¢) For okadasyra, dinophysistoxiner och pectenotoxiner tillsammans, 160 mikrogram okadasyrekvivalenter per
kilogram.

d)  For yessotoxiner, 1 mg yessotoxinekvivalent per kilogram.

¢)  For azaspiracider, 160 mikrogram azaspiracidekvivalenter per kilogram.
KAPITEL VI: FORPACKNING AV LEVANDE MUSSLOR
1. Ostron skall forpackas med det konkava skalet nedat.

2. Konsumentforpackningar med levande musslor skall vara forseglade och forbli forseglade efter det att de har limnat
leveranscentralen, till dess att de salufors till konsumenterna.

KAPITEL VII: IDENTIFIERINGSMARKNING OCH MARKNING

1. Etiketten, inklusive identifieringsmirket, skall vara vattenbestindig.

2. Utover de allmidnna kraven for identifieringsmarken i avsnitt I i bilaga II skall etiketten innehélla foljande information:
a)  Arten av mussla (vanligt och vetenskapligt namn).
b)  Forpackningsdatum, med uppgift om atminstone dag och manad.

Utan hinder av direktiv 2000/13/EG far datum for kortaste hallbarhet ersittas med uppgiften "dessa djur skall vara
levande vid forsiljning”.

3. Den etikett som fists pa en forpackning med levande musslor som inte dr forpackade i konsumentforpackningar skall
av detaljhandlaren forvaras i minst 60 dagar efter det att innehdllet i forpackningen har delats upp.

KAPITEL VIII: OVRIGA KRAV

1.  Livsmedelsf6retagare som lagrar och transporterar levande musslor skall se till att de f6rvaras vid en temperatur som
inte inverkar menligt pé livsmedelssikerheten eller deras livsduglighet.

2. Levande musslor far inte pd nytt nedsinkas i eller sprayas med vatten sedan de forpackats for detaljhandelsforsiljning
och ldmnat leveranscentralen.

KAPITEL IX: SARSUKILDA KRAV FOR UPPTAGNING AV KAMMUSSLOR UTANFOR KLASSIFICERADE
PRODUKTIONSOMRADEN

Livsmedelsforetagare som tar upp kammusslor utanfor klassificerade produktionsomraden eller hanterar sddana kammuss-

lor skall uppfylla foljande krav:

1. Kammusslor far inte slippas ut pd marknaden sdvida de inte tagits upp och hanterats enligt kapitel I del B och upp-
fyller normerna i kapitel V inom ramen for ett egenkontrollsystem.
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Nir uppgifter frdn officiella 6vervakningsprogram gor det mojligt for den behoriga myndigheten att klassificera fiske-
vattnen — i forekommande fall i samarbete med livsmedelsforetagare — skall dessutom bestimmelserna i kapitel I del A
tillimpas analogt pd kammusslor.

Kammusslor far endast sldppas ut pd marknaden som livsmedel via en fiskauktion, en leveranscentral eller en bearbet-
ningsanldggning. Nar livsmedelsforetagare hanterar kammusslor i sina anldggningar, skall de informera den behoriga
myndigheten och, nir det giller leveranscentraler, uppfylla de tillimpliga bestimmelserna i kapitlen III och IV.

Livsmedelsforetagare som hanterar kammusslor skall

a) itillimpliga fall uppfylla bestimmelserna om handlingar i kapitel I punkterna 3-7. I dessa fall skall registrerings-
handlingen klart ange liget for det omrade dir kammusslorna togs upp

eller

b)  nir det gdller emballerade kammusslor, och inslagna kammusslor om innerférpackningen ger samma skydd som
emballaget, uppfylla bestimmelserna om identifieringsmarkning och mérkning i kapitel VIL

AVSNITT VIII: FISKERIPRODUKTER

Detta avsnitt 4r inte tillimpligt pd musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snackor som sldpps ut pd marknaden
levande. Med undantag for kapitlen I och II dr det tillimpligt pa dessa djur nir de inte sldpps ut pd marknaden levande,
dé de i annat fall maste ha erhallits i enlighet med bestimmelserna i avsnitt VII.

Kapitel I del A, C och D, kapitel IV och kapitel V ir tillimpliga pa detaljhandeln.
Kraven i detta avsnitt kompletterar kraven i forordning (EG) nr 852/2004.

a)  For anldggningar, inklusive fartyg, som dr verksamma inom priméarproduktionen och diarmed sammanhingande
verksamheter kompletterar de kraven i bilaga I till den forordningen.

b)  For andra anldggningar, inklusive fartyg, kompletterar de kraven i bilaga I till den forordningen.

[ fraga om fiskeriprodukter omfattar

a)  primdrproduktion: odling, fiske och uppsamling av levande fiskeriprodukter i syfte att slippa ut dem pd marknaden,
och

b)  dirmed sammanhdingande verksamheter: alla f6ljande verksamheter om de gors ombord pa fiskefartyg: avlivning,
avblodning, huvudskirning, rensning, borttagande av fenor, kylning och férpackning. Det omfattar dven

1. transport och lagring av sddana fiskeriprodukter, inklusive levande fiskeriprodukter, vars egenskaper inte for-
dndrats pa avgorande sitt inom fiskodlingar pé land,

och

2. transport av sddana fiskeriprodukter, inklusive levande fiskeriprodukter, vars egenskaper inte férandrats pa
avgorande sitt fran produktionsplatsen till den forsta anldggningen.

KAPITEL I: KRAV FOR FARTYG

Livsmedelsforetagare skall se till att

de fartyg som anvinds for att ta upp fiskeriprodukter fran deras naturliga miljo eller for att hantera eller bearbeta dem
efter upptagningen, uppfyller de strukturella kraven och utrustningskraven i del I,

och

den verksamhet som pagar ombord pd fartygen bedrivs enligt bestimmelserna i del IL.
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STRUKTURELLA KRAV OCH UTRUSTNINGSKRAV

A.  Krav for alla fartyg

Fartygen skall vara utformade och byggda si att produkterna inte kontamineras med slagvatten, avloppsvat-
ten, rok, drivmedel, olja, smorjmedel eller andra skadliga amnen.

Ytor som fiskeriprodukterna kommer i kontakt med skall vara korrosionsbestindiga, slita och ldtta att ren-
gora. Eventuella ytbeldggningar skall vara héllbara och far inte vara giftiga.

Utrustning och material som anvinds for att arbeta med fiskeriprodukter skall vara korrosionsbestindiga och
latta att rengora och desinficera.

Intag for vatten, som anvinds for fiskeriprodukter, skall vara placerade sé att vattnet inte kontamineras.

Krav for fartyg avsedda och utrustade for att bevara firska fiskeriprodukter i mer dn 24 timmar

Fartyg som dr avsedda och utrustade for att bevara fiskeriprodukter i mer dn 24 timmar skall vara utrustade
med lastrum, tankar eller containrar for forvaring av fiskeriprodukter vid de temperaturer som faststalls i
kapitel VIL

Lastrummen skall vara atskilda fran maskinrum och besittningsutrymmen genom skiljevaggar som skall
skydda de forvarade fiskeriprodukterna fran all kontaminering. Lastrum och containrar som anvands for for-
varing av fiskeriprodukter skall vara utformade sé att dessa bevaras pd ett hygieniskt tillfredsstallande sitt och
vid behov se till att smaltvatten inte forblir i kontakt med produkterna.

Fartyg som ér utrustade for kylning av fiskeriprodukter i kylt rent havsvatten skall ha tankar som ar forsedda
med anordningar som gor det méjligt att halla en jamn temperatur i hela tanken. Dessa anordningar skall
astadkomma sddan kylning att blandningen av fisk och rent havsvatten har en temperatur av hogst 3 °C
sex timmar efter lastning och hogst 0 °C efter sexton timmar. Temperaturen skall kunna 6vervakas och, vid
behov, registreras.

Krav for frysfartyg

Frysfartyg skall

1.

vara utrustade med en frysanldggning med tillricklig kapacitet for att snabbt sinka temperaturen till en kidrn-
temperatur pa hogst -18 °C,

vara utrustade med en frysanldggning med tillricklig kapacitet for att hélla fiskeriprodukterna i lagerutrym-
mena vid en temperatur pa hogst -18 °C. Lagerutrymmena skall ha utrustning for temperaturregistrering pla-
cerad sd att den ldtt kan avldsas. Temperaturgivare skall placeras i den del av lagerutrymmet dér temperatu-
ren 4r hogst,

och

uppfylla de krav for fartyg som dr avsedda och utrustade for att bevara fiskeriprodukter i mer dn 24 timmar
som anges i del B, punkt 2.

Krav for fabriksfartyg

Fabriksfartyg skall minst ha foljande:

a)  Ett sdrskilt mottagningsomrade dar fiskeriprodukterna tas ombord och som ér sd konstruerat att varje
fangst kan hallas atskild. Detta omrdde skall vara ldtt att reng6ra och utformat sa att produkterna skyd-
das mot vider och vind och mot kontaminering.

b)  Ett hygieniskt system for transport av fiskeriprodukter frin mottagningsomrédet till beredningsplatsen.
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¢)  Arbetsplatser som dr tillrackligt stora for beredning och bearbetning av fiskeriprodukter under goda
hygieniska forhallanden, latta att rengéra och desinficera samt utformade och arrangerade sa att all kon-
taminering av produkterna forhindras.

d)  Tillrackligt stora lagringsutrymmen for fardiga produkter utformade sé att de ar ldtta att reng6ra. Om
ett system for avfallshantering édr i drift ombord, skall ett sarskilt lastrum finnas for lagring av
avfallsprodukterna.

e)  Ett utrymme for forvaring av forpackningsmaterial som dr avskilt frin de utrymmen ddr produkter
bereds och bearbetas.

f)  Sérskild utrustning f6r bortskaffande av avfall och fiskeriprodukter som ar otjanliga som livsmedel,
antingen direkt i havet eller, om omstindigheterna sd kréver, i en vattentdt tank som 4r avsedd endast
for detta andamal. Om avfallet lagras och bearbetas ombord med desinfektionsmedel skall sarskilda
utrymmen finnas for detta.

g)  Ett vattenintag med en sddan placering som forhindrar att vattentillforseln kontamineras.

h)  Handrengoringsutrustning for den personal som hanterar oskyddade fiskeriprodukter, med kranar som
ar utformade sd att fororeningar inte fors vidare.

2. Fabriksfartyg pa vilka skal och blotdjur kokas, kyls och forpackas ombord, behover inte uppfylla kraven i
punkt 1 om ingen annan form av hantering eller bearbetning sker ombord pa sddana fartyg.

3. Fabriksfartyg dir fiskeriprodukter fryses in skall ha en utrustning som uppfyller kraven for frysfartyg enligt
del C, punkterna 1 och 2.

HYGIENKRAV

1. Vid anvindning skall de delar av fartyg eller containrar som reserverats for forvaring av fiskeriprodukter héllas
rena och i gott skick. De far i synnerhet inte kontamineras av fartygets drivmedel eller av slagvatten.

2. Sa snart fiskeriprodukter har tagits ombord skall de skyddas mot kontaminering och all paverkan frin solen eller
andra varmekallor. For skoljning skall dricksvatten eller rent vatten, om sd 4r lampligt, anvindas.

3. Fiskeriprodukter skall hanteras och forvaras pa sadant sitt att de inte skadas. Spetsiga redskap far anvindas for att
flytta stora fiskar eller fiskar som kan orsaka personskada, under forutsittning att fiskkottet inte skadas.

4. Alla fiskeriprodukter utom sidana som forvaras levande skall kylas snarast mojligt efter lastningen. Om kylning
inte dr mojlig skall fiskeriprodukterna landas s snart som méjligt.

5. Is for kylning av fiskeriprodukterna skall vara gjord pa dricksvatten eller rent vatten.

6.  Eventuell huvudskirning och/eller rensning, skall utforas pa ett hygieniskt sitt snarast mojligt efter fingsten, och
produkten skall omedelbart skoljas grundligt med dricksvatten eller rent vatten. Inilvorna och delar som kan
utgora en risk for ménniskors hélsa skall avldgsnas snarast mojligt och héllas étskilda fran produkter som dr
avsedda att anvindas som livsmedel. Lever, rom och mjolke avsedda att anvindas som livsmedel skall forvaras i is
vid en temperatur som ndrmar sig temperaturen for smaltande is, eller frysas.
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7.

Vid frysning i saltlake av hel fisk avsedd for konservering skall produktens temperatur vara hogst -9 °C. Saltlaken
far inte kontaminera fisken.

KAPITEL II: KRAV UNDER OCH EFTER LANDNING

1. Livsmedelsforetagare som ansvarar for lossning och landning av fiskeriprodukter skall

se till att den utrustning for lossning och landning som kommer i kontakt med fiskeriprodukterna ar av sddant
material som ar ldtt att reng6ra och desinficera, och den skall héllas i rent och gott skick,

och

forhindra kontaminering av fiskeriprodukter under lossning och landning, sirskilt genom att

i)  genomfora lossning och landning skyndsamt,

ii)  utan dr6jsmal placera fiskeriprodukterna i en skyddad miljo vid den temperatur som anges i kapitel VII,

och

i) inte anvdnda utrustning och rutiner som fororsakar onddig skada pa dtliga delar av fiskeriprodukterna.

2. Livsmedelsforetagare som ansvarar for auktionshallar och grossistmarknader eller delar av dessa dir fiskeriprodukter
bjuds ut till forsiljning skall sikerstdlla 6verensstimmelse med foljande krav:

i) Det skall finnas lasbara utrymmen for kylforvaring av beslagtagna fiskeriprodukter och sirskilda, 1asbara
utrymmen for lagring av fiskeriprodukter som forklarats otjanliga som livsmedel.

ii)  Om den behoriga myndigheten kraver detta skall det finnas ett lampligt utrustat och lasbart utrymme eller
vid behov ett rum som enbart far anvindas av den behoriga myndigheten.

Nir fiskeriprodukterna uppvisas eller lagras

i) far lokalerna inte anvinds for andra dandamal,

ii) far fordon som avger avgaser som kan forsamra fiskeriprodukternas kvalitet inte finns i lokalerna,

ili) far de personer som har tilltrdde till lokalerna inte fora in andra djur i dessa,

iv) skall lokalerna vara vél upplysta for att underlitta offentlig kontroll.

3. Nir kylning inte var mojlig ombord pé fartyget skall farska fiskeriprodukter, utom sddana som forvaras levande, kylas
snarast mojligt efter landning och lagras vid en temperatur som ligger néra den f6r smaltande is.

4. Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de relevanta behoriga myndigheterna for att gora det mojligt for dem att
genomfora offentlig kontroll i enlighet med f6rordning (EG) nr 854/2004, sirskilt nir det giller anmalningsforfaran-
den for landning av fiskeriprodukter som den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagga fartyget for eller
den behoriga myndighet i den medlemsstat dar fiskeriprodukterna landas kan anse vara nodvindiga.
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KAPITEL IIIl: KRAV FOR ANLAGGNINGAR, INKLUSIVE FARTYG, SOM HANTERAR FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att foljande krav i tillimpliga fall uppfylls vid anldggningar som hanterar fiskeriprodukter.

A.  KRAV FOR FARSKA FISKERIPRODUKTER

Kylda oforpackade produkter som inte distribueras, sinds ivdg, behandlas eller bereds omedelbart efter det att de
anlant till en anldggning pa land, skall forvaras i is i lampliga utrymmen. Ny is skall ldggas pa sé ofta det behovs.
Forpackade fiskeriprodukter skall kylas till en temperatur som ligger nira den for smaltande is.

Huvudskirning och rensning skall utféras under hygieniska forhallanden. Om rensning dr mojlig ur teknisk och
kommersiell synpunkt skall den goras sd fort som mojligt efter det att produkterna har fangats eller landats. Pro-
dukterna skall omedelbart darefter tvittas noggrant med dricksvatten eller, ombord pa fartyg, rent vatten.

Filetering och skivning skall utféras sd att produkterna inte kontamineras eller forstors. Beredda produkter skall
avldgsnas omedelbart efter avslutad beredning. Filéer och skivor skall forpackas och kylas sd snabbt som mojligt
efter beredning.

Containrar som anvinds for leverans eller lagring av oforpackade beredda firska fiskeriprodukter som lagras under
is skall vara sd beskaffade att smaltvatten inte forblir i kontakt med produkterna.

Hela eller urtagna farska fiskeriprodukter far transporteras och lagras i kylt vatten ombord pé fartygen. De far
ocksa transporteras i kylt vatten efter landning och transporteras fran vattenbruksanlaggningar tills de kommer
fram till den forsta anldggningen i land som utfér ndgon annan verksamhet dn transport.

B. KRAV FOR FRYSTA PRODUKTER

Anldggningar pd land dar fiskeriprodukter fryses skall ha utrustning som uppfyller de krav som faststillts for frysfartyg
i kapitel I, del I C punkterna 1 och 2.

C.  KRAV FOR MASKINURBENADE FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som framstéller maskinurbenade fiskeriprodukter skall se till for att foljande villkor uppfylls:

1.

Det rdmaterial som anvinds skall uppfylla foljande villkor:

a)  Endast hel fisk och fiskben efter filetering far anvindas for att framstélla maskinurbenade fiskeriprodukter.

b)  Alla rdvaror skall vara fria frén indlvor.

Tillverkningsprocessen skall uppfylla foljande villkor:

a)  Maskinurbening skall ske utan onodigt dréjsmal efter filetering.

b) Om hel fisk anvinds skall den vara rensad och tvittad i forvag.

¢)  Efter produktion skall maskinurbenade fiskeriprodukter frysas sa snabbt som majligt eller blandas med en
produkt som ir avsedd for frys- eller stabiliseringsbehandling.



25.6.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 226/67

D. KRAV BETRAFFANDE PARASITER

1. Nedan angivna fiskeriprodukter skall frysas vid en temperatur av -20 °C eller ldgre i alla delar av produkten under
minst 24 timmar. Denna behandling skall tillimpas pé révaran eller slutprodukten.

a)  Fiskeriprodukter som skall fortiras rda eller nistan ra.

b)  Fiskeriprodukter av foljande arter om de skall kallrokas eller inte uppnar en temperatur av 60 °C:

i osill

i) Makrill.

i) Skarpsill.

iv)  (Vildfingad) Atlant- eller Stillahavslax.

¢)  Marinerad och/eller saltad fiskeriprodukt om bearbetningen ar otillricklig for att forstéra nematodlarver.

2. Livsmedelsforetagare behover inte utfora den behandling som krévs enligt punkt 1

a) om tillgingliga epidemiologiska data visar att de fiskevatten dir ravaran har sitt ursprung inte utgér ndgon
hilsofara med avseende pa nirvaron av parasiter,

och

b) om den behoriga myndigheten ldmnar tillstdnd till detta.

3. En handling frin tillverkaren som anger vilken typ av behandling de har genomgétt skall atfélja de fiskeriproduk-
ter som anges i punkt 1 nir de sldpps ut pd marknaden, utom nir de levereras till konsumenten.

KAPITEL IV: KRAV FOR BEARBETADE FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som kokar kraftdjur och blotdjur skall se till att f6ljande krav dr uppfyllda:

1. Kokningen skall foljas av snabb kylning. Vattnet som anvinds skall vara dricksvatten eller, ombord pé fartyg, rent vat-
ten. Om inga andra konserveringsmetoder anvinds, skall kylningen fortsitta till dess att en temperatur som ligger nira
temperaturen for sméltande is har nétts.

2. Skalning och urtagning av kétt skall utféras under hygieniska forhdllanden s att kontaminering av produkterna und-
viks. Om dessa moment utfors for hand, skall personalen vara extra noga med att tvitta hinderna.

3. Efter skalning och urtagning av kottet skall de kokta produkterna omedelbart frysas eller s& snart som méjligt kylas till
den temperatur som faststills i kapitel VIL

KAPITEL V: HALSONORMER FOR FISKERIPRODUKTER

Utéver att garantera att de mikrobiologiska kriterier som antagits i enlighet med férordning (EG) nr 852/2004 f6ljs, skall
livsmedelsforetagare se till, beroende pd produkternas eller arternas natur, att fiskeriprodukter som avyttras som livsmedel
uppfyller normerna i detta kapitel:

A.  FISKERIPRODUKTERS ORGANOLEPTISKA EGENSKAPER

Livsmedelsforetagare skall gora en organoleptisk undersokning av fiskeriprodukterna. Vid denna undersokning skall
sarskilt klargoras om fiskeriprodukterna uppfyller alla kriterier pa farskhet.
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B. HISTAMIN

Livsmedelsforetagare skall sdkerstilla att gransvardena for histamin inte 6verskrids.

C. TOTAL MANGD FLYKTIGT KVAVE

Obearbetade fiskeriprodukter far inte sldppas ut pd marknaden om kemiska test visar att gransvirdena for TVB-N eller
TMA-N har overskridits.

D. PARASITER

Livsmedelsforetagare skall se till att fiskprodukter har okuldrbesiktigats i syfte att uppticka synliga parasiter innan de
slapps ut pd marknaden. De far inte som livsmedel avyttra fiskeriprodukter eller delar ddrav som dr tydligt angripna av
parasiter.

E. HALSOVADLIGA TOXINER

1.  Fiskeriprodukter som hirrér fran giftiga fiskar av foljande familjer far inte sldppas ut pd marknaden: Tetraodon-
tidae, Molidae, Diodontidae och Canthigasteridae.

2. Fiskeriprodukter som innehéller biotoxiner, till exempel ciguateratoxiner eller muskelférlamande toxiner, fir inte
slappas ut pd marknaden. Fiskeriprodukter som harror fran levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina
snickor far dock sldppas ut pd marknaden om de har framstillts i 6verensstimmelse med bestimmelserna i avsnitt
VII och uppfyller kraven i kapitel V punkt 2 i det avsnittet.

KAPITEL VI: FORPACKNING AV FISKERIPRODUKTER

1. Behéllare som anvinds for att forvara firska fiskeriprodukter i is skall vara vattentita och sé beskaffade att sméltvattnet
inte kommer i kontakt med produkterna.

2. Frysta block som bereds ombord pa fartyg skall forpackas péd lampligt sdtt fore landning.

3. Nir fiskeriprodukter forpackas ombord pé fiskerifartyg skall livsmedelsforetagare sakerstilla att forpackningsmaterialet

a)  inte utgor en kontaminationskalla,

b) lagras pa sidant sitt att det inte utsdtts for en risk fér kontaminering,

¢) om det dr avsett att dteranvindas 4r latt att rengora och, om nddvindigt, desinficera.

KAPITEL VII: LAGRING AV FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som lagrar fiskeriprodukter skall se till att f6ljande villkor uppfylls:

1.  Firska fiskeriprodukter, upptinade obearbetade fiskeriprodukter samt kokta och kylda produkter av kriftdjur och blot-
djur skall héllas vid en temperatur som ligger nira den for sméltande is.

2. Frysta fiskeriprodukter skall héllas vid en temperatur pd hogst -18 °C i alla delar av produkten. Hel, fryst fisk i saltlake
avsedd for produktion av konserver far dock forvaras vid hogst -9 °C.

3. Fiskeriprodukter som forvaras levande skall héllas vid en temperatur och p4 ett sitt som inte inverkar menligt pa livs-
medelssikerheten och deras livsduglighet.
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KAPITEL VIII: TRANSPORT AV FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som transporterar fiskeriprodukter skall se till att foljande villkor uppfylls:

1.  Fiskeriprodukter skall under transport héllas vid de foreskrivna temperaturerna. Sarskilt foljande krav skall uppfyllas:

a)  Farska fiskeriprodukter, upptinade obearbetade fiskeriprodukter samt kokta och kylda produkter av kriftdjur och
blotdjur skall hallas vid en temperatur som ligger ndra den for smiltande is.

b)  Frysta fiskeriprodukter, med undantag for fryst fisk i saltlake avsedd for produktion av konserver, skall under trans-
port hallas vid en jamn temperatur pd hogst -18 °C i alla delar av produkten, eventuellt med kortvariga variatio-
ner uppat pa hogst 3 °C.

2. Livsmedelsforetagare behover inte uppfylla kraven i punkt 1 b nr frysta fiskeriprodukter transporteras fran ett frysla-
ger till en godkind anldggning for att tinas nir de kommer fram i syfte att beredas och/eller bearbetas om avstandet dr
kort och den behoriga myndigheten medger detta.

3. Om fiskeriprodukterna forvaras under is far smaltvattnet inte forbli i kontakt med produkterna.

4. Fiskeriprodukter som skall slippas ut pd marknaden levande skall transporteras pé ett sitt som inte inverkar menligt
pa livsmedelssikerheten och deras livsduglighet.

AVSNITT IX: OBEHANDLAD MJOLK OCH MJOLKPRODUKTER

KAPITEL I: OBEHANDLAD MJOLK — PRIMARPRODUKTION

Livsmedelsforetagare som producerar eller, i forekommande fall, samlar upp obehandlad mjolk skall uppfylla de krav som
faststalls i detta kapitel.

I.  HYGIENKRAV FOR PRODUKTION AV OBEHANDLAD MJOLK

1. Obehandlad mjolk skall komma fran djur

a)

som inte uppvisar ndgra som helst symtom pa smittsamma sjukdomar som genom mjolk kan 6verforas till
manniskor,

vilkas allmidnna halsotillstdnd ar gott, som inte uppvisar ndgot tecken pé sjukdom som kan leda till att mjol-
ken kontamineras och som i synnerhet inte lider av ndgon infektion i konsorganen med flytningar, enterit
med diarré och feber eller ndgon synlig juverinflammation,

som inte uppvisar ndgot sar pa juvret som kan tinkas paverka mjolken,
och

som inte har tillforts icke godkdnda dmnen eller produkter och som inte har genomgétt en illegal behandling
i den mening som avses i direktiv 96/23/EG,

och

for vilka, om de har tillforts godkinda produkter eller smnen, den karenstid har iakttagits som foreskrivs for
dessa produkter och dmnen.

I synnerhet, ndr det giller brucellos, skall obehandlad mjolk komma frén

i)  kor eller bufflar som tillhor en besittning som enligt direktiv 64/432[EEG (?) ér fri eller officiellt fri fran
brucellos,

(") Rédets direktiv 64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som péverkar handeln med nétkreatur och svin inom gemen-

skapen (EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64). Direktivet senast dndrat genom 2003 drs anslutningsakt.
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ii) far eller getter som tillhor en mjolkproduktionsanlidggning som ar officiellt fri eller fri fran brucellos
enligt direktiv 91/68/EEG (1),

eller

i) hondjur av andra arter som, om de dr mottagliga for brucellos, tillhor besattningar som regelbundet
kontrolleras betriffande denna sjukdom i enlighet med en plan som godkints av den behoriga
myndigheten.

b)  Nir det giller tuberkulos skall obehandlad mjolk komma fran
i)  kor eller bufflar som tillh6r en besittning som enligt direktiv 64/432[EEG dr officiellt fri fran tuberkulos,
eller

ii)  hondjur av andra arter som, om de dr mottagliga for tuberkulos, tillhér besittningar som regelbundet
kontrolleras betriffande denna sjukdom i enlighet med en plan som godkidnts av den behoriga
myndigheten.

¢)  Om getter hills tillsammans med kor, skall getterna genomga tuberkuloskontroll.

3. Obehandlad mjolk fran djur som inte uppfyller kraven i punkt 2 far dock anvindas med den behériga myndig-
hetens godkdnnande

a)  ndr det giller kor eller bufflar som inte visar ndgon positiv reaktion pé tuberkulos- eller brucellostest eller
ndgra symptom pé dessa sjukdomar, efter att ha virmebehandlats och sedan visat negativ reaktion i ett
fosfatastest,

b)  nir det giller far eller getter som inte visar ndgon positiv reaktion pa brucellostest eller som har vaccinerats
mot brucellos som en del av ett godkint utrotningsprogram och inte visar ndgra symptom pé denna sjuk-
dom, antingen

i)  for framstillning av ost med en mognadsperiod pd minst tvd ménader,

eller
ii) efter att ha virmebehandlats och sedan visat negativ reaktion i ett fosfatastest,
och

¢)  nir det giller hondjur av andra arter som inte visar ndgon positiv reaktion pa tuberkulos- eller brucellostest
eller ndgra symptom pd dessa sjukdomar, men som tillhor en besdttning dir brucellos eller tuberkulos har
detekterats efter de kontroller som avses i punkt 2 a iii eller 2 b ii, om den behandlas pa ett sitt som garan-
terar mjolkens sikerhet.

4. Obehandlad mjolk frén djur som inte uppfyller kraven i punkterna 1-3, sdrskilt alla djur som visar en positiv reak-
tion pd profylaktiska tester for tuberkulos eller brucellos enligt direktiven 64/432/EEG och 91/68/EEG, fir inte
anvindas som livsmedel.

5. Isolering av djur som dr smittade eller som misstinks vara smittade med ndgon av de sjukdomar som anges i punk-
terna 1 eller 2 maste vara effektivt for att undvika negativa effekter pa andra djurs mjolk.

II. HYGIEN VID MJOLKPRODUKTIONSANLAGGNINGAR
A.  Krav pé lokaler och utrustning

1. Mjolkningsutrustning samt lokaler dir mjolk forvaras, hanteras eller kyls skall vara sd beldgna och utfor-
made att risken for att mjolken kontamineras begrinsas.

(1) Radets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhilsovillkor f6r handeln med fir och getter inom gemenskapen (EGT L 46,

19.2.1991, s. 19). Direktivet senast dndrat genom férordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).
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B.

C.

Lokaler for forvaring av mjolk skall vara skyddade mot skadedjur, vara tillrackligt avskilda frén de lokaler dar
djuren haélls och, ddr s dr nédvindigt for att uppfylla kraven i del B, ha limplig utrustning f6r kylning av
mjolken.

Ytor pd utrustning som kommer i kontakt med mjolk (redskap, behallare, tankar osv. avsedda for mjolkning,
uppsamling eller transport) skall vara latta att rengora och, dér sd dr nodvindigt, desinficera och hallas i gott
skick. Detta krdver anvandning av sldta, tvittbara och giftfria material.

Efter anvindningen skall sddana ytor rengoras och, dir s& dr nodvindigt, desinficeras. Efter varje transport,
eller efter varje serie av transporter om det 4r en mycket kort tidrymd mellan lossning och paféljande last-
ning, men under alla omstdndigheter dtminstone en gdng om dagen, skall behéllare och tankar som anvinds
for transport av obehandlad mjolk rengoras och desinficeras pa lampligt satt innan de anvands pa nytt.

Hygien vid mj6lkning, uppsamling och transport

1. Mjolkning skall utforas hygieniskt, varvid sarskilt foljande skall sakerstillas:

a)  Innan mjolkningen paborjas skall spenar, juver och nérliggande delar vara rena.

b)  Mjolk fran samtliga djur skall kontrolleras avseende organoleptiska eller fysikalisk-kemiska avvikelser
antingen av den person som mjolkar eller med en metod som ger motsvarande resultat, och mjolk som
uppvisar sidana avvikelser far inte anvindas som livsmedel.

o) Mjolk fran djur som uppvisar kliniska symptom pa juversjukdom far endast anvindas som livsmedel i
overensstimmelse med instruktioner fran en veterindr.

d)  Djur som genomgér en medicinsk behandling som sannolikt innebir att restsubstanser overfors till
mjolken skall kunna identifieras, och mjolk som fés fran sidana djur fore karenstidens utgng far inte
anvidndas som livsmedel.

¢)  Spendoppnings- eller spraymedel far endast anvandas om den behériga myndigheten har godként dem
och pé sddant sitt att de inte ger oacceptabla halter av restsubstanser i mjolken.

2. Omedelbart efter mjolkning skall mjolken forvaras i ett rent utrymme som ar utformat och utrustat for att
undvika kontaminering. Den skall omedelbart kylas till en temperatur pa hogst 8 °C om den samlas upp dag-
ligen och till hogst 6 °C om uppsamling inte sker dagligen.

3. Kylkedjan fir inte brytas under transporten och vid ankomsten till bestimmelseanldggningen far mj6lkens
temperatur vara hogst 10 °C.

4. Livsmedelsforetagare behover inte uppfylla de temperaturkrav som faststills i punkterna 2 och 3 om mjél-
ken uppfyller de kriterier som faststalls i del IIl och om
a) mjolken bearbetas inom tvd timmar efter mjolkning

eller

b) en hogre temperatur dr nodvindig av tekniska skal i samband med tillverkningen av vissa mj6lkpro-
dukter och den behoriga myndigheten godkénner detta.

Personalhygien

1. Personer som mjolkar och/eller hanterar obehandlad mjolk skall bira limpliga rena klader.

2. Personer som mjolkar skall iaktta god personlig renlighet. I ndrheten av mjolkningsplatsen skall det finnas

lampliga anordningar s att personer som mjolkar eller hanterar obehandlad mjolk kan tvitta hinder och
armar.
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III. KRITERIER FOR OBEHANDLAD MJOLK

1. Ivantan pé att normer skall faststillas inom ramen for en mer specifik lagstiftning om kvaliteten pd mjolk och
mjolkprodukter skall foljande kriterier gilla for obehandlad mjolk:

2. Ett representativt antal stickprov pd obehandlad mj6lk som uppsamlats slumpvis frin mjolkproduktionsanligg-
ning maste kontrolleras med avseende pé punkterna 3 och 4. Kontrollerna far utforas av eller for

a) livsmedelsforetagare som producerar mjolken,

b)  livsmedelsforetagare som samlar upp eller bearbetar mjélken,

¢) en grupp av livsmedelsforetagare,

eller

d) inom ramen f6r ett nationellt eller regionalt kontrollprogram.

3. a) Livsmedelsforetagare skall inleda forfaranden for att se till att obehandlad mjolk uppfyller foljande kriterier:

i)  For obehandlad mjolk fran kor:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <100 000 ()
Somatiskt celltal (per ml) < 400 000 ()

() Rullande geometriskt medelvirde under en tvimanadersperiod med minst tvd prov per ménad.

() Rullande geometriskt medelvirde under en tremdnadersperiod med minst ett prov per manad, sdvida den
behoriga myndigheten inte faststiller ndgon annan metod dir de sisongsbetonade variationerna i produk-
tionsnivédn beaktas.

ii)  For obehandlad mjolk fran andra arter:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <1500 000 (%)

() Rullande geometriskt medelvirde under en tvdménadersperiod med minst tvd prov per manad.

b) Om obehandlad mjolk fran andra arter dn kor ér avsedd for tillverkning av produkter som framstlls av obe-
handlad mj6lk genom en process som inte inbegriper virmebehandling skall livsmedelsforetagare se till att
den obehandlade mjolken uppfyller foljande kriterier:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <500 000 ()

() Rullande geometriskt medelvirde under en tviménadersperiod med minst tvd prov per manad.

4. Utan att det paverkar direktiv 96/23/EG méste livsmedelsforetagare inleda forfaranden for att se till att obehand-
lad mjolk inte slapps ut pd marknaden om

a)  den innehdller rester av antibiotika i en mangd som nér det giller ndgot av de dmnen som anges i bilagorna
L och I till férordning (EEG) nr 2377/90 (1) 6verskrider de godkdnda mingder som anges i den férordningen,

eller

b) den sammanlagda mingden rester av antibiotika 6verskrider ett hogsta tilldtna vérde.

(") Rédets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststdlla gransvirden for
hogsta tillitna restmangder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 224, 18.8.1990, s. 1). Férord-
ningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 546/2004 (EUT L 87, 25.3.2004, s. 13).
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5. Om den obchandlade mjolken inte dverensstimmer med punkterna 3 eller 4 skall livsmedelsforetagaren under-
rdtta behorig myndighet och vidta tgirder for att avhjilpa detta.

KAPITEL II: KRAV FOR MJOLKPRODUKTER

I.  TEMPERATURKRAV

1. Livsmedelsforetagare skall se till att mjolken nar den tas emot vid en bearbetningsanlidggning snabbt kyls till en
temperatur pd hogst 6 °C och forvaras vid den temperaturen till dess att den bearbetas.

2. Livsmedelsforetagare far emellertid forvara mjolk vid en hogre temperatur

a) om den bearbetas omedelbart efter mjolkningen eller inom fyra timmar efter det att den har tagits emot vid
bearbetningsanldggningen,

eller

b) om den behériga myndigheten av tekniska skil godkdnner en hogre temperatur i samband med framstall-
ningen av vissa mjolkprodukter.

I. KRAV AVSEENDE VARMEBEHANDLING

1. Nar obehandlad mjolk eller mjolkprodukter virmebehandlas skall livsmedelsforetagare se till att kraven i férord-
ning (EG) nr 852/2004 bilaga I, kapitel XI dr uppfyllda.

2. Livsmedelsforetagare skall, for att avgora om obehandlad mjélk skall virmebehandlas,

a)  beakta de forfaranden som utvecklats i Gverensstimmelse med HACCP-principerna enligt férordning (EG)
nr 852/2004

och

b) uppfylla alla krav som den behoriga myndigheten uppstiller pé denna punkt nir den godkdnner anligg-
ningar eller genomf6r kontroller i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004.

IIl. KRITERIER FOR OBEHANDLAD KOMJOLK:

1. Livsmedelsforetagare som framstiller mjolkprodukter skall inleda forfaranden for att se till att omedelbart fore
bearbetningen

a)  obehandlad komjolk som anvinds for framstallning av mjolkprodukter, innehéller mindre dn 300 000 bak-
terier per ml vid 30 °C,

och

b) bearbetad komjolk som anvinds for framstillning av mjolkprodukter innehaller mindre dn 100 000 bakte-
rier per ml vid 30 °C,

2. Om mjolken inte uppfyller kriterierna i punkt 1, skall livsmedelsforetagaren underritta behorig myndighet och
vidta dtgdrder for att avhjilpa situationen.

KAPITEL ITl: FORPACKNING

Omedelbart efter tappningen i den anlidggning dir den sista virmebehandlingen genomférs skall konsumentforpackningar
med flytande mjolkprodukter forslutas med hjilp av anordningar som hindrar kontaminering. Forslutningssystemet skall
vara utformat pa ett sidant sdtt att det klart framgér och ldtt kan kontrolleras om forslutningen har 6ppnats.
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KAPITEL IV: MARKNING

Utéver kraven i direktiv 2000/13EG skall, utom i de fall som avses i artikel 13.4 och 13.5 i det direktivet, foljande
tydligt anges i mérkningen:

a)  For obehandlad mjolk som dr avsedd for direkt konsumtion, orden "obehandlad mjolk”.

b)  For produkter som framstills med obehandlad mjolk och dar framstallningsprocessen inte omfattar virmebe-
handling eller annan fysikalisk eller kemisk behandling, orden "framstilld av obehandlad mjolk”.

Kraven i punkt 1 géller for produkter som ar avsedda for detaljhandeln. Termen "mirkning” avser varje form av for-
packning, dokument, meddelande, etikett, ring eller hylsa som medfoljer eller avser sddana produkter.

KAPITEL V: IDENTIFIERINGSMARKNING

Genom undantag fran kravet i avsnitt [ i bilaga II

att identifieringsmaérket skall innehélla anldggningens godkdnnandenummer, far identifieringsmérket innehalla en hén-
visning till var pa innerforpackningen eller emballaget som anldggningens godkidnnandenummer anges,

far identifieringsmarket, ndr det giller dteranvindningsbara flaskor, ange endast avsindarlandets initialer och anlidgg-
ningens godkdnnandenummer.

AVSNITT X: AGG OCH AGGPRODUKTER

KAPITEL I: AGG

[ producentens lokaler och under tiden fram till forsiljning till konsumenten skall 4ggen forvaras rent, torrt och fritt
fran frimmande lukter samt skyddas effektivt mot stotar och direkt solljus.

Agg skall forvaras och transporteras vid den, foretradesvis konstanta, temperatur som bést bevarar deras hygieniska
egenskaper.

Agg skall levereras till konsumenten inom hégst 21 dagar frén virpning.

KAPITEL II: AGGPRODUKTER

L

KRAV FOR ANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare skall se till att anldggningar for tillverkning av dggprodukter dr utformade, inredda och utrustade
for att garantera att foljande arbetsmoment skiljs at:

1. Tvittning, torkning och desinficering av smutsiga dgg, om dessa arbetsmoment utfors.

2. Knickning av 4gg, uppsamling av dgginnehéllet och borttagning av skal och hinnor.

3. Andra arbetsmoment dn de som anges i punkterna 1 och 2.

RAVAROR AVSEDDA FOR FRAMSTALLNING AV AGGPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att rdvaror som anvénds for framstillning av dggprodukter uppfyller foljande krav:

1. Skalet pd 4gg som anvinds for framstillning av dggprodukter skall vara fullt utvecklat och utan sprickor. Skadade
dgg far dock anvindas for framstillning av dggprodukter om de levereras direkt fran produktionsanldggningen
eller en forpackningscentral till en bearbetningsanldggning dar de skall knickas sd snart som mojligt.
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ML

V.

2.

Flytande dgg som framstillts i en anldggning som godkants for detta andamal far anvindas som révara. Vid fram-
stallning av flytande dgg skall kraven i punkterna 1, 2, 3, 4 och 7 i del Il uppfyllas.

SARSKILDA HYGIENKRAV FOR FRAMSTALLNING AV AGGPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att alla arbetsmoment utfors pé ett sddant sitt att all kontaminering under produk-
tion, hantering och forvaring av dggprodukter undviks, sdrskilt genom att se till att foljande krav uppfylls:

1.

Agg fér kndckas endast om de dr rena och torra.

Aggen skall knickas pa ett sitt som minimerar kontaminering, sirskilt genom att det sikerstlls att denna verk-
samhet dr avskild fran andra arbetsmoment. Skadade 4gg skall behandlas sa snart som mojligt.

Andra dgg dn honsigg, kalkondgg eller parlhonsigg skall hanteras och bearbetas for sig. All utrustning skall ren-
goras och desinficeras innan bearbetning av honsigg, kalkonigg eller parlhonsigg aterupptas.

Aggens innehdll fir inte utvinnas genom centrifugering eller krossning, och det &r inte heller tilldtet att utvinna
dggviterester avsedda att anvindas som livsmedel genom att centrifugera tomma 4ggskal.

Efter kndckningen skall varje del av dggprodukten s snart som méjligt genomgé en bearbetning f6r att eliminera
mikrobiologiska faror eller reducera dem till godtagbara nivéer. Ett parti som har blivit otillrickligt bearbetat far
dock omedelbart utsittas for ny bearbetning i samma anldggning, forutsatt att denna bearbetning gor partiet tjin-
ligt som livsmedel. Nar ett parti visar sig vara otjanligt som livsmedel, skall det forst denatureras for att se till att
det inte anvinds som livsmedel.

Det krdvs ingen bearbetning av dggvita avsedd for framstallning av torkat eller kristalliserat albumin som senare
skall virmebehandlas.

Om bearbetning inte sker omedelbart efter kndckning, skall flytande 4gg lagras antingen frysta eller vid en tem-
peratur av hogst 4 °C. Lagringsperioden vid 4 °C fore bearbetning far inte dverstiga 48 timmar. Dessa krav giller
emellertid inte produkter som skall avsockras om avsockringen utfors sé snart som mojligt.

Produkter som inte har hallbarhetsbehandlats for att kunna bevaras i omgivande temperatur skall kylas till en tem-
peratur av hogst 4 °C. Produkter avsedda for infrysning skall frysas omedelbart efter bearbetning.

ANALYSSPECIFIKATIONER

Koncentrationen av 3-OH-smoérsyra fir inte overstiga 10 mg per kg torrsubstans av den icke-modifierade

dggprodukten.

Mjolksyrahalten i rdvara som anvinds for att framstilla dggprodukter far inte 6verstiga 1 g per kg torrsubstans. 1
jasta produkter skall dessa halter dock vara de som mits fore jasningsprocessen.

Mingden dggskalsrester, dgghinnor och andra partiklar i den bearbetade dggprodukten far inte 6verstiga 100 mg
per kg dggprodukt.

MARKNING OCH IDENTIFIERINGSMARKNING

Férutom de allminna kraven pd identifieringsmarkning enligt avsnitt I i bilaga II skall sindningar av dggproduk-
ter som inte dr avsedda for detaljhandeln utan som ingredienser vid framstallning av en annan produkt forses med
en etikett med uppgift om forvaringstemperatur och garanterad héllbarhetstid for dggprodukterna.

Nar det gller flytande dgg skall etiketten enligt punkt 1 dven innehélla texten "opastoriserade dggprodukter — skall
behandlas pé destinationsorten” samt ange datum och klockslag dd 4ggen knicktes.
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AVSNITT XI: GRODLAR OCH SNACKOR

Livsmedelsforetagare som bereder grodlar och snickor till livsmedel skall se till att foljande villkor uppfylls:

Grodor och snickor far endast avlivas i anldggningar som ar byggda, inredda och utrustade for detta andamal.

Anldggningar dir grodldren bereds maste ha en lokal som ar reserverad for forvaring och tvittning av levande grodor
samt for avlivning och avblodning av dessa. Denna lokal skall vara fysiskt skild fran beredningslokalen.

Grodor och snickor som dor pa annat sétt 4n genom att avlivas i anliggningen fir inte beredas till livsmedel.

Grodor och snickor maste utsittas for en organoleptisk undersokning genom provtagning. Om denna underskning
anger att de kan utgora en fara, far de inte anviandas till livsmedel.

Omedelbart efter beredningen skall grodldren skoljas i rikligt med rinnande dricksvatten och utan dréjsmél kylas till en
temperatur som ligger nira den for smaltande is, frysas eller bearbetas.

Efter avlivningen madste snackornas lever och bukspottkortel, om den kan utgora en fara, avligsnas och inte anvandas
till livsmedel.

AVSNITT XII: UTSMALT DJURFETT OCH FETTGREVAR

KAPITEL I: KRAV FOR ANLAGGNINGAR DAR RAVAROR SAMLAS ELLER BEARBETAS

Livsmedelsforetagare skall se till att anldggningar som samlar in eller bearbetar rdvaror for produktion av utsmalt djurfett
och fettgrevar uppfyller foljande krav:

Centraler for uppsamling av ravaror och vidare transport till bearbetningsanldggningar skall vara utrustade med utrym-
men for lagring av rdvaror vid en temperatur av hogst 7 °C.

Varje bearbetningsanlidggning méste ha

a)  kylutrymmen,

b) en leveranslokal, sdvida anldggningen inte distribuerar utsmalt djurfett endast i tankar,

och

¢) vid behov limplig utrustning for beredning av produkter som bestar av utsmalt djurfett blandat med andra réva-
ror och/eller smakdmnen.

De kylutrymmen som krévs enligt punkterna 1 och 2 a dr dock inte nédvandiga om révarorna levereras sa att de aldrig
lagras eller transporteras utan aktiv kylning pa annat sitt an som avses i kapitel II, punkt 1 d.

KAPITEL II: HYGIENKRAV FOR BEREDNING AV UTSMALT DJURFETT OCH FETTGREVAR

Livsmedelsforetagare som bereder utsmalt djurfett och fettgrevar skall se till att foljande krav uppfylls.

Révarorna skall

a) komma frén djur som har slaktats pé ett slakteri och som har befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning
fore och efter slakt,
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besté av fettvdvnad eller ben som ir sé fria som mojligt fran blod och orena bestandsdelar,

komma frén anldggningar som dr registrerade eller godkinda enligt forordning (EG) nr 852/2004 eller enligt den

hir férordningen

och

transporteras och lagras under hygieniska forhdllanden och vid en inre temperatur av hogst 7 °C. Ravarorna far

dock lagras och transporteras utan aktiv kylning om de smalts ned inom tolv timmar efter det att de utvunnits.

2. Under utsmaltningen ar det forbjudet att anvanda l6sningsmedel.

3. Om det fett som skall raffineras uppfyller de krav som anges i punkt 4, far utsmilt djurfett som beretts i enlighet med
punkterna 1 och 2 raffineras i samma anldggning eller i ndgon annan anldggning for att dess fysikalisk-kemiska kva-

litet skall forbittras.

4. Utsmilt djurfett skall beroende pé typ uppfylla foljande krav:

Fett av idisslare Svinfett Annat animaliskt fett
Atbar talg Atbart fett Ister och
Talg for annat fett Atbart For
Pfemier Ovriga raffinering | | ster () Ovriga 'ft')r ' raffinering
jus (1) raffinering

Hogsta tillitna halt
fria fettsyror (vikt- |0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
procent oljesyra)

Hogsta tilldtna

peroxidtal 4 mekv/kg |4 mekv/kg |6 mekv/kg |4 mekv/kg |4 mekv/kg [6 mekv/kg |4 mekv/kg |10 mekv/kg

Total andel

. 0 R o
olosliga orenheter Hogst 0,15 % Hogst 0,5 %

Lukt, smak, firg  |Normal

(") Utsmilt djurfett som erhalls genom utsmaltning vid lag temperatur av farskt fett fran hjirta, fosterhinnor, njurar och tarmkax
av notkreatur och fett frdn styckningslokaler.
(?) Utsmilt djurfett som erhéllsgenom utsméltning av fettvivnad fran svin.

5.  Fettgrevar avsedda att anvandas som livsmedel skall lagras i enlighet med foljande temperaturkrav:

Fettgrevar utsmilta vid hogst 70 °C skall lagras

i)  vid en temperatur pa hogst 7 °C i hogst 24 timmar,

eller

ii)  vid en temperatur pa hogst —18 °C.

Fettgrevar utsmalta vid en temperatur som ar hogre an 70 °C och med en vattenhalt pa 10 % (m/m) eller mer skall

lagras

i)  vid en temperatur pd hogst 7 °C i hogst 48 timmar eller vid en temperatur som i forhdllande till tiden ger

likvdrdiga garantier,

eller

ii)  vid en temperatur pa hogst —18 °C.
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¢)  Det finns inga sirskilda krav betriffande fettgrevar utsmilta vid en temperatur som dr hogre dn 70 °C och med en
vattenhalt pd mindre dn 10 % (m/m).

AVSNITT XIIIl: BEHANDLADE MAGAR, URINBLASOR OCH TARMAR

Livsmedelsforetagare som behandlar magar, urinblasor och tarmar skall se till att foljande krav uppfylls:

1. Tarmar, urinbldsor och magar frén djur far sldppas ut pa marknaden endast om

a)  de kommer frdn djur som har slaktats pé ett slakteri och som har befunnits tjinliga som livsmedel efter besiktning
fore och efter slakt,

b) de har saltats, upphettats eller torkats,

och

¢) effektiva dtgdrder i enlighet med b har vidtagits for att forhindra att de kontamineras pa nytt.

2. Behandlade magar, urinbldsor och tarmar som inte kan forvaras vid omgivande temperatur méste lagras kylda med
anvindning av anordningar avsedda for detta andamal till dess att de skall levereras. I synnerhet skall produkter som
inte ar saltade eller torkade forvaras vid en temperatur pd hogst 3 °C.

AVSNITT XIV: GELATIN

1. Livsmedelsforetagare som framstiller gelatin skall se till att villkoren i detta avsnitt uppfylls.

2. Idetta avsnitt avses med garvning hardgérande av hudar med vegetabiliska garvmedel, kromsalter eller andra dmnen
sdsom aluminiumsalter, jirnsalter, kiselsyrasalter, aldehyder och kinoner eller andra syntetiska hirdare.

KAPITEL I: KRAV FOR RAVAROR

1. For produktion av gelatin avsett for anvandning i livsmedel far f6ljande rdvaror anvindas:

a) Ben.

b)  Hudar och skinn av idisslande tamdjur.

¢)  Svinhudar.

d) Hud av fjaderfd.

e)  Ligament och senor.

f)  Hudar och skinn av vilt.

g)  Skinn och ben av fisk.

2. Det dr forbjudet att anvanda hudar och skinn som har genomgitt garvning, oberoende av om denna avslutades eller
inte.

3. De rdvaror som fortecknas i punkt 1 a—e skall komma fran djur som har slaktats pd ett slakteri och vars slaktkroppar
har befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning fore och efter slakt eller, nar det galler hudar och skinn fran vilt,
som befunnits tjinliga som livsmedel.
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Révarorna skall komma fran anldggningar som ar registrerade eller godkénda enligt férordning (EG) nr 852/2004 eller
enligt den har forordningen.

Uppsamlingscentraler och garverier fir dven leverera ravaror for produktion av gelatin avsett att anvindas som livs-
medel om de behoriga myndigheterna sirskilt godkdnner dem for detta dndamaél och de uppfyller foljande krav:

a)  De skall ha lagerlokaler med hart golv och slita viggar som ir ldtta att rengora och desinficera samt vid behov ha
kylanldggningar.

b) Lagerlokalerna skall hallas rena och i gott skick sd att rdvarorna inte riskeras att kontamineras.

¢)  Om ravaror som inte uppfyller kraven i detta kapitel lagras och/eller bearbetas i dessa lokaler, skall de hllas
atskilda frén rdvaror som uppfyller kraven i detta kapitel under mottagning, lagring, bearbetning och leverans.

KAPITEL II: TRANSPORT OCH LAGRING AV RAVAROR

I stillet for det identifieringsmérke som avses i avsnitt I i bilaga II skall ett dokument i vilket ursprungsanlidggningen
anges och som innehéller information enligt tillagget till denna bilaga medfolja radvarorna under transport, nar de leve-
reras till en uppsamlingscentral eller ett garveri samt nar de levereras till anliggningen for gelatinbearbetning.

Om ravarorna inte bearbetas inom 24 timmar efter avsindningen, skall de transporteras och lagras i kylt eller fryst
skick. Avfettade och torkade ben och ossein, saltade, torkade och kalkbehandlade hudar samt hudar och skinn som
behandlats med alkali eller syra far dock transporteras och lagras vid omgivande temperatur.

KAPITEL ITl: KRAV FOR GELATINFRAMSTALLNING

1.

Foljande maste sakerstallas vid produktion av gelatiner:

a)  Allt benmaterial frdn idisslare som hdrror fran djur som fétts, fotts upp eller slaktats i linder eller regioner som
klassificerats med ldg incidens av BSE i enlighet med gemenskapslagstiftningen skall genomgé en process som
garanterar att allt benmaterial behandlas antingen pa ett sitt som gor att det finfordelas och avfettas med hett vat-
ten och behandlas med utspadd saltsyra (med en ldgsta koncentration pa 4 % och pH<1,5) under minst tva dagar,
och direfter alkalibehandlas under minst 20 dagar med mittad kalklosning (pH>12,5) och sterilisering vid
138-140 °C under 4 sekunder eller genom en motsvarande erkiind metod.

b)  Annat rdmaterial skall behandlas med syra eller alkali foljt av en eller flera sk6ljningar. Darefter maste pH-vardet
justeras. Extraktion av gelatin skall ske genom flera pd varandra foljande kokningar, foljda av en reningsprocess
genom filtrering och sterilisering.

Om en livsmedelsforetagare som framstiller gelatin uppfyller kraven betriffande gelatin avsett som livsmedel i friga
om allt gelatin som foretaget framstiller, far foretaget framstilla och lagra gelatin som inte dr avsett som livsmedel i
samma anldggning.

KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att gelatin uppfyller griansvirdena for restimnen enligt nedanstdende tabell.

Restimne Grinsvirde

As 1 ppm

Pb 5 ppm

cd 0,5 ppm

Hg 0,15 ppm

Cr 10 ppm

Cu 30 ppm

Zn 50 ppm

SO, (Reith Williams) 50 ppm

H,0, (Europeiska farmakopén1986 (V,0,)) 10 ppm
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1.

2.

AVSNITT XV: KOLLAGEN

Livsmedelsforetagare som framstiller kollagen skall se till att villkoren i detta avsnitt uppfylls.

[ detta avsnitt avses med garvning hardgorande av hudar med vegetabiliska garvmedel, kromsalter eller andra dmnen
sdsom aluminiumsalter, jarnsalter, kiselsyrasalter, aldehyder och kinoner eller andra syntetiska hdrdare.

KAPITEL I: KRAV FOR RAVAROR

1.

For framstallning av kollagen avsett f6r anvindning i livsmedel fér foljande ravaror anvindas:

(S

) Hudar och skinn av idisslande tamdjur.

b) Hudar och ben av svin.

¢)  Hud och ben av fjiderfa.

d) Ligament.

e)  Hudar och skinn av vilt.

f)  Skinn och ben av fisk.

Det ar forbjudet att anvinda hudar och skinn som har genomgatt garvning, oberoende av om denna avslutades eller
inte.

De ravaror som fortecknas i punkt 1 a—d skall komma fran djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar
har befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning fore och efter slakt eller, nir det géller hudar och skinn fran vilt,
som befunnits tjanliga som livsmedel.

Révarorna skall komma fran anldggningar som ar registrerade eller godkinda enligt forordning (EG) nr 852/2004 eller
enligt den har férordningen.

Uppsamlingscentraler och garverier far dven leverera révaror for produktion av kollagen avsett att anvindas som livs-
medel om de behoriga myndigheterna sirskilt godkdnner dem for detta dandamaél och de uppfyller foljande krav:

a)  De skall ha lagerlokaler med hart golv och slita viggar som ir litta att rengéra och desinficera samt vid behov ha
kylanldggningar.

b) Lagerlokalerna skall hallas rena och i gott skick sd att rdvarorna inte riskeras att kontamineras.

¢)  Om rdvaror som inte uppfyller kraven i detta kapitel lagras och/eller bearbetas i dessa lokaler, skall de hallas
atskilda fran rdvaror som uppfyller kraven i detta kapitel under mottagning, lagring, bearbetning och leverans.

KAPITEL Il: TRANSPORT OCH LAGRING AV RAVAROR

[ stillet for det identifieringsmérke som avses i avsnitt 1 i bilaga II skall ett dokument i vilket ursprungsanlidggningen
anges och som innehéller information enligt tillagget till denna bilaga medfélja rdvarorna under transport, nir de leve-
reras till en uppsamlingscentral eller ett garveri samt nar de levereras till anldggningen for kollagenbearbetning.

Om révarorna inte bearbetas inom 24 timmar efter avsindningen, skall de transporteras och lagras i kylt eller fryst
skick. Avfettade och torkade ben och ossein, saltade, torkade och kalkbehandlade hudar samt hudar och skinn som
behandlats med alkali eller syra far dock transporteras och lagras vid omgivande temperatur.



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/81

KAPITEL III: KRAV FOR KOLLAGENFRAMSTALLNING

1. Kollagen skall framstillas genom en process som garanterar att rdvaran genomgdr en behandling som innefattar ren-
goring, justering av pH-virdet med anvindning av syra eller alkali, f6ljd av en eller flera skéljningar, filtrering och ext-

rudering eller genom en godkind likvirdig process.

2. Sedan kollagenet har genomgitt den process som avses i punkt 1, fir det genomgé en torkprocess.

3. Om en livsmedelsforetagare som framstaller kollagen uppfyller kraven for kollagen avsett som livsmedel i friga om allt
kollagen som foretaget framstiller, far foretaget framstilla och lagra kollagen som inte ar avsett som livsmedel i samma

anldggning.

KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att kollagenet uppfyller gransvirdena for restimnen enligt nedanstdende tabell.

Restimne Grinsvirde

As 1 ppm

Pb 5 ppm

cd 0,5 ppm

Hg 0,15 ppm

Cr 10 ppm

Cu 30 ppm

Zn 50 ppm

SO, (Reith Williams) 50 ppm

H,0, (Europeiska farmakopén 1986 (V,0,)) 10 ppm

KAPITEL V: MARKNING

Innerforpackningar och emballage som innehéller kollagen skall vara forsedda med paskriften "kollagen avsett som livs-

medel” och med datum for beredning.
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Tillagg till BILAGA 111

FORLAGA TILL FORMULAR SOM SKALL MEDFOLJA RAVAROR
AVSEDDA FOR GELATINPRODUKTION ELLER
KOLLAGENPRODUKTION

L Identifiering av ravaror

Typ av produkt:

Tillverkningsdatum:

Typ av emballage:

Antal forpackningar:

Garanterad lagringstid:

Nettovikt (kg):

1L Révarans ursprung

Den godkinda produktionsanliggningens/produktionsanliggningarnas adress(er) och registreringsnummer: .........occocceeeee.

III. Révarans bestimmelseort:
Révaran kommer att skickas:

frén:

(lastningsort)

till:

{destinationsland och destinationsort)

med foljande transportmedel:

Leverantdrens namn och adress:

Mottagarens namn och adress:



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/83

Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om faststillande
av sirskilda bestimmelser for genomférandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anvindas som livsmedel

(Europeiska unionens officiella tidning L 139 av den 30 april 2004)

Forordning (EG) nr 854/2004 skall vara som foljer:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 854/2004
av den 29 april 2004

om faststillande av sirskilda bestimmelser for genomfoérandet av offentlig kontroll av produkter av
animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (2),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av f6ljande skal:

(1)

[ Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 852/2004 (4) faststills allminna hygienregler for alla
livsmedel, och i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 8532004 (°) faststlls sdrskilda hygienregler for
produkter av animaliskt ursprung.

Sarskilda bestimmelser om offentlig kontroll av produkter
av animaliskt ursprung krévs for att ta hansyn till sarskilda
aspekter i samband med sddana produkter.

Rickvidden for de sirskilda bestimmelserna om kontroll
bor dterspegla rickvidden for de sirskilda hygienregler for
livsmedelsforetagare som faststdlls i forordning (EG)
nr 853/2004. Medlemsstaterna bor dock dven utféra lamp-
lig offentlig kontroll for att se till att de nationella bestim-
melser som faststillts i enlighet med artikel 1.4 i den

(') EGT C 262 E, 29.10.2002, s. 449.
() EUT C 95, 23.4.2003, 5. 22.
(%) Europaparlamentets yttrande av den 5 juni 2003 (dnnu ¢j offentlig-

forordningen efterlevs. De fir gora detta genom att utvidga
principerna i den hir forordningen till att omfatta sddana
nationella bestimmelser.

Oftentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung bor
omlfatta alla aspekter av betydelse for skydd av folkhilsan
och, i férekommande fall, djurs hilsa och djurskydd. Den
bor bygga pé senaste tillgdnglig relevant information, och
det bor darfor vara mojligt att anpassa den allteftersom
relevant ny information blir tillganglig.

Gemenskapslagstiftningen om sékra livsmedel bor vila pa
en solid vetenskaplig grund. Dérfor bor samréd vid behov
ske med Europeiska myndigheten f6r livsmedelssdkerhet.

Den offentliga kontrollens inriktning och omfattning bor
grunda sig pd en bedomning av riskerna for folkhilsan,
och i forekommande fall djurs hélsa och djurskydd, pro-
duktionsprocessernas typ och kapacitet och berorda
livsmedelsforetagare.

Det dr lampligt att sirskilda kontrollbestimmelser anpas-
sas genom det 6ppna forfarande som anges i forordning
(EG) nr 852/2004 och férordning (EG) nr 853/2004 for
att ge den flexibilitet som behovs for att tillmotesga sdr-
skilda behov vid anldggningar som anvinder traditionella
metoder, som har liten produktion eller som &r beldgna i
omraden med sirskilda geografiska begransningar. Forfa-
randet bor ocksd gora det mojligt att genomfora pilotpro-
jekt for att testa nya metoder for hygienkontroller av kott.
Denna flexibilitet bor emellertid inte dventyra malen f6r
livsmedelshygien.

Offentlig kontroll av kéttproduktionen dr nodvandig for
att kontrollera att livsmedelsforetagare efterlever hygien-

gjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 27 oktober 2003
(EUT C 48 E, 24.2.2004, s. 82), Europaparlamentets stindpunkt av
den 30 mars 2004 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av
den 16 april 2004.

(4) Se sidan 3 i detta nummer av EUT.

(°) Se sidan 22 i detta nummer av EUT.

reglerna och uppfyller de kriterier och mél som faststalls i
gemenskapslagstiftningen. Den offentliga kontrollen bor
omfatta revisioner av livsmedelsforetagarnas verksamhet
samt inspektioner, inklusive kontroller av livsmedelsfore-
tagarnas egenkontroll.
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(9)  Med tanke pé de officiella veterindrernas sirskilda sakkun-
skap dr det lampligt att de utfor revisioner och inspektio-
ner vid slakterier, vilthanteringsanldggningar och vissa
styckningsanldggningar. Medlemsstaterna bor sjilva fa
besluta om vilken personal som 4r lampligast for revisio-
ner och inspektioner vid Gvriga typer av anliggningar.

(10)  Offentlig kontroll av produktionen av levande musslor och
fiskeriprodukter dr nodvindig for att kontrollera att krite-
rierna och mélen i gemenskapslagstiftningen uppfylls. Den
offentliga kontrollen av produktionen av levande musslor
bor sarskilt omfatta levande musslors aterutlaggnings- och
produktionsomraden och sjilva slutprodukten.

(11) Offentlig kontroll av produktionen av obehandlad mjolk ar
nodvindig for att kontrollera att kriterierna och malen i
gemenskapslagstiftningen uppfylls. Sddan offentlig kon-
troll bor sdrskilt omfatta mj6lkproduktionsanliggningar
samt obehandlad mj6lk i samband med hiamtning.

(12) Kraven i denna forordning bor tillimpas forst nar alla delar
av den nya lagstiftningen om livsmedelshygien har tritt i
kraft. Det bor ocksé ga minst arton médnader mellan ikraft-
tradandet och tillimpningen av de nya bestimmelserna, s&
att de behoriga myndigheterna och de berérda foretagen
far tid att anpassa sig.

(13) De atgarder som ar nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Rickvidd

1. I denna forordning faststills sirskilda bestimmelser for
genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung.

2. Den skall tillimpas enbart pa verksamhet och personer som
omfattas av forordning (EG) nr 853/2004.

3. Genomforandet av offentlig kontroll enligt denna férord-
ning skall inte paverka livsmedelsforetagares primira juridiska
ansvar for att garantera livsmedelssikerhet enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssdkerhet (2), och inte heller det civilrittsliga och straff-
rttsliga ansvar som foljer av underldtenhet att uppfylla sina
skyldigheter.

Atrtikel 2

Definitioner

—_

I denna forordning avses med

a)  offentlig kontroll: varje form av kontroll som utférs av den
behoriga myndigheten i syfte att verifiera efterlevnad av livs-
medelslagstiftningen, inklusive foreskrifter om djurs hélsa
och om djurskydd,

b) verifiering: kontroll genom undersokning och framldggande
av bevis for att specificerade krav har uppfyllts,

¢) behdrig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat
som dr behorig att utfora veterinirkontroller eller en myn-
dighet till vilken den har delegerat denna behorighet,

d) revision: en systematisk och oberoende undersokning for att
avgéra om verksamheten och resultaten av denna Gverens-
stimmer med planerade insatser och om dessa insatser
genomfors effektivt och dr andamalsenliga,

e) inspektion: undersokning av anldggningar, djur och livsmedel
och bearbetningen av dessa, provning av slutprodukter;
granskning av livsmedelsforetag, deras lednings- och produk-
tionssystem, inklusive dokument och utfodringsrutiner, samt
insatsvarors och produkters ursprung och destination; allt i
syfte att kontrollera efterlevnaden av de rattsliga kraven,

f)  officiell veterindr: veterindr med behorighet att i enlighet med
denna forordning arbeta som officiell veterinir och som utses
av den behoriga myndigheten,

g)  godkand veterindr: veterindr som utses av den behoriga myn-
digheten for att pd myndighetens vignar genomfora sarskild
offentlig kontroll pd jordbruksanldggningar,

h)  officiell assistent: person med behorighet att i enlighet med
denna forordning arbeta som officiell assistent och som utses
av den behoriga myndigheten och arbetar under den offici-
ella veterindrens overinseende och ansvar,

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen dndrad genom forordning
(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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i)  kontrollmarke: ett mirke som anger att det, nir mdrket
anbringades, hade genomforts offentlig kontroll i enlighet
med denna forordning.

2. I forekommande fall skall dven de definitioner gélla som
faststills i foljande forordningar:

a) Forordning (EG) nr 178/2002.

b) Definitionerna av "animaliska biprodukter”, “transmissibel
spongiform encefalopati (TSE)” och "specificerat riskmaterial”
i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1774/2002 av den 3 oktober 2002 om hilsobestimmel-
ser for animaliska biprodukter som inte r avsedda att anvin-
das som livsmedel (1).

¢) Forordning (EG) nr 852/2004, med undantag for definitio-
nen av "behorig myndighet”.

d) Forordning (EG) nr 853/2004.

KAPITEL 1I

OFFENTLIG KONTROLL SOM AVSER ANLAGGNINGAR INOM
GEMENSKAPEN

Artikel 3

Godkinnande av anliggningar

1. a) Om gemenskapslagstiftningen kriver att en anliggning
skall godkédnnas, skall den behoriga myndigheten gora
ett besok pa plats. Den skall godkdnna anliggningen
for berord verksamhet endast om livsmedelsforetaga-
ren har visat att den uppfyller de relevanta kraven i for-
ordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004
samt andra relevanta krav i livsmedelslagstiftningen.

b) Den behoriga myndigheten fir meddela ett villkorat
godkdnnande om det vid besoket pa plats framgar att
anldggningen uppfyller alla krav pé infrastruktur och
utrustning. Den behoriga myndigheten skall meddela
ett slutligt godkdnnande endast om det vid ett senare
besok pa plats inom tre manader efter det att det vill-
korade godkinnandet har meddelats, framgdr att
anldggningen uppfyller de 6vriga krav som anges i a.
Om det har gjorts vasentliga forbattringar men anldgg-
ningen dndé inte uppfyller samtliga krav, far den beho-
riga myndigheten forlinga det villkorade godkdnnan-
det. Ett villkorat godkdnnande far emellertid inte vara
lingre 4n sammanlagt sex mdnader.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens férordning (EG) nr 813/2003 (EGT L 117, 4.5.2002,
5. 22).

2. 1frdga om fabriks- och frysfartyg som for medlemsstater-
nas flagg far de tidsperioder pd hogst tre eller sex manader som
giller for villkorade godkdnnanden av ovriga anldggningar vid
behov forlangas. Ett villkorat godkinnande far emellertid inte vara
langre d4n 12 manader sammanlagt. Inspektioner av sddana fartyg
skall genomf6ras i enlighet med bilaga IIL

3. Den behoriga myndigheten skall tilldela varje godkind
anldggning, dven sddana som har villkorat godkdnnande, ett god-
kinnandenummer som fir kompletteras med koder som anger
vilken typ av produkter av animaliskt ursprung som framstills.
For grossistmarknader far godkdnnandenumret kompletteras med
sekunddra nummer som anger vilka enheter eller grupper av
enheter som siljer eller tillverkar produkter av animaliskt
ursprung.

4. a) Den behoriga myndigheten skall se 6ver godkdnnandet
av aktuella anldggningar i samband med genomféran-
det av den offentliga kontroll som avses i artiklarna
4-8.

b) Om den behoriga myndigheten konstaterar allvarliga
brister eller vid upprepade tillfallen maste avbryta pro-
duktionen vid en anliggning och livsmedelsf6retagaren
inte kan ldimna tillrickliga garantier for den framtida
produktionen, skall den behoriga myndigheten inleda
forfaranden for att dra tillbaka godkdnnandet av
anldggningen. Den behoriga myndigheten far emeller-
tid upphdva godkdnnandet av anldggningen tillfalligt
om livsmedelsforetagaren kan garantera att bristerna
kommer att dtgardas inom rimlig tid.

¢) [Ifrdga om grossistmarknader far den behériga myndig-
heten dra tillbaka eller tillfalligt upphiva godkdnnan-
det av vissa enheter eller grupper av enheter.

5. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pd bade

a) anldggningar som borjar slippa ut produkter av animaliskt
ursprung pd marknaden fran och den dag dd denna férord-
ning borjar tillimpas,

och

b) anldggningar som redan slipper ut produkter av animaliskt
ursprung pa marknaden men for vilka det tidigare inte fanns
nagot krav pd godkdnnande. I det senare fallet skall den
behoriga myndighetens besok pé plats enligt punkt 1 dga
rum sd snart som mojligt.

Punkt 4 skall dven tillimpas pd godkinda anliggningar som
slappte ut produkter av animaliskt ursprung pd marknaden i
enlighet med gemenskapslagstiftningen omedelbart fore till-
ampningen av denna férordning.

6. Medlemsstaterna skall fora uppdaterade forteckningar dver
godkinda anliaggningar och deras respektive godkdnnandenum-
mer samt annan relevant information och gora dem tillgingliga
for 6vriga medlemsstater och for allmdnheten pa ett sitt som fir
specificeras i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.
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Artikel 4

Allminna principer for offentlig kontroll av alla produkter
av animaliskt ursprung som omfattas av denna férordning

1. Medlemsstaterna skall se till att livsmedelsforetagarna ger de
behoriga myndigheterna allt stod som behovs for att den offent-
liga kontrollen skall kunna genomf6ras effektivt.

De skall sirskilt

— ge tilltrade till sina byggnader, lokaler, anldggningar och
annan infrastruktur,

— tillhandahalla alla underlag och register som foreskrivs enligt
denna forordning eller som den behériga myndigheten anser
krdvs for en bedomning av situationen.

2. Genom offentlig kontroll skall den behoriga myndigheten
kontrollera att livsmedelsforetagare uppfyller kraven i

o
Rai

forordning (EG) nr 852/2004,

b) forordning (EG) nr 853/2004,

¢) forordning (EG) nr 1774/2002.

3. Den offentliga kontroll som avses i punkt 1 skall omfatta

a) revision av god hygienpraxis och forfarande baserade pa
principer for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP),

b) den offentliga kontroll som anges i artiklarna 5-8,

och

c) alla sirskilda revisionsuppgifter som anges i bilagorna till
denna forordning.

4. Vid revision av god hygienpraxis skall det kontrolleras att
livsmedelsforetagarna tillimpar forfarandena fortlopande och pa
ritt sitt dtminstone pé foljande punkter:

&

) Kontroller av information fran livsmedelskedjan.

b) Utformning och underhdll av lokaler och utrustning.

o
~

Hygienen fore, under och efter processen.

oL

) Personlig hygien.

e) Utbildning i hygien och arbetsmetoder.

f) Bekdmpning av skadedjur.

g) Vattenkvalitet.

h) Kontroll av temperaturen.

i)  Kontroll av livsmedel som anldnder till och ldimnar anldgg-
ningen och alla féljedokument.

5. Vid revision av HACCP-baserade forfaranden skall det kon-
trolleras att livsmedelsforetagarna fortlopande tillimpar dessa for-
faranden pd ratt sitt, och sdrskild vikt skall fastas vid att siker-
stilla att forfarandena ger de garantier som anges i avsnitt II i
bilaga II till férordning (EG) nr 853/2004. Det skall sarskilt kon-
trolleras om forfarandena, sa lingt det dr mojligt, garanterar att
produkterna av animaliskt ursprung

a) uppfyller de mikrobiologiska kriterierna i

gemenskapslagstiftningen,

b) overensstimmer med gemenskapslagstiftningen om restsub-
stanser, frimmande dmnen och férbjudna dmnen,

¢) inte innehaller ndgot som innebdr en fysisk fara, till exempel
frimmande foremal.

Nir, i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004, en
livsmedelsforetagare anvinder forfaranden som anges i riktlinjer
for tillimpningen av HACCP-principer i stillet for att faststilla
egna specifika forfaranden, skall det vid revisionen kontrolleras att
riktlinjerna tillimpas pa ratt sitt.

6. Kontroll av efterlevnaden av kraven i forordning (EG)
nr 853/2004 nir det giller anbringandet av identifieringsmérken
skall 4ga rum i alla anldggningar som godkants enligt den forord-
ningen, utover kontrollen av att andra krav pa sparbarhet iakttas.

7. Nir det giller slakterier, vilthanteringsanliggningar och
styckningsanlidggningar som sldpper ut farskt kott pd marknaden,
skall den officiella veterindren utfora de revisionsuppgifter som
anges i punkterna 3 och 4.

8. Nar den behoriga myndigheten utfér revisionsuppgifter
skall den fasta sarskild vikt vid att

a) faststilla huruvida personalen och personalens arbete i
anldggningen under alla skeden i produktionsprocessen upp-
fyller de relevanta kraven i de foérordningar som avses i
punkt 1 a och 1 b. Som stdd for revisionen far den behoriga
myndigheten kontrollera arbetets genomférande for att kon-
statera huruvida personalen utfor sina uppgifter i enlighet
med specificerade krav,

b) verifiera livsmedelsforetagarnas relevanta journaler,
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¢) ta prover for laboratorieanalys narhelst det dr nodvindigt,
d) dokumentera observationer och resultatet av revisionen.

9.  Inriktningen och omfattningen av revisionsuppgifterna i
fraga om enskilda anldggningar skall anpassas till den risk som
bedoms foreligga. Den behoriga myndigheten skall i detta syfte
regelbundet bedoma

a) riskerna for folkhilsan och, i forekommande fall, djurs hilsa,

b) ndr det giller slakterier, djurskyddsaspekter,

¢) produktionsprocessernas typ och kapacitet,

och

d) livsmedelsforetagarens tidigare resultat i fraiga om efterlevnad
av livsmedelslagstiftningen.

Artikel 5
Firskt kott

Medlemsstaterna skall se till att offentlig kontroll i frdga om farskt
kott dger rum i enlighet med bilaga 1.

1. Den officiella veterindren skall genomféra inspektionsuppgif-
ter i slakterier, vilthanteringsanldggningar och styckningsan-
laggningar som sldpper ut farskt k6tt pd marknaden i enlig-
het med de allménna kraven i avsnitt [ kapitel IT i bilaga I och
de sirskilda kraven i avsnitt IV, sdrskilt nar det géller

a) information fran livsmedelskedjan,

b) besiktning fore slakt,

¢) djurskydd,

d) Desiktning efter slakt,

e) specificerat riskmaterial och andra animaliska
biprodukter,

och

f) laboratorieundersokning.

2. Kontrollmirkningen av slaktkroppar av tama hov- och kl6v-
djur, hignat vilt av ddggdjur (utom hardjur) och storvilt samt
halva slaktkroppar, kvartsparter och styckningsdelar som
astadkommits genom att stycka halva slaktkroppar till tre

grovstyckade delar, skall genomforas i slakterier och vilthan-
teringsanldggningar i enlighet med avsnitt I kapitel III i
bilaga I. Kontrollmarken skall anbringas av den officiella vete-
rindren eller pd dennes ansvar om offentlig kontroll inte har
pavisat ndgra brister som skulle gora kottet otjanligt som
livsmedel.

Efter att ha utfort de kontroller som avses i punkterna 1
och 2 skall den officiella veterindren vidta lampliga tgarder
enligt avsnitt II i bilaga I, sarskilt i friga om

a) meddelande om inspektionsresultat,
b) beslut om information fran livsmedelskedjan,
¢) beslut om levande djur,
d) beslut i djurskyddsfragor,
och
e) beslut om kott.

Officiella assistenter far bistd den officiella veterindren med
offentlig kontroll som genomfors i enlighet med avsnitten I
och I i bilaga I och pa det sitt som anges i avsnitt III kapi-
tel I. I sddana fall skall de arbeta i en oberoende
inspektionsgrupp.

a) Medlemsstaterna skall se till att de har tillrickligt med
kontrollpersonal for att genomféra den offentliga kon-
troll som krdvs enligt bilaga I med den frekvens som
anges i avsnitt III kapitel II.

b) Ett riskbaserat tillvigagdngssitt skall anvindas for att
gora en bedémning av det antal kontrollpersonal som
mdste narvara vid slaktlinjen i ett visst slakteri. Kontroll-
personalens storlek skall bestimmas av den behoriga
myndigheten och vara sidan att alla krav i denna forord-
ning kan uppfyllas.

a) Medlemsstaterna far tilldta slakteripersonal att bista den
officiella veterindren vid offentlig kontroll genom att
under dennes tillsyn utfora vissa specifika uppgifter vid
framstillning av kott frén fjiderfin och hardjur i enlig-
het med avsnitt III kapitel IIT del A i bilaga I. Om med-
lemsstaterna gor detta skall de sikerstdlla att personal
som utfor sddana uppgifter

i) dr kvalificerad och genomgar utbildning i enlighet
med de bestimmelserna,

ii) agerar wutan att lita sig paverkas av
produktionspersonalen,

och

il rapporterar eventuella brister till den officiella
veterindren.
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b) Medlemsstaterna far dven tillita slakteripersonalen att
genomfora sirskilda provtagningar och undersokningar
i enlighet med avsnitt III kapitel III del B i bilaga L.

7. Medlemsstaterna skall sikerstilla att officiella veterindrer och
officiella assistenter dr kvalificerade och genomgar den
utbildning som avses i avsnitt IIl kapitel IV i bilaga L.

Artikel 6

Levande musslor

Medlemsstaterna skall se till att produktion och utslippande pa
marknaden av levande musslor, levande tagghudingar, levande
manteldjur och levande marina snickor genomgir offentlig kon-
troll i enlighet med bilaga IL.

Artikel 7
Fiskeriprodukter

Medlemsstaterna skall sikerstilla att offentlig kontroll av fiskeri-
produkter dger rum i enlighet med bilaga IIL.

Artikel 8
Obehandlad mjolk och mjolkprodukter

Medlemsstaterna skall sikerstilla att offentlig kontroll av obe-
handlad mjolk och mejeriprodukter dger rum i enlighet med
bilaga IV.

Artikel 9

Atgirder vid bristande efterlevnad

1. Om bristande efterlevnad av de forordningar som avses i
artikel 4.2 a och 4.2 b konstateras, skall den behoriga myndighe-
ten vidta dtgdrder for att se till att livsmedelsforetagaren avhjalper
situationen. Den behoriga myndigheten skall ddrvid ta hidnsyn till
den bristande efterlevnadens art och tidigare fall av bristande
efterlevnad fran livsmedelsforetagarens sida.

2. Atgirderna skall i forekommande fall omfatta foljande:

a) Foreskriva sanering eller andra korrigerande atgarder som
anses vara nédvindiga for att garantera att produkter av ani-
maliskt ursprung dr sdkra eller uppfyller relevanta
lagstiftningskrav.

b) Begrinsa eller forbjuda utslippande pd marknaden och
import eller export av produkter av animaliskt ursprung.

¢) Overvaka och vid behov kriva att produkter av animaliskt
ursprung dterkallas, dras tillbaka och/eller destrueras.

d) Getillstand till att produkter av animaliskt ursprung anvinds
for andra dandamal 4n de som de ursprungligen var avsedda
for.

e) Tillfalligt avbryta driften eller stinga av hela eller delar av det
berorda foretaget under en lamplig tidsperiod.

f) Tillfalligt upphava eller dra tillbaka anldggningens
godkinnande.

g) Nir det giller sandningar frén tredjeland, beslagta och diref-
ter destruera eller atersianda.

h) Andra dtgdrder som den behoriga myndigheten anser vara
motiverade.

3. Den behoriga myndigheten skall tillhandahélla den berérda
livsmedelsforetagaren eller dennes foretradare

a) skriftlig information om myndighetens beslut om &tgarder
som skall vidtas i enlighet med punkt 1, samt skélen till detta,

och

b) information om ratten att 6verklaga sddana beslut och om de
forfaringssatt och tidsfrister som giller for detta.

Den behoriga myndigheten skall i forekommande fall dven under-
ritta den behoriga myndigheten i avsindarmedlemsstaten om
beslutet.

KAPITEL 11

FORFARANDEN VID IMPORT

Artikel 10

Allminna principer och villkor

For att sikerstdlla att principerna och villkoren i artikel 11 i for-
ordning (EG) nr 178/2002 tillimpas enhetligt skall férfarandena
i detta kapitel tillimpas.

Artikel 11

Forteckningar 6ver tredjelinder och delar av tredjelinder
fran vilka import av specificerade produkter av animaliskt
ursprung ir tilliten

1. Produkter av animaliskt ursprung far importeras endast fran
ett tredjeland eller en del av ett tredjeland som finns med i en for-
teckning som skall upprittas och uppdateras enligt forfarandet i
artikel 19.2.
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2. Etttredjeland skall upptas i sddana forteckningar endast om
en gemenskapskontroll i det landet har 4gt rum och visar att den
behoriga myndigheten lamnar tillrackliga garantier enligt punkt 4.
Ett tredjeland kan emellertid upptas i sidana forteckningar utan
att en gemenskapskontroll i det landet har 4gt rum om

a) den risk som faststills i enlighet med artikel 18.18 inte moti-
verar detta,

och

b) det faststills, nir beslut fattas om att infora ett sarskilt tred-
jeland i forteckningen i enlighet med punkt 1, att annan
information visar att den behoriga myndigheten ger de nod-
vindiga garantierna.

3. Forteckningar som upprittas i enlighet med denna artikel
far kombineras med andra forteckningar som upprittats av folk-
eller djurhalsoskal.

4. Nir forteckningar upprittas eller uppdateras skall sarskild
hénsyn tas till foljande kriterier:

a) Tredjelandets lagstiftning om

i)  produkter av animaliskt ursprung,

ii) anvdndning av veterindrmedicinska preparat, bland
annat bestimmelser om forbud eller tillstand, distribu-
tion, utsldppande pd marknaden samt bestimmelser om
administration och inspektion,

i) beredning och anvindning av foder, sdval i friga om for-
farandena for anvindning av fodertillsatser samt bered-
ning och anvindning av foder med medicinska tillsatser
som i friga om den hygieniska kvaliteten pa de rdvaror
som anvinds for att bereda fodret och pa sjilva
slutprodukten.

b) De behoriga myndigheternas organisation i tredjelandet,
deras befogenheter och oberoende, den tillsyn de star under
och den behorighet de har for att effektivt kunna sikerstélla
efterlevnaden av tillimplig lagstiftning.

¢) Utbildning av personal for att utfora offentlig kontroll.

d) De resurser, inbegripet diagnostiska hjilpmedel, som finns
tillgdngliga for de behoriga myndigheterna.

e) Forekomst och bruk av dokumenterade kontrollforfaranden
och kontrollsystem som bygger pa prioriteringar.

f) Iforekommande fall situationen nir det giller djurhilsa och
forfaranden for att underrdtta kommissionen och relevanta
internationella organ om utbrott av djursjukdomar.

g) Utbredning och bruk av offentlig kontroll av import av djur
och produkter av animaliskt ursprung.

h) De forsikringar som tredjelandet kan limna nar det giller
overensstimmelse  med  eller  motsvarighet  till
gemenskapskrav.

i)  De hygienkrav som faktiskt tillimpas for produktion, tillverk-
ning, hantering, lagring och leverans av produkter av anima-
liskt ursprung som dr avsedda f6r gemenskapen.

j)  Erfarenheter av saluforing av produkten fran tredjelandet och
resultaten av genomforda importkontroller.

k) Resultaten av gemenskapskontroller som har genomforts i
tredjelandet, sirskilt resultaten av bedémningen av de beho-
riga myndigheterna och de atgirder som de behoriga myn-
digheterna har vidtagit mot bakgrund av rekommendationer
som har riktats till dem efter gemenskapskontroll.

)  Forekomst, genomforande och tillkdnnagivande av ett god-
kint program for bekdmpning av zoonoser.

m) Forekomst, genomforande och tillkdnnagivande av ett god-
kint kontrollprogram for restsubstanser.

5. Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla for-
teckningar som har upprittats eller uppdateras i enlighet med
denna artikel finns tillgingliga for allminheten.

Artikel 12

Forteckning 6ver anliggningar frin vilka import av
specificerade produkter av animaliskt ursprung ir tilliten

1. Produkter av animaliskt ursprung far importeras till gemen-
skapen endast om de har avsints fran och kommit frdn eller
beretts i anldggningar som finns med pa forteckningar som upp-
rittas och uppdateras i enlighet med denna artikel utom

a) ndr det fran fall till fall beslutas, i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 19.2, att de garantier som ett sdrskilt tred-
jeland limnar avseende import av specificerade produkter av
animaliskt ursprung ar sddana att det forfarande som fore-
skrivs i den hir artikeln dr onodigt for att garantera Gverens-
stimmelse med kraven i punkt 2,

och

b) ide fall som avses i bilaga V.
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Dirutover giller att farskt kott, malet kott, kottberedningar, kott-
produkter och maskinurbenat kott far importeras till gemenska-
pen endast om de har tillverkats av kott som kommit fran slak-
terier och styckningsanliggningar som finns med pa
forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med denna
artikel eller fran godkinda anldggningar inom gemenskapen.

2. En anldggning fir upptas i forteckningen endast om den
behériga myndigheten i det tredjeland dér produkterna har sitt
ursprung garanterar att

a) anldggningen, tillsammans med alla anliggningar som han-
terar rdvaror av animaliskt ursprung som anvinds vid till-
verkningen av de berorda produkterna av animaliskt
ursprung, uppfyller relevanta gemenskapskrav, sirskilt kra-
ven i férordning (EG) nr 853/2004, eller motsvarande krav
som faststills i samband med beslut om att infora detta tred-
jeland i den relevanta forteckningen i enlighet med artikel 11,

b) ett officiellt inspektionsorgan i det tredjelandet utdvar tillsyn
over anldggningarna och vid behov forser kommissionen
med all relevant information om anliggningar som levererar
ravaror,

och att

¢) den har faktisk befogenhet att hindra anldggningarna fran att
exportera till gemenskapen, om anlidggningarna inte uppfyl-
ler kraven enligt led a.

3. De behoriga myndigheter i tredjeldnder som finns upptagna
i forteckningar som upprittats och uppdaterats i enlighet med
artikel 11 skall garantera att forteckningar 6ver de anlidggningar
som avses i punkt 1 upprittas, uppdateras och meddelas
kommissionen.

4. a) Kommissionen skall regelbundet underritta de kon-
taktpunkter som medlemsstaterna i detta syfte har
utsett om nya eller uppdaterade forteckningar som den
mottagit fran de behoriga myndigheterna i berorda
tredjeland i enlighet med punkt 3.

b) Om ingen medlemsstat invinder mot den nya eller
uppdaterade forteckningen inom 20 arbetsdagar efter
kommissionens underrittelse skall import godkidnnas
fran anldggningar som finns med i forteckningen
10 arbetsdagar efter den dag dd kommissionen offent-
liggjort den.

¢) Om minst en medlemsstat limnar skriftliga kommen-
tarer eller om kommissionen anser att det dr nodvin-
digt att dndra en forteckning mot bakgrund av relevant
information, t.ex. gemenskapens inspektionsrapporter
eller en anmilan via systemet for tidig varning, skall
kommissionen underritta alla medlemsstater och ta
upp punkten pd dagordningen for ndsta mote i den
berorda avdelningen av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa f6r eventuellt beslut i enlig-
het med forfarandet i artikel 19.2.

5.  Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla for-
teckningar finns tillgingliga for allmdnheten.

Artikel 13

Levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina
snickor

1. Trots vad som sdgs i artikel 12.1 b skall levande musslor,
tagghudingar, manteldjur och marina snickor komma fran pro-
duktionsomrdden i tredjelinder som finns med i forteckningar
som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 12.

2. Kravet i punkt 1 skall inte gilla kammusslor som tagits upp
utanfor klassificerade produktionsomraden. Offentlig kontroll av
kammusslor skall dock genomforas i enlighet med kapitel IIT i
bilaga IL

3. a) Innan de forteckningar som avses i punkt 1 upprittas
skall sdrskild hansyn tas till de garantier som den beho-
riga myndigheten i tredjelandet kan limna om efterlev-
naden av kraven i denna férordning i friga om klassi-
ficering och kontroll av produktionsomréiden.

b) En gemenskapsinspektion skall utforas vid besok pa
plats innan sddana forteckningar upprittas, sdvida inte

i)  den risk som faststills i enlighet med artikel 18.18
inte motiverar detta,

och

ii) det faststalls, ndr beslut fattas om att infora ett sir-
skilt produktionsomréde i en forteckning i enlig-
het med punkt 1, att annan information visar att
den behoriga myndigheten ger de nédvindiga
garantierna.

4. Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla for-
teckningar som har upprittats eller uppdaterats i enlighet med
denna artikel finns tillgingliga for allminheten.

Artikel 14

Dokument

1. Ett dokument som uppfyller kraven i bilaga VI skall atf6lja
sindningar av produkter av animaliskt ursprung nér de importe-
ras till gemenskapen.

2. Dokumentet skall styrka att produkterna uppfyller

a) kraven for sddana produkter i férordning (EG) nr 852/2004
och forordning (EG) nr 8532004 eller bestimmelser som dr
likvirdiga med dessa krav,

och

b) alla sdrskilda importvillkor som faststills i enlighet med
artikel 18.19.
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3. Dokumenten kan innehélla uppgifter som krivs enligt
annan gemenskapslagstiftning om folk- och djurhalsofrdgor.

4. Undantag fran punkt 1 far beviljas i enlighet med det forfa-
rande som avses i artikel 19.2 nir de garantier som avses i punkt
2 i den hdr artikeln kan erhéllas pd annat sitt.

Artikel 15

Sdrskilda bestimmelser for fiskeriprodukter

1. De forfaranden som faststills i detta kapitel skall inte tillim-
pas pa fdrska fiskeriprodukter som landas i gemenskapen direkt
fran ett fiskefartyg som for ett tredjelands flagg.

Offentlig kontroll av sddana fiskeriprodukter skall genomféras i
enlighet med bilaga III.

2. a) Fiskeriprodukter importerade frn ett fabriks- eller frys-
fartyg som for ett tredjelands flagg skall komma fran
fartyg som finns i en forteckning som upprittats och
uppdaterats i enlighet med forfarandet i artikel 12.4.

b) Utan hinder av vad som sdgs i artikel 12.2 b far dock
ett fartyg dven inforas i sddana forteckningar

i) pa grundval av ett gemensamt meddelande fran
den behoriga myndigheten i det tredjeland vars
flagg fartyget for och fran den behériga myndig-
heten i ett annat tredjeland, till vilken den forst-
namnda behoriga myndigheten delegerat ansvaret
for inspektionen av det berdrda fartyget, pa villkor
att

— tredjelandet finns i den i enlighet med arti-
kel 11 upprittade forteckningen 6ver tredje-
lander frén vilka import av fiskeriprodukter ar
tillaten,

— alla fiskeriprodukter fran fartyget i friga som
ar avsedda att sldppas ut pd gemenskapens
marknad landas direkt i tredjelandet,

— den behoriga myndigheten i det tredjelandet
har inspekterat fartyget och forklarat att det
uppfyller gemenskapskraven,

och

— den behoriga myndigheten i tredjelandet har
forklarat att den regelbundet kommer att
inspektera fartyget for att se till att det fortsat-
ter att uppfylla gemenskapskraven,

eller

ii) pa grundval av ett gemensamt meddelande fran
den behoriga myndigheten i det tredjeland vars

flagg fartyget for och frin en medlemsstats beho-
riga myndighet, till vilken den forstnimnda beho-
riga myndigheten delegerat ansvaret for inspektio-
nen av det berorda fartyget, pa villkor att

— alla fiskeriprodukter fran fartyget i friga som
dr avsedda att sldppas ut pd gemenskapens
marknad landas direkt i den medlemsstaten,

— den behoriga myndigheten i den medlemssta-
ten har inspekterat fartyget och forklarat att
det uppfyller gemenskapskraven,

och

— den behoriga myndigheten i den medlemssta-
ten forklarar att den regelbundet kommer att
inspektera fartyget for att se till att det fortsat-
ter att uppfylla gemenskapskraven.

¢) Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla
forteckningar som har upprittats eller uppdateras i
enlighet med denna artikel finns tillgingliga for
allmanheten.

3. Nar fiskeriprodukter importeras direkt fran ett fiske- eller
frysfartyg far ett av kaptenen undertecknat dokument ersitta det
dokument som krivs enligt artikel 14.

4. Nirmare bestimmelser f6r genomforandet av denna artikel
far faststillas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 19.2.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16

Genomforandebestimmelser och 6vergingsarrangemang

Genomforandebestimmelser och Overgdngsarrangemang kan
faststallas i enlighet med det forfarande som anges i artikel 19.2.

Artikel 17

Andring och anpassning av bilagorna

1. Bilagorna I, IL, III, IV, V och VI kan éndras eller komplette-
ras for att beakta vetenskapliga och tekniska framsteg, i enlighet
med forfarandet i artikel 19.2.

2. Undantag frin bestimmelserna i bilagorna [, IT, I1I, IV, V och
VI far beviljas i enlighet med forfarandet i artikel 19.2, under for-
utsittning att dessa undantag inte motverkar denna férordnings
syften.
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3. Medlemsstaterna far, utan att det dventyrar denna férord-
nings syften och i enlighet med punkterna 4-7, anta nationella
atgarder som anpassar kraven i bilaga I.

4. De nationella atgirder som avses i punkt 3 skall
a) syfta till att

i) mojliggora fortsatt anvindning av traditionella metoder
vid alla stadier av tillverkning, bearbetning eller distribu-
tion av livsmedel,

i) tillgodose behoven hos livsmedelsforetag med liten pro-
duktion eller som ar beldgna i omraden med sirskilda
geografiska begransningar,

eller

i) gora det mojligt att genomfora pilotprojekt for att prova
nya metoder for hygienkontroller av kott,

b) sirskilt gilla foljande punkter i bilaga I:
i) Information fran livsmedelskedjan.
ii) Den behériga myndighetens nérvaro i anldggningarna.

5. Alla medlemsstater som o6nskar anta nationella dtgarder
som avses i punkt 3 skall anmala detta till kommissionen och
ovriga medlemsstater. Varje anmilan skall

a) innehdlla en detaljerad beskrivning av de krav som den med-
lemsstaten anser behover anpassas samt arten av den efter-
strdvade anpassningen,

b) beskriva de berorda anldggningarna,

) forklara skalen till anpassningen, genom att i forekommande
fall dven limna en sammanfattning av den riskbedomning
som utforts och alla atgirder som skall vidtas for att saker-
stilla att anpassningen inte motverkar denna férordnings
syften,

och
d) limna 6vrig relevant information.

6.  De Ovriga medlemsstaterna skall ha tre manader p4 sig frn
det att den anmadlan som avses i punkt 5 har mottagits for att
oversinda skriftliga kommentarer till kommissionen. Kommissio-
nen far, och skall nir den mottar skriftliga kommentarer fran en
eller flera medlemsstater, samrdda med medlemsstaterna i den
kommitté som avses i artikel 19.1. Kommissionen far besluta, i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 19.2, om de pla-
nerade atgdrderna fir genomforas, vid behov med forbehall for
lampliga dndringar. Nar sa ar lampligt fir kommissionen foresla
allménna atgarder i enlighet med punkterna 1 eller 2 i den har
artikeln.

7. En medlemsstat far anta nationella dtgirder som anpassar
kraven i bilaga I endast

a) i overensstimmelse med ett beslut som antagits i enlighet
med punkt 6,

b) om kommissionen, en ménad efter det att den tid som anges
i punkt 6 har 16pt ut, inte har underrittat medlemsstaterna
om att den mottagit skriftliga kommentarer eller att den avser
att foresla att ett beslut i enlighet med punkt 6 skall antas.

8. Nir en medlemsstat antar nationella dtgarder for att genom-
fora ett pilotprojekt som giller utprovning av nya metoder for
hygienkontroller av kott i enlighet med punkterna 3-7, skall med-
lemsstaten underritta kommissionen om resultaten sa snart dessa
finns att tillgd. Kommissionen skall sedan 6verviga om den skall
foresla allmdnna atgarder i enlighet med punkt 1.

Artikel 18
Sirskilda beslut

Utan att det paverkar det generella i artikel 16 och artikel 17.1,
far genomforandebestimmelser faststillas, eller dndringar i bila-
gorna I, II, 111, IV, V eller VI antas, i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 19.2 for att specificera

1. undersokningar for att utvirdera hur livsmedelsforetagare
och deras personal utfor sina uppgifter,

2. sattet att meddela resultaten av inspektioner,

3. kriterierna f6r att pd grundval av en riskanalys bestimma nar
den officiella veteriniren inte beh6ver vara narvarande i slak-
terier och vilthanteringsanldggningar under besiktningen fore
och efter slakt,

4. bestimmelser om innehallet i prov for officiella veterinirer
och officiella assistenter,

5. mikrobiologiska kriterier for processkontroll nir det gller
hygienen vid anldggningar,

6. alternativa forfaranden, serologiska eller andra laboratorieun-
dersokningar som ger dtminstone motsvarande garantier
som de sirskilda forfaranden for besiktning efter slakt som
anges i avsnitt IV i bilaga [, och dirfor far ersitta dem, om
den behoriga myndigheten sé beslutar,

7. omstindigheter under vilka vissa av de sirskilda forfaranden
for besiktning efter slakt som anges i avsnitt IV i bilaga I inte
dr nodvindiga, med tanke pa jordbruksanldggningen, regio-
nen eller ursprungslandet och principerna om riskanalys,

8. bestimmelser om laboratorieundersokning,
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9. den frys- eller kylbehandling som kott skall genomgad med
avseende pd dynt och trikiner,

10. villkoren for att jordbruksanldggningar och regioner offici-
ellt kan forklaras fria fran dynt eller trikiner,

11. de metoder som skall anvindas vid undersokning av de
betingelser som avses i avsnitt IV kapitel IX i bilaga I,

12. for slaktsvin, kriterier for kontrollerade uppfodningsforhal-
landen och integrerade produktionssystem,

13. kriterier for klassificeringen av produktions- och aterutlagg-
ningsomrédden for levande musslor, i samarbete med berort
referenslaboratorium i gemenskapen, inbegripet

a) grinsvirden och analysmetoder for marina biotoxiner,

b) metoder for provtagning av virus samt virologiska
standarder,

och

¢) provtagningsplaner, analysmetoder och mitosikerhet
for kontroll av att kriterierna uppfylls,

14. organoleptiska kriterier for utvirderingen av fiskeriproduk-
ters farskhet,

15. analysgrinser, analysmetoder och provtagningsplaner som
skall anvindas vid den offentliga kontroll av fiskeriprodukter
som krivs enligt bilaga III, bland annat nir det giller parasi-
ter och miljoféroreningar,

16. kommissionens metod for att gora forteckningar over tred-
jelander och anldggningar i tredjeldnder tillgdngliga for all-
ménheten i enlighet med artiklarna 11, 12, 13 och 15,

17. forlagor for dokument och kriterier for anvindning av elek-
troniska dokument,

18. kriterier for att faststilla de risker som vissa produkter av ani-
maliskt ursprung importerade till gemenskapen medfor,

19. sirskilda importvillkor for vissa produkter av animaliskt
ursprung med beaktande av tillhorande risker, information
som aktuella tredjeldnder har limnat och vid behov resulta-
ten av de gemenskapskontroller som utforts i sddana tredje-
lander. Dessa sirskilda importvillkor far uppstillas for en

enstaka produkt av animaliskt ursprung eller for en grupp
produkter. De far tillimpas pd ett enstaka tredjeland, pa
regioner i ett tredjeland eller pa en grupp tredjelinder, samt

20. villkoren for att reglera importen av produkter av animaliskt
ursprung frin ett tredjeland eller en region i ett tredjeland
genom tillimpning av ett likvirdighetsavtal eller, for en till-
fredsstillande revision i vilken erkdnns att dtgdrder som till-
dmpas 1 det tredjelandet eller i regionen erbjuder garantier
som motsvarar dem som tillimpas i gemenskapen, om tred-
jelandet limnar objektiva bevis for detta.

Artikel 19

Kommittéférfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av den stindiga kommitté f6r
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrattats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
ménader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 20

Samrid med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Kommissionen skall vid behov samrdda med Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet i fragor som faller inom denna for-
ordnings rickvidd, sarskilt

1. innan den foresldr en dndring av de sirskilda krav for forfa-
randen vid besiktning efter slakt som anges i avsnitt IV i
bilaga I,

2. innan den foreslar en dndring av bestimmelserna i avsnitt IV
kapitel IX i bilaga I om kott fran djur hos vilka besiktning
efter slakt pavisat skador som tyder pd infektion av brucellos
eller tuberkulos,

och

3. innan den foreslar genomforandebestimmelser om de fragor
som avses i artikel 18.5-18.15.

Artikel 21

Rapport till Europaparlamentet och radet

1. Kommissionen skall senast den 20 maj 2009 6verldimna en
rapport till Europaparlamentet och radet med en genomgang av
de erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna f6rordning.
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2. Kommissionen skall om sa dr lampligt lata rapporten atfol- a) Forordning (EG) nr 852/2004.
jas av lampliga forslag.

b) Forordning (EG) nr 853/2004.
Artikel 22

Ikrafttridande ¢) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/41/EG av den
29 april 2004 om upphivande av vissa direktiv om livsmed-
elshygien och hygienkrav for tillverkning och utslippande pd
marknaden av vissa produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvindas som livsmedel ().

Denna forordning trader i kraft tjugo dagar efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall borja tillimpas 18 ménader efter den dag da samtliga
foljande rittsakter har tratt i kraft: Den skall dock borja tillimpas tidigast den 1 januari 2006.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
P. COX M. McDOWELL
Ordfrande Ordférande

() EUTL 157, 30.4.2004.
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BILAGA 1

FARSKT KOTT

AVSNITT I: DEN OFFICIELLA VETERINARENS UPPGIFTER

KAPITEL I: REVISIONSUPPGIFTER

Utover de allmanna kraven i artikel 4.4 nir det galler revision av god hygienpraxis skall den officiella veterinaren kon-
trollera att livsmedelsforetagarnas egna forfaranden alltid foljer bestimmelserna for all insamling, transport, lagring,
hantering, bearbetning och anvindning eller bortskaffande av animaliska biprodukter, inbegripet specificerat riskma-
terial, som livsmedelsforetagaren har ansvaret for.

Utéver de allminna kraven i artikel 4.5 nar det géller revision av HACCP-baserade f6rfaranden skall den officiella vete-
rindren kontrollera att foretagarnas forfaranden sd langt det 4r mojligt garanterar att kottet

a)

inte uppvisar ndgra patologiska och fysiologiska avvikelser eller forandringar,

inte har ndgon fekal eller annan férorening,

och

inte innehéller specificerat riskmaterial, forutom sadant som dr tillatet enligt gemenskapslagstiftningen, och har
tillverkats i enlighet med gemenskapslagstiftningen om typer av TSE.

KAPITEL II: INSPEKTIONSUPPGIFTER

Nir den officiella veterindren utfor inspektionsuppgifter i enlighet med detta kapitel, skall han eller hon beakta resultatet av
de revisioner som utforts i enlighet med artikel 4 och kapitel I i denna bilaga. I forekommande fall skall han eller hon anpassa
inspektionerna i enlighet ddrmed.

A.

B.

Information frin livsmedelskedjan

Den officiella veterindren skall kontrollera och analysera relevant information fran journalerna vid den jordbruks-
anldggning varifrdn de djur som skall slaktas kommer samt beakta det dokumenterade resultatet av denna kon-
troll och analys nir han eller hon utfor besiktning fore och efter slakt.

Nar den officiella veterindren utfor sina inspektionsuppgifter skall han eller hon ta hidnsyn till de officiella intyg
som atfoljer djuren och eventuella forsikringar fran veterindrer som utfor kontroller inom primérproduktionen,
didribland officiella veterinirer och godkinda veterinérer.

Om livsmedelsforetagare i livsmedelskedjan vidtar ytterligare atgérder for att garantera sikra livsmedel genom att
tillimpa integrerade system, egenkontroller, certifiering av tredje part eller pa annat sitt, och om dessa atgirder dr
dokumenterade och de djur som omfattas av dessa system klart kan identifieras, fir den officiella veteriniren ta
hinsyn till detta vid inspektionen och granskningen av de HACCP-baserade forfarandena.

Besiktning fore slakt

Om inte annat foljer av punkterna 4 och 5

a)  skall den officiella veterindren besiktiga alla djur fore slakt,

b) skall besiktningen dga rum inom 24 timmar efter ankomsten till slakteriet och mindre dn 24 timmar fore
slakten.

Den officiella veterindren kan dessutom nir som helst begira att {3 utfora ytterligare inspektioner.
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2. For det enskilda besiktigade djuret maste det av besiktningen fore slakt sdrskilt framgd huruvida det finns tecken
pa

a)  brister i djurskyddshinseende,
eller

b) andra omstindigheter som kan inverka menligt p4 manniskors eller djurs hilsa, med sirskild hinsyn till pavi-
sande av zoonotiska sjukdomar och sjukdomar som 4r upptagna pa OIE:s A-lista eller i forckommande fall
pa OIE:s B-lista (OIE = Internationella byrén for epizootiska sjukdomar).

3. Forutom den rutinmdssiga besiktningen fore slakt skall den officiella veterindren utféra en klinisk besiktning av
alla djur som livsmedelsforetagaren eller en officiell assistent eventuellt har gallrat ut.

4. Vid nodslakt utanfor slakteriet och nedlagt frilevande vilt skall den officiella veterindren vid slakteriet eller vilt-
hanteringsanlidggningen granska det intyg som dtf6ljer djurkroppen och som utfirdats av veteriniren eller den kva-
lificerade personen i enlighet med f6rordning (EG) nr 853/2004.

5. Nar sd anges i avsnitt Il kapitel II eller i avsnitt IV far besiktning fore slakt utforas vid den jordbruksanldggning
varifrén djuret kommer. I sddana fall behover den officiella veterindren vid slakteriet utfora besiktning fore slakt
endast ndr och i den omfattning som anges.

Djurskydd

Den officiella veteriniren skall verifiera att tillimpliga gemenskapsbestimmelser och nationella bestimmelser om djur-
skydd har foljts, diribland bestimmelser om skydd av djur vid tidpunkten f6r slakt och under transport.

Besiktning efter slakt

1. Slaktkroppar och dtfoljande slaktbiprodukter skall besiktigas efter slakten utan drojsmal. Alla yttre ytor skall gran-
skas. Minimal hantering av slaktkroppen och slaktbiprodukter eller sarskilda tekniska hjdlpmedel kravs eventuellt
for detta. Sarskild uppmarksamhet skall dgnas 4t att upptacka forekomst av zoonotiska sjukdomar och sjukdo-
mar som ar upptagna pd OIE:s A-lista och i férekommande fall pd OIE:s B-lista. Slaktlinjens hastighet och antalet
ndrvarande inspektorer skall vara sddana att en dndamalsenlig besiktning kan utforas.

2. Ytterligare undersokningar, sdsom palpation och anskirning av delar av slaktkroppen och slaktbiprodukter, samt
laboratorieundersokningar, skall goras nirhelst det anses nodvindigt

a)  for att stdlla en definitiv diagnos,
eller
b) for att faststilla om
i)  en djursjukdom foreligger,
ii)  restsubstanser eller frimmande dmnen finns utover de niver som faststills i gemenskapslagstiftningen,
i) mikrobiologiska krav inte uppfylls,
eller

iv) andra faktorer foreligger som kan leda till att kottet forklaras otjanligt som livsmedel eller att begrins-
ningar infors for dess anvindning,

srskilt i friga om djur som har nodslaktats.

3. Den officiella veterindren skall krdva att slaktkroppar av tama hiéstdjur, notkreatur dldre dn sex manader och tam-
svin dldre dn fyra veckor 6verlimnas for besiktning efter slakt kluvna lings med ryggraden. Om det dr nodvindigt
for besiktningen, far den officiella veterindren krava att dven huvudet eller andra slaktkroppar klyvs péd lingden.
For att ta hansyn till sarskilda konsumtionsvanor, den tekniska utvecklingen eller sirskilda sanitira forhillanden
far den behoriga myndigheten tilldta att besiktning av tama hstdjur, nétkreatur dldre dn sex ménader och tam-
svin dldre dn fyra veckor gors pd slaktkroppar som inte kluvits.
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4. Under besiktningen skall forsiktighetsétgarder vidtas for att se till att risken for att kottet fororenas, t.ex. vid pal-
pation, avskdrning och anskarning, minimeras.

5. Vid nodslakt skall slaktkroppen snarast genomga en besiktning av kott i enlighet med punkterna 1-4 ovan, innan
kottet kan forklaras tjanligt som livsmedel.

Specificerat riskmaterial och andra animaliska biprodukter

I enlighet med de specifika gemenskapsbestimmelserna om specificerat riskmaterial och andra animaliska biprodukter
skall den officiella veterindren kontrollera avligsnande, separering och i forekommande fall markning av sidana pro-
dukter. Den officiella veterindren skall se till att livsmedelsforetagaren vidtar alla nodvindiga dtgdrder for att undvika
att kottet fororenas av specificerat riskmaterial under slakten (inklusive bedévningen) och vid avlidgsnandet av sadant
riskmaterial.

Laboratorieundersokningar

1. Den officiella veterindren skall se till att det tas prover och att dessa identifieras pd lampligt sitt, hanteras och sinds
till lampliga laboratorier inom ramen for

a)  overvakningen och bekdmpning av zoonoser och zoonotiska agens,

b) sirskilda laboratorieundersokningar for diagnostisering av TSE i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 999/2001 (),

¢) upptickt av otillitna dmnen eller produkter och kontroll av reglerade dmnen, sirskilt inom ramen for natio-
nella planer for resthalter enligt radets direktiv 96/23/EG (2),

och
d) pavisande av sjukdomar som ir upptagna pa OIE:s A-lista och i forekommande fall pd OIE:s B-lista.

2. Den officiella veterindren skall ocksa se till att andra nodvindiga laboratorieundersokningar utfors.

KAPITEL I1l: KONTROLLMARKNING

1.

Den officiella veterindren skall 6vervaka kontrollmarkningen och de mérken som anvinds.
Den officiella veterindren skall sarskilt se till att

a)  kontrollmirket anbringas endast pa kott fran djur (tama hov- och klovdjur, hignat vilt av ddggdjur - utom har-
djur - och storvilt) som har besiktigats fore och efter slakt i enlighet med denna férordning och nr det inte fore-
ligger ndgot skal att forklara kottet otjinligt som livsmedel. Kontrollmarket kan dock anbringas innan resultatet
av en eventuell trikinundersokning foreligger, om den officiella veterindren har forvissat sig om att kott fran det
berorda djuret kommer att slippas ut pd marknaden endast om resultaten ar tillfredsstdllande,

och

b)  kontrollmirkningen sker pa den yttre ytan av slaktkroppen genom mérkning med farg- eller brannstimpel pd ett
sadant sdtt att om slaktkropparna har delats i halva slaktkroppar eller kvartsparter eller om halva slaktkroppar har
delats i tre delar skall varje del ha ett kontrollmirke.

Kontrollmarket skall vara ett ovalt mérke som ar minst 6,5 cm brett och 4,5 cm hogt med foljande information ater-
given med fullt ldsliga tecken:

a)  Mirket skall ange namnet pé det land ddr anlidggningen ar beligen, utskrivet i sin helhet med versaler eller angivet
med en tvabokstavskod i enlighet med tillimplig ISO-standard.

For medlemsstaterna ar dessa koder emellertid AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR, GR, IE, IT, LU, NL, PT, SE och UK.

(") EGTL147,31.5.2001, s. 1. Férordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 2245/2003 (EUT L 333, 20.12.2003,

s. 28).

() EGTL 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).
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b)  Market skall ange slakteriets godkdnnandenummer.

¢)  Nar mirket anbringas i ett slakteri inom gemenskapen skall det innehélla ndgon av f6ljande forkortningar: CE,
EC, EF, EG, EK eller EY.

Bokstdverna skall vara minst 0,8 cm hdga och siffrorna minst 1 cm hoga. Mirket och bokstiverna pa mirket far vara
mindre vid kontrollmarkning av lamm, killingar och spadgrisar.

De firger som anvinds for kontrollmirkning skall vara godkinda enligt gemenskapsreglerna for fargdmnen i livsmedel.

Kontrollmarket far dven innehélla en uppgift om vilken officiell veterinir som utfort kontrollbesiktningen av kottet.
Behoriga myndigheter och livsmedelsforetagare far fortsdtta att anvanda utrustning som de bestillt fore denna forord-
nings ikrafttradande till dess att denna ar slut eller behover ersittas.

Kétt fran djur som har nodslaktats utanfor slakteriet skall ha sarskild mérkning som inte kan forvixlas med vare sig det
kontrollmarke som avses i detta kapitel eller det identifieringsmarke som avses i avsnitt I i bilaga II till férordning (EG)
nr 853/2004.

Kott fran oavhudat vilt far kontrollmarkas endast om det efter avhudning pé en vilthanteringsanldggning har genom-
gétt besiktning efter slakt och godkints som livsmedel.

Detta kapitel skall tillimpas utan att det paverkar djurhilsoregler om kontrollmarkning.

AVSNITT II: ATGARDER EFTER KONTROLL

KAPITEL I: MEDDELANDE OM INSPEKTIONSRESULTAT

1.

Den officiella veterindren skall dokumentera och utvirdera resultaten av sin inspektionsverksamhet.

a)  Om en sjukdom eller ett tillstdnd som kan paverka manniskors eller djurs hilsa eller brister i djurskyddshanse-
ende uppticks vid besiktningen, skall den officiella veterindren meddela livsmedelsforetagaren.

b)  Om det identifierade problemet uppstod i primarproduktionen skall den officiella veterindren meddela den vete-
rindr som anlitas av den jordbruksanldggning djuren kommer frén, den livsmedelsforetagare som ansvarar for
denna jordbruksanldggning (under forutsittning att sddan information inte skulle paverka senare rittsliga forfa-
randen) och i férekommande fall den behoriga myndighet som ansvarar for 6vervakningen av den jordbruksan-
laggning eller det jaktomrade som djuren kommer ifrén.

¢)  Om de berdrda djuren har fotts upp i en annan medlemsstat eller i tredjeland, skall den officiella veterindren infor-
mera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anldggningen ligger. Denna behoriga myndighet skall vidta
lampliga atgirder i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning.

Resultatet av inspektionerna och undersokningarna skall inforas i relevanta databaser.

Om den officiella veteriniren i samband med besiktningar fore eller efter slakt eller annan inspektionsverksamhet miss-
tanker forekomst av ett smittdimne som ar upptaget pa OIE:s A-lista, eller i forekommande fall pd OIE:s B-lista, skall
den officiella veterindren omedelbart underritta den behoriga myndigheten och bigge skall, i enlighet med tillimplig
gemenskapslagstiftning, vidta alla nodvindiga och forebyggande dtgarder for att hindra smittimnet fran att spridas.

KAPITEL II: BESLUT OM INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN

Den officiella veteriniren skall kontrollera att djur endast slaktas om den som ansvarar for driften pa slakteriet har fatt
och kontrollerat relevant information fran livsmedelskedjan.

Den officiella veteriniren far emellertid tilldta att djur slaktas i slakteriet 4ven om relevant information frén livsmedels-
kedjan inte ir tillginglig. All relevant information frdn livsmedelskedjan skall i detta fall tillhandahéllas innan slakt-
kroppen godkinns for anvindning som livsmedel. I avvaktan pé ett slutligt avgorande skall sddana slaktkroppar och
slaktbiprodukter lagras separat fran 6vrigt kott.
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3. Trots vad som sidgs i punkt 2 giller att, om relevant information frdn livsmedelskedjan inte finns tillganglig inom 24
timmar efter det att ett djur har anlint till slakteriet, skall allt kott fran djuret forklaras otjanligt som livsmedel. Om
djuret dnnu inte har slaktats skall det avlivas skilt fran andra djur.

4. Om atfoljande journaler, dokumentation eller annan information visar att

a)  djur kommer frdn en jordbruksanliggning eller ett omride som varit féremdl for transportbegrinsningar eller
andra restriktioner som motiveras av djurs halsa eller folkhalsan,

b) reglerna for anvandningen av veterinirmedicinska preparat inte efterlevts,

eller

¢)  det foreligger andra omstindigheter som kan inverka menligt pd ménniskors eller djurs hilsa,

far djuren inte tas emot for slakt annat 4n i enlighet med forfaranden enligt gemenskapslagstiftningen for att undanroja
risker for manniskors eller djurs hilsa. Om djuren redan befinner sig i slakteriet, skall de avlivas separat och forklaras
otjanliga som livsmedel, och forsiktighetsatgirder skall vid behov vidtas for att skydda djurs hilsa och folkhélsan. Nar-
helst den officiella veterindren anser det nodvandigt, skall offentlig kontroll genomféras pa den jordbruksanldggning
som djuren kommer ifrén.

5. Den behoriga myndigheten skall vidta limpliga dtgdrder om den uppticker att &tf6ljande journaler, dokumentation eller
annan information inte motsvarar den verkliga situationen pé den jordbruksanliggning som djuren kommer ifran eller
djurens verkliga tillstdnd eller avsiktligt syftar till att vilseleda den officiella veterindren. Den behoriga myndigheten skall
vidta dtgirder mot den livsmedelsforetagare som ansvarar for den jordbruksanldggning som djuren kommer ifrén eller
andra inblandade personer. Dessa atgarder kan sarskilt bestd av extra kontroller. Den livsmedelsforetagare som ansva-
rar for den jordbruksanlidggning som djuren kommer ifran eller andra inblandade personer skall bira kostnaderna for
de extra kontrollerna.

KAPITEL III: BESLUT OM LEVANDE DJUR

1. Den officiella veterindren skall kontrollera att livsmedelsforetagarens skyldighet enligt forordning (EG) nr 853/2004
uppfylls for att garantera att djur som tas emot for slakt for att anvindas som livsmedel dr korrekt identifierade. Den
officiella veterindren skall se till att djur vars identitet det inte ar praktiskt mojligt att faststilla avlivas separat och for-
klaras otjanliga som livsmedel. Narhelst den officiella veterindren anser det nodvandigt, skall offentlig kontroll genom-
foras pd den jordbruksanliggning som djuren kommer ifran.

2. Nir det foreligger tungt vigande djurskyddsskal far hastar slaktas i slakteriet 4ven om den information som kravs enligt
lagstiftningen om deras identitet inte har tillhandahallits. Denna information skall dock limnas innan slaktkroppen far
forklaras tjanlig som livsmedel. Dessa krav galler dven i det fall hastar nodslaktas utanfor slakteriet.

3. Den officiclla veterindren skall kontrollera att livsmedelsforetagarens skyldighet enligt férordning (EG) nr 853/2004
uppfylls for att garantera att djur vars hud, skinn eller pls 4r i sddant tillstdnd att det finns en oacceptabel risk for foro-
rening av kottet under slakten inte skall slaktas for att anvindas som livsmedel, om de inte rengérs i forvag.

4. Djur som lider av en sjukdom eller ett tillstdind som kan 6verforas till djur eller mdnniskor genom hantering eller for-
taring av kott och i allménhet djur som uppvisar kliniska tecken pa systemiska sjukdomar eller fysiskt lidande far inte
slaktas for anvandning som livsmedel. Dessa djur skall avlivas separat, under sddana forhallanden att andra djur eller
slaktkroppar inte kan fororenas, och forklaras otjinliga som livsmedel.

5. Slakt av djur som misstinks ha en sjukdom eller som visar tecken pa ett tillstind som kan inverka menligt pd man-
niskors eller djurs hilsa skall uppskjutas. Sddana djur skall genomga en grundlig undersokning fore slakt sé att en dia-
gnos kan stillas. Den officiella veterindren kan dessutom besluta att provtagningar och laboratorieundersokningar skall
genomforas for att komplettera besiktningen efter slakt. Vid behov skall djuren slaktas separat eller efter 6vriga djur,
och alla nodvindiga forsiktighetsdtgarder skall vidtas for att undvika att annat kott fororenas.

6. Djur som kan innehdlla resthalter av veterinirmedicinska preparat utdver de nivder som slds fast enligt gemenskaps-
lagstiftningen, eller resthalter av férbjudna dmnen, skall behandlas enligt direktiv 96/23/EG.
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7. Den officiella veterindren skall tillse att de villkor iakttas, enligt vilka djur skall hanteras nir de omfattas av ett sirskilt
utrotnings- eller bekdmpningsprogram, under hans eller hennes direkta dverinseende, for en sdrskild sjukdom som bru-
cellos eller tuberkulos eller zoonotiska agens som salmonella. Den behoriga myndigheten skall faststilla pa vilka vill-
kor sddana djur fér slaktas. Syftet med dessa villkor skall vara att minska risken for att smitta andra djur och kott fran
andra djur.

8. Djur som 6verfors till ett slakteri for slakt skall i regel slaktas dir. Under exceptionella omstandigheter, t.ex. ett allvar-
ligt haveri i slakterianldggningen, far emellertid den officiella veterindren tilldta att djuren flyttas direkt till ett annat
slakteri.

KAPITEL 1V: BESLUT I D]URSKYDDSFRAGOR

1. Om bestimmelserna om skydd av djur under slakt eller avlivning inte respekteras, skall den officiella veterindren veri-
fiera att livsmedelsforetagaren omedelbart vidtar nodvindiga atgarder for att ratta till detta och hindra att det upprepas.

2. Den officiella veteriniren skall ha en proportionerlig och progressiv instéllning till tvingsatgarder, frén att ge instruk-
tioner till att sakta ned och avbryta produktionen, beroende pa problemets art och allvar.

3. Iférekommande fall skall den officiella veterindren underratta Gvriga behoriga myndigheter om djurskyddsproblemen.

4. Om den officiella veterindren uppticker att bestimmelserna om skydd av djur under transport inte respekteras, skall
han eller hon vidta nodvindiga dtgdrder i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning.

5. Om
a)  en officiell assistent utfor kontroller av djurskyddet enligt avsnitt III eller IV,
och
b) dessa kontroller visar att bestimmelserna om djurskydd inte efterlevs,

skall den officiella assistenten omedelbart underritta den officiella veterindren och, vid behov i bradskande fall, vidta
de nodvindiga dtgarder som avses i punkterna 1-4 i avvaktan pa att den officiella veteriniren anldnder.

KAPITEL V: BESLUT OM KOTT
1. Kott skall forklaras otjanligt som livsmedel om det
a)  hirrér fran djur som inte har genomgatt besiktning fére slakt, med undantag for nedlagt frilevande vilt,

b)  hérror frén djur vars slaktbiprodukter inte har genomgatt besiktning efter slakt, om inget annat anges i denna for-
ordning eller férordning (EG) nr 853/2004,

¢)  hdrror fran djur som har dott fore slakt, ar dodfodda, ofodda eller har slaktats fore sju dagars alder,
d)  harrér fran rensning av omradet kring stickkanalen,

e)  hirror fran djur som lidit av en sjukdom som ir upptagen pa OIE:s A-lista eller i forekommande fall pa OIE:s
B-lista, om inte annat anges i avsnitt IV,

f)  harrér fran djur som haft en allmént utbredd sjukdom, sdsom allmént utbredd sepsis, pyemi, toxemi eller viremi,

g) inte uppfyller de mikrobiologiska kriterier enligt gemenskapslagstiftningen som avgér om livsmedel far slippas
ut pa marknaden,

h)  visat sig vara angripet av parasiter, om inte annat anges i avsnitt IV,

i)  innehéller restsubstanser eller frimmande dmnen utdver de nivder som anges i gemenskapslagstiftningen. Om rele-
vant niva 6verskrids, skall ytterligare analyser goras vid behov,
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j)

utan att det pdverkar mer specifika bestimmelser i gemenskapslagstiftningen, harror fran djur eller slaktkroppar
som innehéller resthalter av forbjudna dmnen eller frdn djur som har behandlats med f6rbjudna dmnen,

bestér av lever och njurar av djur som dr ldre 4n tva r och hdrror frin omrdden dir genomforandet av planer
som godkdnts enligt artikel 5 i direktiv 96/23/EG pévisat allmint utbredd férekomst av tungmetaller i miljon,

i strid med lagen har behandlats med dekontaminerande dmnen,

i strid med lagen har behandlats med joniserande stralning eller UV-strélning,

innehéller frimmande foremal (utom, nar det galler vilt, jaktmaterial),

overskrider den hogsta tillatna halten av radioaktivitet enligt gemenskapslagstiftningen,

uppvisar patofysiologiska forandringar, avvikelser i frdga om konsistens, otillricklig avblodning (utom for vilt) eller
organoleptiska avvikelser, sdrskilt en uttalad konslukt,

hdrror fran avmagrade djur,

innehéller specificerat riskmaterial, forutom sddant som féreskrivs i gemenskapslagstiftningen,

ir nedsmutsat eller fororenat med fekalier eller annat,

bestér av blod som kan innebira en risk for folkhélsan eller djurhélsan pé grund av halsotillstandet hos det djur
som det harror ifrén eller fororening under slaktprocessen,

enligt den officiella veterindrens bedomning, efter att denne gatt igenom den relevanta informationen, kan utgora
en risk for manniskors eller djurs hilsa eller av annan orsak inte dr lampligt som livsmedel.

2. Den officiella veterindren far faststilla villkor for anvindning av kott fran djur som nodslaktats utanfor slakteriet.

AVSNITT III: ANSVAR OCH KONTROLLFREKVENS

KAPITEL I: OFFICIELLA ASSISTENTER

De officiella assistenterna far bista den officiella veterindren med alla arbetsuppgifter, dock med f6ljande begransningar och
om inte annat f6ljer av eventuella sirskilda bestimmelser i avsnitt [V:

1. Nir det galler revisionsuppgifter far de officiella assistenterna endast samla in information om god hygienpraxis och
HACCP-baserade forfaranden.

2. Nir det giller besiktning fore slakt och kontroll av djurskyddet far officiella assistenter endast gora en inledande kon-
troll av djuren och hjilpa till med rent praktiska arbetsmoment.

3. Nir det giller besiktning efter slakt skall den officiella veterindren regelbundet kontrollera de officiella assistenternas
arbete och om ett djur nodslaktats utanfor slakteriet personligen utfora besiktningen.

KAPITEL II: KONTROLLFREKVENS

1. Den behoriga myndigheten skall sorja for att minst en officiell veterindr dr narvarande

a)

b)

pa slakterier under hela besiktningen savil fére som efter slakt,

och

pé vilthanteringsanlidggningar under hela besiktningen efter slakt.
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2. Den behoriga myndigheten far dock anpassa detta tillvigagingssitt i vissa slakterier och vilthanteringsanldggningar som
identifierats pa grundval av en riskanalys och i enlighet med eventuella kriterier som faststillts i enlighet med arti-
kel 18.3. I sadana fall

a)  behover den officiella veterindren inte vara ndrvarande vid besiktningen fore slakt pa slakteriet om

i) en officiell veterindr eller en godkind veterindr genomforde besiktning fore slakt vid den jordbruksanligg-
ning varifrdn djuret kommer, kontrollerade informationen fran livsmedelskedjan och meddelade resultaten
av kontrollen till den officiella assistenten vid slakteriet,

ii)  den officiella assistenten vid slakteriet kan kontrollera att informationen fran livsmedelskedjan inte antyder
nagra problem for livsmedelssikerheten och att djurets allminna hilsotillstind och djurskyddet idr
tillfredsstallande,

och

i) den officiella veterindren regelbundet kontrollerar att den officiella assistenten genomfor sddana kontroller
pa ett riktigt sdtt,

b)  behover den officiella veterindren inte vara narvarande hela tiden under besiktningen efter slakt, om

i) en officiell assistent genomfor besiktningen efter slakt och ligger undan allt kétt som uppvisar forandringar
liksom allt annat kott frin samma djur,

ii)  den officiella veterindren senare inspekterar allt sadant kott,

och

i) den officiella assistenten dokumenterar sina forfaranden och iakttagelser pa ett sitt som gor det mojligt for
den officiella veteriniren att kontrollera att alla krav uppfylls.

Nir det galler fjaderfan och hardjur far den officiella assistenten dock kassera kott som uppvisar forandringar och,
om inte annat foljer av avsnitt IV, behover den officiella veterinidren inte systematiskt inspektera allt sadant kott.

3. Den flexibilitet som ndmns i punkt 2 géller inte i foljande fall:

a)  Nodslaktade djur.

b)  Djur som misstinks ha en sjukdom eller som visar tecken pa ett tillstdnd som kan inverka menligt pd manniskors
hilsa.

¢)  Notkreatur fran besittningar som inte officiellt har forklarats vara tuberkulosfria.

d)  Notkreatur, far och getter fran besittningar som inte officiellt har forklarats vara brucellosfria.

e)  Vid utbrott av en sjukdom som ar upptagen pa OlE:s A-lista eller i forekommande fall pd OIE:s B-lista. Detta gil-
ler for djur som dr mottagliga for den sirskilda sjukdomen i friga och som kommer frdn den sirskilda region som
anges i artikel 2 i ridets direktiv 64/432/EEG (1).

f)  Nir strangare kontroller 4r nodvindiga for att beakta nya sjukdomar eller sarskilda sjukdomar som ar upptagna
pd B-listan.

4. Nir det giller styckningsanldggningar skall den behériga myndigheten sorja for att en officiell veterindr eller en officiell
assistent ar narvarande nar kottet hanteras, tillrackligt ofta for att mélen i denna forordning skall uppnas.

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 21/2004 (EUT L 5, 9.1.2004, s. 8).
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KAPITEL III: MEDVERKAN AV SLAKTERIPERSONAL

A.  SARSKILDA ARBETSUPPGIFTER I SAMBAND MED PRODUKTION AV KOTT FRAN FJADERFA OCH HARDJUR

1. Medlemsstaterna fér tilldta att slakteripersonal Gvertar de uppgifter den officiella assistenten med examensbevis skall
utfora vid offentlig kontroll av framstallning av kott fran fjaderfin och kaniner. Foljande villkor galler for detta:

Om foretaget under minst 12 ménader med goda resultat tillimpat god hygienpraxis i enlighet med artikel 4.4 i
denna forordning och HACCP-baserade metoder kan den behériga myndigheten tilldta att foretagsanstillda, som
har genomgdtt en motsvarande utbildning och klarat ett likadant prov som de officiella assistenterna med exa-
mensbevis, under 6vervakning och handledning av den officiella veterindren och pd dennes ansvar, utfor vissa
arbetsuppgifter i stillet for den officiella assistenten med examensbevis och ingdr i den behériga myndighetens
oberoende inspektionsgrupp i foretaget. Den officiella veterindren skall i sd fall vara nirvarande under besikt-
ningen savil fore som efter slakt, och for att forvissa sig om att slakteripersonalen utfor sina uppgifter i enlighet
med de sdrskilda krav som den behériga myndigheten har faststallt, skall den officiella veterindren regelbundet
kontrollera utférandet och dokumentera resultaten av dessa kontroller. Ingdende bestimmelser for dessa kontrol-
ler av arbetets genomforande skall faststillas enligt forfarandet i artikel 18. Om hygiennivén vid foretaget sjunker
pa grund av denna personals arbete, om denna personal inte utfor uppgifterna pa ett riktigt sitt, eller om den all-
mant sett inte utfor sina uppgifter pa ett sitt som dar tillfredsstdllande enligt den behériga myndigheten, skall den
ersittas av officiella assistenter med examensbevis.

Dessutom skall ansvaret i foretaget for produktion och besiktning vara atskilt, och ett foretag som vill anvinda
foretagsanstalld besiktningspersonal maste inneha en internationellt erkdnd certifiering.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten skall fatta principbeslut och frén fall till fall besluta om den godkan-
ner tillimpningen av ovanstdende system. Om medlemsstaten principiellt beslutar sig for detta system skall den
meddela kommissionen detta beslut och de villkor som hidnger samman ddrmed. Livsmedelsforetagen i en med-
lemsstat som tillimpar det ovan beskrivna systemet far vilja om de vill anvinda det i praktiken. Den behoriga
myndigheten far inte tvinga livsmedelsforetagen att inféra ovanstiende system. Om den behoriga myndigheten
inte dr overtygad om att livsmedelsforetagen uppfyller kraven skall systemet inte tillimpas i detta foretag. For att
bedoma detta skall den behoriga myndigheten gd igenom produktions- och inspektionsjournaler, vilken typ av
verksamhet som bedrivs vid foretaget, hur bestimmelserna hittills uppfyllts, slakteripersonalens sakkunskap,
yrkesetik och ansvarskinsla nar det galler livsmedelssikerhet samt Gvriga relevanta uppgifter.

B. SARSKILDA PROVTAGNINGAR OCH UNDERSOKNINGAR

Slakteripersonal som genomgatt sirskild utbildning far under den officiella veterinirens tillsyn och pa dennas ansvar
utfora sarskilda provtagningar och undersokningar nir det giller djur av alla arter.

KAPITEL IV: YRKESKVALIFIKATIONER

A. OFFICIELLA VETERINARER

Den behoriga myndigheten far endast forordna veterindrer som klarat ett prov som uppfyller kraven i punkt 2 till
officiella veterindrer.

Den behériga myndigheten skall ansvara for forberedelserna av provet. Av provet skall det framga att det finns
tillrickliga kunskaper i f6ljande 4mnen, beroende pé veterindrens bakgrund och kvalifikationer:

a)  Nationell lagstiftning och gemenskapslagstiftning om veterindra dtgdrder med avseende pé livsmedelssiker-
het, djurs hilsa och djurskydd samt farmaceutiska dmnen.

b) Principerna for den gemensamma jordbrukspolitiken, marknadsétgarder, exportbidrag och sparning av
bedrigeri (inklusive det globala sammanhanget: WTO, sanitira och fytosanitira atgirder, Codex Alimenta-
rius, OIE).

¢)  Grunderna for bearbetning av livsmedel och i livsmedelsteknik.
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v)

Principer, uppldgg och metoder som anvinds inom ramen for god tillverkningssed och kvalitetsstyrning.
Kvalitetsledning fore skord (goda jordbruksmetoder).

Frimjande och tillimpning av livsmedelshygien och livsmedelssikerhet (god hygienpraxis).

Principer, uppldgg och metoder for riskanalys.

Principer, uppligg och metoder nir det giller HACCP, anvindning av HACCP genom hela
livsmedelsproduktionskedjan.

Forebyggande och kontroll av livsmedelsburna risker f6r ménniskors halsa.
Populationsdynamik nir det giller infektioner och forgiftningar.

Diagnostisk epidemiologi.

Overvakningssystem.

Revision och lagstadgad bedomning av ledningssystem for livsmedelssikerhet.
Principer om och diagnostisk tillimpning av moderna testmetoder.

Informations- och kommunikationsteknik med anknytning till veterindra &tgarder med avseende pa

folkhalsan.

Datahantering och anvindning av biostatistik.

Undersokning av utbrott av livsmedelsburna sjukdomar hos méanniskor.
Relevanta aspekter av TSE.

Djurskydd vid produktion, transport och slakt.

Miljofragor med anknytning till livsmedelsproduktion (inklusive avfallshantering).
Forsiktighetsprincipen och konsumentfrigor.

Principer for utbildning av personal som arbetar inom produktionskedjan.

Sokande kan forvarva den kunskap som kravs som en del i den grundliggande veterindrutbildningen, genom vida-
reutbildning eller genom yrkeserfarenheter som forvirvats efter avlagd veterinirexamen. Den behoriga myndig-
heten far anordna olika prov anpassade efter sokandenas bakgrund. Nir den behériga myndigheten har kontrol-
lerat att en sokande har forvirvat den kunskap som krdvs som del i en universitetsexamen eller genom
vidareutbildning som lett till en hogre akademisk examen fir myndigheten dock gora undantag frin kravet pa
prov.

Veterindren skall ha fallenhet for tvirvetenskapligt samarbete.

Varje officiell veterinar skall dessutom genomga en provanstillningsperiod med praktisk utbildning pa minst 200

timmar innan han eller hon inleder ett sjdlvstindigt arbete. Under denna period skall den provanstillde arbeta
under overinseende av befintliga officiella veterinirer i slakterier, styckningsanliggningar, inspektionsplatser for
farskt kott och jordbruksanliggning. Utbildningen skall sdrskilt gilla revision av ledningssystem for
livsmedelssakerhet.

Den officiella veterindren skall uppdatera sina kunskaper och folja utvecklingen genom regelbunden vidareutbild-

ning och facklitteratur. Den officiella veterindren skall, om sa dr mojligt, arligen delta i fortbildning.
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6. Veterindrer som redan har utsetts till officiella veterinirer skall ha tillrickliga kunskaper om de dmnesomraden
som anges i punkt 2. [ férekommande fall skall de skaffa sig dessa kunskaper genom fortbildning. Den behoriga
myndigheten skall faststdlla limpliga bestimmelser i detta avseende.

7. Medlemsstaterna far, oavsett vad som anges i punkterna 1-6, faststdlla undantagsbestimmelser for officiella vete-
rindrer som arbetar deltid och 4r ansvariga for kontroller av hantverksmissiga sméforetag.

OFFICIELLA ASSISTENTER

1. Den behoriga myndigheten far endast utse personer till officiella assistenter om de genomgatt en utbildning och
klarat ett prov i enlighet med nedanstdende krav.

2. Den behoriga myndigheten skall ansvara for forberedelserna av sddana prov. For att fa gora dessa prov maéste
sokandena visa att de har genomgatt

a)  en teoretisk utbildning pad minst 500 timmar och en praktisk utbildning p& minst 400 timmar inom de omré-
den som anges i punkt 5,

och

b) sddan ytterligare utbildning som kravs for att officiella assistenter skall kunna utféra sina uppgifter pé ett
kompetent sitt.

3. Den praktiska utbildning som avses i punkt 2 a skall d4ga rum vid slakterier och styckningsanldggningar, under
tillsyn av en officiell veterindr, samt vid jordbruksanldggningar och andra relevanta anldggningar.

4. Utbildning och prov skall huvudsakligen vara inriktade pa rott kott eller kott av fjaderf. Personer som genomgatt
utbildning i ndgon av de tvé kategorierna och klarat provet behover dock endast genomgé en forkortad utbild-
ning for att fi gora provet i den andra kategorin. Utbildning och prov skall i forekommande fall omfatta frile-
vande och hignat vilt samt hardjur.

5. Utbildning for officiella assistenter skall omfatta, och proven skall bekrifta, kunskaper pé foljande imnesomréaden:
a)  Nir det géller jordbruksanlidggningar:
i)  Teoretisk del:

— Kénnedom om jordbruksniringen: organisation, produktionsmetoder och internationell handel
osv.

— Goda djurhdllningsmetoder.

—  Grundliggande kunskaper om sjukdomar, sirskilt zoonoser, bland annat om virus, bakterier och
parasiter.

—  Overvakning av sjukdomar, anvindning av mediciner och vacciner, restsubstanskontroll.
— Hygien- och hilsokontroller.
— Djurskydd pa garden och under transport.
— Miljokrav i byggnader, pd girdar och allmint.
— Relevanta lagar och andra forfattningar.
— Konsumentfragor och kvalitetskontroll.
ii)  Praktisk del:

—  Besok pd olika typer av jordbruksanlidggningar dir olika uppfodningsmetoder tillimpas.
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b)

Besok pa produktionsanldggningar.
Observation av lastning och lossning av djur.
Laborationer.

Veterindrkontroller.

Dokumentation.

Nar det giller slakterier och styckningsanldggningar:

Teoretisk del:

Kinnedom om kottnaringen: organisation, produktionsmetoder, internationell handel samt slakt-
och styckningsteknik.

Grundliggande kunskaper om hygien och god hygienpraxis, sirskilt industrihygien, slakt-,
stycknings-, lagrings- och arbetshygien.

HACCP och revision av HACCP-baserade forfaranden.

Djurskydd vid avlastningen efter transport och pa slakterierna.

Grundliggande kunskaper i slaktdjurens anatomi och fysiologi.

Grundliggande kunskaper i slaktdjurens patologi.

Grundliggande kunskaper i slaktdjurens patologiska anatomi.

Relevanta kunskaper om TSE och andra viktiga zoonoser och zoonotiska agens.

Kunskap om metoder och forfaranden vid slakt, inspektion, beredning, forpackning, emballering
och transport av farskt kott.

Grundliggande kunskaper i mikrobiologi.
Besiktning fore slakt.

Trikinundersokning.

Besiktning efter slakt.

Administrativa uppgifter.

Kunskap om relevanta lagar och andra forfattningar.
Provtagningsmetoder.

Bedragerifragor.

Praktisk del:

Identifiering av djur.
Alderskontroller.

Besiktning och bedomning av slaktade djur.
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—  Besiktning efter slakt pd ett slakteri.

—  Trikinundersokning.

— Identifiering av olika djurarter genom undersokning av typiska delar av djuren.

— Identifiering av och kommentarer till delar av slaktade djur ddr férandringar har 4gt rum.

— Hygienkontroll, inbegripet revision av god hygienpraxis och HACCP-forfaranden.

— Registrering av resultaten av besiktningen fore slakt.

— Provtagning.

—  Sparbarhet for kott.

— Dokumentation.

6.  De officiella assistenterna skall uppdatera sina kunskaper och félja utvecklingen genom regelbunden vidareutbild-
ning och facklitteratur. De officiella assistenterna skall, om sa dr mojligt, arligen delta i vidareutbildning.

7. Personer som redan har utsetts till officiella assistenter skall ha tillrickliga kunskaper om de dmnesomraden som
anges i punkt 5. I forekommande fall skall de skaffa sig dessa kunskaper genom fortbildning. Den behériga myn-
digheten skall faststalla lampliga bestimmelser i detta avseende.

8. Nir officiella assistenter endast genomfor provtagning och analys i samband med trikinundersokning behéver den
behoriga myndigheten emellertid endast sikerstilla att de far limplig utbildning f6r dessa arbetsuppgifter.

AVSNITT IV: SARSKILDA KRAV

KAPITEL I: TAMA NOTKREATUR

A. NOTKREATUR YNGRE AN SEX VECKOR

Slaktkroppar och slaktbiprodukter av notkreatur yngre dn sex veckor skall genomga foljande forfaranden for besikt-
ning efter slakt:

1. Okulér besiktning av skalle och svalg. Anskdrning och undersokning av retrofaryngeallymfknutorna (Lnn. retro-
pharyngiales). Inspektion av munhala och svalg. Palpation av tungan. Tonsillerna skall avlagsnas.

2. Okulir besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor. Anskirning och undersokning av
bronkial och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). Luftstrupen och huvudbron-
kerna skall oppnas med ett langssnitt, och lungorna skall anskéras vinkelritt 6ver diafragmalobernas bakre tred-
jedel. Dessa snitt behover bara goras om lungorna skall anvindas som livsmedel.

3. Okulir besiktning av hjartsick och hjirta. Hjartkamrarna skall 6ppnas med ett lingssnitt, varefter skiljeviaggen
mellan kamrarna genomskirs.

4. Okuldr besiktning av mellangirde.

5. Okulir besiktning av lever samt lever- och portallymfknutor (Lnn. portales). Palpation och, vid behov, anskirning
av dessa lymfknutor.

6.  Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales et cauda-
les). Palpation och, vid behov, anskirning av mag- och kroslymfknutor.
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7.

10.

Okulir besiktning och, vid behov, palpation av mjlte.

Okulir besiktning av njurarna. Vid behov anskarning av njurar och njurlymfknutor (Lnn. renales).

Okulir besiktning av lungsick och bukhinna.

Okulir besiktning och palpation av navelregion och leder. I tveksamma fall skall navelregionen anskaras och
lederna 6ppnas. Ledvitskan skall undersokas.

NOTKREATUR ALDRE AN SEX VECKOR

Slaktkroppar och slaktbiprodukter av notkreatur dldre 4n sex veckor skall genomga foljande forfaranden for besikt-
ning efter slakt:

10.

11.

Okulir besiktning av skalle och svalg. Anskdrning och undersokning av mandibular-, retrofaryngeal- och paroti-
deallymfknutorna (Lnn. mandibulares, retropharyngiales et parotidei). Undersokning av de yttre tuggmusklerna, i vilka
tva snitt skall ldggas parallellt med underkiken, och de inre tuggmusklerna, som skall anskéras lings med ett enda
plan. Tungan skall frigéras sd mycket att munhéla och svalg kan okulirbesiktigas i detalj, varefter tungan okular-
besiktigas och palperas. Tonsillerna skall avligsnas.

Undersokning av luftstrupe och foderstrupe. Okulir besiktning och palpation av lungorna. Anskirning och under-
sokning av bronkial- och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). Luftstrupen och
huvudbronkerna skall 6ppnas med ett lingssnitt, och lungorna skall anskiras vinkelrdtt 6ver diafragmalobernas
bakre tredjedel. Dessa snitt behover bara goras om lungorna skall anvindas som livsmedel.

Okuldr besiktning av hjirtsick och hjirta. Hjartkamrarna skall 6ppnas med ett lingssnitt, varefter skiljeviggen
mellan kamrarna genomskirs.

Okulir besiktning av mellangarde.

Okulir besiktning och palpation av lever och portallymfknutor (Lnn. portales). Snitt vid porta hepatis och vid basen
av lobus caudatus for att undersoka gallgdngarna.

Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales et cauda-
les). Palpation och, vid behov, anskirning av mag- och kroslymfknutor.

Okuldr besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

Okulér besiktning av njurar och, vid behov, anskdrning av njurar och njurlymfknutor (Lnn. renales).

Okulir besiktning av lungsick och bukhinna.

Okulir besiktning av konsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).

Okuldr besiktning och, vid behov, palpation och anskirning av juver med lymfknutor (Lnn. supramammarii). Hos
kor skall vardera halvan av juvret 6ppnas med ett lingt snitt dnda ned till mjolkcisternerna (sinus lactiferes), och
juvrets lymfknutor skall anskaras, utom nr juvret inte skall anvindas som livsmedel.
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KAPITEL II: TAMFAR OCH TAMGETTER
Slaktkroppar och slaktbiprodukter fran fir och getter skall genomga foljande forfaranden for besiktning efter slakt:

1. Okulir besiktning av skallen efter avhudning och i tveksamma fall undersokning av svalg, munhila, tunga samt
retrofaryngeal- och parotideallymfknutor. Utan att det paverkar djurhdlsobestimmelserna dr dessa undersokningar inte
nodvindiga om den behoriga myndigheten kan garantera att skallen, inklusive tungan och hjarnan, inte kommer att
anvindas som livsmedel.

2. Okulir besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor och bronkial- och mediastinallymfknutor
(Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). 1 tveksamma fall skall dessa organ och lymfknutor anskiras och
undersokas.

3. Okulir besiktning av hjartsick och hjirta. I tveksamma fall skall hjrtat anskiras och undersokas.
4. Okuldr besiktning av mellangirde.

5. Okulir besiktning av lever samt lever- och portallymfknutor (Lnn. portales). Palpation av lever med lymfknutor. An-
skirning av leverns yta mot lopmagen for att undersoka gallgdngarna.

6.  Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales et caudales).
7. Okulir besiktning och, vid behov, palpation av myjilte.

8.  Okulir besiktning av njurarna. Vid behov anskarning av njurar och njurlymfknutor (Lnn. renales).

9. Okulir besiktning av lungsick och bukhinna.

10. Okulir besiktning av konsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).

11. Okulir besiktning av juver med lymfknutor.

12. Okulir besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma fall skall navelregionen anskaras
och lederna 6ppnas. Ledvitskan skall undersokas.

KAPITEL I1l: TAMA HASTDJUR
Slaktkroppar och slaktbiprodukter fran hastdjur skall genomga féljande forfaranden for besiktning efter slakt:

1. Okulir besiktning av skalle och, efter det att tungan frigjorts, av svalg. Palpation och, vid behov, anskirning av
mandibular-, retrofaryngeal- och parotideallymfknutorna (Lnn. mandibulares, retropharyngiales et parotidei). Tungan skall
frigoras sa mycket att munhdla och svalg kan okularbesiktigas i detalj, varefter tungan okuldrbesiktigas och palperas.
Tonsillerna skall avligsnas.

2. Okulir besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor. Palpation och, vid behov, anskirning av
bronkial- och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). Luftstrupen och huvudbronkerna
skall 6ppnas med ett langssnitt, och lungorna skall anskaras vinkelritt 6ver diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa
snitt dr endast nodvindiga om lungorna skall anvindas som livsmedel.

3. Okulir besiktning av hjartsick och hjarta. Hjartkamrarna skall 6ppnas med ett lingssnitt, varefter skiljeviggen mellan
kamrarna genomskirs.

4. Okuldr besiktning av mellangirde.
5. Okulir besiktning, palpation och, vid behov, anskdrning av lever och portallymfknutor (Lnn. portales).

6.  Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales et caudales). Vid
behov anskarning av mag- och kroslymfknutor.

7. Okulir besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.
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10.

11.

12.

13.

Okulir besiktning och palpation av njurarna. Vid behov anskérning av njurar och njurlymfknutor (Lnn. renales).
Okulir besiktning av lungsick och bukhinna.

Okulir besiktning av konsorgan hos hingstar (med undantag for penis, om denna redan kasserats) och ston.
Okulir besiktning av juver med lymfknutor (Lan. supramammarii) och, vid behov, anskirning av juverlymfknutor.

Okuldr besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma fall skall navelregionen anskaras
och lederna éppnas. Ledvitskan skall undersokas.

Alla gra och vita histar skall undersokas avseende melanos och melanomatos genom avlossning av ena bogen och
granskning av bogmuskler och boglymfknutor (Lnn. subrhomboidei) under skulderbladsbrosket. Njurarna skall frilaggas
och undersokas efter klyvning.

KAPITEL 1V: TAMSVIN

A.

BESIKTNING FORE SLAKT

1. Den behériga myndigheten far besluta att svin avsedda for slakt skall besiktigas fore slakt pd den jordbruksan-
laggning som djuren kommer ifran. Slakten av en grupp svin fran en jordbruksanldggning far da endast godkan-
nas om

a)  djuren atfoljs av det hilsointyg som avses i kapitel X, del A,
och
b) kraven i punkterna 2-5 ar uppfyllda.
2. Besiktningen fore slakt pa den jordbruksanldggning som djuren kommer ifrdn skall omfatta foljande:

a)  Granskning av journaler eller dokumentation vid jordbruksanliggningen, diribland information fran
livsmedelskedjan.

b)  Undersokningar av svinen for att faststilla om de

i) lider av en sjukdom eller ett tillstind som kan 6verforas till djur eller mdnniskor genom hantering eller
fortaring av kott eller om enskilda djur eller grupper av djur uppvisar symtom som tyder pa att en sddan
sjukdom kan forekomma,

ii) uppvisar storningar nar det galler allmint beteende eller symtom pd sjukdom som kan gora kottet otjin-
ligt som livsmedel,

eller

i) uppvisar tecken pé, eller om det finns anledning att misstinka, att de kan innehélla kemiska restsub-
stanser utover de nivder som slagits fast i gemenskapslagstiftningen eller resthalter av forbjudna dmnen.

3. Enofficiell veterinir eller en godkand veterinir skall genomf6ra en besiktning fore slakt pa jordbruksanliggningen.
Svinen skall sindas direkt till slakt och fir inte blandas med andra svin.

4. Besiktningen fore slakt pé slakteriet behdver bara gilla
a)  en identitetskontroll av djuren
och

b) enundersokning av att djurskyddsbestimmelserna har foljts och av férekomst av tecken pa tillstdnd som kan
inverka menligt pd ménniskors eller djurs hilsa. En officiell assistent far genomfora denna undersokning.

5. Om svinen inte slaktas inom tre dagar efter utfirdandet av det hilsointyg som avses i punkt 1 a géller foljande:

a)  Om svinen inte har flyttats frin den jordbruksanliggning varifrin de kommer till slakteriet, skall de inspek-
teras pd nytt och ett nytt hilsointyg skall utfirdas.
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B.

b)

Om svinen redan ér pé vig till slakteriet, far slakt av dem tilltas efter en bedomning av skilen till fordroj-
ningen, under forutsittning att en veterindr genomfér en ny besiktning av dem fore slakt.

BESIKTNING EFTER SLAKT

1. Slaktkroppar och slaktbiprodukter av andra svin 4n de som avses i punkt 2 skall genomgé foljande forfaranden
for besiktning efter slakt:

a)

Okulir besiktning av skalle och svalg. Anskarning och undersokning av mandibularlymfknutorna (Lnn. man-
dibulares). Okuldr besiktning av munhala, svalg och tunga.

Okuldr besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor och bronkial- och mediastinal-
lymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). Luftstrupen och huvudbronkerna skall 6ppnas med
ett langssnitt, och lungorna skall anskiras vinkelritt over diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa snitt beho-
ver inte goras om lungorna inte skall anvindas som livsmedel.

Okuldr besiktning av hjirtsick och hjirta. Hjirtkamrarna skall 6ppnas med ett lingssnitt, varefter skiljevig-
gen mellan kamrarna genomskirs.

Okulir besiktning av mellangirde.

Okuldr besiktning av lever samt lever- och portallymfknutor (Lnn. portales). Palpation av lever med
lymfknutor.

Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales et cau-
dales). Palpation och, vid behov, anskdrning av mag- och kréslymfknutor.

Okulir besiktning och, vid behov, palpation av myjalte.

Okulir besiktning av njurarna. Vid behov anskirning av njurar och njurlymfknutor (Lnn. renales).
Okuldr besiktning av lungsack och bukhinna.

Okulir besiktning av konsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).

Okulir besiktning av juver med lymfknutor (Lnn. supramammarii). Anskirning av juverlymfknutorna hos
Suggor.

Okulir besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma fall skall navelregio-
nen anskdras och lederna 6ppnas.

2. Den behoriga myndigheten far pd grundval av epidemiologiska eller andra uppgifter fran jordbruksanliggningen
besluta att slaktsvin som f6tts upp under kontrollerade uppfodningsforhdllanden i integrerade produktionssys-
tem efter avvinjning endast behover genomgé okuldr besiktning i alla eller nigra av de fall som anges i punkt 1.

KAPITEL V: FJADERFA

A.

BESIKTNING FORE SLAKT

1. Den behériga myndigheten fir besluta att fjaderfd avsedda for slakt skall besiktigas fore slakt pd den jordbruks-
anldggning varifrin de kommer. Slakten av en flock fjaderfd fran en jordbruksanliggning fir dd endast
godkdnnas om

a)

b)

djuren atfoljs av det hdlsointyg som avses i kapitel X, del A,
och

kraven i punkterna 2-5 dr uppfyllda.

2. Besiktningen fore slakt pa den jordbruksanldggning som djuren kommer ifran skall omfatta foljande:

a)

Granskning av journaler eller dokumentation vid jordbruksanliggningen, diribland information frin
livsmedelskedjan.
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b) Besiktning av en flock fjaderfi for att faststdlla om djuren

i) lider av en sjukdom eller ett tillstind som kan 6verforas till djur eller manniskor genom hantering eller
fortaring av kott eller uppvisar symtom som tyder pa att en sddan sjukdom kan forekomma,

ii) uppvisar storningar nar det galler allmant beteende eller symtom pd sjukdom som kan gora kottet otjin-
ligt som livsmedel,

eller

i) uppvisar tecken pd att de kan innehélla kemiska restsubstanser utéver de nivder som faststéllts i gemen-
skapslagstiftningen eller resthalter av forbjudna dmnen.

3. En officiell veterinir eller en godkand veterinir skall genomf6ra en besiktning fore slakt pa jordbruksanlaggningen.
4. Besiktningen fore slakt pa slakteriet behover bara gélla
a)  en identitetskontroll av djuren
och

b) en undersokning for att avgora om djurskyddsbestimmelserna har foljts och om det forekommer tecken pé
tillstdnd som kan inverka menligt pd ménniskors eller djurs hilsa. Denna undersokning far goras av en offi-
ciell assistent.

5. Om fjaderfina inte slaktas inom tre dagar efter utfirdandet av det halsointyg som avses i punkt 1 a géller f6ljande:

a)  Om fjdderfina inte har flyttats fran den jordbruksanliggning varifran de kommer till slakteriet, skall de
inspekteras pa nytt, och ett nytt hilsointyg skall utfardas.

b) Om fjaderfina redan ir pa vag till slakteriet, far slakt av dem tillatas efter en bedomning av skalen till for-
drojningen, under forutsittning att de inspekteras pa nytt.

6. Om en besiktning fore slakt inte har utforts pa jordbruksanlaggningen, skall den officiella veterindren genomféra
en besiktning av hela flocken vid slakteriet.

7. Om fjiderfina uppvisar kliniska symtom pd sjukdom, far de inte slaktas for anvindning som livsmedel. Avli-
vande av dessa fjaderfin pa slaktlinjen ar dock tilldtet i slutet av den normala slaktprocessen om forsiktighetsét-
girder vidtas for att avvirja risken for att patogena organismer sprids och anldggningarna rengérs och desinfice-
ras omedelbart efter avlivning.

8.  For fjaderfin avsedda for produktion av ank- eller gdsleverpastej ("foie gras”) och for fjaderfin med senarelagd
urtagning som slaktas pa den jordbruksanldggning varifrdn de kommer skall besiktning fore slakt genomforas
enligt punkterna 2 och 3. Ett intyg som motsvarar forlagan i del C skall atf6lja de icke urtagna slaktkropparna till
slakteriet eller styckningsanldggningen.

BESIKTNING EFTER SLAKT

1. Alla fjaderfdn skall besiktigas efter slakt i enlighet med avsnitten I och III. Dessutom skall den officiella veterindren
personligen gora f6ljande kontroller:

a)  Daglig inspektion av indlvor och kroppskaviteter av ett representativt urval av fjaderfin.

b)  En detaljerad inspektion av ett slumpmassigt urval, frdn varje flock fjaderfd med samma ursprung, av delar
av fjaderfdn eller hela kroppar vars kott vid besiktning efter slakt har bedomts vara otjanligt som livsmedel.

¢ Ytterligare ndvindiga unders6kningar om det finns skl att misstinka att kottet fran fjaderfina i fraga skulle
kunna vara otjanligt som livsmedel.

2. For fjaderfin avsedda for produktion av ank- eller gdsleverpastej ("foie gras”) och for fjaderfin med senarelagd
urtagning pd den jordbruksanliggning varifrin de kommer skall besiktningen efter slakt omfatta en kontroll av
intyget som tfoljer slaktkropparna. Nir sidana slaktkroppar transporteras direkt fran jordbruksanlidggningen till
styckningsanldggningen, skall besiktningen efter slakt utforas pd styckningsanlidggningen.
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C. FORLAGA TILL HALSOINTYG

HALSOINTYG

for fjiderfin avsedda for produktion av ank- eller gisleverpastej ("foie gras”) och
for fjiderfin som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning pa den
jordbruksanliggning varifrin de kommer

Behorig myndighet:

Nr:

1. Identifiering av icke urtagna slaktkroppar

Arter:

Antal:

2. De icke urtagna slaktkropparnas ursprung

Jordbruksanlidggningens adress:
3. Destination for de icke urtagna slaktkropparna

De icke urtagna slaktkropparna skall transporteras till féljande styckningsanldggning:

4, Deklaration
Undertecknad intygar hirmed att

— de icke urtagna slaktkroppar som beskrivs ovan hirror frin fjaderfin som besiktigats fore slakt pa ovanstdende
jordbruksanliggning kl. ............... {1 — (datum) och befunnits vara friska,

— journaler och dokumentation som giller dessa djur uppfyllde de rittsliga kraven och utgér inget hinder for slakt av

dessa fjaderfan.
Utfardat i
(Ort)
den
{Datum)
Staimpel

(Den officiella eller godkinda veterindrens underskrift)
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KAPITEL VI: HAGNADE HARDJUR

Bestimmelserna for fjaderfd skall tillimpas pd hignade hardjur.

KAPITEL VII: HAGNAT VILT

A. Besiktning fore slakt

Besiktningen fore slakt far utforas pa den jordbruksanldggning varifran djuren kommer nar kraven i avsnitt III i
bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004 dr uppfyllda. I detta fall skall en officiell eller en godkdnd veterinir utfora
besiktningen fore slakt.

Besiktningen fore slakt pa jordbruksanliggningen skall inbegripa granskning av jordbruksanlidggningens journa-
ler eller dokumentation, diribland information frin livsmedelskedjan.

Om besiktning fore slakt utfors hogst tre dagar innan djuren anlinder till slakteriet och om djuren levereras
levande till slakteriet, behover besiktningen fore slakt i slakteriet bara gilla

a) en identitetskontroll av djuren
och

b) en undersokning for att avgora om djurskyddsbestimmelserna har f6ljts och om det forekommer tecken pa
tillstdnd som kan inverka menligt pd ménniskors eller djurs hilsa.

Levande djur som inspekterats pa jordbruksanliggningen skall atfoljas av ett intyg enligt forlagan i kapitel X, del A.
Djur som inspekterats och avlivats pa jordbruksanldggningen skall atfoljas av ett intyg enligt forlagan i kapitel X,
del B.

B. Besiktning efter slakt

1.

Besiktningen skall omfatta palpation och, om det bedoms nodvandigt, anskirning i de delar av djurkroppen som
pé ndgot sitt uppvisar férandringar eller som vicker misstanke av andra skal.

Den besiktning efter slakt som anges for notkreatur, far, tamsvin och fjaderfd skall gilla for motsvarande arter av
hagnat vilt.

Nir djuren har avlivats pa jordbruksanldggningen, skall den officiella veterindren p4 slakteriet kontrollera det intyg
som étfoljer dem.

KAPITEL VIII: FRILEVANDE VILT

A. Besiktning efter slakt

Kott av vilt skall besiktigas s& snart som mojligt efter ankomsten till vilthanteringsanldggningen.

Den officiella veterindren skall beakta det intyg eller den information som lamnats i enlighet med forordning (EG)
nr 853/2004 av den utbildade person som deltog vid jakten av djuret.

Vid besiktning efter slakt skall den officiella veterindren genomféra foljande:
a)  En okulir besiktning av slaktkroppen, dess kroppskaviteter och, vid behov, tillhérande organ i syfte att

i)  uppticka eventuella avvikelser fran det normala som inte ar ett resultat av sjilva jakten; for detta dnda-
mdl fir diagnosen grundas pd uppgifter frin den utbildade personen om djurets beteende fore
nedldggning,

ii)  kontrollera att djuret inte har dott av ndgon annan orsak 4n jakt.

Om resultatet av den okulira besiktningen inte méjliggor nigon beddmning, skall en mer omfattande labo-
ratorieundersokning utforas.

b)  En undersokning avseende organoleptiska avvikelser.

¢) Palpation av organ, om det dr nodvindigt.
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d)  Analys, genom provtagning, av restsubstanser som inte dr ett resultat av sjilva jakten, inklusive miljobe-
tingad fororening, om det finns starka skil att anta att restsubstanser eller frimmande dmnen forekommer.
Om en mer omfattande undersokning utfors pa grundval av sddana misstankar, skall veterindren vénta tills
undersokningen dr avslutad innan en bedémning gors av alla djur som har nedlagts under en viss jakt, eller
de delar av djuren som misstinks uppvisa samma avvikelser.

e)  Undersokning av egenskaper som tyder pa att kottet utgor en hilsorisk, bland annat foljande:

i) Onormalt beteende eller storning i det levande djurets allméntillstdnd enligt jdgarens rapport.

ii)  Allmin forekomst av tumorer eller varbolder som paverkar olika inre organ eller muskler.

i) Artrit, orkit, sjukliga fordndringar i lever eller mjélte, inflammation i tarmarna eller navelregionen.

iv) Forekomst av frimmande kroppar som inte ir ett resultat av sjilva jakten i kroppskaviteterna, buken,
tarmarna eller urinen, ndr lungsicken eller bukhinnan dr missfirgad (om de berorda inilvorna ar
tillgangliga).

v)  Forekomst av parasiter.

vi) Betydande gasbildning i mag- och tarmkanal, med missfirgning av de inre organen (om dessa inilvor
ar tillgangliga).

vii) Betydande avvikelser i muskulaturens eller organens firg, konsistens eller lukt.

viii) Gamla, 6ppna frakturer.

ix) Avmagring och/eller allmint eller lokalt 6dem.

x)  Tecken pa akuta adherenser mellan organ och lungsicken eller bukhinnan.

xi) Andra tydliga och omfattande forindringar, t.ex. forruttnelse.

4. Om den officiella veterindren sd begir, skall ryggraden och skallen klyvas pa langden.

5. Nar det giller smavilt, som inte omedelbart efter nedldggningen har blivit urtagna, skall den officiella veterindren
besiktiga ett representativt urval frin samma parti efter slakt. Om man vid besiktningen finner en sjukdom som
kan overforas till méinniskor, eller nigon av de egenskaper som anges i punkt 3 e, skall den officiella veterindren
utfora fler kontroller pa hela partiet for att faststilla om det maste forklaras otjanligt som livsmedel eller om varje
slaktkropp maéste besiktigas individuellt.

6. Itveksamma fall fir den officiella veterindren ytterligare skira och besiktiga de delar av slaktkroppen som behovs
for att stilla en slutlig diagnos.

Beslut efter kontroller

Utover de fall som avses i avsnitt Il kapitel V skall kott som vid besiktning efter slakt uppvisar ndgon av de egenskaper
som fortecknas i punkt 3 e i del A forklaras otjdnligt som livsmedel.
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KAPITEL IX: SPECIFIKA RISKER

A. Transmissibla spongiforma encefalopatier

Vid genomforandet av offentlig kontroll avseende TSE skall kraven i forordning (EG) nr 999/2001 och annan relevant
gemenskapslagstiftning beaktas.

B. Dynt

Den besiktning efter slakt som beskrivs i kapitlen I och IV 4r minimikrav for undersokning avseende forekomst av
dynt hos nétkreatur dldre dn 6 veckor och hos svin. Dessutom fér sirskilda serologiska tester anvindas. Nar det
giller notkreatur dldre dn 6 veckor dr anskdrning av tuggmusklerna vid besiktning efter slakt inte obligatorisk om
en sirskild serologisk test anvinds. Samma giller notkreatur dldre dn 6 veckor som 4r uppfodda pa en jordbruks-
anldggning som enligt ett officiellt intyg 4r fri fran dynt.

2. Kott som infekterats av dynt skall forklaras otjanligt som livsmedel. Om djuret inte dr allmént infekterat av dynt,
kan emellertid de delar som inte ir infekterade forklaras tjdnliga som livsmedel efter att ha genomgitt en
frysbehandling.

C.  Trikinos

1. Slaktkroppar frdn svindjur (tama, hignat vilt och vilt), hdstdjur och andra arter som dr mottagliga for trikinos skall
genomgd en undersokning avseende forekomst av trikiner, i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning, om
inte annat anges i den lagstiftningen.

2. Kott fran djur som infekterats av trikiner skall forklaras otjinligt som livsmedel.

D. Rots

1. Vid behov skall hdstdjur genomgé en undersokning avseende forekomst av rots. En undersokning av rots skall
hos histdjur omfatta en noggrann undersokning av slemhinnorna i luftstrupen, svalget, nashdlan och dess bihdlor
efter det att huvudet delats i medianplanet och nisans skiljevdgg tagits bort.

2. Kétt frén histar som konstaterats ha rots skall forklaras otjdnligt som livsmedel.

E.  Tuberkulos

1. Om djur reagerar positivt eller oklart pa ett tuberkulinprov eller om det finns andra skal att misstinka infektion
skall de slaktas dtskilt frdn andra djur, och forsiktighetsdtgarder skall vidtas for att undanroja risken for att andra
slaktkroppar, slaktlinjen och slakteriets personal smittas ner.

2. Alltkott fran djur ddr besiktningen efter slakt pavisat begransade tuberkulosskador hos ett antal organ eller omra-
den pa slaktkroppen skall forklaras otjanligt som livsmedel. Om det visar sig att tuberkulosskadan ar begrinsad
till lymfknutorna i endast ett organ eller en del av slaktkroppen skall dock endast det angripna organet eller den
angripna delen av slaktkroppen forklaras otjinligt som livsmedel.

F.  Brucellos

1. Om djur reagerar positivt eller oklart pa ett test for pavisande av brucellos eller om det finns andra skal att miss-
tanka infektion skall de slaktas atskilt fran andra djur, och forsiktighetsatgdrder skall vidtas for att undanrdja ris-
ken for att andra slaktkroppar, slaktlinjen och slakteriets personal smittas ner.

2. Kaétt frén djur hos vilka besiktningen efter slakt pavisat skador som tyder pd akut infektion av brucellos skall for-

klaras otjanligt som livsmedel. Nar det giller djur som reagerar positivt eller oklart pa ett test for pavisande av
brucellos skall juver, konsorgan och blod forklaras otjanligt som livsmedel 4ven om inga sidana skador patriffas.
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KAPITEL X: FORLAGA TILL HALSOINTYG

A. FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR LEVANDE DJUR

HALSOINTYG

for levande djur som transporteras frin jordbruksanliggningen till slakteriet

Behorig myndighet:

Nr:

1. Djurens identitet

Arter:

Antal djur:

Identitetsmérkning:

2. Djurens ursprung

Adress till den jordbruksanldggning varifran djuren kommer:

Identifiering av gérden (*):

3. Djurens destination

Djuren sinds till foljande slakteri:

Transportmedel:
4. Ovriga upplysningar
5. Deklaration

Undertecknad intygar hidrmed att

— de djur som beskrivs ovan inspekterades fore slakt pd ovanstiende jordbruksanliggning kl. den
(datum) och har befunnits vara friska,

— journaler och dokumentation som giller dessa djur uppfyllde de rittsliga kraven och utgér inget hinder for slakt av

dessa djur.
Utfédrdat i
{Ort)
den
(Datum)
Stimpel

(Den officiella eller godkanda veterindrens underskrift)

(*) Ej obligatoriskt.
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B.

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR DJUR SLAKTADE PA JORDBRUKSANLAGGNINGEN

HALSOINTYG

for djur slaktade pd jordbruksanliggningen

Behorig myndighet:

Nr:

Djurens identitet

Arter:

Antal djur:

Identitetsmérkning:

Djurens ursprung

Adress till den jordbruksanliggning varifran djuren kommer:

Identifiering av garden (*):

Djurens destination

Djuren sinds till foljande slakteri:

Transportmedel:

Ovriga upplysningar

Deklaration

Undertecknad intygar hirmed att

— de djur som beskrivs ovan inspekterades fore slakt pd ovanstiende jordbruksanliggning kl. .............. den

(datum) och har befunnits vara friska,

— de slaktades pa jordbruksanldggningen kl. den

korrekt,

(datum) och slakt och avblodning genomfordes

— journaler och dokumentation som giller dessa djur uppfyllde de ratesliga kraven och utgér inget hinder for slakt av

dessa djur.
Utfiirdat i
(Ort)
den
(Datumy)
Stimpel

(Den officiella cller godkinda veterinirens underskrift)

{(*) Ej obligatoriskt.
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BILAGA II

LEVANDE MUSSLOR

KAPITEL I: RACKVIDD

Denna bilaga géller levande musslor och, i tillimpliga delar, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina

snickor.

KAPITEL II: OFFENTLIG KONTROLL AV LEVANDE MUSSLOR FRAN KLASSIFICERADE PRODUKTIONSOMRADEN

A.  KLASSIFICERING AV PRODUKTIONSOMRADEN OCH ATERUTLAGGNINGSOMRADEN

B.

Den behoriga myndigheten skall faststilla laget och grinserna for de produktionsomrdden och terutliggnings-
omrdden som den faststiller. Den fér, ndr det ar limpligt, gora detta i samarbete med livsmedelsforetagaren.

Den behoriga myndigheten skall klassificera produktionsomréden fran vilka den godkinner upptagning av levande
musslor i tre kategorier efter halten av fekal férorening. Den far, nér det dr lampligt, gora detta i samarbete med
livsmedelsforetagaren.

Den behoriga myndigheten far klassificera omrdden fran vilka upptagning av levande musslor avsedda for direkt
konsumtion ir tilliten som kategori A-omraden. Levande musslor som tas upp fran dessa omraden skall uppfylla
de halsokrav for levande musslor som faststills i avsnitt VII kapitel V i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004.

Den behoriga myndigheten far klassificera omraden fran vilka levande musslor far tas upp, men endast slappas ut
pa marknaden som livsmedel efter behandling i en reningsanldggning eller efter aterutliggning for att uppfylla de
hdlsokrav som avses i punkt 3, som kategori B-omraden. Levande musslor fran dessa omrdden far vid MPN-
femrorstest med tre utspadningar inte 6verskrida gransen 4 600E. coli per 100 g kott och intravalvuldr vitska.

Den behoriga myndigheten far som kategori C-omréden klassificera omraden fran vilka levande musslor fir tas
upp, men endast sldppas ut pd marknaden efter dterutliggning en lang period for att uppfylla de hilsokrav som
avses i punkt 3. Levande musslor fran dessa omraden far vid MPN-femrorstest med tre utspadningar inte Gver-
skrida gransen 46 000 E. coli per 100 g kott och intravalvular vétska.

Om den behoriga myndigheten fattar ett principbeslut om att klassificera ett produktions- eller dterutliggnings-
omrdde skall den

a)  gora en inventering av de kallor till fororening fran ménniskor eller djur som kan komma att kontaminera
produktionsomradet,

b) undersoka mingden organiska fororeningar som sldpps ut under olika tider pa dret och relatera dem till bland
annat sasongsvariationerna i frdga om folkmangd och antal djur i omgivningen, regnmingden och reningen
av avfallsvatten,

¢)  bestimma fororeningarnas rorelsemonster genom batymetri samt genom kartliggning av strommarna och
tidvattencykeln i upptagningsomrédet,

och

d) uppritta ett provtagningsprogram for musslor i produktionsomradet. Programmet skall bygga pa gransk-
ning av kidnda data och av ett antal prover, med en geografisk spridning av provtagningspunkterna och en
provtagningsfrekvens som ger ett sd representativt urval som mojligt for analysen av produktionsomradet.

OVERVAKNING AV KLASSIFICERADE ATERUTLAGGNINGS- OCH PRODUKTIONSOMRADEN

1.

Klassificerade dterutliggnings- och produktionsomrdden skall Gvervakas regelbundet for att kontrollera

a)  att det inte forekommer ndgra oegentligheter betrffande de levande musslornas ursprung, harkomst och
destination,
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b) de levande musslornas mikrobiologiska status i relation till produktions- och aterutliggningsomradena,

¢) eventuell férekomst av toxinproducerande plankton i vattnet i produktions- och dterutliggningsomradena
och av biotoxiner i levande musslor,

och

d) eventuell forekomst av kemiska fororeningar i levande musslor.

For att tillimpa punkt 1 b, 1 ¢ och 1 d skall det upprittas provtagningsplaner for kontroller med jamna mellan-
rum eller, i hdndelse av oregelbundna upptagningsperioder, fran fall till fall. Den geografiska spridningen av prov-
tagningspunkterna och provtagningsfrekvensen mdste ge ett sd representativt urval som mojligt for analysen av
produktionsomradet.

Provtagningsplanerna for kontroll av de levande musslornas mikrobiologiska status méste ta sdrskild hansyn till

a)  sannolika variationer av halterna av fekal fororening,

och

b) de faktorer som avses i punkt 6 i del A.

Provtagningsplanerna for kontroll av eventuell férekomst av toxinproducerande plankton i vattnet i produktions-
och aterutldggningsomraden och av biotoxiner i levande musslor méste ta sirskild hinsyn till eventuella varia-
tioner betriffande ndrvaron av plankton som innehaller marina biotoxiner. Provtagningen skall omfatta foljande:

a)  Regelbunden provtagning for att pavisa fordndringar i sammansittning och geografisk fordelning av plank-
ton som innehaller toxiner. Resultat som ger anledning att misstinka att toxin ansamlas i musselkott skall
leda till intensiv provtagning.

b) Regelbundna toxicitetskontroller av de musslor fran det angripna omréddet som dr mest mottagliga for
kontaminering.

Provtagning for analys av toxiner i musslor skall som regel ske en gdng per vecka under de perioder dd upptag-
ning 4r tilldten. Frekvensen kan minskas i sirskilda omraden eller for sirskilda typer av musslor om en riskbe-
domning avseende forekomsten av toxiner eller vixtplankton tyder pa en mycket liten risk for toxiska episoder.
Frekvensen skall 6kas om en sddan bedomning tyder pa att det inte &r tillrdckligt med provtagning en géng per
vecka. Riskbedomningen skall ses 6ver regelbundet for att bedoma risken for forekomst av toxiner i levande muss-
lor fran dessa omraden.

Om det finns uppgifter om ansamling av toxiner for en grupp arter som forekommer p& samma omrade, kan den
art som uppvisar de hogsta halterna anvindas som indikatorart. P4 sa sitt kan alla arter i gruppen anvindas om
toxinhalten hos indikatorarten ar ligre dn det foreskrivna griansvirdet. Om toxinhalten i indikatorarten Gverskri-
der det foreskrivna grinsvirdet, dr upptagning av de ovriga arterna tilliten endast om ytterligare analyser av de
Gvriga arterna visar att toxinhalterna i dessa arter ligger under gransvirdena.

Nir det giller 6vervakning av plankton skall urvalet vara representativt for vattenpelaren och ge information om
forekomsten av toxiska arter och populationstrender. Om forandringar i toxiska populationer uppticks som kan
leda till toxisk ansamling, skall antingen provtagningsfrekvensen okas eller omradena avstingas av forsiktighets-
skal tills man har fatt resultaten av toxinanalyserna.

Provtagningsplanerna for kontroll av forekomsten av kemiska fororeningar skall gora det mojligt att uppticka om
de gransvarden som faststills i forordning (EG) nr 466/2001 (') har dverskridits.

BESLUT EFTER OVERVAKNINGEN

Om resultaten av en provtagning visar att hilsokraven for musslor inte uppfylls eller att musslorna pd annat sitt
utgor en risk for manniskors hilsa, skall den behoériga myndigheten stinga produktionsomradet for att forhindra

(") EGTL77,16.3.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 655/2004 (EUT L 104, 8.4.2004, s. 48).



25.6.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 226/121

att levande musslor tas upp dir. Den behoriga myndigheten far emellertid klassificera om ett produktionsomrade
som kategori B eller C om det uppfyller de relevanta kriterierna enligt del A och inte innebar ndgon annan risk for
minniskors hilsa.

2. Den behériga myndigheten fir pé nytt 6ppna stingda produktionsomraden endast om hilsokraven f6r musslor
ater uppfyller kraven i gemenskapslagstiftningen. Om den behoriga myndigheten stidnger ett produktionsomrade
pa grund av férekomst av plankton eller for hoga halter av toxiner i musslor, skall minst tvd provtagningar i fljd
som tagits med minst 48 timmars mellanrum visa resultat som ligger under de foreskrivna grinsvirdena innan
omrédet dter fir oppnas. Den behoriga myndigheten fér ta hinsyn till information om trender i friga om vixt-
plankton nir den fattar beslutet. Nér det finns overtygande beligg for forandringar i toxiciteten i ett visst omrade
och under forutsittning att det finns nya uppgifter om en trend mot minskad toxicitet, kan den behoriga myn-
digheten besluta att dter 6ppna ett omrade dir resultaten fran en enda provtagning ligger under det foreskrivna
gransvirdet.

D. KOMPLETTERANDE OVERVAKNINGSKRAV

1. Den behoriga myndigheten skall overvaka klassificerade produktionsomrdden dar upptagning av musslor ar for-
bjuden eller underkastad sirskilda villkor, for att se till att halsovddliga produkter inte sldpps ut pa marknaden.

2. Utover den 6vervakning av produktions- och aterutliggningsomraden som avses i punkt 1 i del B skall ett kon-
trollsystem upprittas med laboratorieundersokningar for kontroll av att livsmedelsforetagarna uppfyller kraven
for slutprodukten p4 alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. Detta kontrollsystem skall
sarskilt verifiera att halterna av marina biotoxiner och frimmande dmnen inte Overstiger gransvirdena och att
musslornas mikrobiologiska status inte ar halsovadlig.

E.  REGISTRERING OCH UTBYTE AV INFORMATION
Den behoriga myndigheten skall gora foljande:

a)  Faststilla och uppdatera en forteckning 6ver godkinda produktions- och aterutliggningsomriden, med uppgifter
om deras lage och granser samt klassificering, frén vilka levande musslor far tas upp enligt bestimmelserna i denna
bilaga. Forteckningen skall delges de personer som berdrs av bestimmelserna i denna bilaga, till exempel produ-
center, upptagare och driftspersonal vid renings- och leveransanliggningar.

b)  Omedelbart underritta de parter som berdrs av bestimmelserna i denna bilaga, t.ex. producenter, upptagare och
driftspersonal vid renings- och leveransanldggningar, om ett produktionsomrades lage, granser eller klassificering
andras eller om omrédet stangs tillfalligt eller definitivt.

¢) Omgédende vidta dtgirder om de kontroller som foreskrivs i denna bilaga visar att produktionsomradet skall
stangas eller klassificeras om eller dter kan 6ppnas.

F.  LIVSMEDELSFORETAGARES EGENKONTROLL

Vid beslut om klassificering, oppnande eller stingning av produktionsomrdden kan den behériga myndigheten ta hin-
syn till resultaten av kontroller som utforts av livsmedelsforetagarna eller av de organisationer som foretrader livsmed-
elsforetagarna. I sddana fall krdvs det att den behoriga myndigheten har utsett det laboratorium som genomfér analy-
sen och, om sd dr nodvindigt, att provtagningen och analysen genomforts i enlighet med ett protokoll som den
behoriga myndigheten och de berérda livsmedelsforetagarna eller den berérda organisationen har enats om.

KAPITEL III: OFFENTLIG KONTROLL AV KAMMUSSLOR (PECTINIDAE) SOM TAGITS UPP UTANFOR KLASSIFICERADE
PRODUKTIONSOMRADEN

Offentlig kontroll av kammusslor (pectinidae) som tagits upp utanfor klassificerade produktionsomraden skall goras i fisk-
auktionshallar, leveransanliggningar och anliggningar for bearbetning. Sddan offentlig kontroll syftar till att Gvervaka efter-
levnaden av de hilsonormer for levande musslor som faststills i avsnitt VII kapitel V i bilaga III till forordning (EG) nr
853/2004 samt efterlevnaden av andra krav i avsnitt VII kapitel IX i bilaga III till den forordningen.
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BILAGA 111

FISKERIPRODUKTER

KAPITEL I: OFFENTLIG KONTROLL AV PRODUKTION OCH UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

1. Offentlig kontroll av produktion och utslippande pad marknaden av fiskeriprodukter skall sarskilt innefatta foljande:

a)

b)

Regelbunden kontroll av hygienforhdllanden vid landning och forsta forsaljning.

Regelbundna inspektioner av fartyg och anldggningar pa land, bland annat fiskauktionshallar och grossistmark-
nader, for att sirskilt kontrollera

i) iforekommande fall, att villkoren f6r godkdnnande fortfarande uppfylls,

ii)  att fiskeriprodukterna hanteras pa ritt sitt,

iif) att hygien- och temperaturkrav dr uppfyllda,

och

iv) att kraven pa renlighet for anldggningar, inklusive fartyg, och deras installationer och utrustning samt per-
sonalhygien uppfylls.

Kontroller av lagrings- och transportforhallanden.

2. Om inte annat foljer av punkt 3 giller dock f6ljande for offentlig kontroll av fartyg:

De far utforas ndr ett fartyg anloper en hamn i en medlemsstat.

De skall gilla alla fartyg som landar fiskeriprodukter i gemenskapens hamnar, oavsett vilken flagg fartyget for.

Nir den offentliga kontrollen utfors av den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagg fartyget for far
kontrollen vid behov utforas till sjoss eller nar fartyget ligger i hamn i en annan medlemsstat eller i ett tredjeland.

Vid en inspektion for godkdnnande av ett fabriks- eller frysfartyg som for en medlemsstats flagg skall den beho-
riga myndigheten i den medlemsstat vars flagg fartyget for genomfora inspektionerna pa ett sitt som Overens-
stimmer med kraven i artikel 3, i synnerhet tidsfristerna i artikel 3.2. Vid behov far denna behoriga myndighet
inspektera fartyget till sjoss eller ndr det ligger i hamn i en annan medlemsstat eller i ett tredjeland.

Nar den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagg fartyget for har beviljat fartyget villkorat godkan-
nande i enlighet med artikel 3, fir denna behoriga myndighet uppdra at en behorig myndighet

i) ien annan medlemsstat,

eller

ii) iett tredjeland som finns med i en sddan forteckning 6ver tredjelinder fran vilka import av fiskeriprodukter
ar tilldten som har upprittats i enlighet med artikel 11, att genomféra en uppféljningsinspektion for att
bevilja ett slutligt godkdnnande, forlinga det villkorade godkdnnandet i enlighet med artikel 3.1 b eller se
over godkdnnandet i enlighet med artikel 3.4. Denna behoriga myndighet far vid behov inspektera fartyget
till sjoss eller ndr det ligger i hamn i en annan medlemsstat eller i ett tredjeland.

4. Nir den behériga myndigheten i en medlemsstat uppdrar at den behériga myndigheten i en annan medlemsstat eller i
ett tredjeland att genomfora inspektioner for dess rikning i enlighet med punkt 3 skall de bdda behériga myndighe-
terna avtala om villkoren for inspektionerna. Dessa villkor skall sarskilt garantera att den behériga myndigheten i den
medlemsstat vars flagg fartyget for utan drojsmal fr rapporter om resultatet av inspektionerna och om fall dir det miss-
tanks att kraven inte uppfylls, s& att den kan vidta nodvindiga atgirder.
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KAPITEL II: OFFENTLIG KONTROLL AV FISKERIPRODUKTER
Offentlig kontroll av fiskeriprodukter skall minst omfatta f6ljande:
A.  ORGANOLEPTISKA UNDERSOKNINGAR

Organoleptiska stickprover skall tas pé alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. Ett av syftena
med dessa stickprover ér att verifiera att de krav pa firskhet uppfylls som har faststallts i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen. Detta innebr sirskilt att pd alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan verifiera
att fiskeriprodukternas farskhet dtminstone overstiger de minimikrav som har faststillts i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.

B. FARSKHETSINDIKATORER

Nir den organoleptiska undersokningen visar att det rader tvivel om huruvida fiskeriprodukterna ir fdrska, far prover
tas for laboratorieundersdkningar for bestimning av de totala halterna av flyktiga kvivebaser (TVB-N) och trimetyl-
aminkvive (TMA-N).

Den behoriga myndigheten skall anvinda de kriterier som faststills i gemenskapslagstiftningen.

Om den organoleptiska undersokningen ger anledning att misstdnka andra tillstdnd som skulle kunna paverka min-
niskors halsa, skall limpliga prover tas for att kontrollera detta.

C. HISTAMIN

Stickprovsundersokningar av histaminhalten skall utforas for att verifiera att de tillatna halter som faststalls i gemen-
skapslagstiftningen inte 6verskrids.

D. RESTSUBSTANSER OCH FRAMMANDE AMNEN
Halterna av restsubstanser och frimmande dmnen skall 6vervakas i enlighet med gemenskapslagstiftningen.
E.  MIKROBIOLOGISKA KONTROLLER

Nar sd dr nodvandigt skall mikrobiologiska kontroller genomforas i enlighet med de relevanta regler och kriterier som
faststalls i gemenskapslagstiftningen.

F. PARASITER
Stickprover skall tas for att kontrollera att gemenskapslagstiftningen om parasiter efterlevs.
G. GIFTIGA FISKERIPRODUKTER
Kontroller skall goras for att sdkerstilla att fljande fiskeriprodukter inte slipps ut pd marknaden:

1.  Giftiga fiskar av foljande familjer far inte sldppas ut pd marknaden: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae och
Canthigasteridae.

2. Fiskeriprodukter som innehaller biotoxiner, t.ex. Ciguatera eller andra toxiner som ér farliga fér manniskors halsa.
Fiskeriprodukter som harrér fran musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snackor far dock slippas ut pa
marknaden om de har framstillts i 6verensstimmelse med bestimmelserna i avsnitt VII i bilaga III till forordning
(EG) nr 853/2004 och uppfyller kraven i kapitel V punkt 2 i det avsnittet.

KAPITEL III: BESLUT EFTER KONTROLLER
Fiskeriprodukter skall forklaras otjanliga som livsmedel om

1. organoleptiska, kemiska, fysikaliska eller mikrobiologiska undersokningar eller parasitkontroller har visat att de inte
foljer bestimmelserna i den relevanta gemenskapslagstiftningen,

2. deisina itliga delar innehéller frimmande dmnen eller restsubstanser som Gverstiger de gransvarden som faststalls i
gemenskapslagstiftningen eller forekommer i sddana méngder att det berdknade intaget 6verstiger det for manniskan
acceptabla dags- eller veckointaget,
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3. de hdrror fran
i) giftiga fiskar,
ii) fiskeriprodukter som inte uppfyller kraven i punkt G.2 i kapitel Il ndr det géller biotoxiner,
eller

i) musslor, tagghudingar, manteldjur eller marina snickor som innehéller marina biotoxiner som sammanlagt 6ver-
stiger gransvardena i forordning (EG) nr 853/2004,

eller

4. den behoriga myndigheten anser att de kan utgora en risk for manniskors eller djurs hélsa eller av annan orsak inte dr
lampliga som livsmedel.
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BILAGA IV

OBEHANDLAD MJOLK OCH MEJERIPRODUKTER

KAPITEL I: KONTROLL AV MJOLKPRODUKTIONSANLAGGNINGAR

1.

Djur pa mjolkproduktionsanliggningar skall vara foremaél for offentlig kontroll for att man skall kunna verifiera att hl-
sokraven uppfylls nir det giller produktion av obehandlad mjolk, sirskilt djurens hilsotillstind och anvindningen av
veterinirmedicinska preparat. Dessa kontroller far 4ga rum samtidigt med de veterindrkontroller som utfors i enlighet
med gemenskapsbestimmelserna om folkhalsa samt djurs hilsa och djurskydd och fir utforas av en godkind veterinir.

Om det finns skl att misstdnka att djurhdlsobestimmelserna inte {6ljs, skall djurens allmdnna halsotillstdnd granskas.

Mjolkproduktionsanldggningar skall genomgé offentlig kontroll for att verifiera att hygienkraven uppfylls. Denna
offentliga kontroll kan omfatta inspektioner och/eller 6vervakning av de kontroller som utfors av branschorganisatio-
ner. Om det visar sig att hygienen ar bristfillig skall den behoriga myndigheten kontrollera att limpliga dtgarder vidtas
for att avhjilpa bristerna.

KAPITEL II: KONTROLL AV OBEHANDLAD MJOLK I SAMBAND MED HAMTNING

1.

Den behoriga myndigheten skall 6vervaka de kontroller som utfors i enlighet med avsnitt IX kapitel I del III i bilaga III
till forordning (EG) nr 853/2004.

Om livsmedelsforetagaren inte har avhjalpt bristerna inom tre ménader efter den forsta anmilan till den behoriga myn-
digheten om att kriterierna nar det giller antal mikroorganismer och somatiskt celltal inte uppfylls, skall leverans av
obehandlad mjolk fran produktionsanldggning tillfalligt forbjudas eller, i enlighet med ett sarskilt tillstand eller all-
ménna instruktioner fran den behoriga myndigheten, underkastas sddana krav betréffande dess behandling och anvind-
ning som dr nodvindiga for att skydda folkhalsan. Detta tillfalliga forbud eller dessa krav skall uppratthallas till dess att
livsmedelsforetagaren har bevisat att den obehandlade mjolken pé nytt uppfyller gillande kriterier.



L 226/126

Europeiska unionens officiella tidning 25.6.2004

BILAGA'V

ANLAGGNINGAR SOM INTE OMFATTAS AV KRAVET PA ATT VARA
UPPTAGNA I EN FORTECKNING ENLIGT ARTIKEL 12.1

Foljande anldggningar i tredjeland behover inte tas upp i de forteckningar som upprittas och uppdateras enligt artikel 12.4:

1.

Anldggningar som hanterar produkter av animaliskt ursprung for vilka det inte faststills ndgra krav i bilaga III till for-
ordning (EG) nr 853/2004.

Anldggningar som enbart bedriver primarproduktion.
Anliggningar som enbart bedriver transportverksamhet.

Anldggningar som enbart lagrar produkter av animaliskt ursprung vilka inte krdver temperaturreglerade
lagringsforhallanden.
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BILAGA VI

KRAV PA DE INTYG SOM SKALL MEDFOLJA IMPORTVAROR

. Den foretradare for den behoriga myndigheten i avsindande tredjeland som utfirdar ett intyg som skall medfélja en sind-

ning med produkter av animaliskt ursprung avsedd for gemenskapen skall underteckna intyget och se till att det dr for-
sett med en officiell stimpel. Detta krav giller for vart och ett av intygets blad om det bestar av mer n ett blad. Nar det
giller fabriksfartyg far den behoriga myndigheten tilldta att kaptenen eller en annan befélsperson undertecknar intyget.

. Intygen skall upprittas pa det eller de officiella spraken i det avsindande tredjelandet och i den medlemsstat dar grans-

kontrollen 4ger rum eller atfoljas av en bestyrkt dversittning till det eller de spraken. Om bestimmelsemedlemsstaten
begir detta skall intygen ocksa dtfoljas av en bestyrkt 6versattning till den medlemsstatens officiella sprak. En medlems-
stat kan emellertid samtycka till att ett annat officiellt gemenskapssprak anvands 4n medlemsstatens eget eller egna.

. Originalet till intyget skall medf6lja sindningarna vid inforsel till gemenskapen.

. Intygen skall bestd av

a) ett enda pappersark,
eller

b)  tva eller fler sidor som ingdr i ett helt och odelbart pappersark,
eller

¢) flera sidor som dr numrerade sd att en enskild sida anges som en viss sida i en begrinsad foljd (t.ex. "sidan 2 av 4
sidor”).

. Intygen skall ha ett unikt identifieringsnummer. Om intyget bestar av flera sidor skall identifieringsnumret st pé varje

sida.

. Intyget skall utfirdas innan den sindning som intyget géller limnar den behoriga myndighetens kontroll i det avsin-

dande tredjelandet.
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd

(Europeiska unionens officiella tidning L 165 av den 30 april 2004)

Forordning (EG) nr 882/2004 skall vara som foljer:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 882/2004

av den 29 april 2004

om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (3)
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 37 och 95 samt artikel 152.4 b i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och
av foljande skal:

(1)  Foder och livsmedel bor vara sikra och hilsosamma.
Gemenskapslagstiftningen innehéller en uppsittning
bestimmelser som skall garantera att detta mal uppnas.

Dessa bestimmelser omfattar dven produktion och utsldp- (5)
pande pd marknaden av bade foder och livsmedel.

(2)  De grundliggande bestimmelserna om foder och livs-
medel finns i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmédnna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdt-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i frigor som  giller
livsmedelssikerhet (4).

(1) EUT C 234, 30.9.2003, s. 25. (6)
EUT C 23, 27.1.2004, s. 14.
Europaparlamentets yttrande av den 9 mars 2004 (innu ej offentlig-
gjort i EUT) och radets beslut av den 26 april 2004.
(¥) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom férord-
ning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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Utover dessa grundliggande bestimmelser finns det mer
specifika foder- och livsmedelsbestimmelser pd olika
omrdden sisom fodermedel, inklusive foder innehéllande
lakemedel, foder- och livsmedelshygien, zoonoser, anima-
liska biprodukter, restsubstanser och frimmande dmnen,
kontroll och utrotning av djursjukdomar som inverkar pa
folkhalsan, markning av foder och livsmedel, bekdmp-
ningsmedel, foder- och livsmedelstillsatser, vitaminer,
mineralsalter, sparamnen och andra tillsatser, material som
kommer i kontakt med livsmedel, krav pa kvalitet och
sammansattning, dricksvatten, joniserande stralning, nya
livsmedel och genetiskt modifierade organismer.

Gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning bygger pa
principen att foder- och livsmedelsforetagare pa alla stadier
i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan i de
foretag som de kontrollerar har ansvar for att se till att
foder och livsmedel uppfyller de krav i foder- och livs-
medelslagstiftningen som ar tillimpliga for deras
verksamhet.

Djurhilsa och djurskydd ar viktiga faktorer som bidrar till
livsmedelskvalitet och livsmedelssikerhet och till en
human behandling av djur och som forhindrar att djur-
sjukdomar sprids. Bestimmelser om dessa férhéllanden
har faststallts i flera rattsakter. I dessa rittsakter anges det
vilka skyldigheter fysiska eller juridiska personer har nir
det giller djurhilsa och djurskydd samt de behériga myn-
digheternas uppgifter.

Medlemsstaterna bor se till att foder- och livsmedelslag-
stiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djur-
skydd efterlevs samt 6vervaka och kontrollera att foreta-
garna uppfyller de relevanta kraven i dessa pa alla stadier i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.
Offentliga kontroller bor foretas i samband med detta.
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Det dr darfor lampligt att pd gemenskapsnivé utarbeta ett
harmoniserat ramverk av allmdnna bestimmelser om orga-
nisationen av dessa kontroller. Det dr lampligt att mot bak-
grund av vunna erfarenheter bedoma om ett sddant gene-
rellt ramverk fungerar vil, sirskilt pd djurhilso- och
djurskyddsomrddet. Kommissionen bor darfor lagga fram
en rapport med eventuella nédvindiga forslag.

Generellt sett bor detta gemenskapsramverk inte omfatta
offentliga kontroller av skadegorare pa vixter eller vaxt-
produkter eftersom dessa kontroller redan omfattas av
radets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skydds-
atgdrder mot att skadegorare pa vixter eller viaxtprodukter
fors in till gemenskapen och mot att de sprids inom gemen-
skapen (1). Vissa aspekter av denna férordning bor dock
aven gélla pa vixtskyddsomradet och sdrskilt de aspekter
som giller upprittandet av flerdriga nationella kontrollpla-
ner och gemenskapens inspektioner i medlemsstaterna och
i tredjelander. Direktiv 2000/29/EG bor darfor dndras i
enlighet ddrmed.

Rédets forordningar (EEG) nr 2092/91 av den 24 juni
1991 om ekologisk produktion av jordbruksprodukter
och uppgifter dirom pé jordbruksprodukter och livs-
medel (), (EEG) nr 2081/92 av den 14 juli 1992 om skydd
for geografiska och ursprungsbeteckningar for jordbruks-
produkter och livsmedel (°) och (EEG) nr 2082/92 av
den 14 juli 1992 om sirartsskydd for jordbruksprodukter
och livsmedel (4) innehéller sirskilda bestimmelser for
kontroll av efterlevnaden av de krav som omfattas av for-
ordningarna. Bestimmelserna i den hir forordningen bor
vara sd flexibla att de tar hansyn till de specifika dragen pa
dessa omrdden.

Det finns redan ett viletablerat och sarskilt kontrollsystem
for kontroll av efterlevnaden av bestimmelserna om den
gemensamma organisationen av marknaderna for jord-
bruksprodukter (jordbruksgrodor, vin, olivolja, frukt och
gronsaker, humle, mjolk och mjolkprodukter, nét- och
kalvkott, far- och getkott och honung). Denna f6rordning
bor dirfor inte gilla dessa omréden, i synnerhet som for-
ordningens mél skiljer sig frin mélen f6r de kontroller som
giller for den gemensamma organisationen av markna-
derna for jordbruksprodukter.

EGT L 169, 10.7.2000, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-

missionens direktiv 2004/31/EG (EUT L 85, 23.3.2004, s. 18).
EGTL 198, 22.7.1991, s. 1. Forordningen senast dndrad genom for-
ordning (EG) nr 392/2004 (EUT L 65, 3.3.2004, s. 1).

EGTL 208, 24.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom for-
ordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

EGTL 208, 24.7.1992, s. 9. Forordningen senast dndrad genom for-
ordning (EG) nr 806/2003.

(11)

(12)

(13)

(14)

De myndigheter som ér behoriga att utfora offentlig kon-
troll bor uppfylla ett antal verksamhetskriterier som garan-
terar deras opartiskhet och effektivitet. De bor ha tillgdng
till tillrackligt stor, for andamalet val kvalificerad och erfa-
ren personal, och lampliga utrymmen och lamplig utrust-
ning for att kunna utféra sina uppgifter ordentligt.

Offentlig kontroll bor genomféras med limpliga metoder
som ir utvecklade for detta andamal, bl.a. rutindvervak-
ning och mer ingdende kontroller sdsom inspektioner,
verifieringar, revisioner, provtagning och analys av prover.
For att metoderna skall kunna anvindas pa ett riktigt sitt
mdste den personal som utfor offentliga kontroller fa
lamplig utbildning. Utbildning behévs dven for att garan-
tera att de behoriga myndigheterna fattar enhetliga beslut,
sarskilt vad giller tillimpningen av HACCP-principerna
(faroanalys och kritiska styrpunkter).

De offentliga kontrollerna bor utféras regelbundet, och
kontrollfrekvensen bor std i proportion till risken, med
hénsyn till resultaten av foder- och livsmedelsforetagens
egenkontroller enligt kontrollprogram som baseras pé
HACCP eller kvalitetssikringsprogram, nir sddana pro-
gram dr utformade f6r att uppfylla de krav som foder- och
livsmedelslagstiftningen samt foreskrifterna om djurhalsa
och djurskydd stéller. Sarskilda kontroller bor utforas vid
misstanke om bristande efterlevnad. Sirskilda kontroller
kan ocksa utforas ndr som helst utan ndgon misstanke om
bristande efterlevnad.

Offentlig kontroll bor utféras enligt dokumenterade forfa-
randen for att sikerstilla enhetlighet och hog kvalitet pa
utforandet.

Nir olika kontrollenheter 4r inblandade i den offentliga
kontrollen bér de behoriga myndigheterna i medlemssta-
terna se till att limpliga samordningsrutiner upprittas och
tillimpas pa ett effektivt stt.
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(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

Om befogenheten att utfora offentlig kontroll har delege-
rats frdn central nivd till regional eller lokal niva, bor den
behoriga myndigheten dven se till att det finns en effektiv
och dndamalsenlig samordning mellan den centrala nivan
och den regionala eller lokala nivén.

De laboratorier som deltar i analysen av offentliga prover
bor arbeta enligt internationellt godkanda forfaranden eller
kriteriebaserade resultatstandarder och anvinda analysme-
toder som sé langt som majligt r validerade. Sddana labo-
ratorier bor sdrskilt ha utrustning som gor det mojligt att
faststilla normer p4 ett riktigt stt, t.ex. de gransvirden for
hogsta tillitna restmingder som faststillts genom
gemenskapslagstiftningen.

Utndmningen av referenslaboratorier pd gemenskapsnivé
och nationell nivd bor leda till analysresultat som praglas
av hog kvalitet och enhetlighet. Malet kan uppnés genom
att anvinda validerade analysmetoder, skapa tillgang till
referensmaterial, genomfora jamforande tester och utbilda
laboratoriepersonal.

Referenslaboratoriernas verksamhet bor omfatta alla omra-
den av foder- och livsmedelslagstiftningen och djurhilsa,
sdrskilt de omrdden dir det finns behov av exakta analys-
och diagnosresultat.

For ett antal verksamheter i samband med offentlig kon-
troll har Europeiska standardiseringskommittén (CEN)
utvecklat europeiska standarder (EN) som 4r lampliga for
syftena i denna forordning. Dessa EN-standarder giller
frimst provningslaboratoriers verksamhet och bedom-
ningen av dem samt ackreditering av kontrollorgan och
verksamheten vid dessa. Aven Internationella standardise-
ringsorganisationen (ISO) och Internationella kemiunionen
(IUPAC) har utarbetat internationella standarder. Dessa
standarder kan i vissa, ndirmare definierade fall vara rele-
vanta for den hir forordningen, eftersom resultatkriterier
faststalls i foder- och livsmedelslagstiftningen for att sdker-
stilla flexibilitet och kostnadseffektivitet.

Det bor finnas bestimmelser om den behoriga myndighe-
tens villkor for och befogenhet att delegera sirskilda kon-
trolluppgifter till ett kontrollorgan.

(22)

(23)

(24)

(25)

Lampliga rutiner bor finnas for de behoriga myndigheter-
nas samarbete inom och mellan medlemsstaterna, sarskilt
om det vid den offentliga kontrollen framgér att foder- och
livsmedelsproblemen inte begrinsas enbart till en enda
medlemsstat. For att underldtta samarbetet bor medlems-
staterna utse ett eller flera forbindelseorgan med uppdrag
att samordna oversindandet och mottagandet av begdran
om stod.

I enlighet med artikel 50 i férordning (EG) nr 178/2002
skall medlemsstaterna underritta kommissionen om det
finns uppgifter om att ett livsmedel eller ett foder innebar
en allvarlig direkt eller indirekt risk for manniskors halsa.

Det ar viktigt att skapa enhetliga rutiner for kontroll av
foder och livsmedel fran tredjelinder som fors in till
gemenskapens territorium med beaktande av att harmoni-
serade importforfaranden redan har faststallts for livsmedel
av animaliskt ursprung genom réidets direktiv 97/78/EG ()
och for levande djur genom radets direktiv 91/496/EEG (?).

Dessa existerande forfaranden fungerar vil och bor
bibehallas.

Den kontroll av foder och livsmedel fran tredjelinder som
avses i direktiv 97/78[EG ber6r endast veterindra aspekter.
Det dr nodvindigt att komplettera denna kontroll med
offentlig kontroll av aspekter som inte omfattas av veteri-
ndrkontrollen, sdsom tillsatser, markning, sparbarhet och,
bestrdlning av livsmedel och material som kommer i kon-
takt med livsmedel.

Gemenskapslagstiftningen innehéller dven forfaranden for
kontrollen av  importerat foder enligt radets
direktiv 95/53/EG av den 25 oktober 1995 om faststil-
lande av principerna for organisationen av officiell kontroll
pa djurfoderomrédet (3). Detta direktiv innehaller principer
och forfaranden som medlemsstaterna skall tillimpa nér
importerat foder 6vergér till fri omsattning.

Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna

for organisering av veterindrkontroller av produkter fran tredje land
som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, 5. 9).

Rédets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststillande av
regler for hur veterindrkontroller skall organiseras for djur som
importeras till gemenskapen fran tredje land (EGT L 268, 24.9.1991,
s. 56). Direktivet senast dndrat genom direktiv 96/43/EG (EGT L 162,
1.7.1996, s. 1).

EGT L 265, 8.11.1995, s. 17. Direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och rddets direktiv. 2001/46/EG (EGT L 234,
1.9.2001, s. 55).
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(27) Det bor inforas gemenskapsbestimmelser for att saker- myndigheter bor darfor {4 ta ut avgifter eller palagor for att

(28)

(29)

(32)

Q)

)

stilla att foder och livsmedel fran tredjelinder genomgér
offentlig kontroll innan de overgar till fri omsittning i
gemenskapen. Sirskild uppmirksamhet bor fistas vid
importkontroll av foder och livsmedel dir det kan finnas
en hogre risk for kontaminering.

Det bor dven vidtas dtgarder for anordnandet av offentlig
kontroll av foder och livsmedel som fors in i gemenska-
pens territorium under andra tullférfaranden 4n fri omsitt-
ning, sarskilt varor som inférs enligt de tullforfaranden
som anges i artikel 4.16 b-4.16 f i radets forordning (EEG)
nr 291392 av den 12 oktober 1992 om inrittandet av en
tullkodex for gemenskapen ('), samt varornas inforsel i fri-
zoner och frilager. Detta innefattar inforsel av foder och
livsmedel frdn tredjelinder genom passagerare pd trans-
portmedel i internationell trafik och  genom
postforsandelser.

I samband med offentlig foder- och livsmedelskontroll dr
det nodvindigt att definiera det gemenskapsterritorium dar
bestimmelserna galler, for att sikerstilla att foder och livs-
medel som fors in i detta territorium genomgar den kon-
troll som faststdlls i den hir forordningen. Detta territo-
rium dr inte nodvandigtvis detsamma som i artikel 299 i
fordraget, eller detsamma som definieras i artikel 3 i for-
ordning (EEG) nr 2913/92.

For att sikerstilla en effektivare organisation av de offent-
liga kontrollerna av foder och livsmedel frdn tredjelinder
och for att underldtta handelsflodena kan det vara nodvin-
digt att utse sirskilda platser dar foder och livsmedel fran
tredjelander fors in i gemenskapens territorium. Det kan
likasd bli nodvindigt att kriva att varors ankomst till
gemenskapens territorium anmals i férvig. Det bor siker-
stillas att varje inforselstille har tillgdng till limpliga anord-
ningar for att utfora kontroller inom rimliga tidsgranser.

Nir det beslutas om bestimmelser for den offentliga kon-
trollen av foder och livsmedel frdn tredjelinder bor det
sakerstillas att de behoriga myndigheterna och tullen sam-
arbetar, med hénsyn till att det redan finns bestimmelser
om detta i rddets forordning (EEG) nr 339/93 av
den 8 februari 1993 om kontroll av att produkter som
importeras frin tredje land dr i Gverensstimmelse med reg-
lerna f6r produktsakerhet (2).

Det bor finnas tillrickliga finansiella medel for att organi-
sera den offentliga kontrollen. Medlemsstaternas behoriga

EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2700/2000 (EGT
L 311, 12.12.2000, s. 17).

EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 806/2003.

(35)

)
)

ticka kostnaderna for de offentliga kontrollerna. I detta
sammanhang kommer medlemsstaternas behoriga myn-
digheter att ha ratt att faststalla schablonbelopp for avygif-
ter och pélagor pd grundval av de verkliga kostnaderna och
med beaktande av anldggningarnas sirskilda situation. Om
foretagarna aldaggs avgifter, bor gemensamma principer
gilla. Det bor ddrfor faststillas kriterier for att bestimma
avgiftsnivan. Vad giller importkontrollavgifterna bor
beloppen for de varor som huvudsakligen importeras fast-
stallas direkt for att garantera en enhetlig tillimpning och
undvika snedvridning av handeln.

I gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning fore-
skrivs att vissa foder- och livsmedelsforetag skall registre-
ras eller godkinnas av den behoriga myndigheten. Detta
giller framfor allt i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livs-
medelshygien (*), Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststillande av sarskilda hygienregler for livsmedel av ani-
maliskt ursprung (°) och radets direktiv 95/69/EG av
den 22 december 1995 om villkor och foreskrifter for god-
kinnande och registrering av vissa anldggningar och mel-
lanhidnder inom fodersektorn (#) och den kommande for-
ordningen om livsmedelshygien.

Det bor inforas forfaranden for att se till att registreringen
och godkdnnandet av foder- och livsmedelsforetagen sker
pa ett effektivt och Gppet sitt.

For att uppnd en samlad och enhetlig strategi for den
offentliga kontrollen bor medlemsstaterna utarbeta och till-
lampa flerdriga nationella kontrollplaner i enlighet med de
allminna anvisningar som har utarbetats pa gemenskaps-
niva. En sddan végledning bor frimja enhetliga och natio-
nella strategier samt klarldgga riskbaserade prioriteringar
och de effektivaste kontrollférfarandena. En gemenskaps-
strategi bor anldgga ett overgripande, integrerat perspektiv
pa kontrollverksamheten. Med tanke pd att vissa av de tek-
niska riktlinjerna inte r tvingande ar det lampligt att vag-
ledningen faststdlls genom forfarandet med rddgivande
kommitté.

De flerdriga nationella kontrollplanerna bor omfatta foder-
och livsmedelslagstiftningen och lagstiftningen avseende

djurhélsa och djurskydd.

EUT L 139, 30.4.2004, s. 55.
EGT L 332, 30.12.1995, s. 15. Direktivet senast dndrat genom for-
ordning (EG) nr 806/2003.
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(36)

(38)

(40)

(41)

De flerdriga nationella kontrollplanerna bor utgora en fast
grund for den kontroll som kommissionens inspektorer
utfor i medlemsstaterna. Genom dessa kontrollplaner bor
kommissionens inspektorer kunna kontrollera huruvida
medlemsstaternas offentliga kontroll har genomforts i
enlighet med kriterierna i denna forordning. Alltefter
behov bor utforliga inspektioner och revisioner utforas,
sédrskilt om revisionen av medlemsstaternas flerdriga natio-
nella kontrollplaner visar pa svagheter eller felaktigheter.

Medlemsstaterna bor limna érliga rapporter till kommis-
sionen med uppgifter om hur de flerdriga nationella kon-
trollplanerna har genomforts. Rapporten bér innehalla
resultaten av de offentliga kontroller och revisioner som
har utforts under foregdende ar och vid behov en aktuali-
sering av den ursprungliga kontrollplanen med hinsyn till
dessa resultat.

Gemenskapskontrollerna i medlemsstaterna bor ge kom-
missionens kontrollenheter mojlighet att kontrollera om
foder- och livsmedelslagstiftningen, samt djurhilso- och
djurskyddslagstiftningen, tillimpas enhetligt och korrekt i
hela gemenskapen.

Gemenskapskontroller i tredjelander krivs for att kontrol-
lera efterlevnaden av gemenskapens foder- och livsmedels-
lagstiftning samt lagstiftningen om djurhélsa och, i fore-
kommande fall, djurskydd. Tredjeldnder far dven avkrivas
information om sina kontrollsystem. Utifrdn denna infor-
mation, som bor upprittas pd grundval av gemenskaps-
riktlinjer, bor kommissionen senare utfora sektorsovergri-
pande kontroller inom de viktigaste av de sektorer som
exporterar till gemenskapen. Denna utveckling b6r mojlig-
gora en forenkling av den nuvarande ordningen, stirka ett
effektivt kontrollsamarbete och dirmed underlitta
handelsflodena.

For att kunna sakerstilla att importerade varor Gverens-
staimmer eller ar likvirdiga med kraven i gemenskapens
foder- och livsmedelslagstiftning dr det nodvindigt att
infora forfaranden for att kunna besluta om importvillkor
och certifieringskrav, ndr sd dr lampligt.

Overtridelser av foder- och livsmedelslagstiftningen och av
foreskrifterna om djurhélsa och djurskydd kan utgéra ett
hot mot mianniskors hilsa och mot djurhélsa och djur-
skydd. Sddana overtradelser bor dirfor beldggas med effek-
tiva, avskriackande och proportionella atgirder pa nationell
niva i hela gemenskapen.

(42)

(44)

O]

Sddana dtgirder bor omfatta administrativa dtgirder som
foretas av den behoriga myndigheten i medlemsstaten,
som bor forfoga over forfaranden for detta. Fordelen med
sddana forfaranden ar att snabba dtgirder kan vidtas for att
aterstalla ordningen.

Foretagare bor ha ritt att 6verklaga de beslut som de beho-
riga myndigheterna fattar som en foljd av den offentliga
kontrollen, och de bor upplysas om denna rittighet.

Hansyn bor tas till utvecklingslindernas sirskilda behov,
sarskilt till de minst utvecklade lindernas, och det bor
beslutas om atgdrder for detta. Kommissionen bor dta sig
att stodja utvecklingslinder ndr det giller foder- och livs-
medelssikerhet, som dr ett viktigt inslag i utvecklingen av
folkhilsa och handel. Detta stod bor organiseras inom
ramen for gemenskapens politik for utvecklingssamarbete.

Bestimmelserna i denna f6rordning forstarker den samlade
och overgripande strategi som dr nodvindig for att till-
limpa en sammanhingande kontrollpolitik i friga om
foder- och livsmedelssikerhet samt djurhilsa och djur-
skydd. Det bor dock finnas utrymme for att vid behov
utarbeta sirskilda kontrollbestimmelser, till exempel nir
det géller att faststdlla hogsta tillatna halt for vissa fram-
mande dmnen pd gemenskapsniva. Likasd bor befintliga,
mer specifika bestimmelser behallas i frdga om foder- och
livsmedelskontroll samt djurhilso- och djurskyddskontroll.

Dessa omfattar i synnerhet foljande rattsakter:
direktiv 96/22[EG (1), direktiv 96/23/EG (?), forordning

Rédets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot

anvandning av vissa 4amnen med hormonell och tyreostatisk verkan
samt av f8-agonister vid animalieproduktion (EGT L 125, 23.5.1996,
s. 3). Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/74/EG (EUT L 262, 14.10.2003, s. 17).

Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kon-
trollitgérder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande
djur och i produkter framstillda ddrav (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003.
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(EG) nr 854/2004 (1), forordning (EG) nr 999/2001 (2
forordning (EG) nr 2160/2003 (3
direktiv 86/362/EEG (4), direktiv 90/642/EEG () och t111-
lampningsforeskrifterna till detta, direktiv 92/1/EEG (9),
direktiv 92/2/EEG (7) samt rittsakter om bekdmpning av
djursjukdomar som mul- och klovsjuka, svinpest osv. och

krav pd offentlig kontroll av djurskydd.

Denna férordning omfattar omrdden som redan ticks av
vissa réttsakter som for narvarande dr i kraft. Det dr darfor
befogat att upphiva sirskilt foljande rittsakter om foder-
och livsmedelskontroll och att ersitta dem med bestim-
melserna i denna forordning: direktiv 70/373/EEG (8),
direktiv  85/591/EEG (?), direktiv  89/397/EEG (19),
direktiv  93/99/EEG (11), beslut  93/383[EEG (12),

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 854/2004 om

faststillande av sdrskilda bestimmelser for genomférandet av offent-
lig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvin-
das som livsmedel (EUT L 139, 30.4.2004, s. 206).
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 999/2001 av
den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser for forebyg-
gande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spon-
giform encefalopati (EGT L 147, 31.5.2001, s. 1). Forordningen
senast dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 2245/2003
(EUT L 333, 20.12.2003, 5. 28).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 2160/2003 av
den 17 november 2003 om bekdmpning av salmonella och andra
livsmedelsburna zoonotiska smittimnen (EUT L 325, 12.12.2003,
s. 1).

Rédets direktiv 86/362/EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av
gransvirden for bekimpningsmedelsrester i och pd spannmaél (EGT
L 221, 7.8.1986, s. 37). Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2004/2/EG (EUT L 14, 21.1.2004, s. 10).

Rédets direktiv 90/642[EEG av den 27 november 1990 om faststil-
lande av gransvirden for bekimpningsmedelsrester i och p& produk-
ter av vegetabiliskt ursprung inklusive frukt och gronsaker (EGT
L 350, 14.12.1990, s. 71). Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2004/2/[EG.

Kommissionens direktiv 92/1/EEG av den 13 januari 1992 om tem-
peraturkontroll i utrymmen i transportfordon, fryshus och frysrum
innehallande djupfrysta livsmedel (EGT L 34, 11.2.1992, s. 28).
Kommissionens direktiv 92/2/EEG av den 13 januari 1992 om fast-
stillande av stickprovsforfarande och gemenskapens analysmetod for
den offentliga kontrollen av djupfrysta livsmedels temperatur (EGT
L 34,11.2.1992, s. 30).

Rédets direktiv 70/373/EEG av den 20 juli 1970 om inférande av
gemenskapsmetoder for provtagning och analys vid den officiella
foderkontrollen (EGT L 170, 3.8.1970, s. 2). Direktivet senast dndrat
genom forordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
Rédets direktiv 85/591/EEG av den 20 december 1985 om inforande
av provtagnings- och analysmetoder vid kontroll av livsmedel inom
gemenskapen (EGT L 372, 31.12.1985, s. 50). Direktivet senast dnd-
rat genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

Rédets direktiv 89/397[EEG av den 14 juni 1989 om offentlig kon-
troll av livsmedel (EGT L 186, 30.6.1989, s. 23).

Rédets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober 1993 om ytterligare
atgarder for offentlig kontroll av livsmedel (EGT L 290, 24.11.1993,
s. 14). Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.
Rédets beslut 93/383/EEG av den 14 juni 1993 om referenslabora-
torier for kontroll av marina biotoxiner (EGT L 166, 8.7.1993, s. 31).
Beslutet dndrat genom beslut 1999/312/EG (EGT L 120, 8.5.1999,
s. 37).

direktiv 95/53[EG, direktiv 96/43[EG (13),
beslut 98/728EG (%) samt beslut 1999/313/EG (5).

(47) Med anledning av denna f6rordning bor direktiv 96/23EG,
direktiv 97/78EG och direktiv 2000/29/EG dndras.

(48) Eftersom malet for denna forordning, nimligen att siker-
stlla en harmoniserad strategi for offentlig kontroll, inte i
tillracklig utstrickning kan uppnéds av medlemsstaterna
och det ddrfor, pa grund av sin komplexitet, sin gransover-
skridande karaktdr och, vad giller foder- och livsmedels-
importer, sin internationella karaktar, bittre kan uppnas pa
gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta dtgirder i enlig-
het med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr denna forordning inte utover vad som dr nodvandigt
for att uppnd detta mal.

(49) De bestimmelser som kravs for att genomfora denna for-
ordning bor antas i enlighet med radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaran-
den som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (19).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. 1 denna forordning faststills allmdnna bestimmelser for
offentlig kontroll for verifiering av efterlevnaden av sidana
bestimmelser:

a) forhindra, undanréja eller till godtagbara nivder minska ris-
kerna for manniskor och djur direkt eller via miljon,

och

(*3) Rédets direktiv 96/43/EG av den 26 juni 1996 om dndring och kodi-
fiering av direktiv 85/73/EEG om finansieringen av veterinira besikt-
ningar och kontroller av levande djur och vissa animaliska produkter
(EGTL 162, 1.7.1996, s. 1).

(%) Radets beslut 98/728/EG av den 14 december 1998 om ett gemen-
skapssystem for avgifter inom fodersektorn (EGT L 346, 22.12.1998,
s. 51).

(*%) Radets beslut 1999/313/EG av den 29 april 1999 om referenslabo-
ratorier for kontroll av bakteriell och viral kontamination av tvaska-
liga blétdjur (EGT L 120, 8.5.1999, s. 40).

(19 EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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b) sikerstilla god sed inom handeln med foder och livsmedel
och skydda konsumenternas intressen, inbegripet markning
av  foder och livsmedel samt andra typer av
konsumentinformation.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pé offentlig kontroll
av efterlevnaden av bestimmelserna om gemensamma organisa-
tioner av marknaden for jordbruksprodukter.

3. Denna forordning skall inte paverka tillimpningen av sir-
skilda gemenskapsbestimmelser om offentlig kontroll.

4. Genomf6randet av offentlig kontroll enligt denna férord-
ning skall inte paverka foder- och livsmedelsforetagares primara
juridiska ansvar for att garantera foder- och livsmedelssidkerhet
enligt forordning (EG) nr 1782002, och det civilrittsliga och
straffrittsliga ansvar som kan bli foljden om de underlater att
uppfylla sina skyldigheter paverkas inte heller.

Artikel 2

Definitioner

I den hir forordningen skall de definitioner gélla som faststalls i
artiklarna 2 och 3 i férordning (EG) nr 178/2002.

Dirutover skall foljande definitioner gélla:

1. offentlig kontroll: varje form av kontroll som utférs av den
behoriga myndigheten eller av gemenskapen i syfte att kon-
trollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd.

2. kontroll: kontroll av om specificerade krav har uppfyllts,
genom undersokning och bedomning av sakligt underlag.

3. foderlagstiftning: lagar och andra forfattningar om foder i all-
maénhet och fodersakerhet i synnerhet, bade pa gemenskaps-
niva och pa nationell nivd. Definitionen omfattar alla led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av foder
samt anvindningen av foder.

4. behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat
som har behorighet att genomféra offentlig kontroll eller
varje annan myndighet som tilldelats sddan behorighet. Hit
skall dven i tillimpliga fall rdknas motsvarande myndighet i
ett tredjeland.

5. kontrollorgan: en oberoende tredje part till vilken den beho-
riga myndigheten har delegerat vissa kontrolluppgifter.

6. revision: en systematisk och oberoende undersokning for att
avgora om verksamheter och resultat frin dessa Gverens-
stimmer med planerade tgarder och om &tgirderna har
genomforts pa ett effektivt sitt och ar lampliga for att nd
mélen.

7. inspektion: undersokning av varje aspekt av foder, livsmedel,
djurhilsa och djurskydd for att kontrollera efterlevnaden av
de rittsliga kraven i foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna avseende djurhilsa och djurskydd.

8.  kartliggning: planerad undersokning som gors for att fi en
overblick av hur foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd efterlevs.

9. dvervakning: noggrann granskning av ett eller flera foder- eller
livsmedelsforetag, foder- eller livsmedelsforetagare och deras
verksamhet.

10. bristande efterlevnad: bristande efterlevnad av foder- eller livs-
medelslagstiftningen och av bestimmelserna om djurhilsa
och djurskydd.

11. provtagning for analys: insamling av prov fran foder eller livs-
medel eller ndgot annat dmne (inbegripet frin miljon) som ar
relevant for produktion, bearbetning och distribution av
foder eller livsmedel eller djurhalsa for att genom analys kon-
trollera efterlevnaden av foder- eller livsmedelslagstiftningen
och bestimmelserna om djurhilsa.
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12. officiell certifiering: det forfarande enligt vilket den behoriga 20. kontrollplan: en av den behoriga myndigheten upprittad

13.

14.

15.

16.

17.

18.

myndigheten eller de kontrollorgan som godkants for denna
uppgift ger en skriftlig, elektronisk eller likvardig forsiakran
om Gverensstimmelse.

omhdndertagande: det forfarande enligt vilket den behoriga
myndigheten sikerstaller att foder eller livsmedel inte flyttas
eller manipuleras i avvaktan pd beslut om dess destination
och som innefattar foder- och livsmedelsféretagares lagring i
enlighet med instruktioner fran den behoriga myndigheten.

likvardighet: olika systems eller dtgarders forméga att uppna
samma mal; likvardig: olika system eller dtgirder som kan
uppnd samma mal.

import: overgang till fri omsittning av foder eller livsmedel
eller avsikten att lita foder eller livsmedel Gverga till fri
omsdttning i den mening som avses i artikel 79 i férordning
(EEG) nr 291392 i ett av de territorier som fortecknas i
bilaga L.

inforsel: import enligt definitionen i punkt 15 och hdnférande
av varor till de tullforfaranden som anges i artikel 4.16 b-
4.16 fi forordning (EEG) nr 2913/92, samt dven inforsel i fri-
zoner och frilager.

dokumentkontroll: undersokning av handelsdokument och i till-
lampliga fall de med sindningen atfljande dokument som
kravs enligt foder- eller livsmedelslagstiftningen.

identitetskontroll: okuldrbesiktning for att kontrollera att de
intyg eller andra dokument som atfoljer sdndningen Gverens-
stimmer med sindningens mérkning och innehall.

19. fysisk kontroll: undersokning av foder eller livsmedel, eventu-

ellt dven kontroll av transportmedlet, forpackningen, mérk-
ningen och temperaturen samt provtagning for analys och
laboratorietest och varje annan kontroll som krévs for att
kontrollera att foder- eller livsmedelslagstiftningen efterlevs.

1.

beskrivning med allmin information om hur dess offentliga
kontrollsystem ar uppbyggt och organiserat.

AVDELNING II

OFFENTLIG KONTROLL SOM GENOMFORS AV
MEDLEMSSTATERNA

KAPITEL 1

ALLMANNA SKYLDIGHETER

Artikel 3

Allminna skyldigheter for genomférandet av offentliga

kontroller

Medlemsstaterna skall se till att riskbaserad offentlig kon-

troll genomfors regelbundet och si ofta som dr lampligt for att
uppnd malen i denna férordning med hansyn till f6ljande:

Klarlagda risker i samband med djur, foder eller livsmedel,
foder- eller livsmedelsforetag, anvindningen av foder, livs-
medel eller processer, material, substanser, aktiviteter eller
verksamheter som kan paverka foder- eller livsmedelssiker-

heten, djurhilsa eller djurskydd.

Foder- eller livsmedelsforetagarens tidigare resultat i friga om
efterlevnad av foder- eller livsmedelslagstiftningen eller av
bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd.

Tillforlitligheten hos eventuella egna kontroller som redan
blivit genomforda.

Information som kan tyda pd bristande efterlevnad.
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2. Offentlig kontroll skall genomféras utan férvarning, utom i
samband med revision och liknande fall da det krivs att foder-
eller livsmedelsforetagaren underrittas i forvdg. Offentlig kontroll
far ocksd genomforas pa ad hoc-basis.

3. Offentlig kontroll skall genomforas i alla led i produktionen,
bearbetningen och distributionen av foder eller livsmedel samt av
djur och animaliska produkter. Den skall dven inbegripa sddana
kontroller av foder- och livsmedelsforetag, anvindningen av foder
och livsmedel, lagringen av foder och livsmedel, processer, mate-
rial, dmnen och verksamheter, inklusive transporter, som ror
foder eller livsmedel och levande djur som krivs for att mélen i
denna forordning skall uppnas.

4. Den offentliga kontrollen skall, med samma noggrannhet,
tillimpas pa export frin gemenskapen, utslippande pa gemen-
skapsmarknaden samt inforsel frén tredjelinder pa de territorier
som avses i bilaga L.

5. Medlemsstaterna skall vidta alla atgarder som behovs for att
sakerstilla att produkter avsedda for leverans till andra medlems-
stater kontrolleras med samma noggrannhet som produkter
avsedda att sldppas ut pd marknaden pd deras eget territorium.

6.  Den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten far
kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
genom icke-diskriminerande kontroller. I den utstrackning som ar
absolut nodvindig for genomforandet av den offentliga kontrol-
len far medlemsstaterna begara att de foretagare som har levere-
rat varor till dem fran en annan medlemsstat rapporterar om att
sddana varor har tagits emot.

7. Om en medlemsstat vid en kontroll pa destinationsorten,
under lagringen eller under transporten konstaterar bristande
efterlevnad skall den vidta ldmpliga atgdrder, vilka kan inbegripa
atersindning till ursprungsmedlemsstaten.

KAPITEL II

BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 4

Utseende av behoriga myndigheter och
verksamhetskriterier

1. Medlemsstaterna skall utse de behoriga myndigheter som
ansvarar for de mél och den offentliga kontroll som anges i denna
forordning.

2. De behoriga myndigheterna skall se till:

a) att den offentliga kontrollen av levande djur, foder och livs-
medel i alla led av produktions-, bearbetnings- och distribu-
tionskedjan och av anvindningen av foder ir effektiv och
dndamalsenlig,

b) att det inte foreligger ndgon intressekonflikt for den personal
som utfor den offentliga kontrollen,

¢) att de har, eller har tillgdng till, limplig laboratoriekapacitet
for provning och tillrackligt stor, f6r andamalet val kvalifice-
rad och erfaren personal, sd att offentliga kontroller och dér-
med forbundna uppgifter kan utforas dndamalsenligt och
effektivt,

d) att de har limpliga och vil underhdllna utrymmen och
utrustning, sd att personalen kan utféra den offentliga kon-
trollen dndamalsenligt och effektivt,

e) att de har de juridiska befogenheter som krivs for att utfora
offentliga kontroller och vidta dtgirder som foreskrivs enligt
denna forordning,

f) att de har beredskapsplaner och ir beredda att genomfora
sddana planer i nodsituationer,

g) att foder- och livsmedelsforetagarna ir skyldiga att undergd
de inspektioner som genomfors i enlighet med denna forord-
ning och att bistd den behoriga myndighetens personal nar
den genomfor sina uppgifter.

3. Nir en medlemsstat ger en annan myndighet eller andra
myndigheter dn den centrala behoriga myndigheten behorighet
att utfora offentlig kontroll, i synnerhet myndigheter pé regional
eller lokal niva, skall en effektiv och dandamaélsenlig samordning
mellan alla berorda behoriga myndigheter sikerstllas, inbegripet,
i forekommande fall, pd miljo- och hilsoskyddsomradet.
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4. De behoriga myndigheterna skall sikerstilla den offentliga
kontrollens opartiskhet, kvalitet och enhetlighet pa alla nivder. De
kriterier som ar fortecknade i punkt 2 madste fullt ut respekteras
av varje myndighet som tilldelats befogenhet att genomfora
offentliga kontroller.

5. Nir det inom en behorig myndighet finns mer 4n en enhet
med behorighet att utfora offentlig kontroll, skall en effektiv och
dndamalsenlig samordning och ett effektivt och dndamalsenligt
samarbete mellan dessa olika enheter sakerstillas.

6.  De behoriga myndigheterna skall utfora interna revisioner
eller lata utfora externa revisioner och skall med beaktande av
resultaten vidta limpliga dtgarder for att sikerstilla att de uppfyl-
ler malen i denna forordning. Dessa revisioner skall bli foremal
for oberoende granskning och genomforas pa ett sitt som tillater
insyn.

7. Detaljerade foreskrifter for tillimpningen av denna artikel
far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.

Artikel 5

Delegering av sirskilda uppgifter i den offentliga
kontrollen

1. Den behoriga myndigheten fir delegera sirskilda uppgifter
i den offentliga kontrollen till ett eller flera kontrollorgan i enlig-
het med punkterna 2, 3 och 4.

En forteckning 6ver de uppgifter som fér eller inte far delegeras
far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.

De dtgirder som avses i artikel 54 fir emellertid inte delegeras.

2. Den behoriga myndigheten far delegera vissa uppgifter till
ett sarskilt kontrollorgan, endast om:

a) det finns en exakt beskrivning av de uppgifter som kontroll-
organet far utfora och av de villkor under vilka uppgifterna
far utforas,

b) det kan visas att kontrollorganet

i)  har den sakkunskap, utrustning och uppbyggnad som
kravs for att utfora de uppgifter som har delegerats,

ii) har tillrdckligt stort antal av for andamalet vél kvalifice-
rad och erfaren personal,

och

iif) dr opartiskt och fritt frdn intressekonflikter nir det gil-
ler utévandet av de uppgifter som har delegerats.

¢) kontrollorganet verkar och ir ackrediterat i enlighet med
europeisk standard EN 45004 ”Allménna kriterier pa verk-
samhet av olika typer av organ som utf6r kontroll” och/eller
en annan standard, om den dr mer tillimplig f6r de delege-
rade uppgifterna,

d) laboratorierna verkar i enlighet med standarderna i
artikel 12.2,

¢) kontrollorganet meddelar resultaten av de kontroller som har
utforts till den behoriga myndigheten, regelbundet och nér-
helst den behoriga myndigheten begir det; om resultaten av
kontrollerna indikerar eller visar att det dr sannolikt att
bestimmelserna inte efterlevs, skall kontrollorganet omedel-
bart underritta den behoriga myndigheten om detta,

f) det finns en effektiv och dndamalsenlig samordning mellan
den delegerande behoriga myndigheten och kontrollorganet.

3. De behoriga myndigheter som delegerar sirskilda uppgifter
till kontrollorgan skall vid behov genomfora revisioner eller
inspektioner av kontrollorganen. Om det vid revisionen eller
inspektionen framgar att sddana organ inte utfor de uppgifter som
har delegerats till dem pd korrekt satt, far den delegerande beho-
riga myndigheten aterkalla delegeringen. Den skall terkalla dele-
geringen utan drdjsmél, om kontrollorganet inte snabbt vidtar
lampliga korrigerande atgarder.
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4. Medlemsstater som Onskar delegera sirskilda kontrollupp-
gifter till ett kontrollorgan skall meddela kommissionen. Medde-
landet skall innehalla utforliga uppgifter om:

a) delegerande behorig myndighet,

b) delegerade uppgifter,

och

¢) kontrollorgan till vilket uppgiften skall delegeras.

Artikel 6

Personal som utfor offentlig kontroll

Den behoriga myndigheten skall se till att samtlig personal som
utfor offentlig kontroll:

a) far utbildning som &r limplig for deras kompetensomrade
och som gor att de med erforderlig kompetens kan utfora
sina uppgifter och utfora offentlig kontroll pa ett enhetligt
sitt. Denna utbildning skall allt efter omstindigheterna
omfatta de omrdden som anges i bilaga II kapitel I,

b) haller sig uppdaterade pd sina respektive kompetensomraden
och vid behov far regelbunden vidareutbildning,

och

¢) kan samarbeta 6ver kompetensomraden.

Artikel 7

Insyn och sekretess

1. Den behoriga myndigheten skall sikerstilla en hog grad av
insyn nir den bedriver sin verksamhet. For detta dndamdl skall
relevant information som innehas av myndigheten goras tillgang-
lig for allméinheten snarast mojligt.

Allménheten skall i regel ha tillgdng till:

a) information om den behoriga myndighetens kontrollverk-
samhet och dess effektivitet,

b) information i enlighet med artikel 10 i férordning (EG)
nr 178/2002.

2. Den behoriga myndigheten skall pa lampligt satt sikerstalla
att dess personal inte limnar ut information som den fétt del av i
samband med utdvandet av arbetet med offentliga kontroller och
som dr av den arten att den i vederborligen motiverade fall omfat-
tas av sekretess. Sekretesskyddet far inte hindra spridning via
behoriga myndigheter av den information som avses i punkt 1 b.
Bestimmelserna i Europaparlamentets  och  rddets
direktiv 95/46EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (') skall inte paverkas.

3. Den information som omfattas av sekretesskydd inbegriper
foljande:

— Sekretess i samband med forundersokning eller pdgdende
rattegdng.

— Personppgifter.

— De dokument som omfattas av ett undantag enligt Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillging till Europaparla-
mentets, rddets och kommissionens handlingar ().

— Den information som skyddas av nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning, sdrskilt nar det giller tystnadsplikt,
sekretess vid overldggningar, internationella forbindelser och
nationellt forsvar.

Artikel 8

Forfaranden fér kontroll

1. De behoriga myndigheterna skall utfora offentliga kontrol-
ler i enlighet med dokumenterade forfaranden. Dessa forfaranden
skall inbegripa information och instruktioner till den personal
som genomfér offentlig kontroll p bl.a. de omraden som avses i
bilaga II kapitel II.

(1) EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom f6rordning
(EG) nr 1882/2003.
(3 EGTL 145, 31.5.2001, s. 43.
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2. Medlemsstaterna skall se till att det finns rittsliga forfaran-
den for att sikerstilla att personalen vid de behoriga myndighe-
terna har tilltrade till foder- och livsmedelsforetagarnas lokaler
och tillgang till deras dokumentation, s att de kan utféra sina
uppgifter pa ett korrekt sitt.

3. De behoriga myndigheterna skall ha inrdttat forfaranden f6r
att:

a) kontrollera att den offentliga kontroll som de utfor 4r effektiv,

och

b) se till att korrigerande dtgarder vidtas vid behov och att den
dokumentation som avses i punkt 1 hélls uppdaterad pa
lampligt sitt.

4. Kommissionen far utarbeta vigledningar for den offentliga
kontrollen i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Dessa vigledningar fér i synnerhet innehdlla rekommendationer
om offentlig kontroll av:

a) genomforandet av HACCP-principerna,

b) ledningssystem som foder- eller livsmedelsforetagare tillim-
par for att uppfylla kraven i foder- eller
livsmedelslagstiftningen,

¢) den mikrobiologiska, fysiska och kemiska foder- och
livsmedelssakerheten.

Artikel 9
Rapporter

1. Den behoriga myndigheten skall uppritta rapporter om den
offentliga kontrollen som den har utfort.

2. Rapporterna skall innehdlla en beskrivning av syftet med
den offentliga kontrollen, den kontrollmetod som tillimpats,
resultaten av den offentliga kontrollen och i forekommande fall
de dtgdrder som skall vidtas av den berorda foretagaren.

3. Atminstone vid bristande efterlevnad skall den behoriga
myndigheten ldimna en kopia av den rapport som avses i punkt 2
till den berorda foretagaren.

Artikel 10

Kontrollverksamhet, kontrollmetoder och kontrollteknik

1. Uppgifter i samband med offentlig kontroll skall i allmén-
het utféras med anvindning av limpliga kontrollmetoder och
kontrolltekniker sdsom kartliggning, Gvervakning, verifiering,
revision, inspektion, provtagning och analys.

2. Offentlig kontroll av foder och livsmedel skall bl.a. inbe-
gripa foljande verksamhet:

a) Granskning av alla kontrollsystem som inrittats av foder-
och livsmedelsforetagarna och de resultat som erhéllits
genom dessa.

b) Inspektion av:

i)  primdrproduktionsanldggningar, foder- och livsmedels-
foretag, inklusive deras omgivning, lokaler, kontor,
utrustning, anldggningar och maskiner, transporter samt
foder och livsmedel,

ii) rédvaror, ingredienser, processhjilpmedel och andra pro-
dukter som anvinds for beredning och framstillning av
foder och livsmedel,

iii) halvfabrikat,

iv) material och foremdl avsedda att komma i kontakt med
livsmedel,

v) produkter och metoder f6r rengéring och underhall
samt bekdmpningsmedel,

vi) mirkning, presentation och reklam.

¢) Kontroll av  hygienforhdllandena i foder- och

livsmedelsforetag.

d) Beddomning av rutinerna for god tillverkningssed (GMP), god
hygienpraxis, god lantbrukssed och HACCP, varvid hinsyn
skall tas till anvandningen av de vigledningar som faststills i
enlighet med gemenskapslagstiftningen.
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e) Granskning av skriftlig eller annan dokumentation som kan
vara relevant for bedomningen av foder- och livsmedelslag-
stiftningens efterlevnad.

f)  Utfrdgning av foder- och livsmedelsforetagare och deras
personal.

g) Avldsning av mitinstrument installerade av foder- eller
livsmedelsforetaget.

h) Mitning som utférs med den behoriga myndighetens egna
instrument for att kontrollera de matningar som foder- eller
livsmedelsforetaget har gjort.

i)  Annan verksamhet som kravs for att se till att férordningens
mél uppfylls.

KAPITEL 1II

PROVTAGNING OCH ANALYS

Artikel 11

Provtagnings- och analysmetoder

1. De provtagnings- och analysmetoder som anvinds i den
offentliga kontrollen skall 6verensstimma med relevanta gemen-
skapsforeskrifter eller:

a) om sddana inte finns, med internationellt erkinda bestim-
melser eller protokoll, t.ex. sidana som har godkints av
Europeiska standardiseringskommittén (CEN) eller sddana
om vilka 6verenskommits i nationell lagstiftning,

eller

b) iavsaknad av ovanstdende, med andra metoder som limpar
sig for det avsedda dndamalet eller som tagits fram i enlighet
med vetenskapliga protokoll.

2. Om punkt 1 inte dr tillimplig, far analysmetoderna valide-
ras vid ett enda laboratorium enligt ett internationellt erkint
protokoll.

3. Analysmetoderna skall om mojligt kinnetecknas av de rele-
vanta kriterierna i bilaga III.

4. Tillimpningsatgirder far vidtas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3 for:

a) provtagnings- och analysmetoder, inklusive de verifierings-
eller referensmetoder som skall anvindas vid tvister,

b) prestationskriterier, analysparametrar, méitosikerhet och for-
faranden for validering av de metoder som avses i a,

och

¢) bestimmelser for tolkning av resultat.

5. De behoriga myndigheterna skall inrdtta limpliga forfaran-
den for att sikerstilla ritten for de foder- och livsmedelsforeta-
gare vars produkter dr foremdl for provtagning och analys att
begira ett kompletterande expertutldtande, utan att det paverkar
de behoriga myndigheternas skyldighet att i nodsituationer ome-
delbart vidta dtgirder.

6.  De skall sarskilt se till att foder- och livsmedelsforetagarna i
detta syfte kan fa tillrackligt antal prov for ett kompletterande
expertutlatande, utom ndr detta dr omojligt nar det ror sig om
mycket ldttforddrvliga produkter eller endast en mycket liten
mangd substrat finns att tillga.

7. Proverna skall hanteras och mirkas sa att bade deras ritts-
liga och deras analytiska giltighet sikerstalls.

Artikel 12

Officiella laboratorier

1. Den behoriga myndigheten skall utse laboratorier som far
analysera prover som tagits vid offentlig kontroll.
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2. Den behoriga myndigheten fir dock endast utse laborato-
rier som bedriver verksamhet, och dr bedomda och ackrediterade
i enlighet med foljande europeiska standarder:

a) ENISOJIEC 17025 "Allméinna kompetenskrav for provnings-
och kalibreringslaboratorier”.

b) EN 45002 "Provningslaboratorier — Allmidnna krav for
bedomning”.

¢) EN 45003 "Ackrediteringssystem for kalibrerings- och prov-
ningslaboratorier — Allmadnna krav pa verksamhet och for
godkdnnande”.

Hinsyn skall darvid tas till de kriterier for olika analysmetoder
som faststills i gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning.

3. Ackrediteringen och bedomningen av de provningslabora-
torier som avses i punkt 2 fr avse enskilda metoder eller grupper
av metoder.

4. Den behoriga myndigheten far dterkalla den utnimning
som avses i punkt 1 ndr villkoren i punkt 2 inte lingre ar

uppfyllda.

KAPITEL IV

KRISHANTERING

Artikel 13

Beredskapsplaner f6r foder och livsmedel

1. For tillimpningen av den allmédnna plan for krishantering
som avses i artikel 55 i forordning (EG) nr 178/2002 skall med-
lemsstaterna uppritta beredskapsplaner for atgarder som omedel-
bart skall vidtas om foder eller livsmedel visar sig utgora en all-
varlig risk for manniskor eller djur, antingen direkt eller via
miljon.

2. Iberedskapsplanerna skall det anges:

a) vilka administrativa myndigheter som skall medverka,

b) deras befogenheter och ansvarsomraden,

och

¢) kanaler och forfaranden for informationsutbyte mellan de
berorda parterna.

3. Medlemsstaterna skall alltefter behov se 6ver dessa bered-
skapsplaner, sirskilt i samband med organisationsindringar inom
den behoriga myndigheten och/eller som en foljd av praktiska
erfarenheter, bl.a. fran simuleringsovningar.

4. Vid behov kan genomférandedtgirder antas i enlighet med
forfarandet i artikel 62.3. Sddana dtgarder skall faststilla harmo-
niserade bestimmelser avseende beredskapsplaner i den omfatt-
ning som 4r nodvindig for att sakerstalla att beredskapsplanerna
ar forenliga med den allménna plan for krishantering som avses i
artikel 55 i forordning (EG) nr 178/2002. Av atgirderna skall det
vidare framgd hur ber6rda parter skall medverka i utarbetandet
och verkstillandet av beredskapsplanerna.

KAPITEL V

OFFENTLIGA KONTROLLER AV INF(")RS]%LN AV FODER OCH
LIVSMEDEL FRAN TREDJELANDER

Artikel 14

Offentlig kontroll av foder och livsmedel av animaliskt
ursprung

1. Denna forordning skall inte paverka de krav pa veterinar-
kontroller av foder och livsmedel av animaliskt ursprung som
foreskrivs i direktiv 97/78/EG. Den behoriga myndighet som
utsetts i enlighet med direktiv 97/78/EG skall dessutom utfora
offentliga kontroller for att i forekommande fall kontrollera efter-
levnaden av de aspekter av foder- och livsmedelslagstiftningen
som inte omfattas av direktivet, inklusive de aspekter som avses i
avdelning VI kapitel II i denna férordning.

2. De allmidnna bestimmelserna i artiklarna 18-25 i denna
forordning skall dven gilla for offentliga kontroller av allt foder
och alla livsmedel, dven foder och livsmedel av animaliskt
ursprung.

3. Tillfredsstillande resultat vid kontroller av varor som:

a) omfattas av ett av de tullférfaranden som avses i arti-
kel 4.16 b-4.16 f i forordning (EEG) nr 2913/92,

eller

b) skall hanteras i frizoner eller frilager i den mening som avses
i artikel 4.15 b i forordning (EEG) nr 2913/92,
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skall varken péverka foder- och livsmedelsforetagarnas skyl-
dighet att se till att foder och livsmedel f6ljer foder- och livs-
medelslagstiftningen frin och med att de overgdr till fri
omsittning, eller hindra ytterligare offentlig kontroll av
berort foder eller livsmedel.

Artikel 15

Offentlig kontroll av foder och livsmedel av
icke-animaliskt ursprung

1. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomfora
offentliga kontroller av foder och livsmedel av icke-animaliskt
ursprung som inte omfattas av direktiv 97/78/EG och som impor-
teras till de territorier som anges i bilaga 1. Myndigheten skall
genomfora denna kontroll pd grundval av den flerdriga nationella
kontrollplan som upprittats i enlighet med artiklarna 41-43 och
mot bakgrund av potentiella risker. Kontrollerna skall omfatta alla
aspekter av foder- och livsmedelslagstiftningen.

2. Dessa kontroller skall genomforas pa en lamplig plats, inbe-
gripet platsen for inforsel av varor till ett av de i bilaga I angivna
territorierna, pa platsen for 6vergdngen till fri omsattning, i lager,
i de importerande foder- och livsmedelsforetagarnas lokaler eller
i andra led av foder- och livsmedelskedjan.

3. Kontrollerna fir dven genomféras betriffande varor som:

a) omfattas av ett av de tullférfaranden som avses i arti-
kel 4.16 b-4.16 f i férordning (EEG) nr 2913/92,

eller

b) som skall foras in i frizoner eller frilager enligt artikel 4.15 b
i férordning (EEG) nr 2913/92.

4. Tillfredsstillande resultat vid de kontroller som avses i
punkt 3 skall varken paverka foder- och livsmedelsforetagarnas
skyldighet att se till att foder och livsmedel foljer foder- och livs-
medelslagstiftningen frdn och med tidpunkten da de Gvergar till
fri omsittning, eller hindra att ytterligare offentlig kontroll av
berort foder eller livsmedel utfors.

5. En forteckning over sddant foder och livsmedel av icke-
animaliskt ursprung som pé grundval av kinda eller oférutsedda
risker skall underkastas strangare offentliga kontroller pé platsen
for inforsel till de territorier som avses i bilaga I skall upprittas
och uppdateras i enlighet med forfarandet i artikel 62.3. Frekven-
sen och typen av dessa kontroller skall faststillas enligt samma
forfarande. Det far samtidigt faststillas avgifter for dessa kontrol-
ler i enlighet med samma forfarande.

Artikel 16

Typer av kontroll av foder och livsmedel av
icke-animaliskt ursprung

1. Den offentliga kontroll som avses i artikel 15.1 skall inne-
fatta dtminstone en systematisk dokumentkontroll, stickprovsun-
dersokningar av identiteten och, vid behov, en fysisk kontroll.

2. Fysiska kontroller skall genomféras med en frekvens som
beror pa:

a) de risker som hinger samman med olika typer av foder och
livsmedel,

b) tidigare erfarenheter vad giller ursprungslandets, ursprungs-
anldggningens och de importerande och exporterande foder-
eller livsmedelsforetagarnas efterlevnad av kraven for den
berorda produkten,

¢) de kontroller som det foder- eller livsmedelsforetag som
senast importerade produkten har utfort,

d) de garantier som den behoriga myndigheten i ursprungs-
tredjelandet har givit.

3. Medlemsstaterna skall se till att fysiska kontroller genom-
fors under limpliga betingelser och pd en plats med tillgdng till
lampliga anordningar for kontroll, dir undersokningar kan utf6-
ras ordentligt, ett antal till riskhanteringen anpassade prover tas
och foder och livsmedel hanteras pd ett hygieniskt sitt. Proverna
skall hanteras sd att bade deras rittsliga och deras analytiska gil-
tighet sakerstills. Medlemsstaterna skall se till att utrustning och
metoder lampar sig for kontroll av de gransvirden som faststillts
i gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning.
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Artikel 17

Inférselstillen och férhandsanmilan

1. Medlemsstaterna skall, for genomforandet av den offentliga
kontroll som avses i artikel 15.5:

- utse bestimda stillen for inforsel till sitt territorium som ar
utrustade med lampliga anordningar for kontroll av de olika
foder- och livsmedelstyperna,

och

- kréva att de foder- och livsmedelsforetagare som dr ansvariga
for sindningarna forhandsanmiler sindningarnas ankomst

och beskaffenhet.

Medlemsstaterna far tillimpa samma bestimmelser for annat
foder av icke-animaliskt ursprung.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om alla dtgdrder de vidtar enligt punkt 1.

De skall utforma dessa dtgdrder pa ett sadant sitt att onodiga
avbrott i handeln undviks.

Artikel 18

Atgirder vid misstanke

Vid misstanke om bristande efterlevnad eller om det foreligger
tveksamhet om sidndningens identitet eller faktiska destination,
eller i friga om Overensstimmelsen mellan sindningen och garan-
tier som intygats, skall den behoriga myndigheten utféra offent-
liga kontroller for att bekrifta eller undanrdja misstankar eller
tveksamheter. Den behoriga myndigheten skall omhinderta den
berorda sindningen tills den erhallit resultaten av den offentliga
kontrollen.

Artikel 19

Atgiirder efter offentlig kontroll av foder och livsmedel
fran tredjelinder

1. Den behoriga myndigheten skall omhinderta livsmedel eller
foder fran tredjelinder som inte 6verensstimmer med bestimmel-
serna i foder- eller livsmedelslagstiftningen, och efter att ha hort
de foder- eller livsmedelsforetagare som ansvarar f6r sindningen
skall den vidta foljande dtgirder i frdga om sddant foder eller
livsmedel:

a) Forordna om att fodret eller livsmedlet destrueras, blir fore-
mdl for sirskild behandling i enlighet med artikel 20 eller
atersinds utanfor gemenskapen i enlighet med artikel 21;
andra limpliga atgirder far ocksd vidtas, t.ex. anvindning av
foder eller livsmedel for andra dndamal 4n de som de
ursprungligen var avsedda for.

b) Om fodret eller livsmedlet redan har slippts ut pd markna-
den, overvaka det eller om s krivs forordna om att det ater-
kallas eller dras tillbaka fran marknaden innan ndgon av de
atgarder som anges ovan vidtas.

¢) Se till att foder och livsmedel inte ger upphov till skadliga
effekter pd manniskors eller djurs hilsa, varken direkt eller
via miljon under eller i avvaktan pd genomforande av ndgon
av de dtgarder som avses i leden a och b.

2. Om emellertid:

a) det vid de offentliga kontroller som avses i artiklarna 14 och
15 framgdr att en sindning dr skadlig eller icke siker for
miénniskors eller djurs hilsa, skall den behoriga myndighe-
ten omhinderta den aktuella sindningen i avvaktan pd att
den destrueras eller vidta andra lampliga dtgirder som ar
nodvindiga for att skydda ménniskors och djurs hilsa,

b) foder eller livsmedel av icke-animaliskt ursprung som ar fore-
mél for strangare kontroller i enlighet med artikel 15.5 inte
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kontrollerats eller hanterats i enlighet med vad som faststills
i artikel 17, skall den behoriga myndigheten se till att det
utan drojsmél aterkallas och omhéndertas och att det dédref-
ter antingen destrueras eller dtersinds i enlighet med
artikel 21.

3. Om foder och livsmedel nekas inforsel skall den behoriga
myndigheten informera kommissionen och de 6vriga medlems-
staterna om sakforhallandet och om de aktuella produkternas
identitet i enlighet med det forfarande som anges i artikel 50.3 i
forordning (EG) nr 178/2002 samt underritta tullen om sitt
beslut och samtidigt informera om sidndningens slutliga
destination.

4. Beslut avseende sindningar skall omfattas av ritten att ver-
klaga enligt artikel 54.3.

Artikel 20
Sirskild behandling

1. Den sirskilda behandling som avses i artikel 19 kan
innebdra:

a) behandling eller bearbetning for att bringa fodret eller livs-
medlet i overensstimmelse med kraven i gemenskapslagstift-
ningen eller med kraven i ett tredjeland som produkterna
atersinds till, ddribland dekontaminering om sé ir lampligt,
dock inte utspddning,

b) bearbetning pd ndgot annat lampligt sitt f6r andra dndamdl
dn att anvandas som foder eller livsmedel.

2. Den behoriga myndigheten skall se till att den sirskilda
behandlingen utfors pa anldggningar under myndighetens eller en
annan medlemsstats kontroll och i enlighet med de villkor som
faststallts i enlighet med forfarandet i artikel 62.3 eller, om sddana
villkor inte faststillts, i enlighet med nationella regler.

Artikel 21

Atersindning

1. Den behoriga myndigheten skall tilldta dtersindning endast
om:

a) destinationen har avtalats med den foder- eller livsmedelsfo-
retagare som ansvarar for sindningen,

och

b) foder- eller livsmedelsforetagaren forst har informerat den
behoriga myndigheten i ursprungstredjelandet eller destina-
tionstredjelandet, om dessa inte r identiska, om skalen till att
berorda foder eller livsmedel inte kunnat slippas ut pd mark-
naden i gemenskapen och omstindigheterna kring detta,

och

¢) den behoriga myndigheten i destinationstredjelandet, om
annat 4n ursprungstredjelandet, har meddelat den behoriga
myndigheten att den ar beredd att godta sindningen.

2. Utanatt det paverkar tillimpningen av de nationella bestam-
melser som giller i frdga om tidsfrister for att begira in komplet-
terande expertutldtanden skall dtersindningen, om resultaten av
den offentliga kontrollen inte hindrar detta, som regel ske senast
60 dagar efter den dag dd den behoriga myndigheten beslutat om
sandningens destination forutom i de fall rittsliga dtgarder vidta-
gits. Om sdndningen inte har dtersints inom 60 dagar skall sand-
ningen destrueras om inget giltigt skal till forseningen foreligger.

3. Ivéntan pa dtersindning eller pa bekriftelse av skilen till att
de har avvisats, skall den behoriga myndigheten omhinderta
sandningarna.

4. Den behoriga myndigheten skall underritta kommissionen
och 6vriga medlemsstater i enlighet med forfarandet i artikel 50.3
i forordning (EG) nr 178/2002, samt underritta tullmyndighe-
terna om sitt beslut. De behoriga myndigheterna skall samarbeta
i enlighet med bestimmelserna i avdelning IV for att vidta ytter-
ligare dtgdrder som kravs for att forhindra att de avvisade sind-
ningarna dterinf6rs till gemenskapen.

Artikel 22

Kostnader

Den foder- eller livsmedelsforetagare som ansvarar for sind-
ningen eller dennes ombud skall bira de behériga myndigheter-
nas kostnader for verksamheter som avses i artiklarna 18, 19, 20
och 21.
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Artikel 23

Godkinnande av kontroller som utfors av tredjelinder
fore export

1. Sarskilda kontroller fore export som ett tredjeland utfor pd
foder och livsmedel omedelbart fore export till gemenskapen for
att kontrollera att de exporterade produkterna uppfyller gemen-
skapens krav, fir godkinnas i enlighet med forfarandet i arti-
kel 62.3. Godkdnnandet fir endast gilla foder och livsmedel som
harstammar fran det berorda tredjelandet och far beviljas for en
eller flera produkter.

2. Nir ett sidant godkdnnande har beviljats far frekvensen av
importkontroller av foder och livsmedel minskas som en foljd
ddrav. Medlemsstaterna skall dock genomféra offentlig kontroll
av foder och livsmedel som importerats i enlighet med godkin-
nandet i punkt 1 for att se till att de kontroller som utforts i tred-
jelandet fore export forblir effektiva.

3. Godkinnandet i punkt 1 kan endast beviljas ett tredjeland
om:

a) det vid en gemenskapsrevision har framkommit att foder
eller livsmedel som exporterats till gemenskapen uppfyller
gemenskapens krav, eller likvirdiga krav,

b) de kontroller som utforts i tredjelandet fore leverans anses
tillrackligt effektiva och dandamalsenliga f6r att kunna ersitta
eller reducera de dokument- och identitetskontroller och
fysiska kontroller som anges i gemenskapslagstiftningen.

4. Idet godkdnnande som avses i punkt 1 skall den behoriga
myndighet i tredjelandet som ansvarar f6r genomforandet av kon-
troller fore export anges, och i forekommande fall dven kontroll-
organ till vilket den behoriga myndigheten far delegera vissa upp-
gifter. En sddan delegering far endast godkdnnas om kriterierna i

artikel 5, eller likvardiga villkor, uppfylls.

5. Den behoriga myndigheten och de kontrollorgan som anges
i godkdnnandet skall ansvara for kontakterna med gemenskapen.

6.  Den behoriga myndigheten eller kontrollorganet i tredjelan-
det skall sikerstilla officiell certifiering av varje sindning som
kontrollerats innan den fors in till ett av de territorier som for-
tecknas i bilaga I. I det godkdnnande som avses i punkt 1 skall en
forlaga till sadan certifiering anges.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50.3 i forord-
ning (EG) nr 178/2002 skall medlemsstaterna, om den offentliga
importkontrollen som omfattas av forfarandet i punkt 2 visar att
bestimmelserna i betydande utstrackning inte foljs, omedelbart
anmila detta till kommissionen, 6vriga medlemsstater och
berorda foretagare i enlighet med det forfarande som anges i
avdelning IV i den hir foérordningen; medlemsstaterna skall oka
antalet sindningar som kontrolleras och forvara ett limpligt antal
prov under limpliga lagringsforhallanden om sa krévs for en ve-
derborlig undersokning.

8. Om det konstateras att varorna i ett betydande antal sind-
ningar inte verensstimmer med uppgifterna i de intyg som utfir-
dats av tredjelandets behoriga myndighet eller kontrollorgan, skall
den reducerade frekvens som avses i punkt 2 inte lingre tillimpas.

Artikel 24

Behoriga myndigheter och tullen

1.  Debehoriga myndigheterna och tullen skall ha ett ndra sam-
arbete i genomférandet av den offentliga kontroll som behandlas
i detta kapitel.

2. Tullen skall i frdga om sindningar av foder och livsmedel av
animaliskt ursprung och av foder och livsmedel som avses i arti-
kel 15.5 inte tillata inforsel eller hantering i frizoner eller frilager
utan den behoriga myndighetens medgivande.

3. Om provtagning sker skall den behoriga myndigheten infor-
mera tullen och de berérda foretagarna om detta och uppge om
varorna kan sldppas innan resultaten fran analysen av proverna
foreligger, forutsatt att sindningens sparbarhet sakerstills.
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4. Vid 6vergang till fri omsittning skall de beho6riga myndig-
heterna och tullen samarbeta i enlighet med bestimmelserna i
artiklarna 2-6 i férordning (EEG) nr 339/93.

Artikel 25

Genomforandedtgirder

1. Nodvindiga tgirder for att sikerstdlla att den offentliga
kontrollen vid inforseln av foder och livsmedel genomfors pa ett
enhetligt sitt skall faststdllas enligt forfarandet i artikel 62.3.

2. Nirmare bestimmelser far sirskilt faststillas for:

a) foder och livsmedel som importeras eller som ér foremal for
nagot av de tullférfaranden som anges i artikel 4.16 b-4.16 f
i forordning (EEG) nr 2913/92 eller som skall hanteras i fri-
zoner eller frilager i den mening som avses i artikel 4.15 b i
forordning (EEG) nr 2913/92,

b) livsmedel som ar avsedda for besittning och passagerare pa
transportmedel i internationell trafik,

¢) foder och livsmedel som fjarrbestillts (t.ex. via post, telefon
eller Internet) och levererats till konsumenten,

d) foder som ir avsett for sillskapsdjur eller hdstar och livs-
medel som passagerare och besittning pa transportmedel i
internationell trafik medfor,

e) sdrskilda villkor eller undantag som giller vissa territorier
som anges i artikel 3 i férordning (EEG) nr 2913/92, for att
ta hansyn till de begrinsningar som foljer av de speciella
naturforhallanden som utmirker dessa territorier,

f) att sakerstilla enhetligheten i beslut av behoriga myndighe-
ter avseende livsmedel och foder frin tredjelinder inom
ramen for artikel 19,

g) dtersindningar fran ett tredjeland av produkter med ursprung
i gemenskapen,

h) dokument som maste atflja sindningar nir prover har
tagits.

KAPITEL VI

FINANSIERING AV OFFENTLIG KONTROLL

Artikel 26

Allmin princip

Medlemsstaterna skall se till att tillrickliga finansiella resurser
finns tillgdngliga for att tillhandahélla nodvindig personal och
andra resurser for offentlig kontroll genom den finansieringsform
som anses lamplig, exempelvis allmin beskattning, avgifter eller
palagor.

Artikel 27
Avgifter eller pilagor

1. Medlemsstaterna fir ta ut avgifter eller palagor for att ticka
kostnaderna for offentlig kontroll.

2. Medlemsstaterna skall dock betriffande de verksamheter
som avses i bilaga IV, avsnitt A och i bilaga V, avsnitt A se till att
en avgift tas ut.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4 och 6
skall de avgifter som uttagits for de sirskilda verksamheter som
anges i bilaga IV, avsnitt A och bilaga V, avsnitt A inte understiga
den minimisats som anges i bilaga IV, avsnitt B och bilaga V,
avsnitt B. Nar det géller de verksamheter som avses i bilaga IV,
avsnitt A fir medlemsstaterna dock under en 6vergdngsperiod
fram till den 1 januari 2008 fortsdtta att anvdnda de belopp som
for ndrvarande tillimpas enligt direktiv 85/73/EEG.

Beloppen i bilaga IV, avsnitt B och i bilaga V, avsnitt B skall upp-
dateras minst vartannat dr, i enlighet med forfarandet i arti-
kel 62.3, i synnerhet for att beakta inflationen.

4. Avgifter som uttagits for offentlig kontroll i enlighet med
punkt 1 eller 2:

a) fér inte vara hogre dn de ansvariga behoriga myndigheternas
kostnader i forhéllande till de kriterier som anges i bilaga VI,

och



L 191/20

Europeiska unionens officiella tidning

28.5.2004

b) fér faststillas som schablonbelopp pé grundval av de kostna-
der som de behoriga myndigheterna haft under en bestimd
tid eller, i tillimpliga fall, till de belopp som faststills i
bilaga IV, avsnitt B eller i bilaga V, avsnitt B.

5. Vid faststillandet av avgifterna skall medlemsstaterna beakta
foljande:

a) Typ av foretag och relevanta riskfaktorer.

b) Sirskilda omstindigheter for foretag med liten produktion.

¢) De traditionella metoder som anvinds for produktion, bear-
betning och distribution.

d) Behoven hos de foretag som ar lokaliserade i regioner med
sdrskilda geografiska begransningar.

6.  Nir medlemsstaterna, med anledning av foder- och livs-
medelsforetagens system for egenkontroll och sparning och gra-
den av efterlevnad som konstateras vid offentlig kontroll for en
viss typ av foder eller livsmedel, eller verksamhet, viljer att
genomfora offentlig kontroll vid farre tillfllen eller for att beakta
kriterierna i punkt 5 b-5 d, fir de faststilla en lagre avgift for
offentlig kontroll &n minimibeloppet i punkt 4 b, forutsatt att den
berorda medlemsstaten till kommissionen redovisar:

a) typ av livsmedel, foder eller verksamhet som avses,

b) kontroller som genomforts vid de berérda foretagen,

och

¢) metoden for att berdkna avgiftssinkningen.

7. Om den behoriga myndigheten genomfor flera typer av
offentliga kontroller av foder och livsmedel samtidigt pa en enda
anldggning skall den betrakta dessa kontroller som en enda akti-
vitet och ta ut en enda avgift.

8. Avgifter som avser importkontroller skall betalas av foreta-
garen eller dennes foretridare till den behoriga myndighet som
ansvarar for importkontrollen.

9. Avgifter far inte dterbetalas direkt eller indirekt, forutom i de
fall de har uttagits felaktigt.

10.  Utan att det paverkar de kostnader som hérror frin de
utgifter som avses i artikel 28 fir medlemsstaterna inte ta ut andra
avgifter dn de som anges i denna artikel for genomforandet av den
hir férordningen.

11.  Foretagare eller andra berorda foretag eller deras foretra-
dare skall fa ett kvitto pa att avgifterna har betalats.

12.  Medlemsstaterna skall offentliggora metoden for berak-
ning av avgifterna och informera kommissionen om denna. Kom-
missionen skall undersoka om avgifterna uppfyller kraven i denna
forordning.

Artikel 28

Kostnader for extra offentlig kontroll

Om pévisandet av bristande efterlevnad medfor offentlig kontroll
som gar utover den behoriga myndighetens normala kontroll-
verksamhet, skall den behériga myndigheten debitera den foreta-
gare som har ansvaret for den bristande efterlevnaden eller far den
behoriga myndigheten debitera den foretagare som dger eller
innehar produkterna vid den tid dd den extra offentliga kontrol-
len genomfors for de kostnader som dessa extra offentliga kon-
troller medfor. Med normal kontrollverksamhet avses den rutin-
kontrollverksamhet som kravs i gemenskapens lagstiftning eller i
nationell lagstiftning, och sirskilt den som beskrivs i den plan
som avses i artikel 41. Verksamhet utover normal kontrollverk-
samhet omfattar provtagning och analys av prover samt andra
kontroller som dr nddvindiga for att undersoka problemets
omfattning, att kontrollera om korrigeringsatgarder har vidtagits
eller for att uppticka och/eller bekrifta bristande efterlevnad.
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Artikel 29

Kostnadsniva

Vid faststillandet av nivin foér den kostnad som avses i artikel 28
skall hinsyn tas till principerna i artikel 27.

1 a)
KAPITEL VII
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 30
Officiell certifiering
b)
1. Utan att det paverkar tillimpningen av krav p officiell cer-
tifiering som antagits av djurhilso- eller djurskyddsskal far krav
antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3 avseende f6ljande:
a)  Under vilka omstindigheter officiell certifiering krévs.
2. a)
b) Utformningen av intyget.
¢) Intygsgivarens kompetens.
d) De principer som skall iakttas for att garantera tillforlitlig cer-
tifiering, daribland elektronisk certifiering.
b)
¢) De forfaranden som skall iakttas nir intyg dras tillbaka eller
ersatts.
f)  Sindningar som delas upp i mindre sindningar eller som 9
blandas med andra sindningar.
g) Dokument som skall atfolja varorna efter det att offentlig
kontroll har genomf6rts.
2. Om officiell certifiering krivs skall det sikerstillas att: d)

a) det finns ett samband mellan intyget och sindningen,

b) uppgifterna pa intyget ir riktiga och tillforlitliga.

3. Tett standardintyg skall, ddr det dr relevant, krav pa officiell
certifiering av foder och livsmedel kombineras med andra krav pa
officiell certifiering.

Artikel 31

Registrering/godkinnande av foder- och
livsmedelsanliggningar

Behoriga myndigheter skall faststilla de forfaranden
som foder- och livsmedelsforetagarna skall iaktta vid
ansOkan om registrering av sina anldggningar i enlig-
het med forordning (EG) nr 852/2004,
direktiv 95/69/EG eller med den kommande forord-
ningen om foderhygien.

De skall uppritthalla en aktuell forteckning 6ver de
foder- och livsmedelsforetagare som har registrerats.
Om det redan finns en sddan forteckning for andra
dndamal kan den dven anvindas for den hir forord-
ningens syften.

Behoriga myndigheter skall faststilla de forfaranden
som foder- och livsmedelsforetagarna skall iaktta vid
ans6kan om godkinnande for sina anldggningar enligt
forordning (EG) nr 852/2004, forordning (EG)
nr 854/2004, direktiv 95/69/EG eller den kommande
forordningen om foderhygien.

Nir den behoriga myndigheten mottar en ansdkan om
godkdnnande fran en foder- eller livsmedelsforetagare
skall myndigheten genomféra ett besok pa platsen.

Den far endast godkdnna en anldggning for den ber6rda
verksamheten om foder- eller livsmedelsforetagaren
har visat att alla relevanta krav i foder- eller livsmedels-
lagstiftningen ar uppfyllda.

Den behoriga myndigheten far utfirda ett villkorat god-
kdnnande om det framgér att anldggningen uppfyller
alla krav pd uppbyggnad och utrustning. Den skall
bevilja fullt godkdnnande forst om det vid en ny offent-
lig kontroll av anldggningen inom tre manader efter det
att det villkorliga godkdnnandet har beviljats framgar
att anldggningen uppfyller de 6vriga relevanta kraven i
foder- eller livsmedelslagstiftningen. Om det har gjorts
visentliga framsteg men anldggningen 4nda inte upp-
fyller samtliga relevanta krav far den behériga myndig-
heten forldnga det villkorade godkdnnandet. Ett villko-
rat godkdnnande fir dock inte vara lingre dn totalt
sex ménader.
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1.

e) Den behoriga myndigheten skall se over godkdnnandet
av anldggningar nir den genomfor offentlig kontroll.
Om den behoriga myndigheten uppticker allvarliga
brister eller vid upprepade tillfillen maste avbryta pro-
duktionen vid en anldggning, och foder- eller livsme-
delsforetagaren inte kan limna tillrickliga garantier
betriffande den framtida produktionen skall den beho-
riga myndigheten inleda forfaranden, for att aterkalla
godkinnandet av anldggningen. Den behériga myndig-
heten kan tillfalligt upphiva godkinnandet av en
anlidggning om foder- eller livsmedelsf6retagaren kan
garantera att bristerna kommer att dtgirdas inom rim-

lig tid.

f)  De behoriga myndigheterna skall hélla aktuella forteck-
ningar 6ver godkdnda anliggningar uppdaterade och
gora dem tillgingliga for de 6vriga medlemsstaterna
och allménheten pd ett sitt som far preciseras i enlig-
het med forfarandet i artikel 62.3.

AVDELNING III

REFERENSLABORATORIER

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorier for foder och livsmedel

i bilaga VII skall ha ansvaret for att:

forse nationella referenslaboratorier med uppgifter om ana-
lysmetoder, inbegripet referensmetoder,

samordna nationella referenslaboratoriers tillimpning av
metoderna i led a, sirskilt genom jimforande tester, och
sakerstilla limplig uppfoljning av sddana jimférande tester i
enlighet med tillgdngliga internationellt erkdnda protokoll,

inom sitt kompetensomrdde samordna praktiska arrange-
mang som krdvs for att tillimpa nya analysmetoder och
informera nationella referenslaboratorier om framstegen pa
detta omréde,

anordna grund- och pdbyggnadsutbildning for personal vid
nationella referenslaboratorier och for experter frdn
utvecklingsldnder,

tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till kommissio-
nen, sarskilt om medlemsstaterna ifrdgasitter analysresultat,

f

2.

samarbeta med laboratorier som ansvarar for foder- och livs-
medelsanalyser i tredjeldnder.

Gemenskapens referenslaboratorier inom djurhédlsosektorn

skall ansvara for att:

3.

samordna de metoder som anvinds i medlemsstaterna for att
diagnostisera sjukdomar,

ge aktivt stod ndr det giller att diagnostisera utbrott av sjuk-
domar i medlemsstaterna genom att ta emot isolat av pato-
gener for bekriftande diagnos, karakterisering samt epizoo-
tiska undersokningar,

underlitta grundutbildning och vidareutbildning av experter
inom laboratoriediagnostik, i syfte att harmonisera diagnos-
tikmetoderna i hela gemenskapen,

samarbeta, i frdga om metoder for att diagnosticera djursjuk-
domar inom sitt kompetensomréade, med behoriga laborato-
rier i de tredjeldnder dar dessa sjukdomar ér vanliga,

anordna grundutbildning och vidareutbildning f6r personal
vid nationella referenslaboratorier och for experter frin
utvecklingslander.

Artikel 12.2 och 12.3 skall tillimpas pd gemenskapens

referenslaboratorier.

Gemenskapens referenslaboratorier skall:

ha personal med limpliga kvalifikationer och tillricklig
utbildning i de diagnostiska och analytiska tekniker som
anvinds inom dess kompetensomrade,

forfoga 6ver den utrustning och de produkter som kravs for
att utfora de dlagda uppgifterna,

ha en lamplig, administrativ uppbyggnad,

se till att personalen respekterar att vissa uppgifter, resultat
eller viss information 4r av konfidentiell natur,
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e) ha tillrickliga kunskaper om internationella standarder och
internationell praxis,

f) itillimpliga fall tillhandahélla en aktuell forteckning over till-
gingliga referenssubstanser och reagenser samt en uppdate-
rad forteckning over tillverkare och leverantorer av dessa
substanser och reagenser,

g) beakta forskningsverksamhet pd nationell nivd och pa
gemenskapsniva,

h) ha utbildad personal tillginglig i hindelse av nodsituationer
inom gemenskapen.

5. Andra referenslaboratorier pa gemenskapsniva, som ar rele-
vanta for de omraden som anges i artikel 1, far tas med i bilaga VII
i enlighet med forfarandet i artikel 62.3. I enlighet med samma
forfarande far bilaga VII uppdateras.

6.  Ytterligare ansvarsomraden och uppgifter f6r gemenskapens
referenslaboratorier far faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.

7. Gemenskapens referenslaboratorier fir erhdlla finansiellt
gemenskapsstod 1 enlighet med  artikel 28 i
radets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom
veterindromradet ().

8.  Gemenskapens referenslaboratorier far bli foremal for
gemenskapens kontroller for att kontrollera efterlevnaden av kra-
ven i denna férordning. Om det av dessa kontroller framgér att ett
laboratorium inte uppfyller de krav eller fullgér de uppgifter som
de utsetts for, far erforderliga tgirder vidtas i enlighet med for-
farandet i artikel 62.3.

9.  Punkterna 1-7 dr tillimpliga utan att det paverkar till-
lampningen av ndrmare bestimmelser och dé i synnerhet i kapi-
tel VI i férordning (EG) nr 999/2001 och artikel 14 i
direktiv 96/23EG.

Artikel 33

Nationella referenslaboratorier

1. Medlemsstaterna skall se till att minst ett nationellt referens-
laboratorium utses for varje referenslaboratorium pa gemenskaps-
niva som avses i artikel 32. En medlemsstat fir utse ett laborato-
rium beldget i en annan medlemsstat eller i en medlem i
Europeiska frihandelssammanslutningen Efta, och ett laborato-
rium fdr utgora nationellt referenslaboratorium fér mer dn en
medlemsstat.

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 806/2003.

2. Dessa nationella referenslaboratorier skall:

a) samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium inom
sitt kompetensomréde,

b) samordna, inom sitt kompetensomrade, verksamheten pa
officiella laboratorier som dr ansvariga for analyser enligt
artikel 11,

¢) vid behov organisera jamforande test av de officiella natio-
nella laboratorierna och sikerstilla en lamplig uppfoljning av
sddana jamforande test,

d) se till att informationen frin gemenskapens referenslabora-
torium vidarebefordras till den behoriga myndigheten och
officiella nationella laboratorier,

e) tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till den beho-
riga myndigheten for genomférandet av samordnade kon-
trollplaner som antagits i enlighet med artikel 53,

f) ansvara for att andra sirskilda dligganden som har faststillts
i enlighet med forfarandet i artikel 62.3 fullgors, utan att det
paverkar befintliga, ytterligare dligganden pé nationell niva.

3. Artikel 12.2 och 12.3 skall tillimpas pd nationella
referenslaboratorier.

4. Medlemsstaterna skall limna uppgift om namn och adress
for varje nationellt referenslaboratorium till kommissionen,
berorda referenslaboratorier pa gemenskapsnivd och ovriga
medlemsstater.

5. Medlemsstater som har mer dn ett nationellt referenslabo-
ratorium for ett referenslaboratorium pa gemenskapsniva skall
sikerstilla ett ndra samarbete mellan dessa laboratorier sa att sam-
ordningen mellan dem, med andra nationella laboratorier och
med gemenskapens referenslaboratorium ar effektiv.

6.  Ytterligare ansvarsomrdden och uppgifter fér nationella
referenslaboratorier fir faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.

7.  Punkterna 1-5 dr tillimpliga utan att det paverkar tillimp-
ningen av nirmare bestimmelser och dé i synnerhet i kapitel VI i
forordning (EG) nr 999/2001 och artikel 14 i direktiv 96/23/EG.
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AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT STOD OCH SAMARBETE PA
OMRADENA FOR FODER OCH LIVSMEDEL

Artikel 34

Allminna principer

1. Om resultatet av den offentliga kontrollen av foder och livs-
medel kraver dtgdrder i mer dn en medlemsstat skall behoriga
myndigheter i ber6rda medlemsstater ge varandra administrativt
stod.

2. Behoriga myndigheter skall ge administrativt stod efter
begdran eller pd eget initiativ om det visar sig behévas under
undersokningarnas gang. Det administrativa stodet fir eventuellt
omfatta deltagande i kontroller pa platsen som genomfors av en
annan medlemsstats behoriga myndighet.

3. Artiklarna 35-40 skall inte dsidositta nationella bestimmel-
ser om tillgdng till handlingar som ar foremdl {6r eller har anknyt-
ning till ett domstolsforfarande, eller bestimmelser som syftar till
att skydda fysiska eller juridiska personers affarsintressen.

Artikel 35

Forbindelseorgan

1. Varje medlemsstat skall utse ett eller flera forbindelseorgan
som vid behov skall utgora lank till férbindelseorganen i andra
medlemsstater. Forbindelseorganens roll skall vara att stodja och
samordna kommunikationen mellan de behé6riga myndigheterna,
sarskilt oversindande och mottagande av begiran om stod.

2. Medlemsstaterna skall limna alla relevanta uppgifter om de
utsedda forbindelseorganen och eventuella dndringar i dessa upp-
gifter till kommissionen och &vriga medlemsstater.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 skall utnim-
nandet av forbindelseorgan inte hindra att personalen vid de
behoriga myndigheterna i olika medlemsstater har direkta kon-
takter, utbyter information eller samarbetar med varandra.

4. De behoriga myndigheter som omfattas av rddets
direktiv 89/608/EEG av den 21 november 1989 om omsesidig
hjilp mellan medlemsstaternas myndigheter och samarbete mel-
lan dessa och kommissionen for att sikerstilla en korrekt tillimp-
ning av lagstiftningen om veterindra fragor och avelsfragor (*)
skall vid behov utgora link till de myndigheter som ér verksamma
enligt denna avdelning.

Artikel 36

Stod efter begiran

1. Som svar pd en motiverad begdran om stod skall den anmo-
dade behoriga myndigheten se till att den begdrande behoriga
myndigheten far alla uppgifter och handlingar som krévs for att
den senare skall kunna kontrollera efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftning som faller under myndighetens ansvarsom-
rade. Den anmodade behoriga myndigheten skall dérfor se till att
alla administrativa undersokningar som kravs for att fd fram
sadana uppgifter och handlingar utfors.

2. Uppgifter och handlingar som limnas i enlighet med
punkt 1 skall oversindas utan onddigt drojsmal. Handlingar far
oversandas i original eller kopia.

3. Genom Gverenskommelse mellan den begdrande myndig-
heten och den anmodade myndigheten far personal som utsetts
av den begirande myndigheten nirvara vid administrativa
undersokningar.

Sddana undersokningar skall alltid genomforas av personal vid
den anmodade myndigheten.

Personal fran den begdrande myndigheten far inte pé eget initia-
tiv utéva de befogenheter som tilldelats tjanstemédnnen vid den
anmodade myndigheten. De skall dock genom den anmodade
myndighetens formedling ges tilltrade till samma lokaler och till-
géng till ssmma handlingar som dessa tjanstemin, och endast for
dndamal som avser den pagdende administrativa undersokningen.

4. Personal frin den begdrande myndigheten som uppehaller
sig i en annan medlemsstat i enlighet med punkt 3 skall alltid
kunna uppvisa en skriftlig fullmakt med uppgifter om sin identi-
tet och officiella behorighet.

(1) EGTL351,2.12.1989, s. 34.
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Artikel 37

St6d utan begiran

1. Nir en behorig myndighet fir kinnedom om bristande
efterlevnad och denna kan fi konsekvenser for en annan med-
lemsstat eller andra medlemsstater, skall den andra medlemssta-
ten eller de 6vriga medlemsstaterna underrattas utan drojsmal.

2. Den medlemsstat som fir sddan information skall under-
soka saken och underritta den medlemsstat som limnade infor-
mationen om resultatet av undersokningen och, i tillimpliga fall,
om vilka dtgdrder som vidtagits.

Artikel 38

St6d vid bristande efterlevnad

1. Om den behoriga myndigheten i destinationsmedlemssta-
ten under en offentlig kontroll pd varornas destinationsort eller
under transporten av varorna faststiller att varorna inte uppfyller
kraven i foder- eller livsmedelslagstiftningen och ddrmed medfor
en risk for manniskors eller djurs hilsa eller utgor en allvarlig
overtradelse av foder- eller livsmedelslagstiftningen, skall den
behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten utan drojsmal
kontakta den behériga myndigheten i avsindarmedlemsstaten.

2. Den behoriga myndigheten i avsindarmedlemsstaten skall
undersoka saken, vidta alla nodvindiga atgirder och underritta
den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten om vilka
undersokningar och vilken offentlig kontroll som utforts samt
vilka beslut som fattats och skilen till dessa.

3. Om den behoriga myndigheten i destinationsmedlemssta-
ten har skl att anta att dessa atgirder dr otillrdckliga, skall de bada
medlemsstaternas behoriga myndigheter gemensamt forsoka
finna lampliga 16sningar for att rdda bot pa situationen, om s dr
lampligt bla. genom en i enlighet med artikel 36.3 och 36.4
genomford gemensam inspektion pd platsen. De skall underratta
kommissionen om de inte kan enas om limpliga dtgarder.

Artikel 39

Forbindelser med tredjelinder

1. Nir en behorig myndighet mottar uppgifter fran tredjelan-
der om bristande efterlevnad och/eller en risk fér manniskors eller
djurs hilsa skall myndigheten vidarebefordra uppgifterna till
behoriga myndigheter i andra medlemsstater om den anser att
dessa myndigheter kan ha intresse av uppgifterna, eller om de
begir att fa dem. Den skall dven vidarebefordra sddana uppgifter
till kommissionen, om de dr av intresse pa gemenskapsniva.

2. Om tredjelandet juridiskt forbundit sig att ge det stod som
ar nodvindigt for att inhdmta uppgifter om att en transaktion stri-
der eller verkar strida mot den tillimpliga foder- och livsmedels-
lagstiftningen, far uppgifter som erhallits med tillimpning av den
hdr forordningen vidarebefordras till detta tredjeland, med med-
givande fran de behoriga myndigheter som limnat uppgifterna
och med iakttagande av lagar om 6verforing av personuppgifter
till tredjeldnder.

Artikel 40

Samordnat stod och uppfoljning frin kommissionens sida

1. Kommissionen skall utan drojsmal samordna de dtgirder
som medlemsstaterna vidtar, om den genom uppgifter fran med-
lemsstaterna eller fran andra kallor far vetskap om verksamheter
som strider eller verkar strida mot foder- eller livsmedelslagstift-
ningen och ér av sirskilt intresse inom gemenskapen, sdrskilt nar:

a) verksamheten har eller kan ha forgreningar i flera
medlemsstater,

b) liknande verksamhet verkar ha bedrivits i flera
medlemsstater,

eller

¢) medlemsstaterna inte kan enas om lampliga dtgérder for att
ta itu med den bristande efterlevnaden.

2. Nir offentlig kontroll vid destinationsorten visar upprepade
fall av bristande efterlevnad eller att det foreligger andra risker for
minniskor, vixter eller djur frdn foder eller livsmedel, antingen
direkt eller via miljon, skall den behoriga myndigheten i destina-
tionsmedlemsstaten utan drojsmal underritta kommissionen och
de behoriga myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.

3. Kommissionen far:

a) i samarbete med den berérda medlemsstaten sinda ut en
grupp inspektorer for att genomfora offentlig kontroll pa
platsen,
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b) begira att den behoriga myndigheten i avsindarmedlemssta-
ten skdrper den relevanta offentliga kontrollen och rappor-
terar vilka initiativ och dtgarder som har vidtagits.

4. Om éatgirderna i punkterna 2 och 3 vidtas med anledning
av att ett foder- eller livsmedelsforetag brustit i efterlevnaden vid
upprepade tillfillen, skall den behoriga myndigheten debitera det

berorda foretaget for eventuella kostnader for dtgirderna.

AVDELNING V

KONTROLLPLANER

Artikel 41

Flerariga nationella kontrollplaner

For att sikerstalla att artikel 17.2 i forordning (EG) nr 178/2002,
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd, och artikel 45 i den
hdr forordningen genomfors effektivt, skall varje medlemsstat
utforma en samlad flerdrig nationell kontrollplan.

Artikel 42

Principer for utformningen av flerariga nationella
kontrollplaner

—_

Medlemsstaterna skall:

a) genomfora den plan som avses i artikel 41 for forsta gdngen
senast den 1 januari 2007,

b) regelbundet uppdatera denna med hansyn till utvecklingen,

och

¢) pa begiran tillstilla kommissionen den senaste versionen av
planen.

2. Varje flerdrig nationell kontrollplan skall innehélla allméin
information om uppbyggnad och organisation av systemen for
foder- och livsmedelskontroll och fér kontroll av djurhilsa och
djurskydd i den ber6rda medlemsstaten, sirskilt om foljande:

a) Planens strategiska mal och hur dessa dterspeglas i priorite-
ringen av kontroller och fordelning av resurser.

b) Riskindelning av de ber6rda verksamheterna.

¢) Utsedda behoriga myndigheter samt deras uppgifter pé cen-
tral, regional och lokal niva samt resurser som dessa myndig-
heter har till férfogande.

d) Den allminna organisationen och forvaltningen av offentlig
kontroll pd nationell, regional och lokal nivéd, inbegripet
offentlig kontroll i enskilda anldggningar.

¢) Kontrollsystem som anvinds inom olika sektorer och sam-
ordning mellan olika enheter inom behoriga myndigheter
med ansvar for offentlig kontroll av dessa sektorer.

f) TItillimpliga fall delegeringen av uppgifter till kontrollorgan.

g) Metoder for att sikerstilla att verksamhetskriterierna i arti-
kel 4.2 uppfylls.

h) Utbildningen av personal som utfér offentlig kontroll som
avses i artikel 6.

i)  Beskrivningar av forfaranden som avses i artiklarna 8 och 9.

j)  Utformning och funktion av beredskapsplaner for krissitua-
tioner i samband med djur- eller livsmedelsburna sjukdomar,
incidenter med fororening av foder och livsmedel och andra
risker for manniskors halsa.

k) Organisationen av samarbete och 6msesidigt stod.

3. De flerariga nationella kontrollplanerna far anpassas under
genomférandet. Andringar fir géras pa grund av eller med hin-
syn till f6ljande:

S
R

Ny lagstiftning.

b) Uppkomst av nya sjukdomar eller andra halsorisker.

¢) Omfattande forandringar av de behoriga nationella myndig-
heternas uppbyggnad, ledning eller verksamhet.

d) Resultat frin medlemsstaternas offentliga kontroll.

e) Resultat frin gemenskapens kontroll som genomforts i enlig-
het med artikel 45.

f)  Eventuella dndringar av vigledningar i artikel 43.
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g) Vetenskapliga ron.

h) Resultatet av revisioner som utforts av tredjelinder i en
medlemsstat.

Artikel 43

Vigledning for flerdriga nationella kontrollplaner

1. De flerdriga nationella kontrollplaner som avses i artikel 41
skall beakta den vigledning som kommissionen skall utarbeta i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2. Denna vigledning skall
sarskilt:

a) framja en konsekvent, 6vergripande och samlad strategi for
offentlig kontroll av lagstiftningen for foder och livsmedel,
djurhilsa och djurskydd och omfatta samtliga sektorer och
led i foder- och livsmedelskedjan, aven import och inforsel,

b) faststilla riskbaserade prioriteringar och kriterier for att dela
in berorda verksamheter i riskkategorier samt de effektivaste
kontrollrutinerna,

¢) faststilla andra prioriteringar och de effektivaste
kontrollrutinerna,

d) identifiera de led i produktions-, bearbetnings- och distribu-
tionskedjan for foder och livsmedel, inklusive anvindningen
av foder, dir de mest tillforlitliga och signifikanta uppgifterna
for bedomning av efterlevnaden av foder- och livsmedelslag-
stiftningen kan inhdmtas,

) frimja inforandet av bista forfaranden pa alla nivder inom
kontrollsystemet,

f) frimja utarbetandet av  effektiva kontroller av

sparbarhetssystem,

g) ge rdd om utveckling av system for dokumentation av kon-
trollfunktioner och resultat,

h) dterspegla relevanta internationella organs standarder och
rekommendationer for myndigheters organisation och
funktion,

i) faststilla kriterier for genomforandet av revisioner som avses
i artikel 4.6,

j) faststilla utformningen av och vilken information som skall
ingd i de drliga rapporter som foreskrivs i artikel 44,

k) ange de viktigaste resultatindikatorerna for utvirdering av
flerdriga nationella kontrollplaner.

2. Vid behov skall riktlinjerna anpassas mot bakgrund av ana-
lysen av de drliga rapporter som medlemsstaterna limnar in i
enlighet med artikel 44, eller de gemenskapskontroller som utfors
i enlighet med artikel 45.

Artikel 44

Arliga rapporter

1. Ett ar efter det att genomforandet av flerdriga nationella
kontrollplaner inletts, och direfter arligen, skall medlemsstaterna
till kommissionen o6verlimna en rapport som skall innehélla
foljande:

a) Eventuella dndringar av de flerdriga nationella kontrollpla-
nerna med hdnsyn till de faktorer som riknas upp i
artikel 42.3.

b) Resultatet av kontroller och revisioner som utforts under det
foregdende dret enligt den flerdriga nationella kontrollplanen.

¢) Antal och typ av fall av bristande efterlevnad som har
faststallts.

d)  Atgirder for att sikerstilla ett effektivt genomforande av fler-
ariga nationella kontrollplaner, inbegripet atgarder for att se
till att gillande lagstiftning efterlevs och resultatet av dessa.

2. For att frimja en enhetlig utformning av rapporten, sarskilt
av resultaten av den offentliga kontrollen, skall de uppgifter som
anges i punkt 1 beakta den vigledning som kommissionen skall
utarbeta i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

3. Medlemsstaterna skall fardigstilla sina rapporter och dver-
limna dem till kommissionen inom sex ménader fran slutet av det
4r rapporten avser.
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4. Kommissionen skall sammanstilla en arlig rapport som
grundar sig pa rapporterna i punkt 1, resultatet av gemenskapens
kontroller som genomforts i enlighet med artikel 45 och annan
relevant information om hur den offentliga kontrollen i medlems-
staterna fungerar. Rapporten kan i tillimpliga fall innehélla
rekommendationer om:

a) eventuella forbattringar av offentliga kontroll- och revisions-
system i medlemsstaterna, diribland deras tillimpningsom-
rade, forvaltning och genomforande,

b) sidrskilda kontrollatgirder for sektorer eller verksamheter,
oavsett om dessa omfattas av flerdriga nationella
kontrollplaner,

¢) samordnade planer for att dtgirda frigor av sdrskilt intresse.

5. De flerdriga nationella kontrollplanerna och den dirmed
sammanhingande vigledningen skall vid behov anpassas pa
grundval av slutsatserna och rekommendationerna i kommissio-
nens rapport.

6. Kommissionen skall ldgga fram sin rapport for Europapar-
lamentet och radet och gora den tillginglig for allmanheten.

AVDELNING VI

GEMENSKAPSVERKSAMHET

KAPITEL 1

GEMENSKAPSKONTROLLER

Artikel 45

Gemenskapskontroller i medlemsstaterna

1. Kommissionens experter skall utfora allminna och sirskilda
revisioner i medlemsstaterna. Kommissionen far utse experter
fran medlemsstaterna som skall bistd kommissionens egna exper-
ter. Allminna och sirskilda revisioner skall anordnas i samarbete
med medlemsstaternas behoriga myndigheter. Dessa revisioner
skall utforas regelbundet. Huvudsyftet skall vara att kontrollera att
allmin offentlig kontroll genomfors i medlemsstaterna i Gverens-
stimmelse med de flerdriga nationella kontrollplaner som avses i
artikel 41 och i enlighet med gemenskapslagstiftningen. For detta
dndamal och for att revisionerna skall kunna utforas pa ett effek-
tivt och dndamalsenligt sdtt fir kommissionen, innan den utfor
sddana revisioner, begira att medlemsstaterna snarast majligt till-
handahaller aktuella nationella kontrollplaner.

2. Sirskilda revisioner och inspektioner pd ett eller flera sdr-
skilda omraden far komplettera de allmdnna revisionerna. De sir-
skilda revisionerna och inspektionerna skall framst syfta till att:

a) kontrollera genomforandet av den flerdriga nationella kon-
trollplanen, tillimpningen av foder- och livsmedelslagstift-
ningen och av djurhilso- och djurskyddslagstiftningen, och
far nir sd dr lampligt dven omfatta verksamheter vid foder-
eller livsmedelsanldggningar med anknytning till den sektor
som revisionen avser,

b) kontrollera behoriga myndigheters verksamhet och
organisation,

¢) undersoka betydande eller dterkommande problem i
medlemsstaterna,

d) undersoka nodsituationer, framvixande problem och ny
utveckling i medlemsstaterna.

3. Kommissionen skall rapportera om resultatet av varje
genomford kontroll. Dess rapport skall i tillimpliga fall innehélla
rekommendationer till medlemsstaterna om bittre efterlevnad av
foder- och livsmedelslagstiftningen och bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd. Kommissionen skall offentliggéra rappor-
terna. [ frdga om rapporter om kontroller som genomforts i en
medlemsstat skall kommissionen forse den berorda behoriga
myndigheten med ett utkast till rapport for kommentarer, beakta
dessa kommentarer vid utarbetandet av den slutliga rapporten
och offentliggora den behoriga myndighetens kommentarer till-
sammans med den slutliga rapporten.

4. Kommissionen skall faststilla ett arligt kontrollprogram,
sinda det till medlemsstaterna i forvig och rapportera om resul-
taten av detta. Kommissionen far dndra programmet for att ta
hansyn till utvecklingen pd omrddena foder- och livsmedelssiker-
het, djurhilsa och djurskydd samt vixtskydd.

5.  Medlemsstaterna skall:

a) gora en limplig uppfoljning mot bakgrund av de rekommen-
dationer som gemenskapens kontroller utmynnat i,

b) geallt n6dvindigt stod och tillhandahilla alla handlingar och
annat tekniskt stod som kommissionens experter begir, sa
att de kan genomfora kontrollerna effektivt och
dndamalsenligt,



28.5.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 191/29

o) se till att kommissionens experter far tilltrade till alla lokaler
eller delar av lokaler och tillgdng till uppgifter och databe-
handlingssystem som dr av betydelse for att de skall kunna
fullgéra sina uppgifter.

6.  Nidrmare bestimmelser om gemenskapskontroller i med-
lemsstaterna far faststillas eller dndras i enlighet med forfarandet
i artikel 62.3.

Artikel 46

Gemenskapskontroll i tredjeland

1. Kommissionens experter far utfora offentlig kontroll i tred-
jelander for att pd grundval av de uppgifter som avses i arti-
kel 47.1 kontrollera att lagstiftningen och systemen i tredjeldnder
overensstimmer med eller dr likvirdiga med gemenskapens foder-
och livsmedelslagstiftning och gemenskapens djurhilsolagstift-
ning. Kommissionen fir utse experter frin medlemsstaterna som
skall bistd deras egna experter. Vid sddan offentlig kontroll skall
sarskild hansyn tas till foljande:

a) Tredjelindernas lagstiftning.

b) Hur tredjelindernas behoriga myndigheter dr organiserade,
deras befogenheter och oberoende, vilken tillsyn de dr fore-
mal f6r och vilka befogenheter de har for att effektivt kunna
sikerstilla efterlevnaden av tillimplig lagstiftning.

¢) Utbildning av personalen i utévandet av offentlig kontroll.

d) De resurser, diribland de kontrollhjdlpmedel, som stér till
behoriga myndigheters forfogande.

¢) Om det finns dokumenterade, prioriterade kontrollforfaran-
den och kontrollsystem och hur dessa fungerar.

f) Itillampliga fall situationen vad giller djurhilsa, zoonoser
och vixtskydd samt forfaranden for att anmala utbrott av
djur- och vixtsjukdomar till kommissionen och berorda
internationella organ.

g) Omfattningen och genomférandet av offentlig kontroll av
import av djur, vixter och produkter av dessa.

h) De garantier som tredjelinderna kan ge for att dess lagstift-
ning  Overensstimmer  eller  dr  likvirdig = med
gemenskapslagstiftningen.

2. For att kontrollerna i tredjelinderna skall kunna utforas pa
ett effektivt och andamalsenligt sitt fir kommissionen, innan den
utfor sddana kontroller, begira att det berorda tredjelandet lam-
nar in uppgifter som avses i artikel 47.1 och, vid behov, den
skriftliga dokumentationen om genomforandet av sddana
kontroller.

3. Frekvensen av gemenskapens kontroller i tredjelinderna
skall bestimmas utifrdn foljande:

a) En riskvdrdering av de produkter som exporteras till
gemenskapen.

b) Bestimmelserna i gemenskapslagstiftningen.

¢) Importvolym och typ av import fran det berorda landet.

d) Resultatet av tidigare kontroller som kommissionen eller
andra kontrollorgan genomfort.

¢) Resultatet av importkontroller och andra kontroller som
medlemsstaters behoriga myndigheter har genomfort.

f)  Uppgifter som erhdllits fran Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet eller liknande organ.

g) Uppgifter som erhallits fran internationellt erkidnda organ
sdsom Virldshilsoorganisationen (WHO), Codex Alimenta-
rius-kommissionen och Virldsorganisationen for djurens
hilsa (OIE), eller fran andra kallor.

h) Tecken pd framvixande sjukdomssituationer eller andra
omstindigheter som kan orsaka att levande djur, levande
vixter, foder eller livsmedel som importeras fran tredjeland
utgor en halsorisk.

i)  Behovet av att undersoka eller reagera pa nodsituationer i ett
enskilt tredjeland.

Kriterierna for att bestimma risken i enlighet med den riskvarde-
ring som avses i a skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.
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4.  Forfarandet och narmare bestimmelser for kontroller i tred-
jelander far faststillas eller dndras i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.

De skall sirskilt inbegripa forfaranden och nirmare bestimmel-
ser om:

a) kontroller i tredjelinder inom ramen for bilaterala avtal,

b) kontroller i andra tredjeldnder.

Enligt samma forfarande far debiteringar for ovannimnda kon-
troller faststillas inbordes.

5. Om en allvarlig risk fér ménniskors eller djurs halsa fast-
stills vid en gemenskapskontroll skall kommissionen omedelbart
vidta alla erforderliga nodéatgarder i enlighet med artikel 53 i for-
ordning (EG) nr 1782002 eller skyddsbestimmelserna i annan
tillimplig gemenskapslagstiftning.

6. Kommissionen skall rapportera om resultatet av varje
genomford gemenskapskontroll. Rapporten skall om sa ar lamp-
ligt innehalla rekommendationer. Kommissionen skall offentlig-
gora rapporterna.

7. Kommissionen skall i forvig sinda sitt program for kontrol-
ler i tredjeldnder till medlemsstaterna och avge rapport om resul-
tatet. Den fir dndra programmet for att ta hansyn till utvecklingen
pd omrddena foder- och livsmedelssikerhet, djurhilsa och
vaxtskydd.

KAPITEL 1I

IMPORTVILLKOR

Artikel 47

Allménna importvillkor

1. Kommissionen skall krdva att tredjelinder som avser att
exportera varor till gemenskapen ldmnar f6ljande korrekta och
aktuella uppgifter om den allmédnna organisationen och forvalt-
ningen av hilsokontrollsystem:

a) Alla sanitira bestimmelser eller vixtskyddsbestimmelser
som har antagits eller foreslagits inom landets territorium.

b) Alla kontroll- och inspektionsforfaranden, alla forfaranden
for godkidnnande av produktion och karantinsbehandling,
gransvirden for bekimpningsmedel och livsmedelstillsatser
som tillimpas inom landets territorium.

¢) Forfaranden for riskvirdering, faktorer som beaktas samt
faststillandet av relevant nivd for sanitirt skydd eller
vixtskydd.

d) Eventuell uppf6ljning av rekommendationerna som utarbe-
tats i samband med de kontroller som avses i artikel 46.

2. De uppgifter som avses i punkt 1 skall vara proportionella i
forhallande till varornas beskaffenhet och fér ta hansyn till de sar-
skilda omstindigheterna och strukturen i tredjelandet och beskaf-
fenheten hos de produkter som exporteras till gemenskapen.
Uppgifterna skall omfatta dtminstone de varor som ar avsedda for
export till gemenskapen.

3. De uppgifter som avses i punkterna 1 och 2 fir dven gilla

foljande:

a) Resultat av nationella kontroller av varor som dr avsedda for
export till gemenskapen.

b) Betydande fordndringar i kontrollsystemens uppbyggnad och
funktion, sarskilt sadana fordndringar som gjorts for att upp-
fylla gemenskapens bestimmelser eller rekommendationer.

4. Om ett tredjeland inte ldimnar sidana uppgifter eller om
sddana uppgifter ar ofullstindiga, far sirskilda importvillkor fast-
stillas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3, fran fall till fall och
endast tillfalligt, efter samrad med det berorda tredjelandet.

5. Envigledning for hur de uppgifter som avses i punkterna 1,
2 och 3 skall sammanstillas och laggas fram for kommissionen
samt Overgdngsdtgirder som ger tredjeldnderna tid att samman-
stilla uppgifterna skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.
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Artikel 48
Sidrskilda importvillkor

1. I den mén som de villkor och nirmare forfaranden som
skall iakttas vid import av varor frdn tredjelinder eller regioner i
dessa inte foreskrivs i gemenskapslagstiftningen, sarskilt i férord-
ning (EG) nr 854/2004, skall de vid behov faststillas i enlighet
med forfarandet i artikel 62.3.

2. De villkor och ndrmare f6rfaranden som avses i punkt 1 far
omfatta f6ljande:

a) Upprittande av en forteckning over tredjelinder fran vilka
sarskilda produkter far importeras till ndgot av territorierna i
bilaga L.

b) Utformning av forlagor till intyg som atfoljer sdndningar.

¢) Sirskilda importvillkor beroende pd produkttyp eller djurtyp
och de eventuella risker som ar forbundna dirmed.

3. Tredjelinder skall upptas i de forteckningar som avses i
punkt 2 a endast om deras behoriga myndigheter laimnar veder-
borliga garantier for att gemenskapens foder- och livsmedelslag-
stiftning och bestimmelserna om djurhilsa eller likvdrdiga
bestimmelser efterlevs.

4. Vid upprittande eller uppdatering av forteckningarna skall
foljande kriterier sarskilt beaktas:

a) Tredjelandets lagstiftning inom den berérda sektorn.

b) Hur den behoriga myndigheten och dess kontrollenheter i
det berorda tredjelandet dr uppbyggda och organiserade,
myndighetens eller kontrollenheternas befogenheter samt de
garantier som kan limnas vad giller tillimpningen av den
berorda lagstiftningen.

¢) Om det finns adekvata offentliga kontroller.

d) Hur regelbundet och hur snabbt tredjelandet limnar uppgif-
ter om forekomsten av risker i samband med foder och livs-
medel samt i samband med levande djur.

¢) De garantier som tredjelandet ger for att:

i) devillkor som giller for de anlidggningar frdn vilka foder
och livsmedel far importeras till gemenskapen overens-
stimmer eller ér likvirdiga med kraven i gemenskapens
foder- och livsmedelslagstiftning,

ii) en forteckning 6ver sddana anlidggningar upprittas och
halls aktuell,

iii) forteckningen over anliggningar och de uppdaterade
versionerna av denna Overlimnas till kommissionen
utan dréjsmal,

iv) den behoriga myndigheten i tredjelandet genomfor
regelbundna och effektiva kontroller av anldggningarna.

5. Nar de sdrskilda importvillkoren i punkt 2 ¢ antas skall han-
syn tas till uppgifter som det berorda tredjelandet limnat och, vid
behov, resultatet av gemenskapskontroller som genomforts i ett
sadant tredjeland. Sirskilda importvillkor far faststillas for en
enstaka produkt eller en varugrupp. De far tillimpas pd ett enstaka
tredjeland, regioner i ett tredjeland eller en grupp av tredjelinder.

Artikel 49
Likvirdighet

1. Efter genomférandet av ett likvirdighetsavtal eller efter en
tillfredsstallande revision far beslut fattas, i enlighet med forfaran-
detiartikel 62.3, om erkdnnande av att dtgarder som tillimpas av
tredjeldnder eller dess regioner péd vissa omrdden garanterar lik-
virdighet med de atgirder som tillimpas inom gemenskapen, om
tredjelinderna tillhandahéller objektiva bevis pa att sé ar fallet.

2. Tdetbeslut som avses i punkt 1 skall det faststallas vilka vill-
kor som giller for import fran detta tredjeland eller denna region
i ett tredjeland.

Dessa villkor far omfatta foljande:

a) Vilken typ av intyg som skall atf6lja produkterna samt inty-
gets innehdll.

b) Sarskilda krav som giller for import till gemenskapen.

¢) Om nodvindigt, férfaranden for att uppritta och dndra for-
teckningar over regioner eller anldggningar frdn vilka import
ar tillaten.
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3. Det beslut som avses i punkt 1 skall utan dréjsmal uppha-
vas i enlighet med samma forfarande om ndgot av de villkor for
erkdnnande av likvirdighet som faststilldes nar beslutet fattades
inte langre uppfylls.

Artikel 50

Stod till utvecklingslinder

1. Tenlighet med forfarandet i artikel 62.3 far foljande atgar-
der vidtas och uppritthéllas sé lange de har en pavisbar effekt nar
det géller att sakerstilla att utvecklingslanderna kan folja bestdim-
melserna i den hir férordningen:

a) Successivt inforande av det krav som avses i artiklarna 47
och 48 for produkter som exporteras till gemenskapen. Nir
behovet av sirskilda tidsbegrinsade undantag frin kraven
faststalls, (helt eller delvis,) skall framstegen med att uppfylla
kraven utvirderas och beaktas. [ ssmband med det successiva
inférandet skall man dven beakta framstegen med att bygga
upp den institutionella kapacitet som avses i punkt 2.

b) Hjilp med att tillhandahélla de uppgifter som avses i arti-
kel 47, om noédvindigt av experter fran gemenskapen.

¢) Frimjande av gemensamma projekt mellan utvecklingslin-
der och medlemsstater.

d) Utarbetande av vagledningar for att bistd utvecklingslander
med att organisera offentlig kontroll av produkter som expor-
teras till gemenskapen.

e) Utsindande av experter fran gemenskapen till utvecklingslin-
der for att bistd med organisationen av offentlig kontroll.

f) Deltagande av kontrollpersonal frdn utvecklingsldnder i de
kurser som avses i artikel 51.

2. Kommissionen skall inom ramen for gemenskapens politik
for utvecklingssamarbete frimja stodet till utvecklingslinder med
avseende pa foder- och livsmedelssikerhet i allmdnhet och i over-
ensstimmelse med foder- och livsmedelsstandarder i synnerhet,
for att bygga upp den institutionella kapacitet som krdvs for att
kraven enligt artiklarna 5, 12, 47 och 48 skall kunna uppfyllas.

KAPITEL III

UTBILDNING AV KONTROLLPERSONAL

Artikel 51
Utbildning av kontrollpersonal

1.  Kommissionen far anordna kurser for den personal vid
medlemsstaternas behoriga myndigheter som ansvarar for den
offentliga kontroll som avses i den hir forordningen. Kurserna
skall syfta till att fa till stdnd en harmoniserad strategi for offent-
lig kontroll i medlemsstaterna. De far sarskilt omfatta utbildning
i foljande:

a) Gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning samt
bestimmelser om djurhélsa och djurskydd.

b) Kontrollmetoder och kontrolltekniker, sdsom revision av de
system som utarbetats av foretagen for att uppfylla kraven i
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhilsa och djurskydd.

¢) Kontroller som skall genomforas pa varor som importeras till
gemenskapen.

d) Metoder och tekniker f6r produktion, bearbetning och mark-
nadsforing av foder och livsmedel.

2. De kurser som avses i punkt 1 far std 6ppna for deltagare
fran tredjeldnder, sarskilt utvecklingslinder.

3. Nidrmare bestimmelser for organisationen av kurser far fast-
stillas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.

KAPITEL IV

ANNAN GEMENSKAPSVERKSAMHET

Artikel 52

Tredjelindernas kontroller i medlemsstaterna

1. Kommissionens experter fir pd begiran av, och i samarbete
med, medlemsstaternas behoriga myndigheter bistd medlemssta-
terna vid kontroller som ett tredjeland utfor.

2. Isddana fall skall de medlemsstater dir ett tredjeland skall
utfora en kontroll underritta kommissionen om planering,
omfattning, dokumentation och andra relevanta omstiandigheter
sd att kommissionen verksamt kan delta i kontrollen.
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3. Kommissionens stod skall fraimst syfta till att:

a) klargora gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning
samt bestimmelser om djurhilsa och djurskydd,

b) ge information och tillhandahélla uppgifter som finns till-
gangliga pd gemenskapsnivd och som kan vara till nytta vid
den kontroll som ett tredjeland utfor,

¢) se till att tredjelandets kontroller utfors pa ett enhetligt satt.

Artikel 53

Samordnade kontrollplaner

Kommissionen fir rekommendera samordnade planer i enlighet
med forfarandet i artikel 62.2. Planerna skall:

a) upprattas drligen i enlighet med ett program,
och

b) om sd krivs upprittas pd ad hoc-basis, frimst for att
bestimma férekomsten av risker i samband med foder, livs-
medel eller djur.

AVDELNING VII

VERKSTALLIGHETSATGARDER

KAPITEL I

NATIONELLA VERKSTALLIGHETSATGARDER

Artikel 54

Atgirder vid bristande efterlevnad

1. Om den behoriga myndigheten konstaterar bristande efter-
levnad, skall den vidta tgérder f6r att se till att féretagaren avhjal-
per situationen. Nar den behoriga myndigheten beslutar vilken
atgdrd som skall vidtas skall den ta hidnsyn till den bristande efter-
levnadens art och om foretagaren tidigare visat prov pa bristande
efterlevnad.

2. Atgirderna skall i tillimpliga fall omfatta foljande:

a) Foreskriva sanering eller andra dtgarder som anses vara n6d-
vindiga for att se till att foder- eller livsmedel ar sikra eller
att foder- eller livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhilsa och djurskydd foljs.

b) Begrinsa eller forbjuda utslippande pd marknaden och
import eller export av foder, livsmedel eller djur.

¢) Overvaka och, vid behov, beordra att foder eller livsmedel
aterkallas, dras tillbaka fran marknaden och/eller destrueras.

d) Ge tillstand till att foder eller livsmedel anvinds f6r andra
dndamal 4n dem som de ursprungligen var avsedda for.

e) Tillfdlligt avbryta driften av eller stinga hela eller delar av det
berorda foretaget under en lamplig tidsperiod.

f) Tillfalligt eller permanent
godkinnande.

aterkalla  anldggningens

g Atgirderna som avses i artikel 19 for sindningar frén
tredjeldnder.

h) Andra dtgirder som den behoriga myndigheten anser vara
motiverade.

3. Den behoriga myndigheten skall till den berérda foretaga-
ren eller dennes foretridare verlimna:

a)  skriftlig underrdttelse om sitt beslut om vilka dtgarder som
skall vidtas i enlighet med punkt 1 och om skalen till beslutet,

och

b) information om ritten att 6verklaga sidana beslut och om de
forfaringssatt och tidsfrister som géller for detta.

4. 1 tillimpliga fall skall den behoriga myndigheten dven
underritta den behoriga myndigheten i avsindarmedlemsstaten
om sitt beslut.

5. Samtliga utgifter som uppkommer enligt denna artikel skall
baras av den ansvarige foder- eller livsmedelsforetagaren.

Artikel 55

Sanktioner

1. Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om sanktio-
ner vid overtridelser av foder- och livsmedelslagstiftningen lik-
som andra gemenskapsbestimmelser om djurskydd och djurhélsa
och skall vidta alla erforderliga dtgarder for att se till att dessa till-
lampas. De sanktioner som foreskrivs skall vara effektiva, propor-
tionerliga och avskrickande.
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2. Medlemsstaterna skall utan dréjsmaél delge kommissionen 2) I artikel 30.1 skall den del som borjar med "Nar dessa nya
de bestimmelser som dr tillimpliga vid 6vertridelser av foder- kontroller visar ...” och slutar med ”... eller anvinda den for
och livsmedelslagstiftningen och eventuella dndringar av dessa. andra dndamdl som 4r godkinda enligt gemenskapslagstift-
ningen och detta utan varken gottgorelse eller ersittning”
ersittas med f6ljande:
KAPITEL 11
GEMENSKAPENS VERKSTALLIGHETSATGARDER
"Nar kontroller visar forekomst av icke godkidnda dmnen eller
produkter eller nir gransvirden har overskridits skall bestam-
. melserna i artiklarna 19-22 i férordning (EG) nr 882/2004
Artikel 56 tillimpas.”
Skyddsatgirder
3) Bilaga V skall utga.

1.

Atgirder i enlighet med forfarandena i artikel 53 i forord-

ning (EG) nr 178/2002 skall vidtas om:

a)

kommissionen har beldgg for en allvarlig brist i en medlems-
stats kontrollsystem,

och

denna brist kan utgora en mojlig och utbredd risk for méin-
niskors eller djurs hilsa eller for djurskyddet, antingen direkt
eller via miljon.

Sddana atgdrder skall antas endast nar:

det vid gemenskapskontroller har konstaterats och rapporte-
rats bristande efterlevnad av gemenskapslagstiftningen,

och

den berorda medlemsstaten inte har rittat till bristerna efter
kommissionens begiran och inom den tidsfrist som kommis-
sionen faststallt.

AVDELNING VIII
ANPASSNING AV GEMENSKAPSLAGSTIFTNINGEN

Artikel 57
Andring av direktiv 96/23EG

Direktiv 96/23/EG dndras pd foljande sitt:

1)

Artikel 14.2 skall ersittas med foljande:

2. Gemenskapernas referenslaboratorier skall vara de
laboratorier som avses i den relevanta delen av bilaga VII till
forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sdkerstalla kontrollen av efterlevna-
den av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmel-
serna om djurhilsa och djurskydd (¥).

() EUT L 165, 30.4.2004, 5. 1.”

Artikel 58
Andring av direktiv 97/78/EG

Direktiv 97/78/EG dndras pa foljande sitt:

[

)

Artikel 1 skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall i enlighet med bestimmelserna i detta
direktiv och i férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (*) utfora vete-
rindrkontroller av produkter fran tredjeland som fors in pa
ndgot av de territorier som ar fortecknade i bilaga 1.

(*) EUT L 165, 30.4.2004, 5. 1."
Artikel 2.2 a skall ersdttas med foljande:

"a) produkter: produkter av animaliskt ursprung enligt
direktiv 89/662/EEG och 90/425/EEG, Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 1774/2002 av
den 3 oktober 2002 om hilsobestimmelser f6r anima-
liska biprodukter som inte 4r avsedda att anvindas som
livsmedel (*), rddets direktiv 2002/99/EG av den
16 december 2002 om faststillande av djurhilsoregler
for produktion, bearbetning, distribution och inférsel av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas
som livsmedel (**) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om
faststallande av sdrskilda bestimmelser f6r genomforan-
det av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvandas som livsmedel (***) Det
inbegriper dven de vixtprodukter som avses i artikel 19.

(*) EGTL273,10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dnd-
rad genom kommissionens forordning  (EG)
nr 808/2003 (EUT L 117, 13.5.2003, s. 1).

(**) EGTL 18, 23.1.2003,s. 11.
(***) EUT L 139, 30.4.2004.”
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3) T artikel 7.3 skall "kostnaderna f6r de undersokningar och Artikel 60

10.

kontroller som foreskrivs i rddets direktiv 85/73/EEG av
den 29 januari 1985 om finansiering av de veterindra besikt-
ningar och kontroller som anges i direktiven 89/662/EEG,
90/425/EEG, 90/675[EEG och 91/496EEG (andrat och kodi-
fierat)” ersittas med “kostnader for de undersokningar och
kontroller som foreskrivs i férordning (EG) nr 882/2004”.

[ artikel 10.1 b skall foljande strykas: “eller, nir det giller
anldggningar som har godkénts i enlighet med radets beslut
95/408/EG av den 22 juni 1995 om villkor for upprittande,
under en Overgdngsperiod, av provisoriska forteckningar
over anliggningar i tredje land, fran vilka medlemsstaterna
far importera vissa produkter av animaliskt ursprung, fisk-
produkter och levande tvdskaliga mollusker, en anldggning
som har varit féremdl for antingen gemenskapsinspektion
eller nationell inspektion”.

Artikel 12.9 skall utgd.
Artikel 15.5 skall utgd.
[ artikel 16 skall f6ljande nya punkt 4 laggas till:

4. Nidrmare bestimmelser om inforsel av produkter av
animaliskt ursprung som ér avsedda for besdttning och pas-
sagerare pd transportmedel i internationell trafik och om pro-
dukter av animaliskt ursprung som fjrrbestillts (t.ex. via
e-post, telefon eller Internet) och levererats till konsumenten
skall faststillas i enlighet med artikel 25 i forordning (EG)
nr 882/2004.”

Artikel 21 skall utga.
Artikel 23 skall utga.

[ artikel 24.1 andra strecksatsen skall "i enlighet med arti-
kel 17.2 a och b” ersittas med "1 enlighet med artikel 17”.

Artikel 59
Andring av direktiv 2000/29/EG

Foljande artikel skall inforas i direktiv 2000/29/EG:

"Artikel 27a

[ detta direktiv och utan att det paverkar tillimpningen av arti-
kel 21 i detta skall artiklarna 41-46 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhélsa och djurskydd (*) vara tillimpliga.

(*) EUT L 165, 30.4.2004,s. 1.”

Andring av forordning (EG) 854/2004

Forordning (EG) 854/2004 dndras pd foljande sitt:

1)

[ artikel 1 skall foljande punkt 1a inforas:

"la.  Denna forordning skall tillimpas tillsammans med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004
av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstift-
ningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (¥).
() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.”
[ artikel 2
a) skall i punkt 1 leden a, b, d och e utga,

och
b) i punkt 2 skall foljande led ba laggas till:

"ba) Forordning (EG) nr 882/2004".
[ artikel 3

a) skall punkt 1 ersittas med foljande:

"l. De behoriga myndigheterna skall godkinna
anldggningarna vid den tidpunkt och pé det sitt som
anges i artikel 31.2 i férordning (EG) nr 882/2004.”

b) skall punkterna 4 a, 4 b och 6 utgd.
Artikel 9 skall utga.

Artikel 10 skall ersittas med foljande:

"Artikel 10

For att garantera en enhetlig tillimpning av principerna och
villkoren i artikel 11 i férordning (EG) nr 178/2002 och
avdelning VI kapitel II i férordning (EG) nr 882/2004 skall
forfarandena i detta kapitel tillimpas.”
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6) Iartikel 11

a) skall punkt 2 ersittas med foljande:

2. Ett tredjeland skall upptas i sddana forteckningar
endast om en gemenskapskontroll i det landet har 4gt
rum och visar att den behériga myndigheten limnar till-
rdckliga garantier enligt artikel 48.3 i forordning (EG)
nr 882/2004. Ett tredjeland far emellertid upptas i
sddana forteckningar utan att en gemenskapskontroll
har dgt rum om:

a) den risk som faststills i enlighet med artikel 46.3 a
i forordning (EG) nr 882/2004 inte motiverar detta,

och

b) det faststills, nr beslut fattas om att uppta ett visst
tredjeland i forteckningen i enlighet med punkt 1,
att annan information visar att den behoriga myn-
digheten ger de nédvindiga garantierna.”

b) skall inledningen till punkt 4 ersittas med foljande:

4. Nir forteckningar upprittas eller uppdateras skall
sdrskilt de kriterier beaktas som fortecknas i artikel 46
och artikel 48.3 i férordning (EG) nr 882/2004. Hinsyn
skall dven tas till foljande:”

och

¢) ipunkt 4 skall leden b-h utga.

7)  Artikel 14.2 b skall ersittas med foljande:

"b) alla sdrskilda importkrav som faststalls enligt artikel 48 i
forordning (EG) nr 882/2004".

8) Tartikel 18 skall punkterna 17-20 utgd.

Artikel 61

Upphivande av gemenskapsrittsakter

1. Direktiven 70/373/EEG, 85/591[EEG, 89/397/EEG,
93/99/EEG och 95/53/EG och besluten 93/383/EG, 98/728/EG
och 1999/313/EG skall upphora att gilla den 1 januari 2006.
Direktiv 85/73/EEG skall upphora att gilla den 1 januari 2008.

2. De tillimpningsforeskrifter som har antagits pd grundval av
dessa rattsakter, sdrskilt de som avses i bilaga VIII, skall emeller-
tid, under forutsittning att de inte strider mot bestimmelserna i
den hir forordningen, fortsitta att gilla i avvaktan pd att nodvin-
diga bestimmelser antagits pa grundval av den har férordningen.

3. Hanvisningar till de upphivda rdttsakterna skall anses som
hanvisningar till den hir férordningen.

AVDELNING IX

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 62

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitradas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrittats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002, eller, nir det giller fragor som
framfor allt ror vixtskydd, av Stindiga kommittén for vixtskydd
som inrittats genom radets beslut 76/894/EEG ().

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre mdnader.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 63

Genomforandedtgirder och 6vergingsbestimmelser

1. Degenomférandedtgirder och 6vergdngsbestimmelser som
kravs for att sakerstalla att den hir forordningen tillimpas pa ett
enhetligt sitt far faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.

Detta galler sarskilt:

a) delegering av kontrolluppgifter till de kontrollorgan som
avses i artikel 5 och som tilldelats kontrolluppgifter fore
denna forordnings ikrafttradande,

(') EGTL 340, 9.12.1976, s. 25.
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b) alla dndringar med avseende pd de standarder som avses i
artikel 12.2,

¢) den bristande efterlevnad som anges i artikel 28 och som
medfor kostnader hirrérande fran ytterligare offentliga
kontroller,

d) utgifter som foljer av artikel 54,

e) regler for mikrobiologiska, fysikaliska och/eller kemiska ana-
lyser vid offentlig kontroll, i synnerhet vid misstanke om risk,
inbegripet 6vervakning av sikerheten med avseende pé pro-
dukter som importeras fran tredjeldnder,

f) faststillande av vilka foder som skall anses vara foder av ani-
maliskt ursprung enligt denna férordning.

2. Foratt kunna ta hdnsyn till den sirskilda karaktdren hos for-
ordningarna (EEG) nr 2092/91, (EEG) nr 2081/92 och (EEG)
nr 2082/92 far det i sirskilda bestimmelser som skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 62.3 foreskrivas om nodvandiga
undantag fran bestimmelserna i den hir forordningen och om
anpassning av dessa.

Artikel 64

Andring av bilagor och referenser till europeiska
standarder

[ enlighet med forfarandet i artikel 62.3:

1. farbilagorna till den hir férordningen uppdateras, utom bila-
gorna I och VI, samt bilaga V, utan att det paverkar tillimp-
ningen av artikel 27.3, sarskilt for att beakta administrativa
forandringar och den vetenskapliga ochfeller tekniska
utvecklingen,

2. far referenserna till de europeiska standarder som anges i den
hir férordningen uppdateras om CEN dndrar dessa
referenser.

Artikel 65

Rapport till Europaparlamentet och radet

1. Kommissionen skall senast den 20 maj 2007 6verldimna en
rapport till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten skall i synnerhet innehélla en genomgéing av
erfarenheterna fran tillimpningen av forordningen och sarskilt
beakta foljande:

a) Pa nytt bedoma rickvidden, nir det giller djurhilsa och
djurskydd.

b) Se till att andra sektorer bidrar till att finansiera den offent-
liga kontrollen genom att utdka verksamhetsférteckningen i
bilaga IV, avsnitt A och i bilaga V, avsnitt A, med sarskilt
beaktande av effekterna av gemenskapens hygienlagstiftning
avseende foder och livsmedel efter dess antagande.

¢) Faststilla uppdaterade miniminivéer for avgifter som avses i
bilaga IV, avsnitt B, och bilaga V, avsnitt B, sirskilt med beak-
tande av riskfaktorer.

3. Kommissionen skall i lampliga fall lita rapporten tfoljas av
relevanta forslag.

Artikel 66

Finansiellt stod frin gemenskapen

1. Nodvindiga anslag skall inom ramen for budgetforfarandet
arligen beviljas for:

a) kostnaderna for resor och uppehille, som experter fran med-
lemsstaterna dsamkas till f6ljd av att de utsetts av kommis-
sionen for att bistd dennas experter enligt artiklarna 45.1
och 46.1,

b) utbildningen av kontrollpersonal enligt artikel 51,

¢) finansieringen av andra dtgirder som dr nodvindiga for att
sikerstilla tillimpningen av den hir férordningen.
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2. Atgirderna i punkt 1 ¢ skall sirskilt omfatta anordnande av
konferenser, inrittande av databaser, publicering av information,
organisering av undersokningar och anordnande av méten for att
forbereda maten i Standiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa.

3. Gemenskapen far bevilja tekniskt och finansiellt stod for
organiseringen av den verksamhet som avses i artikel 50 inom
ramen f6r kommissionens personella och finansiella resurser.

AVDELNING X
SLUTBESTAMMELSE

Artikel 67
Ikrafttradande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frin och med den 1 januari 2006.

Artiklarna 27 och 28 skall dock tillimpas frdn och med
den 1 januari 2007.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pa Europaparlamentets vignar

P. COX
Ordfrande

Pa radets vignar
M. McDOWELL
Ordférande



28.5.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L191/39

10.

11.

12.

13.

14.

15.

BILAGA 1
TERRITORIER SOM AVSES I ARTIKEL 2.15
Konungariket Belgien
Konungariket Danmark utom Firéarna och Gronland
Forbundsrepubliken Tyskland
Konungariket Spanien utom Ceuta och Melilla
Republiken Grekland
Republiken Frankrike
Irland
Republiken Italien
Storhertigdomet Luxemburg
De regioner av Konungariket Nederldnderna som 4r beldgna i Europa
Republiken Portugal
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland
Republiken Osterrike
Republiken Finland

Konungariket Sverige.
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10.

11.

12.

13.

BILAGA 11

BEHORIGA MYNDIGHETER

KAPITEL I: AMNESOMRADEN FOR UTBILDNING AV PERSONAL SOM UTFOR OFFENTLIG KONTROLL

Olika kontrollmetoder som revision, provtagning och inspektion.

Kontrollférfaranden.

Foder- och livsmedelslagstiftning.

De olika leden i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan och eventuella risker for manniskors hilsa och i
forekommande fall for djurs halsa, vixtskydd och for miljon.

Bedomning av bristande efterlevnad av foder- och livsmedelslagstiftningen.

Faror inom djuruppfodning samt foder- och livsmedelsproduktion.

Utvirdering av tillimpningen av HACCP.

Ledningssystem, t.ex. kvalitetssakringsprogram som foder- och livsmedelsforetagen svarar for, och bedomning av dessa
program om de dr relevanta for bestimmelserna i foder- och livsmedelslagstiftningen.

System for officiell certifiering.

Beredskapsplanering for nodsituationer, inklusive kommunikation mellan medlemsstaterna och kommissionen.

Rittsliga atgdrder och rittsverkningar till f6ljd av offentlig kontroll.

Granskning av skriftlig eller annan dokumentation, inklusive sddan som hinger samman med kvalifikationsprovning,
ackreditering och riskvardering, som kan vara relevant for bedomningen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen. Detta kan omfatta ekonomiska och handelsmassiga aspekter.

Andra omraden, inklusive djurhilsa och djurskydd, som 4r nédvindiga for att sikerstilla att den offentliga kontrollen
utfors i enlighet med denna férordning.

KAPITEL II: AMNESOMRADEN FOR KONTROLLARBETET

Den behoriga myndighetens organisation och forhallandet mellan centrala behoriga myndigheter och myndigheter till
vilka de har delegerat uppgifter for att genomfora offentlig kontroll.

Forhéllandet mellan behoriga myndigheter och kontrollorgan till vilka de har delegerat uppgifter i samband med
offentlig kontroll.

En redogérelse for mélen.

Personalens uppgifter, ansvar och skyldigheter.

Provtagningsforfaranden, kontrollmetoder och kontrollteknik, tolkning av resultat och darav féljande beslut.

Kartldggnings- och overvakningsprogram.
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10.

11.

Omsesidigt stéd om den offentliga kontrollen férutsitter att mer 4n en medlemsstat vidtar atgirder.
Atgiirder som skall vidtas till foljd av offentlig kontroll.
Samarbete med andra enheter eller avdelningar vars ansvarsomraden berors.

Kontroll av att provtagnings- och analysmetoderna samt andra matningar 4r dndamélsenliga.

Annan verksamhet eller information som krévs for att den offentliga kontrollen skall fungera effektivt.
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BILAGA 111
KARAKTERISERING AV ANALYSMETODER
Analysmetoderna bor karakteriseras i enlighet med foljande kriterier:
a)  Noggrannhet.
b) Tillimplighet (matris och koncentrationsintervall).
¢)  Detektionsgrins.
d)  Bestimningsgrans.
e) Precision.
f)  Repeterbarhet.
g)  Reproducerbarhet.
h)  Utbyte.
i) Selektivitet.
j)  Kanslighet.
k) Linearitet.
)  Maitosdkerhet.
m) Andra kriterier, som far véljas efter behov.

Precisionsvirdena i 1 e skall erhdllas genom kollaborativ avprovning som utforts enligt ett internationellt vedertaget
protokoll f6r kollaborativ avprovning (t.ex. ISO 5725:1994 eller IUPAC International Harmonised Protocol) eller
grunda sig pd provning av att kriterierna uppfylls om resultatkriterier for analysmetoder har faststillts. Vardena for
repeterbarhet och reproducerbarhet skall uttryckas pé ett internationellt vedertaget sitt (t.ex. 95 % konfidensintervaller
som definieras i ISO 5725:1994 eller IUPAC). Resultaten frdn den kollaborativa avprovningen skall publiceras eller
héllas fritt tillgdngliga.

Analysmetoder som kan anvindas pd samma sitt for olika varugrupper bor viljas framfér metoder som endast kan
anvindas for enskilda varor.

Analysmetoder som endast kan valideras i ett enda laboratorium bor valideras enligt t.ex. IUPAC:s harmoniserade
riktlinjer eller grunda sig pd provning av att kriterierna uppfyllts om resultatkriterier for analysmetoder har faststallts.

Analysmetoder som antas enligt denna forordning bor utarbetas enligt den standard for analysmetoder som
rekommenderas av Internationella standardiseringsorganisationen.
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BILAGA IV

VERKSAMHETER OCH MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR I

SAMBAND MED DEN OFFENTLIGA KONTROLLEN AV ANLAGGNINGAR INOM
GEMENSKAPEN

Verksamheter som omfattas av direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG, 93/119/EG och 96/23[EG och for vilka

AVSNITT A: VERKSAMHETER

medlemsstaterna for nirvarande tar ut avgifter enligt direktiv 85/73/EEG.

Godkinnande av foderanlidggningar.

AVSNITT B: MINIMIAVGIFTER

Medlemsstaterna skall ta ut minst foljande minimiavgifter eller minimipalagor i samband med kontroller nar det galler mot-
svarande forteckning over produkter.

KAPITEL 1

Miniminivaer for avgifter eller pilagor f6r besiktning i samband med slakt

a) Notkott
— vuxna notkreatur:
— unga notkreatur:

b) Hovdjur/hastdjur:

¢) Griskott: djur med en slaktvikt som
— understiger 25 kg:

— overstiger eller ér lika med 25 kg:

d) Fér- och getkott: djur med en slaktvikt som

— understiger 12 kg:
— overstiger eller ar lika med 12 kg:

e) Kott av fjaderfd

— fjaderfd av slaktet Gallus och parlhons:

— ankor och giss:
— kalkoner:

- kott av uppfodda kaniner:

5 euro/djur
2 euro/djur

3 euro/djur

0,5 euro/djur

1 eurofdjur

0,15 euro/djur
0,25 euro/djur

0,005 euro/djur
0,01 euro/djur

0,025 euro/djur
0,005 euro/djur

KAPITEL 11

Miniminivder for avgifter eller pilagor f6r kontroll av styckningsanliggningar

Per ton kott:

— notkott, kalvkott, griskott, hastkott, far- och getkott:

— fjaderfd och kott av uppfédda kaniner:
— kott fran hdgnat vilt samt kott av vilt:

— smavilt (faglar och marklevande vilt):

— kott frén ratiter (struts, emu, nandufigel):

— vildsvin och idisslare:

2 euro

1,5 euro

1,5 euro
3 euro

2 euro



L 191/44

Europeiska unionens officiella tidning 28.5.2004

KAPITEL 1II

Miniminivier for avgifter eller pilagor f6r bearbetningsanliggningar for vilt

a) Smavilt (fagel): 0,005 euro/djur
b) Smavilt (marklevande): 0,01 euro/djur
¢) Ratiter: 0,5 euro/djur

d) Landdaggdjur:

— vildsvin: 1,5 euro/djur
— idisslare: 0,5 euro/djur
KAPITEL 1V

Miniminivaer for avgifter eller pilagor f6r mjoélkproduktion
1 euro per 30 ton
och

0,5 euro per ton darefter

KAPITEL V

Miniminivder for avgifter eller pilagor foér produktion och utslippande pd marknaden av fiskeriprodukter och

vattenbruksprodukter
Nir fiskeriprodukter och vattenbruksprodukter slipps ut pd marknaden for forsta gngen:
— 1 eurofton for de forsta 50 tonnen i manaden,
— 0,5 euro/ton direfter.
Forsta forsaljningen pé fiskmarknaden:
— 0,5 eurofton for de forsta 50 tonnen i minaden,
— 0,25 euro/ton direfter.

Forsta forsaljning vid bristande eller otillracklig gradering av produktens firskhet och/eller storlek i enlighet med for-
ordningarna (EEG) nr 103/76 och nr 104/76:

— 1 eurofton for de forsta 50 tonnen i manaden,

— 0,5 eurofton ddrefter.

De avgifter som tas ut fr de arter som anges i bilaga II till kommissionens férordning (EEG) nr 3703/85 far inte dverstiga
50 euro per sandning.

Medlemsstaterna skall ta ut 0,5 euro/ton for bearbetning av fiskeri- och vattenbruksprodukter.
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BILAGA V

VERKSAMHETER OCH MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR FOR
OFFENTLIG KONTROLL AV VAROR OCH LEVANDE DJUR SOM INFORS I
GEMENSKAPEN

AVSNITT A: VERKSAMHETER ELLER KONTROLLER

Verksamheter som omfattas av direktiven 97/78/EG och 91/496/EEG och for vilka medlemsstaterna for nirvarande tar ut
avgifter enligt direktiv 85/73/EEG.

AVSNITT B: AVGIFTER ELLER PALAGOR

KAPITEL 1

Avgifter for importerat kott
Minimiavgifterna for offentlig kontroll av import av kott faststalls till:
— 55 euro per sindning upp till 6 ton,
och darefter
— 9 euro per ton upp till 46 ton,
eller

— 420 euro per sindning Gver 46 ton.

KAPITEL 11

Avgifter for importerade fiskeriprodukter
1. Minimiavgifterna f6r offentlig kontroll av import av fiskeriprodukter faststills till:
— 55 euro per sindning upp till 6 ton,
och direfter
— 9 euro per ton upp till 46 ton,
eller

— 420 euro per sindning Gver 46 ton.

2. Ovanstdende belopp skall for offentlig kontroll av import av fiskeriprodukter som transporteras som styckegods vara:

— 600 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 500 ton,

— 1200 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 1 000 ton,

— 2400 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 2 000 ton,

— 3600 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter dver 2 000 ton.
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3. Nir det giller fiskeriprodukter som fangats i sin naturliga miljo och som landats direkt av ett fiskefartyg som for ett
tredjelands flagga skall bestimmelserna i bilaga IV, avsnitt B, kapitel V a gélla.

KAPITEL III
Avgifter eller palagor for kottprodukter, kott av fjaderfi, viltkott, kaninkott, kott fran hignat vilt, biprodukter

och foder av animaliskt ursprung

1. Minimiavgiften for offentlig kontroll av import av andra produkter av animaliskt ursprung dn dem i kapitlen I och II
eller av biprodukter av animaliskt ursprung eller foder faststalls till:

— 55 euro per sindning upp till 6 ton,
och direfter

— 9 euro per ton upp till 46 ton,
eller

— 420 euro per sindning over 46 ton.

2. Ovanstdende belopp skall for offentlig kontroll av import av andra produkter av animaliskt ursprung dn de som anges
i kapitlen I och II, biprodukter av animaliskt ursprung eller foder som transporteras som styckegods vara:

— 600 euro per fartyg med en last av produkter upp till 500 ton,
— 1200 euro per fartyg med en last av produkter upp till 1 000 ton,
— 2400 euro per fartyg med en last av produkter upp till 2 000 ton,

— 3600 euro per fartyg med en last av produkter 6ver 2 000 ton.

KAPITEL IV

Avgifter vid transitering av sindningar av varor och levande djur genom gemenskapen

Avgiften eller palagan for offentlig kontroll av transiteringen av varor och levande djur genom gemenskapen skall faststallas
till minst 30 euro, varvid beloppet skall 6kas med 20 euro per kvarts timme for varje tjdnsteman som medverkar vid
kontrollerna.

KAPITEL V

Avgifter for importerade levande djur
1. Avgiften for offentlig kontroll av import av levande djur faststills:
a)  for notboskap, histdjur, svin, far, getter, fjaderfd, kaniner och vilt samt landdiggdjuren vildsvin eller idisslare till:
— 55 curo per sindning upp till 6 ton,
och darefter
— 9 euro per ton upp till 46 ton,
eller

— 420 euro per sindning dver 46 ton.
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b)  For andra djurarter faststills avgiften till den faktiska inspektionskostnaden, antingen per djur eller per importerat
ton, motsvarande:

— 55 euro per sindning upp till 46 ton,
eller
— 420 euro per sindning Gver 46 ton.
Dessa miniminivaer skall inte galla import av arter som anges i kommissionens beslut 92/432/EEG.

2. P4 en medlemsstats begiran, som skall &tfoljas av lampligt skriftligt underlag och goras i enlighet med forfarandet i
artikel 18 i direktiv 89/662[EEG, far lagre avgifter tillimpas for import frdn visst tredjeland.
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BILAGA VI
KRITERIER SOM SKALL BEAKTAS VID BERAKNINGEN AV AVGIFTER

1. Loner till den personal som medverkar i offentliga kontroller.

Kostnader for den personal som medverkar vid offentlig kontroll, inklusive kostnader fér utrymmen, verktyg,
utrustning, utbildning, resor och andra tillhérande kostnader.

3. Kostnader for provtagning och laboratorieanalyser.
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BILAGA VII

GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIER

Gemenskapens referenslaboratorier for foder och livsmedel

1. Gemenskapens referenslaboratorium for mjolk och mjélkprodukter

Afssa-Lerhga
94700 Maison Alfort
Frankrike

2. Gemenskapens referenslaboratorier for analys och testning avseende zoonoser (salmonella)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven

Nederlinderna

3. Gemenskapens referenslaboratorium for kontroll av marina biotoxiner

Ministerio de Sanidad y Consumo
Vigo

Spanien

4. Gemenskapens referenslaboratorium for kontroll av viral och bakteriell kontamination av tvdskaliga blotdjur

The laboratory of the Centre for Environment
Fisheries and Aquaculture Science
Weymouth

Forenade kungariket

5. Gemenskapens referenslaboratorier for restsubstanser

a)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp A 1, 2, 3, 4, grupp B 2 d och grupp B 3 d till radets
direktiv 96/23/EG

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven

Nederlinderna

b)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp B 1 och grupp B 3 e till radets direktiv 96/23/EG samt
karbadox och olakindox

Laboratoires d’études et de recherche sur les médicaments vétérinaires et les désinfectants
Afssa — Site de Fougeres

BP 90203

Frankrike

¢)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp A 5 och grupp B 2 a, b, e till radets direktiv 96/23/EG

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Postfach 140162
D-53056 Bonn



L 191/50 Europeiska unionens officiella tidning 28.5.2004

d)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp B 2 ¢ och grupp B 3 a, b, c till radets direktiv 96/23/EG

Istituto Superiore di Sanita
1-00161 Rom

6. Gemenskapens referenslaboratorium f6r TSE
Det laboratorium som avses i kapitel B i bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001.
7. Gemenskapens referenslaboratorium for fodertillsatser

Det laboratorium som avses i bilaga Il i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1831/2003 av
den 22 september 2003 om fodertillsatser (?).

8.  Gemenskapens referenslaboratorium for genetiskt modifierade organismer (GMO)

Det laboratorium som avses i bilagan till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av
den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (?).

9. Gemenskapens referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
Kommissionens gemensamma forskningscentrum.
II. Gemenskapens referenslaboratorier fér djurhilsa

p.m.

(') EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(3 EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.
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BILAGA VIl

TILLAMPNINGSFORESKRIFTER SOM SKALL FORTSATTA ATT GALLA
ENLIGT ARTIKEL 61

1. Tillimpningsforeskrifter som antagits p& grundval av direktiv 70/373/EEG av den 20 juli 1970 om inférande av
gemenskapsmetoder for provtagning och analys vid den officiella foderkontrollen

a)  Kommissionens forsta direktiv 71/250/EEG av den 15 juni 1971 om gemenskapsmetoder for analys vid den offi-
ciella foderkontrollen ().

b) Kommissionens andra direktiv 71/393/EEG av den 18 november 1971 om gemenskapsmetoder for analys vid den
officiella foderkontrollen (3).

¢)  Kommissionens tredje direktiv 72/199/EEG av den 27 april 1972 om gemenskapsmetoder f6r analys vid den offi-
ciella foderkontrollen (3).

d)  Kommissionens fjarde direktiv 73/46/EEG av den 5 december 1972 om gemenskapsmetoder for analys vid den
officiella foderkontrollen (4).

¢)  Kommissionens forsta direktiv 76/371/EEG av den 1 mars 1976 om gemenskapsmetoder for provtagning vid den
officiella foderkontrollen (5).

f)  Kommissionens sjunde direktiv 76/372/EEG av den 1 mars 1976 om gemenskapsmetoder for analys vid den offi-
ciella foderkontrollen (6).

g) Kommissionens attonde direktiv 78/633/EEG av den 15 juni 1978 om gemenskapsmetoder for analys vid den
officiella foderkontrollen (7).

h)  Kommissionens nionde direktiv 81/715/EEG av den 31 juli 1981 om gemenskapsmetoder for analys vid den offi-
ciella foderkontrollen (8).

i)  Kommissionens tionde direktiv 84/425/EEG av den 25 juli 1984 om gemenskapsmetoder for analys vid den offi-
ciella foderkontrollen ().

j)  Kommissionens elfte direktiv 93/70/EEG av den 28 juli 1993 om gemenskapsmetoder for analys vid den offici-
ella foderkontrollen (19).

k) Kommissionens tolfte direktiv 93/117/EEG av den 17 december 1993 om faststillande av gemenskapsmetoder
for analys vid den officiella foderkontrollen (1').

)  Kommissionens direktiv 98/64/EG av den 3 september 1998 om faststillandet av gemenskapsmetoder for analys
av aminosyror, rdoljor och réfetter och olakindox i djurfoder (*2).

) EGTL155,12.7.1971, s. 13. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 1999/27/EG (EGT L 118, 6.5.1999, s. 36).
) EGTL 279, 20.12.1971, s. 7. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 98/64/EG (EGT L 257, 19.9.1998, s. 14).
) EGT L 123, 29.5.1972, s. 6. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 1999/79/EG (EGT L 209, 7.8.1999, s. 23).
) EGT L 83, 30.3.1973, s. 21. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 1999/27EG.

5) EGTL102,15.4.1976,s. 1.
) EGT L 102, 15.4.1976, s. 8. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 94/14/EG (EGT L 94, 13.4.1994, s. 30).
) EGT L 206, 29.7.1978, s. 43. Direktivet senast andrat genom kommissionens direktiv 84/4/EEG (EGT L 15, 18.1.1984, 5. 28).
) EGTL 257,10.9.1981, s. 38.
) EGTL 238, 6.9.1984, s. 34.
% EGTL 234,17.9.1993,s.17.

1) EGTL 329, 30.12.1993, 5. 54.

12) EGTL 257,19.9.1998, s. 14.

3
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m) Kommissionens direktiv 2003/126/EG av den 23 december 2003 om analysmetoder for identifiering av bestdnds-
delar av animaliskt ursprung i foder for den officiella foderkontrollen (?).

n) Kommissionens direktiv 1999/27EG av den 20 april 1999 om faststillande av gemenskapsmetoder f6r analys av
amprolium, diclazuril och karbadox i djurfoder (2).

o) Kommissionens direktiv 1999/76/EG av den 23 juli 1999 om faststillande av gemenskapsmetoder for bestim-
ning av natriumlasalocid i foder ().

p) Kommissionens direktiv 2000/45/EG av den 6 juli 2000 om faststallande av gemenskapsmetoder for bestimning
av A-vitamin, E-vitamin och tryptofan i djurfoder (4).

q) Kommissionens direktiv 2002/70/EG av den 26 juli 2002 om faststillande av krav for bestimning av gransvir-
den for dioxiner och dioxinlika PCB i foder (5).

2. Tillimpningsforeskrifter som antagits pa grundval av direktiv 95/53/EG av den 25 oktober 1995 om faststillande av
principerna for organisationen av officiell kontroll pd djurfoderomradet

Kommissionens direktiv 98/68/EG av den 10 september 1998 om faststillande av det standarddokument som avses i
artikel 9.1 i rddets direktiv 95/53/EG och av vissa regler for kontroller vid inforsel till gemenskapen av djurfoder frin
tredje land (6).

EUT L 339, 24.12.2003, s. 78.
EGTL 118, 6.5.1999, s. 36.
EGT L 207, 6.8.1999, s. 13.
EGT L 174, 13.7.2000, s. 32.
EGT L 209, 6.8.2002, s. 15.
EGT L 261, 24.9.1998, s. 32.

Lol E

S
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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 2160/2003
av den 17 november 2003

om bekimpning av salmonella och vissa andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1) I forteckningen i bilaga I till férdraget upptas levande
djur och livsmedel av animaliskt ursprung. Djurhéllning
inom lantbruket och utslippande pa marknaden av livs-
medel av animaliskt ursprung utgor en viktig
inkomstkalla for lantbrukarna. En rationell utveckling av
denna sektor kan uppnds med hjdlp av veterindra
atgarder i syfte att forbattra folk- och djurhdlsa inom
gemenskapen.

(2)  Det ar av storsta vikt att ménniskor skyddas mot sjuk-
domar och infektioner som direkt eller indirekt kan
overforas mellan djur och manniskor (zoonoser).

(3)  Zoonoser som kan overforas genom livsmedel kan féror-
saka manskligt lidande och medfora ekonomiska
forluster for livsmedelsproducenter och livsmedelsin-
dustrin.

(') EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 260.

() EGT C 94, 18.4.2002, s. 18.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EUT C 180 E,
31.7.2003, s. 160), radets gemensamma stdndpunkt av den 20
februari 2003 (EUT C 90 E, 15.4.2003, s. 25) samt Europaparla-
mentets stindpunkt av den 19 juni 2003 (innu inte offentliggjort i
EUT). Radets beslut av den 29 september 2003.

(4 Zoonoser som Overfors via andra killor dn livsmedel,
t.ex. genom kontakt med vilda djur och sillskapsdjur, ar
ocksé ett problem.

(5)  Zoonoser pd primdrproduktionsnivd maste kontrolleras
pa tillfredsstillande satt for att malen i denna forordning
skall uppnds. Nar det giller direkt leverans av sma kvan-
titeter primarprodukter fran det livsmedelsforetag som
producerar dem till slutkonsumenten eller till lokala
affirer dr det emellertid limpligt att skydda folkhilsan
genom nationell lagstiftning. I detta fall finns det néra
forbindelser mellan producent och konsument. Sddan
produktion bor inte utgéra ndgot storre bidrag till den
genomsnittliga forekomsten av zoonoser i djurpopula-
tionen inom gemenskapen som helhet. De allminna
kraven for provtagning och analys dr kanske inte prak-
tiska eller limpliga for de producenter med ett mycket
litet antal djur som finns i regioner med sarskilda
geografiska begrdnsningar.

(6)  Iradets direktiv 92/117/EEG av den 17 december 1992
om skyddsdtgirder mot specifika zoonoser och zoono-
tiska agenser hos djur och animaliska produkter for att
forhindra utbrott av livsmedelsburna infektioner och
forgiftningar (*) foreskrivs att ett Gvervakningssystem for
vissa zoonoser skall inforas samt att salmonella i vissa
fjaderfabesittningar skall bekdmpas.

(7) 1 det direktivet krdavdes att medlemsstaterna for kommis-
sionen skulle redovisa de nationella atgarder som de
vidtog for att uppnd direktivets syften och att medlems-
staterna skulle infora program for Gvervakning av salmo-
nella hos fjaderfd. Detta krav har dock tillfalligt upphort
genom rddets direktiv 97/22/EG () om &ndring av
direktiv. 92/117[EEG i avvaktan pd den Gversyn som
foreskrivs i artikel 15a i direktiv 92/117EEG.

(*) EGT L 62, 15.3.1993, s. 38. Direktivet senast dndrat genom radets

forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).
() EGTL 113, 30.4.1997,s. 9.
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(8)

(11)

(12)

(13)

Ménga av medlemsstaterna har redan limnat in sina
program for overvakning av salmonella, och dessa har
godkints av kommissionen. Samtliga medlemsstater
madste ddrutover frin och med den 1 januari 1998
uppfylla de minimidtgirder avseende salmonella som
anges i avdelning 1 i bilaga I till direktiv 92/117/EEG
samt infora bestimmelser om vilka dtgirder som skall
vidtas for att undvika att ett jordbruksforetag drabbas av
salmonella.

Dessa minimidtgdrder inriktar sig pd overvakning och
kontroll av salmonella i avelsbesdttningar av Gallus gallus.
Enligt direktiv 92/117EEG skall sarskilda dtgarder vidtas
for att bekdmpa infektionen da serotyper av Salmonella
enteritidis eller  Salmonella  typhimurium pavisas och
bekriftas i proven.

Bestimmelser om overvakning och bekdmpning av vissa
zoonoser i djurpopulationer aterfinns dven i annan
gemenskapslagstiftning. Sddana finns sirskilt i rddets
direktiv 64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhilso-
problem som péverkar handeln med nétkreatur och svin
inom gemenskapen (") nir det giller bovin tuberkulos
och bovin brucellos. I radets direktiv 91/68/EEG av den
28 januari 1991 om djurhilsovillkor for handeln med
far och getter inom gemenskapen (%) behandlas ovin och
kaprin brucellos. Denna forordning bor inte leda till
onddig dubblering av dessa befintliga bestimmelser.

Framtida gemenskapslagstiftning om livsmedelshygien
bor emellertid dessutom innehalla bestimmelser om
sirskilda aspekter av forebyggande, bekdmpning och
overvakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen
samt sdrskilda krav for livsmedlens mikrobiologiska
kvalitet.

Enligt direktiv 92/117/EEG skall data samlas in om
forekomsten av zoonoser och zoonotiska smittimnen i
foder, djur, livsmedel och hos ménniskor. Aven om det
system som anvinds for att samla in data inte har
harmoniserats och dirfor inte tilliter jamforelser mellan
medlemsstaterna, utgor det en grund for bedomningen
av den nuvarande situationen betriffande zoonoser och
zoonotiska smittimnen inom gemenskapen.

De data som samlats in via systemet visar att vissa
zoonotiska smittimnen, namligen Salmonella spp. och
Campylobacter spp., orsakar majoriteten av zoonosfall hos
miénniskor. Det verkar som om antalet salmonellafall
hos ménniskor ar pa nedgang, sirskilt sidana som orsa-
kats av Salmonella enteritidis och Salmonella typhimurium,

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens forordning nr

1226/2002[EG (EGT L 179,

9.7.2002, s. 13).
() EGT L 46, 19.2.1991, s. 19. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003.

(14)

(18)

(19)

(20)

vilket visar att gemenskapens bekdmpningsdtgarder i
detta avseende har varit framgdngsrika. Det dr dock
troligt att manga fall aldrig rapporteras och att de data
som samlas in darfor inte ger en fullstindig bild av situa-
tionen.

Vetenskapliga kommittén for veterindra dtgirder till
skydd for manniskors hilsa ansdg i sitt yttrande om
zoonoser av den 12 april 2000 att de atgdrder som
vidtagits fram till denna tidpunkt for att bekdmpa livs-
medelsburna zoonotiska infektioner var otillrickliga.
Den ansdg vidare att de epidemiologiska data som
samlades in av medlemsstaterna var ofullstindiga och
inte helt jamforbara. Kommittén rekommenderade darfor
att overvakningsdtgirderna skulle forbittras och angav
samtidigt olika alternativ for riskhantering.

Det ir foljaktligen nodvindigt att forbdttra nuvarande
bekdmpningssystem for vissa zoonotiska smittimnen.
Samtidigt kommer bestimmelserna i direktiv 92/117/
EEG om ett system for overvakning och insamling av
data att ersittas av bestimmelserna i Europaparlamentets
och radets direktiv 2003/99/EG av den 17 november
2003 om Overvakning av zoonoser och zoonotiska
smittimnen, om dndring av rddets beslut 90/424/EEG
och om upphivande av ridets direktiv 92/117[EEG ().

Bekdmpningen bor in princip omfatta hela livsmedel-
skedjan "frdn gérd till bord”.

Bekdmpningen bor i allminhet regleras genom gemen-
skapens bestimmelser pd omradena foder, djurhidlsa och
livsmedelshygien.

For vissa zoonoser och zoonotiska smittimnen ir det
dock nodvindigt att faststilla sirskilda krav for bekamp-
ningen.

Dessa sdrskilda krav bor grunda sig pd de mal som satts
upp for att minska forekomsten av zoonoser och zoono-
tiska smittdimnen.

Milen bor faststillas for zoonoser och zoonotiska
smittimnen i olika djurpopulationer, med sarskilt beak-
tande av deras frekvens och epidemiologiska utveckling i
djur- och minniskopopulationer, foder och livsmedel,
deras skadlighet for manniskor, deras potentiella ekono-
miska konsekvenser, vetenskapliga utlitanden samt
forekomsten av lampliga dtgarder for att minska deras
prevalens. Vid behov kan mal ocksa faststillas for andra
delar av livsmedelskedjan.

() Se sidan 31 i detta nummer av EUT.
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(21)  For att ovannimnda mal skall kunna uppnds i god tid (26)  Antagandet av denna férordning bor inte ha ndgra
bor medlemsstaterna inféra sirskilda kontrollprogram, konsekvenser for de tilliggsgarantier som Finland och
som bor godkinnas av gemenskapen. Sverige fick vid anslutningen till gemenskapen och som
har bekriftats av kommissionens besluten 94/968/EG (%),
95/50/EG (), 95/160[EG (), 95/161/EG (), 95/168]
EG (') och radets besluten 95/409/EG (%), 95/410[EG ()
och 95[411[EG (*). I forordningen bor det anges
bestimmelser for ett forfarande som wunder en
(22)  Huvudansvaret for livsmedelssikerheten bor ligga pé dvergdngsperiod beviljar garantier dt alla medlemsstater
foder- och livsmedelsforetagaren. Medlemsstaterna bér som har ett godkant nationellt kontrollprogram som gdr
dirfor frimja utvecklingen av kontrollprogram som utover gemenskapens m1n}m1krav avseende salmonella.
omfattar hela sektorer. Resultaten fran provtagningar pd levande djur och
klackdagg som salufors i en sddan medlemsstat bor
uppfylla de kriterier som faststalls i kontrollprogrammet
pa nationell nivd. I framtida gemenskapslagstiftning om
hygien for livsmedel av animaliskt ursprung bor det
foreskrivas ett liknande forfarande vad avser kott och
(23)  Det dr mojligt att medlemsstaterna och foder- och livs- konsumtionségg.
medelsforetagaren  vill anvinda sig av sirskilda
bekdmpningsmetoder i sina kontrollprogram. Vissa
metoder kanske dock inte kan godtas, sirskilt om de (27)  Tredje linder som exporterar till gemenskapen maste
forsvarar méluppfyllelsen i allminhet, interfererar speci- samtidigt som dtgdrder tillimpas i gemenskapen
fikt pd nodvindiga testsystem eller skapar potentiella genomféra likvirdiga atgirder for bekampning av
risker for folkhilsan. Limpliga forfaranden bor darfor ZOONOSer.
faststdllas, som gor det mojligt for kommissionen att
besluta att vissa bekdmpningsmetoder inte fir anvindas
inom kontrollprogrammen. (28) Vad giller bekdmpning av salmonella tyder de flesta
foreliggande data pa att fjaderfaprodukter utgor en viktig
killa till salmonella hos manniskor. Bekdmpnings-
atgarder bor darfor tillimpas vid denna typ av produk-
tion, vilket betyder att de dtgirder som inleddes under
direktiv. 92/117[EEG bor utvidgas. For produktion av
(24)  Det ar ocksd mojligt att det finns eller kommer att tas konsumtionsigg ar det av betydelse att sirskilda atgarder
fram bekdmpningsmetoder som i sig sjilva inte omfattas faststills for utslippande pd marknaden av produkter
av ndgra gemenskapsbestimmelser om produktgodkin- fran flockar som vid provtagning inte har befunnits fria
nande, men som skulle kunna bidra till att malen for fran salmonella. For kott fran fjaderfd ar malet att det
minskad prevalens av vissa zoonoser och zoonotiska kott som slapps ut pd marknaden med rimlig sdkerhet dr
smittamnen lattare uppfylls. Det bor darfor vara mojligt fritt fran relevant salmonella. Livsmedelsforetagarna
att godkinna anvindning av sadana metoder pa gemen- behover en dvergdngsperiod for att anpassa sig till de
skapsniva. planerade atgirderna, som i sin tur kan utvidgas, bland
annat med hinsyn till den vetenskapliga riskbedom-
ningen.
o ) . ) (29)  Det dr lampligt att utse nationella referenslaboratorier
(25)  Det kommer att vara n?dvand1gt att se till att aterbesatt- och referenslaboratorier i gemenskapens regi for att ge
ningen av djur gors frén flockar eller besittningar som rad och stod i fragor som omfattas av denna forordning.
har kontrollerats enligt bestimmelserna i denna forord-
ning. Testresultaten frin ett pdgdende sdrskilt kontroll-
program bor meddelas den som koper djur. Gemen (30)  For att sikerstilla att denna forordning tillimpas pd ett

skapslagstiftningen om handel inom gemenskapen och
om import fran tredje land, sirskilt ndr det giller
sindningar av levande djur och klickigg, bor darfor
kompletteras med sirskilda krav. Motsvarande dndringar
bor ocksd goras i direktiv 64/432[EEG, rddets direktiv
72[462[EEG av den 12 december 1972 om hilsopro-
blem och problem som ror veterindrbesiktning vid
import frén tredje land av notkreatur, svin och farskt
kott (') och radets direktiv 90/539/EEG av den 15
oktober 1990 om djurhilsovillkor for handel inom
gemenskapen med och for import frén tredje land av
fjaderfa och klackningsdgg ().

(') EGT L 302, 31.12.1972, s. 28. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens forordning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122,
16.5.2003, s. 36).

() EGT L 303, 31.10.1990, s. 6. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 806/2003.

enhetligt sitt, bor det faststillas bestimmelser om
genomforandet av kontroller och inspektioner i gemen-
skapens regi i enlighet med annan gemenskapslagstift-
ning pa detta omrade.

() EGT L 371, 31.12.1994, s. 36.

() EGTL 53, 9.3.1995, s. 31.

() EGT L 105, 9.5.1995, s. 40. Beslutet senast dndrat genom beslut
97/278[EG (EGT L 110, 26.4.1997, s. 77).

(®) EGT L 105, 9.5.1995, s. 44. Beslutet senast dndrat genom beslut
97/278EG.

() EGT L 109, 16.5.1995, s. 44. Beslutet senast dndrat genom beslut
97/278|EG.

(®) EGT L 243, 11.10.1995, s. 21. Beslutet dndrat genom beslut 98/
227[EG (EGT L 87, 21.3.1998, s. 14).

() EGT L 243, 11.10.1995, s. 25. Beslutet dndrat genom beslut 98/
227[EG.

(" EGT L 243, 11.10.1995, s. 29. Beslutet dndrat genom beslut 98/

227[EG.
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(31) Det bor faststdllas dndamalsenliga forfaranden for att
dndra vissa bestimmelser i denna forordning till foljd av
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att
anta  tillimpningsforeskrifter ~ och  Gvergdngsbe-
stimmelser.

(32)  For att kunna ta hinsyn till den tekniska och vetenskap-
liga utvecklingen bor ett ndra och vilfungerande samar-
bete mellan kommissionen och medlemsstaterna
sikerstillas inom ramen for den stindiga kommitté som
inrdttades genom Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allmidnna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet och om forfaranden i fragor som galler livs-
medelssakerhet. ()

(33)  De dtgarder som dr nodvandiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

INLEDANDE BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. Syftet med denna forordning dr att sikerstilla att dnda-
mélsenliga och effektiva dtgdrder vidtas for att uppticka och
bekdmpa salmonella och andra zoonotiska smittimnen vid alla
relevanta led inom produktion, bearbetning och distribution — i
synnerhet pd primarproduktionsniva — inbegripet i foder i syfte
att minska deras forekomst och de risker de medfor for
folkhilsan.

2. Forordningen omfattar foljande:

a) Faststdllande av mal for att minska prevalensen av vissa
zoonoser i djurpopulationer

i) i primarproduktionsledet, och

ii) ndr sa ar lampligt for beroérda zoonoser och zoonotiska
smittdmnen, i andra led i livsmedelskedjan, inklusive i
livsmedel och i foder.

b) Godkinnande av sirskilda bekimpningsprogram, som utar-
betats av medlemsstaterna och livsmedelsforetag och foder-
foretag.

¢) Antagande av  sdrskilda  bestimmelser om  vissa
bekdmpningsmetoder som anvinds for att minska preva-
lensen av zoonoser och zoonotiska smittdimnen.

d) Antagande av bestimmelser om handeln inom gemenskapen
med vissa djur och om import frin tredje land av sidana
djur och produkter dirav.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

3. Denna forordning skall inte tillimpas pa primédrproduk-
tion

a) for privat enskilt bruk, eller

b) som leder till direkt leverans, fran producenten, av sma
mangder primdrprodukter till slutkonsumenten eller till
lokala detaljhandelsanldggningar som levererar primédrpro-
dukter direkt till slutkonsumenten.

4. Medlemsstaterna skall i nationell lagstiftning faststilla
regler for reglering av den verksamhet som avses i punkt 3 b.
Sddana nationella regler skall garantera att forordningens mal
uppnas.

5. Denna forordning skall inte paverka tillimpningen av
mer specifika gemenskapsbestimmelser om djurhilsa, foder,
livsmedelshygien, smittsamma sjukdomar hos manniskan, hélsa
och sikerhet pad arbetsplatsen, genteknik och transmissibel
spongiform encefalopati.

Artikel 2
Definitioner

[ denna f6rordning anvinds foljande definitioner:

1. Definitionerna i forordning (EG) nr 178/2002 skall
anvindas.

2. Definitionerna i direktiv 2003/99/EG skall anvindas.

3. Aven foljande definitioner skall anvindas:

a) besittning: ett eller en grupp av djur som halls i en
anldggning som en epidemiologisk enhet.

b) flock: alla fjaderfin med samma hilsostatus som halls pd
samma fastighet eller inom samma inhdgnad och som
utgor en enda epidemiologisk enhet; for fjiderfi som
hélls inomhus omfattar detta alla figlar som delar samma
luftvolym.

Artikel 3
Behoriga myndigheter

1. Varje medlemsstat skall utse en eller flera behoriga
myndigheter for tillimpningen av denna férordning samt
underritta kommissionen om detta. Om en medlemsstat utser

fler dn en behorig myndighet, skall den

a) underritta kommissionen om vilken behérig myndighet
som skall fungera som kontaktpunkt for kontakter med
kommissionen, och

b) se till att de behoriga myndigheterna samarbetar sd att det
garanteras att kraven i denna férordning genomfors pa ratt
sdtt.

2. Den eller de behoriga myndigheterna skall sérskilt ansvara
for foljande:

a) Utarbeta sddana program som foreskrivs i artikel 5.1 och
forbereda nodvindiga dndringar av programmen, sarskilt
mot bakgrund av de data och resultat som erhalls.
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b) Samla in alla data som ar nodvindiga for att utvirdera de
anvinda metoderna samt resultaten frdn de nationella
kontrollprogram som foreskrivs i artikel 5 och varje ar
overlimna dessa data och resultat till kommissionen, inbe-
gripet resultatet fran eventuella undersokningar, med beak-
tande av de bestimmelser som faststillts i enlighet med
artikel 9.1 i direktiv 2003/99/EG.

¢) Genomfora regelbundna kontroller pa plats av livsmedels-
foretagen och, vid behov pé foderforetagen, for att kontrol-
lera efterlevnaden av denna férordning.

KAPITEL II

GEMENSKAPENS MAL

Artikel 4

Gemenskapens mil for att minska prevalensen av
zoonoser och zoonotiska smittimnen

1. Gemenskapsmal skall faststillas for att minska preva-
lensen av de zoonoser och zoonotiska smittimnen som
fortecknas i forsta kolumnen i bilaga I inom de djurpopula-
tioner som fortecknas i andra kolumnen i samma bilaga, med
beaktande sarskilt av foljande:

a) Erfarenheter av gillande nationell lagstiftning.

b) Information som 6verlimnats till kommissionen eller Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i enlighet med
gillande gemenskapskrav, sirskilt i samband med de
uppgifter som foreskrivs i direktiv. 2003/99[EG, sarskilt
artikel 5 i detta.

Mélen och eventuella dndringar av dessa skall faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

2. Malen i punkt 1 skall omfatta dtminstone f6ljande:

a) Ett tal som anger

i) den hogsta procentuella andel epidemiologiska enheter
som fdr visa positiv reaktion, och/eller

ii) den ldgsta procentuella minskning av antalet epidemiolo-
giska enheter som fér visa positiv reaktion.

b) Den maximala tidsfrist inom vilken mélet maste uppnas.
¢) Definition av de epidemiologiska enheter som avses i a.

d) Faststallande av de provtagningsprogram som dr nodvindiga
for att kontrollera om madlet har uppnatts.

e) Nar det ar relevant, definition av de serotyper som ir av
betydelse for folkhilsan eller av andra undergrupper av
zoonoser eller zoonotiska smittimnen som fortecknas i
forsta kolumnen i bilaga I, med beaktande av de allminna
kriterier som fortecknas i punkt 6 ¢ och alla specifika krite-
rier som anges i bilaga III.

3. Gemenskapens mal skall forsta gdngen faststillas fore de
relevanta datum som anges i fjirde kolumnen i bilaga L.

4. a) Nir varje gemenskapsmal definieras, skall kommissionen
ligga fram en analys om de kostnader och den nytta
som forvantas. I denna analys skall sarskilt hiansyn tas till
de kriterier som faststills i punkt 6 c. Medlemsstaterna
skall pd begiran ge kommissionen allt nédvindigt stod
for att mojliggora forberedelsen av analysen.

b) Varje ging innan kommissionen foreslr ett gemen-
skapsmdl skall den rddgéra med medlemsstaterna i den
kommitté det hinvisas till i artikel 14.1 om resultaten av
analysen.

¢) Mot bakgrund av resultaten av denna analys och
samradet med medlemsstaterna skall kommissionen nar
sé ar lampligt foresla gemenskapsmal.

5. Genom undantag fran punkterna 2 e och 4 skall dock
under en 6vergdngsperiod foljande regler tillimpas pa fjaderfa.

De gemenskapsmal som faststillts for avelsflockar av Gallus
gallus under denna 6vergdngsperiod skall omfatta de fem vanli-
gast forekommande serotyperna av salmonella vid salmonella
hos manniskor, vilka skall identifieras pd grundval av data som
insamlats genom EG:s overvakningssystem. De gemenskapsmal
som faststillts for virphons, broilers och kalkoner under denna
overgangsperiod skall omfatta Salmonella enteritidis och Salmo-
nella typhimurium. Vid behov far emellertid dessa mal utstrickas
till att omfatta andra serotyper pa grundval av resultatet av en
analys utford i enlighet med punkt 4.

Overgéngsperioden skall gilla fér varje gemenskapsmdl for
minskning av prevalensen av salmonella hos fjaderfd. Den skall
vid varje tillfille 16pa under tre dr och borja l6pa den dag som
anges i femte kolumnen i bilaga L.

6. a) Bilaga I fir 4ndras i enlighet med forfarandet i artikel
14.2 for de syften som anges i led b med sarskilt beak-
tande av kriterierna i led c.

b) Andringar i bilaga I far ha till foljd att tillimpningsom-
radet for kraven pa att faststilla gemenskapsmal dndras
genom att utoka, inskrdnka eller dndra

i) de beroérda zoonoserna eller zoonotiska smittimnena,
ii) de berdrda leden i livsmedelskedjan, och/eller
iii) de berorda djurpopulationerna.
c) Foljande kriterier avseende zoonoser och zoonotiska

smittimnen skall beaktas innan bilaga I dndras:

i) Frekvens i djurpopulationer och befolkningsgrupper,
foder och livsmedel.

ii) Skadlighet for manniskors halsa.
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iii) Ekonomiska konsekvenser for djur- och folkhilso-
vérd samt for foder- och livsmedelsforetag.

iv) Epidemiologiska trender i djurpopulationer och
befolkningsgrupper, foder och livsmedel.

v) Vetenskapliga utlatanden.

vi) Teknisk utveckling, sdrskilt avseende befintliga
kontrollméjligheters genomférbarhet i praktiken.

vii) Krav och trender ndr det giller avelssystem och
produktionsmetoder.

7. Bilaga Il fir dndras eller kompletteras i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.

8. Kommissionen skall se over genomférandet av gemen-
skapsmalen och beakta denna oversyn nir den foresldr nya
mal.

9.  De dtgdrder som vidtas for att minska forekomsten av de
zoonoser och zoonotiska smittimnen som fortecknas i bilaga I
skall genomforas i enlighet med bestimmelserna i denna
forordning och bestimmelser som antas med stod av denna
forordning.

KAPITEL III

KONTROLLPROGRAM

Artikel 5
Nationella kontrollprogram

1. Medlemsstaterna skall for att uppnd de gemenskapsmaél
som foreskrivs i artikel 4 faststilla nationella kontrollprogram
for alla de zoonoser och zoonotiska smittimnen som
fortecknas i bilaga 1. Nationella kontrollprogram skall beakta
den geografiska spridningen av olika zoonoser inom varje
medlemsstat samt de finansiella konsekvenserna for primérpro-
ducenter och livsmedels- och foderforetag till foljid av
upprittandet av effektiva kontroller.

2. De nationella kontrollprogrammen skall 16pa kontinuer-
ligt och omfatta en sammanhingande tidsperiod pd minst tre
ar.

3. De nationella kontrollprogrammen skall

a) gora det mojligt att pavisa zoonoser och zoonotiska
smittimnen enligt de allmidnna kraven och minimikraven
for provtagning i bilaga II,

b) faststilla de skyldigheter som aligger behoriga myndigheter
respektive livsmedelsforetagare och foderforetagare,

¢) ange vilka bekimpningsitgirder som skall vidtas da
zoonoser eller zoonotiska smittimnen har pavisats, sarskilt
sddana atgirder som syftar till att skydda ménniskors hilsa,
inklusive tillimpning av de sdrskilda kraven i bilaga II,

d) gora det mojligt att utvirdera forbittringar som skett till
foljd av bestimmelserna i programmen samt att se Over
dessa program, sirskilt mot bakgrund av resultatet som
erhdllits genom att zoonoser och zoonotiska smittimnen
pavisats.

4. De nationella kontrollprogrammen skall omfatta minst
foljande led i livsmedelskedjan:

a) Foderproduktion.
b) Primirproduktion av djur.

¢) Bearbetning och beredning av livsmedel av animaliskt
ursprung.

5. Som en del av de officiella kontroller som faststlls i del
A i bilaga II skall nationella kontrollprogram, dir sa ar relevant,
innehalla bestimmelser for provtagningsmetoder samt kriterier
for att bedoma resultaten av dessa provtagningar, for provtag-
ning av djur och klickdgg som transporteras inom det natio-
nella territoriet.

6.  De krav och minimikrav for provtagning som faststills i
bilaga II far dndras, anpassas eller utokas i enlighet med forfa-
randet i artikel 14.2, efter det att sérskilt kriterierna i artikel 4.6
¢ har beaktats.

7.  Medlemsstaterna skall, inom sex mdanader efter faststil-
landet av gemenskapsmalen i artikel 4, limna in sina nationella
kontrollprogram till kommissionen och samtidigt ange vilka
atgdrder som skall genomforas.

Artikel 6
Godkinnande av de nationella kontrollprogrammen

1. Efter det att en medlemsstat har &verlimnat ett nationellt
kontrollprogram i enlighet med artikel 5 skall kommissionen
ha tvd ménader pd sig for att infordra all ytterligare relevant
och nédvindig information fran medlemsstaten. Medlemsstaten
skall tillhandahalla denna kompletterande information inom tvé
ménader efter det att en begdran mottagits. Kommissionen
skall, inom tvd mdnader efter att ha mottagit sddan komplette-
rande information eller — om den inte begirt ndgon siddan
information — inom sex ménader efter det att medlemsstaten
overlimnat kontrollprogrammet, faststilla om det ar férenligt
med de relevanta bestdimmelserna, inbegripet  sdrskilt
bestimmelserna i denna férordning.

2. Nidr kommissionen har faststillt att ett nationellt kontroll-
program ir forenligt med bestimmelserna, eller pd begiran av
den medlemsstat som limnat det, skall programmet bedomas
utan onddigt drojsmadl, sa att det kan godkannas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.

3. Andringar av ett program som tidigare godkints i
enlighet med punkt 2 fir godkdnnas i enlighet med forfarandet
i artikel 14.2 for att ta hinsyn till dndrade forhdllanden i den
berorda medlemsstaten, sirskilt mot bakgrund av de resultat
som avses i artikel 5.3 d.
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Artikel 7

Livsmedels- och foderforetagares kontrollprogram

1. Livsmedels- och foderforetag, eller organisationer som
foretrader sadana, far infora kontrollprogram som i mojligaste
mén skall omfatta alla led i produktionen, bearbetningen och
distributionen.

2. Om livsmedels- och foderforetagare, eller organisationer
som foretrader dessa, vill att deras kontrollprogram skall ingd i
ett nationellt kontrollprogram, skall de ldmna in sina kontroll-
program samt alla eventuella dndringar av dessa for godkan-
nande till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér de
verkar. Om den berorda verksamheten bedrivs i olika medlems-
stater, skall programmen godkinnas separat for varje medlems-
stat.

3. Den behoriga myndigheten far godkinna de kontrollpro-
gram som limnas in i enlighet med punkt 2 endast om den
bedémer att kontrollprogrammen uppfyller de relevanta kraven
i bilaga II och malen i det berorda nationella kontrollpro-
grammet.

4. Medlemsstaterna skall fora uppdaterade forteckningar
over godkinda kontrollprogram som leds av livsmedels- och
foderforetagare eller av organisationer som foretrider dessa.
Dessa forteckningar skall pa begdran stillas till kommissionens
forfogande.

5. Livsmedels- och foderforetagare eller organisationer som
foretrader dessa skall regelbundet informera de behoriga
myndigheterna om resultaten av kontrollprogrammen.

KAPITEL IV

BEKAMPNINGSMETODER

Artikel 8

Sirskilda bekimpningsmetoder

1. P4 initiativ av kommissionen eller pd begiran av en
medlemsstat far i enlighet med forfarandet i artikel 14.2

a) beslut fattas om att sirskilda bekimpningsmetoder far eller
skall tillimpas for att minska prevalansen av zoonoser och
zoonotiska smittimnen vid primarproduktion av djur eller i
andra led i ndringskedjan,

b) bestimmelser inforas rorande villkor for anvindning av de
metoder som avses i a,

¢) nirmare bestimmelser inféras om nodvindiga dokument
och forfaranden samt minimikrav for de metoder som avses

iled a,

d) beslut fattas om att vissa sirskilda bekimpningsmetoder inte
far anvindas inom kontrollprogrammen.

2. Bestimmelserna i punkt 1 a—c skall inte tillimpas pa
metoder som innebdr att amnen eller tekniker som omfattas av
gemenskapens lagstiftning om foder, livsmedelstillsatser och
veterindrmedicinska likemedel anvinds.

KAPITEL V

HANDEL

Artikel 9

Handel inom gemenskapen

1. Frdn och med de datum som anges i kolumn 5 i bilaga I
skall ursprungsflockar eller ursprungsbesittningar av de arter
som fortecknas i kolumn 2 testas med avseende pa de zoonoser
och zoonotiska smittimnen som fortecknas i kolumn 1, innan
nagra levande djur eller klickdgg fir sindas ivdg frin det
ursprungliga livsmedelsforetaget. Datum for testet och testresul-
tatet skall anges i de relevanta hilsointyg som foreskrivs i
gemenskapslagstiftningen.

2. Den medlemsstat som dr mottagare av en sindning fér, i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2, under en Gvergdngspe-
riod bemyndigas att krdva att resultaten av de test som avses i
de relevanta hilsointygen for sindningar av de djur och
klackigg som omfattas av testning i avsindningsmedlemsstaten
uppfyller samma kriterier for salmonella som i enlighet med
artikel 5.5 faststdllts i den mottagande medlemsstatens
godkinda nationella program for sindningar inom den motta-
gande medlemsstaten.

Bemyndigandet far aterkallas i enlighet med samma forfarande.

3. De sirskilda atgirder avseende salmonella som gillde for
levande djur vid transport till Sverige och Finland fére ikrafttra-
dandet av denna forordning, skall fortsitta att gilla som om de
hade faststallts i enlighet med punkt 2.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5.6 far
sirskilda bestimmelser betriffande medlemsstaternas faststl-
lande av de kriterier som avses i artikel 5.5 och i punkt 2 ovan,
faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.
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Artikel 10

Import frin tredje land

1. Frdn och med de datum som anges i kolumn 5 i bilaga I
skall ett tredje land — for att savitt avser berorda arter eller kate-
gorier fa upptas pa eller kvarsta i de i gemenskapslagstiftningen
foreskrivna forteckningarna over tredje linder fran vilka
medlemsstaterna fir importera de djur eller klickdgg som
omfattas av denna forordning — limna in ett program till
kommissionen som dr likvirdigt med de program som avses i
artikel 5 och fa det godkint i enlighet med den artikeln. I
programmet skall det finnas data om vilka garantier som landet
kan ge i frdga om inspektioner och kontroller for att pévisa
zoonoser och zoonotiska smittdimnen. Dessa garantier skall
dtminstone vara likvirdiga med de garantier som foreskrivs i
denna forordning. Kommissionens kontor for livsmedels- och
veterindrfragor skall pd ndra hall delta i 6vervakningen av att
likvirdiga kontrollprogram finns i tredje land.

2. Dessa program skall godkinnas i enlighet med forfarandet
i artikel 14.2, under forutsittning att det objektivt kan visas att
de dtgarder som beskrivs i programmet ar likvirdiga med de
krav som giller enligt gemenskapens bestimmelser. Alternativa
garantier till dem som foreskrivs i denna férordning kan tillatas
enligt samma forfarande, under forutsittning att de inte ar
gynnsammare dn de som tillimpas pd handeln inom gemen-
skapen.

3. For de tredje linder med vilka ett regelbundet handelsut-
byte har upprittats skall bestimmelserna i artikel 5.7 och
artikel 6.1 om tidsfrister f6r inlimnande och godkidnnande av
program tillimpas. For de tredje linder som héller pd att
uppritta eller dteruppta ett handelsutbyte skall tidsfristerna i
artikel 6 tillimpas.

4. Ursprungsflockar och ursprungsbesittningar av de arter
som fortecknas i kolumn 1 i bilaga I skall testas, innan ndgra
levande djur eller klackdgg far sindas ivdg fran det ursprungliga
livsmedelsforetaget. Flockar och besittningar skall testas med
avseende pd de zoonoser och zoonotiska smittimnen som
fortecknas i kolumn 1 i bilaga I, eller om det behovs for att
uppnd maélet med likvirdiga garantier enligt punkt 1, sddana
zoonoser och zoonotiska smittdmnen som specificeras i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2. Datum for testet och
testresultatet skall anges i importcertifikaten, och forlagorna for
dessa enligt gemenskapslagstiftningen skall dndras i enlighet
ddrmed.

5. Den medlemsstat som ir slutlig mottagare fir bemyndigas
att, i enlighet med forfarandet i artikel 14.2, under en
overgdngsperiod kriva att resultaten fran de test som avses i
punkt 4 uppfyller ssamma villkor som i enlighet med artikel 5.5

faststills i den medlemsstatens nationella program. Bemyndi-
gandet far dterkallas och sirskilda bestimmelser betriffande
sadana villkor fér faststillas, i enlighet med forfarandet i artikel
14.2, utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 5.6.

6.  For att ett tredje land savitt avser berorda kategorier av
produkter skall f upptas pé eller kvarstd i de i gemenskaps-
lagstiftningen foreskrivna forteckningarna Gver tredje linder
fran vilka medlemsstaterna fir importera de produkter som
omfattas av denna forordning, skall landet i friga limna garan-
tier till kommissionen som ar likvirdiga med dem som foresk-
rivs i denna férordning.

KAPITEL VI

LABORATORIER

Artikel 11

Referenslaboratorier

1. Referenslaboratorier f6r gemenskapen for analys och test-
ning avseende de zoonoser och zoonotiska smittdimnen som
fortecknas i kolumn 1 i bilaga I skall utses i enlighet med forfa-
randet i artikel 14.2.

2. Ansvarsomrdden och uppgifter for gemenskapens refe-
renslaboratorier, sirskilt nir det giller samordningen av deras
verksamhet med de nationella referenslaboratoriernas verk-
samhet, skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

3. Medlemsstaterna skall utse nationella referenslaboratorier
for analys och testning avseende de zoonoser och zoonotiska
smittimnen som anges i kolumn 1 i bilaga I. Namn och adress
for dessa laboratorier skall meddelas kommissionen.

4. Vissa ansvarsomraden och uppgifter for de nationella
referenslaboratorierna, sirskilt nar det giller samordningen av
deras verksamhet med verksamheten vid medlemsstaternas
laboratorier som utses i enlighet med artikel 12.1a, far
faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 12

Godkinnande av laboratorier, kvalitetskrav och godkinda
testmetoder

1. De laboratorier som deltar i de kontrollprogram som
avses i artiklarna 5 och 7 for att analysera de prover som skall
testas med avseende pd de =zoonoser och zoonotiska
smittdmnen som avses i kolumn 1 i bilaga I, skall

a) utses av den behdriga myndigheten, och
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b) anvinda sig av kvalitetssikringssystem som uppfyller kraven
i gillande ENJISO-standard senast inom 24 manader efter
det att denna forordning tritt i kraft eller inom 24 ménader
efter det att nya zoonoser och zoonotiska smittimnen lagts
till i kolumn 1 i bilaga L.

2. Laboratorierna skall regelbundet delta i testningssamar-
bete som organiseras eller samordnas av det nationella referens-
laboratoriet.

3. Test som avser de zoonoser och zoonotiska smittimnen
som anges i kolumn 1 i bilaga I skall utféras med de metoder
och protokoll som rekommenderats av internationella standar-
diseringsorgan som referensmetoder.

Alternativa metoder fir anvindas, om de har validerats i
enlighet med internationellt erkdnda bestimmelser och ger
likvardiga resultat som de som uppnds genom referensme-
toden.

Vid behov fir andra testmetoder godkinnas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.
KAPITEL VII

GENOMFORANDE

Artikel 13
Genomforande- och 6vergingsbestimmelser

Lampliga Overgdngs- eller genomférandebestimmelser, inbe-
gripet de nodvindiga dndringarna i halsointygen, far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 14

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom forord-
ning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i radets beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 15

Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet

Kommissionen skall samrdda med Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet i alla fragor som omfattas av denna forord-
nings rackvidd och som skulle kunna ha en avgérande inverkan
pa folkhilsan, framfor allt innan den foreslar gemenskapsmil
enligt artikel 4 eller specifika bekimpningsmetoder enligt
artikel 8.

Artikel 16
Rapport om finansiella arrangemang

1. Kommissionen skall inom tre ar efter det att denna
forordning har tratt i kraft 6verlimna en rapport till Europapar-
lamentet och radet.

2. 1denna rapport skall foljande diskuteras:

a) Befintliga arrangemang, pd gemenskapsnivd och nationell
nivd, for att finansiera &tgirder som vidtagits for att
bekidmpa zoonoser och zoonotiska smittimnen.

b) Den inverkan dessa arrangemang har pd dessa dtgirders
effektivitet.

3. Kommissionen skall vid behov lita sin rapport atf6ljas av
relevanta forslag.

4. Medlemsstaterna skall pd begdran limna kommissionen
all nodvindig hjilp for att den skall kunna sammanstilla sin
rapport.

KAPITEL VIII

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Gemenskapskontroller

1. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bestimmel-
serna i denna forordning, av bestimmelser som antas med stod
av denna samt av alla slag av skyddsdtgirder, skall experter frin
kommissionen utfora kontroller pad plats, i samarbete med de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna. En medlemsstat pa
vars territorium kontroller gors skall limna experterna all
nodvindig hjilp for att de skall kunna utféra sina dligganden.
Kommissionen skall informera den behoriga myndigheten om
kontrollresultaten.

2. Regler for genomférandet av denna artikel, sirskilt de
som giller forfarandet for samarbete med de nationella
behoriga myndigheterna, skall faststillas i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 14.2.
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Artikel 18
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall borja tillimpas sex manader efter det att den har trétt i kraft.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Bryssel den 17 november 2003.
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

P. COX G. ALEMANNO
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Zoonoser och zoonotiska smittimnen for vilka gemenskapen enligt artikel 4 skall faststilla mal for minskning

av prevalens

1. Zoonos eller zoono-
tiskt smittimne

2. Djurpopulation

3. Led i livsmedels-
kedjan

4. Datum d& mal méste
faststillas (*)

5. Datum d4 testning
madste dga rum

Alla serotyper av Avelsflockar av Primérproduktion 12 manader efter det | 18 manader efter det
salmonella av bety- Gallus gallus datum dé forord- datum det hinvisas till
delse for folkhadlsan ningen trader i kraft | i kolumn 4

Alla serotyper av Varphons Primérproduktion 24 manader efter det | 18 manader efter det
salmonella av bety- datum dé forord- datum det hinvisas till
delse for folkhdlsan ningen trader i kraft | i kolumn 4

Alla serotyper av Slaktkycklingar Primérproduktion 36 manader efter det | 18 manader efter det
salmonella av bety- datum dé forord- datum det hinvisas till
delse for folkhdlsan ningen trdder i kraft | i kolumn 4

Alla serotyper av Kalkoner Primérproduktion 48 manader efter det | 18 manader efter det
salmonella av bety- datum dé forord- datum det hinvisas till
delse for folkhdlsan ningen trdder i kraft | i kolumn 4

Alla serotyper av Besittningar av Primérproduktion 48 ménader efter det | 18 ménader efter det
salmonella av bety- slaktsvin datum dé forord- datum det hinvisas till
delse for folkhalsan ningen trader i kraft | i kolumn 4

Alla serotyper av Besittningar av avels- | Primdrproduktion 60 manader efter det | 18 manader efter det

salmonella av bety-
delse for folkhilsan

svin

datum da forord-
ningen trader i kraft

datum det hanvisas till
i kolumn 4

(*) Dessa datum forutsitter att jaimforbara data om prevalens kommer att vara tillgingliga minst sex ménader innan malet skall faststéllas.

Om sddana data inte skulle vara tillgingliga, kommer f6ljaktligen det datum da malet skall faststillas att flyttas fram.
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BILAGA 11

BEKAMPNING AV DE ZOONOSER OCH ZOONOTISKA SMITTAMNEN SOM FORTECKNAS I BILAGA 1

A. Allminna krav for de nationella kontrollprogrammen

Programmen méste vara utformade med hinsyn till vilken typ av zoonos och/eller zoonotiskt smittimne det rér sig om
samt till den speciella situationen i medlemsstaten. Programmet méste

a) klargora programmets syfte med beaktande av hur allvarlig zoonosen eller det zoonotiska smittdmnet i fraga dr,

b) uppfylla de minimala provtagningskrav som foreskrivs i del B,

¢) ierforderliga fall uppfylla de specifika krav som foreskrivs i delarna C-E, och

d) innehilla foljande punkter:

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

Allmdnt

Zoonosens eller det zoonotiska smittdmnets forekomst i medlemsstaten med sirskilt hanvisning till de resultat
som erhdllits vid overvakning enligt artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG.

Det geografiska omréde dir eller, ddr sd ir tillimpligt, de epidemiologiska enheter i vilka programmet kommer
att genomforas.

De berorda behoriga myndigheternas struktur och organisation.

Godkinda laboratorier, dir de prov som tagits inom programmet skall analyseras.

De metoder som anvinds vid undersokning av zoonoser eller zoonotiska smittimnen.

Officiella kontroller (inbegripet program for provtagning) av foder, flockar och/eller besittningar.
Officiella kontroller (inbegripet program for provtagning) i ovriga led i livsmedelskedjan.

De édtgirder som de behoriga myndigheterna vidtar betriffande djur eller produkter hos vilka zoonoser eller
zoonotiska smittimnen har pévisats, i synnerhet for att skydda folkhilsan, samt alla forebyggande atgarder
som vidtagits, som till exempel vaccination.

Tillimplig nationell lagstiftning, inbegripet alla nationella bestimmelser som r6r sddan verksamhet som avses i
artikel 1.3 b.

Allt finansiellt bistand till livsmedels- och foderforetag inom ramen for det nationella kontrollprogrammet.

For livsmedels- och foderforetag som omfattas av programmet

Produktionsstruktur for arten i fraga samt for produkter av denna art.

Foderproduktionens struktur.

Lampliga riktlinjer for god uppfodningssed eller andra riktlinjer (obligatoriska eller frivilliga), som dtminstone

anger

— hygiendtgarder pa jordbruksforetagen,

— Atgérder for att forhindra att infektioner kommer in via djur, foder, dricksvatten eller personer som arbetar
pd jordbruksforetaget, och

— hygien vid transport av djur till och frén jordbruksforetag.
Rutinmissiga veterindrkontroller pd jordbruksforetagen.
Registrering av jordbruksforetag.

Journalforing pé jordbruksforetagen.

Dokument som skall atf6lja djuren vid transport.

Andra lampliga dtgirder for att garantera att djuren kan sparas.
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B. Minimikrav f6r provtagning

1. Efter godkdnnandet av det relevanta kontrollprogram som avses i artikel 5 skall livsmedelsforetagen lata ta prov, som
sedan skall analyseras for att testa avseende de zoonoser och zoonotiska smittimnen som fortecknas i kolumn 1 i
bilaga I med iakttagande av de minimala provtagningskrav som anges nedan.

1. Zoonos eller zoonotiskt smittimne 2. Djurpopulation 3. Produktionsled som provtagningen
minst skall omfatta

Alla serotyper av salmonella av bety- | Avelsflockar av Gallus gallus:

delse for folkhilsan

— Ungdjur — Dagsgamla kycklingar
— fyra veckor gamla faglar

— tvd veckor fore virpstart eller
flyttning  till  dggproduktions-

anldggningen
— Vuxna avelsdjur — Varannan vecka under virpperi-
oden
Alla serotyper av salmonella av bety- | Virphons:
delse for folkhalsan
— Ungdjur — Dagsgamla kycklingar

— Unghons: tvd veckor fore virp-

start eller flyttning till d4ggproduk-

tionsanldggningen
— Virphons — Var 15¢ vecka under virppe-
rioden
Alla serotyper av salmonella av bety- | Slaktkycklingar — Féglar som limnar anliggningen
delse for folkhilsan for att slaktas (*)
Alla serotyper av salmonella av bety- | Kalkoner — Féglar som liamnar anldggningen
delse for folkhdlsan for att slaktas (¥)
Alla serotyper av salmonella av bety- | Besdttningar av
delse for folkhalsan
— avelssvin — Djur som limnar anliggningen
for att slaktas eller slaktkroppar i
slakteriet
— slaktsvin — Djur som limnar anldggningen
for att slaktas eller slaktkroppar i
slakteriet

(*) Resultaten av provanalysen mdste vara kdnda innan djuren limnar anldggningen for att slaktas.

2. De krav som anges i punkt 1 far inte dsidositta kraven i gemenskapslagstiftningen om besiktning fore slakt.

3. Analysresultaten mdste journalforas tillsammans med foljande data:
a) Datum och plats for provtagning.

b) Flockens eller besittningens identitet.

4. Immunologiska test far inte utféras om djuren har vaccinerats, savida det inte dr faststallt att vaccinet inte paverkar
den testmetod som anvands.
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C. Siarskilda krav for avelsflockar av gallus gallus

. De atgirder som foreskrivs i punkterna 3-5 madste vidtas sd snart en provanalys enligt del B visar att Salmonella enteri-

tidis eller Salmonella typhimurium forekommer i en avelsflock av Gallus gallus, under de omstindigheter som avses i
punkt 2.

. a) Om den behoriga myndigheten har godkint den analysmetod som anvénts for prover som tagits enligt del B, kan

den krdva att de dtgirder som foreskrivs i punkterna 3-5 vidtas ndr en analys pavisar forekomst av Salmonella ente-
ritidis eller Salmonella typhimurium.

b) I annat fall méste de dtgarder som foreskrivs i punkterna 3-5 vidtas, sd snart den behoriga myndigheten bekriftar
en misstanke om forekomst av Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium efter en analys av prover som
utforts i enlighet med del B.

. Oruvade dgg fran flocken skall destrueras.

Sédana dgg far dock anvindas som livsmedel, om de dr behandlade pé ett sitt som garanterar eliminering av Salmo-
nella enteritidis och Salmonella typhimurium enligt gemenskapslagstiftningen om livsmedelshygien.

. Samtliga faglar i flocken — inklusive dagsgamla kycklingar — skall slaktas eller destrueras for att sd langt som mojligt

minska risken for spridning av salmonella. Slakt skall ske enligt gemenskapslagstiftningen om livsmedelshygien.
Produkter fran sddana faglar far slippas ut pd marknaden som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen om
livsmedelshygien och del E, nir den blir tillimplig. Om sddana produkter inte 4r avsedda att anvindas som livsmedel,
mdste de anvindas eller bortskaffas i enlighet med rddets forordning (EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober 2002 om
halsobestimmelser for animaliska biprodukter som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel. (')

. Om det pa ett klackeri finns klickigg fran flockar med forekomst av Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium,

skall dessa destrueras eller behandlas enligt férordning (EG) nr 1774/2002.

D. Sirskilda krav f6r flockar av virphéns

. Med verkan fran och med 72 manader efter ikrafttridandet av denna forordning fir dgg inte anvindas for direkt

konsumtion (konsumtionsdgg), sdvida inte de kommer frin kommersiella flockar av virphons som omfattas av ett
nationellt program enligt artikel 5 och inte 4r foremdl for officiella restriktioner.

. Agg fran flockar av okidnd hélsostatus som misstinks vara infekterade eller hdrstamma fron infekterade flockar far

anvindas som livsmedel endast om de dr behandlade pé ett sdtt som garanterar eliminering av Salmonella enteritidis
och Salmonella typhimurium enligt gemenskapslagstiftningen om livsmedelshygien.

. Nar faglar fran en infekterad flock skall slaktas eller destrueras, maste dtgarder vidtas for att sd lingt som mojligt

minska risken for spridning av zoonoser. Slakt skall ske enligt gemenskapslagstiftningen om livsmedelshygien.
Produkter fran sddana faglar fir slippas ut pa marknaden som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen om
livsmedelshygien samt del E, nir denna blir tillimplig. Om sddana produkter inte 4r avsedda att anvindas som livs-
medel, méste de anvindas eller bortskaffas i enlighet med férordning (EG) nr 1774/2002.

E. Sirskilda krav for firskt kott

. Med verkan frdn och med 84 ménader efter ikrafttridandet av denna forordning, far farskt fjaderfakott fran de djur

som fortecknas i bilaga I inte sldppas ut pd marknaden f6r konsumtion, sdvida inte de uppfyller f6ljande kriterium:

”Salmonella: ingen i 25 gram”

. Inom 72 manader efter ikrafttridandet av denna forordning kommer detaljerade regler att faststdllas for detta krite-

rium i enlighet med de forfaranden som avses i artikel 14.2. I dessa kommer sdrskilt att anges program for provtag-
ning och analysmetoder.

. Det kriterium som faststills i punkt 1 géller dock inte farskt fjaderfakott som ér avsett for industriell virmebehandling

eller annan behandling for att eliminera salmonella i enlighet med gemenskapslagstiftningen om livsmedelshygien.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 808/2003 (EGT L 117,

13.5.2003, s. 1).
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BILAGA 111
Sdrskilda kriterier for faststillande av salmonellaserotyper av betydelse for folkhilsan

Vid faststdllande av de serotyper av salmonella av betydelse for folkhdlsan som skall omfattas av gemenskapens mal
mdste foljande kriterier beaktas:

1. De mest frekventa salmonellaserotyperna vid salmonella hos manniskor pd grundval av data som samlats in genom
EG:s overvakningssystem.

2. Infektionsvag (dvs. forekomst av serotypen hos relevanta djurpopulationer och i foder).

3. Om ndgon viss serotyp visar formdgan att under senare tid snabbt kunna sprida sig och fororsaka sjukdom hos
ménniskor och djur.

4. Om nagon viss serotyp visar okad virulens, t.ex. sett till invasivitet eller resistens mot behandlingar mot infektioner
hos manniskor.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1831/2003
av den 22 september 2003
om fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 37 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Animalieproduktionen intar en mycket viktig stillning i
gemenskapens jordbruk. Anvindningen av sikra djur-
foder av god kvalitet ar i hog grad en forutsittning for
tillfredsstallande resultat.

(2)  Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en noédvindig del av den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska
intressen.

(3)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bér ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(4  For att skydda manniskors och djurs hilsa och miljon
bor fodertillsatser genomgd en sikerhetsbedomning i
enlighet med ett gemenskapsforfarande innan de slipps
ut pd marknaden, anvinds eller bearbetas i gemen-
skapen. Eftersom foder for sillskapsdjur inte utgor ndgon
del av livsmedelskedjan och inte har ndgon miljopa-
verkan pd dkermark dr det limpligt med sirskilda
bestaimmelser for tillsatser i foder for sillskapsdjur.

(5)  Det dr en princip i gemenskapens livsmedelslagstiftning,
inskriven i artikel 11 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav for livsmedelslagstift-
ning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssidkerhet (*), att livsmedel och foder som
importeras for att slippas ut pd marknaden i gemen-

() EGT C 203 E, 27.8.2002, s. 10.

() EUT C 61, 14.3.2003, s. 43.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (innu ¢j
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 17
mars 2003 (EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 1), Europaparlamentets
beslut av den 19 juni 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och radets
beslut av den 22 juli 2003.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

skapen skall uppfylla relevanta krav i gemenskapslagstift-
ningen eller villkor som gemenskapen anser vara likvir-
diga. Dirfor dr det nodviandigt att import frén tredje
lander av tillsatser avsedda for anvindning i foder
understills krav som dr likviardiga med kraven avseende
tillsatser som produceras i gemenskapen.

(6)  Gemenskapens dtgirder ndr det giller méinniskors och
djurs hilsa och miljén bor grunda sig pa forsiktighets-
principen.

(7)  Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ritt till information.

(8)  Tillimpningen av radets direktiv 70/524/EEG av den 23
november 1970 om fodertillsatser (°) har visat att det dr
nodvindigt att se over alla bestimmelser som ror till-
satser for att ta hansyn till behovet att sikerstilla en
hogre skyddsnivd for djurs och manniskors hélsa samt
for miljon. Det dr ocksd nodvindigt att beakta att
tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling har gett
upphov till nya typer av tillsatser, t.ex. sidana som
anvands vid ensilering eller i vatten.

(9)  Denna forordning bor ocksd omfatta blandningar av till-
satser som sdljs till slutanvandaren, och saluforing och
anvindning av dessa blandningar bor uppfylla de villkor
som anges i godkdnnandet av varje enskild tillsats.

(10)  Forblandningar bor inte betraktas som preparat som
omlfattas av definitionen av tillsatser.

(11)  Den grundldggande principen pa detta omrdde bor vara
att endast tillsatser som har godkénts enligt forfarandet i
denna forordning far slippas ut pd marknaden, anvindas
eller bearbetas i foder, pd de villkor som faststallts i
godkinnandet.

(12)  Fodertillsatserna bor indelas i olika kategorier for att
underlitta bedoémningsforfarandet for godkinnande.
Aminosyror, deras salter och analoger, samt urinimne
och derivat ddrav, som for nirvarande omfattas av radets
direktiv 82[/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvinds i djurfoder (%), bor inkluderas
som en kategori av fodertillsatser och dérfor omfattas av
denna forordning i stillet for av ovanndmnda direktiv.

() EGT L 270, 14.12,1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
(®) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv
1999/20/EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

I tillimpningsforeskrifterna om ansékningar om godkan-
nande av fodertillsatser bor de skilda kraven vid doku-
mentation av livsmedelsproducerande djur och av andra
djur beaktas.

For att garantera en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av fodertillsatser bor sddana bedémningar goras av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, som
inrittades genom forordning (EG) nr 178/2002. Ansok-
ningar bor atf6ljas av restmingdsstudier for att det skall
gd att bedoma om hogsta tillitna restmingder (MRL)
skall faststillas.

Kommissionen bor uppritta riktlinjer for godkdnnandet
av fodertillsatser i samarbete med Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet. Vid upprittandet av dessa
riktlinjer bor man uppmarksamma mojligheten att extra-
polera resultaten fran studier som utforts pa storre arter
till mindre arter.

Det dr ocksd nodvandigt med ett forenklat godkdnnan-
deforfarande for sddana tillsatser som framgangsrikt har
genomgatt godkidnnandeforfarandet for anvindning i
livsmedel i enlighet med rddets direktiv 89/107/EEG av
den 21 december 1988 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
godkidnda for anviandning i livsmedel ().

Det 4r allmant erkdnt att en vetenskaplig riskbedomning
i vissa fall inte ensam kan ge all den information pd
vilken ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det ar
befogat att andra faktorer som ar relevanta for frigan tas
med i bedomningen, bland annat samhalleliga, ekono-
miska och miljomaissiga faktorer samt kontrollmoilig-
heter och nyttan for djuret eller for konsumenten av den
animaliska produkten. Darfor dr det kommissionen som
bor bevilja godkinnande for tillsatser.

For att garantera nodvindig skyddsnivd for djurs vilbe-
finnande och nodvindigt konsumentskydd bor sokande
uppmuntras att ansoka om forlingt godkinnande for
mindre arter genom att de medges ytterligare ett drs
uppgiftsskydd utover det tiodrsskydd for alla arter som
tillsatsen godkants for.

Kommissionen bor tilldelas befogenheter att godkinna
fodertillsatser och faststilla villkor for hur de skall
anvindas och for hur ett register 6ver godkinda foder-
tillsatser skall héllas och offentliggoras, i enlighet med ett
forfarande som garanterar ett ndra samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom ramen for
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

Vid behov bor det inféras en skyldighet f6r innehavaren
av godkinnandet att genomfora en plan for 6vervakning
efter forsiljning for att gora det mojligt att spara och
identifiera alla direkta eller indirekta, omedelbara,
fordrojda eller oforutsedda effekter som anvindningen

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1).

(1)

(22)

(24)

av fodertillsatser kan ge upphov till pd manniskors eller
djurs hilsa eller pd miljon genom ett ramverk for spar-
ning av produkter som liknar det som redan finns inom
andra sektorer och i dverensstimmelse med de krav pa
sparbarhet som anges i livsmedelslagstiftningen.

For att kunna ta hidnsyn till tekniska framsteg och veten-
skaplig utveckling dr det nodvindigt att regelbundet se
over godkinnandena av fodertillsatser. Tidsbestimda
godkidnnanden bor gora en sddan dversyn mojlig.

Ett register over godkinda fodertillsatser bor upprittas,
med produktspecifik information och metoder for spar-
ning. Uppgifter som inte dr sekretessbelagda bor goras
tillgangliga for allmdnheten.

Det dr nodvindigt att anta overgdngsbestimmelser for
tillsatser som redan har slappts ut pd marknaden och
godkints i enlighet med direktiv 70/524/EEG, amino-
syror, deras salter eller analoger, samt urindimne och
derivat ddrav, som for nirvarande dr godkdnda enligt
direktiv 82/471[EEG, och ensileringsmedel, samt till-
satser for vilka handliggningen av ansokan om godkin-
nande pdgdr. Det ar sirskilt lampligt att foreskriva att
sddana produkter fir finnas kvar pd marknaden endast
om en anmélan om deras utvdrdering har oversints till
kommissionen inom ett dr efter det att denna forordning
har tritt i kraft.

Nagra tillsatser vid ensilering salufors for narvarande och
anvands i gemenskapen utan godkdnnande enligt
direktiv 70/524/EEG. Eftersom det dr absolut nodvindigt
att tillimpa bestimmelserna i denna forordning pa
sidana dmnen med tanke pd deras beskaffenhet och
anvandning, 4r det lampligt att tillimpa samma
overgdngsordning. P4 sd sitt blir det mojligt att erhalla
information om alla de dmnen som anvinds for nirva-
rande och uppritta en forteckning 6ver dem sd att det i
erforderliga fall gar att vidta forsiktighetsdtgarder avse-
ende de dmnen som inte uppfyller de godkdnnandekrite-
rier som anges i artikel 5 i denna forordning.

I sitt yttrande av den 28 maj 1999 forklarade Vetenskap-
liga styrkommittén att anvdndning av antimikrobiella
tillvixtbefrimjande medel som anvinds eller kan komma
att anvindas som humanlikemedel eller veterinirmedi-
cinska likemedel (dvs. dir risk foreligger att likemedel
som anvinds vid behandling av bakteriella infektioner
utvecklar korsresistens) bor fasas ut sd snart som mojligt
for att slutligen upphora helt. I ett andra yttrande om
antimikrobiell resistens, som antogs den 10-11 maj
2001, bekriftade Vetenskapliga styrkommittén att det
krdvs en overgdngsperiod for att ersitta dessa antimikro-
biella medel med alternativa produkter och anforde att
utfasningen mdste planeras och samordnas eftersom
bradstortade dtgirder kan drabba djurens hilsa.
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(26)  Det ar dirfor nodvindigt att faststilla ett datum efter
vilket det kommer att vara forbjudet att anvinda de anti-
biotika som fortfarande fir anvindas som tillvixtbe-
fraimjande medel och att samtidigt se till att tillracklig tid
ges for att utveckla alternativa produkter att ersitta dessa
antibiotika med. Bestimmelser bor ocksd inféras som
forbjuder godkidnnande av andra antibiotika som foder-
tillsatser. [nom ramen for utfasningen av anvindningen
av antibiotika som tillvixtbefrimjande medel och for att
garantera en hog skyddsniva for djurens hilsa, kommer
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att ges i
uppgift att fére 2005 se over utvecklingen av alternativa
amnen och alternativa metoder for forvaltning, utfodring
och hygien m.m.

(27)  Vissa amnen med koccidiostatiska och histomonostatiska
effekter bor betraktas som fodertillsatser enligt denna
forordning.

(28)  Detaljerad mirkning av produkten bor krivas eftersom
det gor det mojligt for slutanvindaren att triffa ett
vilgrundat val och det skapar firre handelshinder och
underlittar lojal handel. I detta avseende dr det generellt
lampligt att de krav som giller for fodertillsatser speglar
de krav som giller for livsmedelstillsatser. Darfor dr det
lampligt att faststdlla forenklade markningskrav for
aromdmnen, i likhet med dem som tillimpas pa aromer
i livsmedel. Detta bor emellertid inte péverka mojlig-
heten att infora sirskilda markningskrav vid godkin-
nande av enskilda tillsatser.

(29) I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (') faststills ett godkan-
nandeférfarande for utslippande pd marknaden av gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder, inbegripet foder-
tillsatser som innehéller eller dr framstéllda fran genetiskt
modifierade organismer. Eftersom ovannimnda forord-
ning har ett annat syfte 4n den hir forordningen, bor
fodertillsatser genomga ytterligare ett godkdnnandeforfa-
rande utover det som faststills i den forordningen innan
de slapps ut pad marknaden.

(30)  Artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002
innehaller bestimmelser om forfaranden for nodatgarder
for foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras frin ett tredje land. Med stod av dessa artiklar
far nodétgirder vidtas ndr foder sannolikt kommer att
innebdra en allvarlig risk for manniskors hilsa, djurs
hilsa eller miljon, och en sddan risk inte tillfredsstallande
kan undanrdjas genom atgirder som vidtas av den eller
de berorda medlemsstaterna.

(") Se sidan 1 i detta nummer av EUT.

(31)  De atgirder som ar nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (%).

(32) Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de péfoljder
som skall tillimpas mot overtrddelser av bestimmelserna
i denna forordning, och skall se till att de genomfors.
Dessa pafoljder mdste vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

(33)  Direktiv 70/524/EEG bor upphora att gilla. Marknings-
bestimmelserna for foderblandningar som innehiller till-
satser bor dock fortsitta att gilla tills en Oversyn har
skett av radets direktiv 79/373/EEG av den 2 april 1979
om saluforing av foderblandningar ().

(34)  Riktlinjer till medlemsstaterna om ansokan och atfol-
jande dokumentation finns i rddets direktiv 87/153/EEG
av den 16 februari 1987 om faststillande av riktlinjer
for bedomningen av tillsatser i djurfoder (*). Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet ansvarar  for
kontrollen av att dokumentationen uppfyller kraven. Det
ar darfor nodvindigt att upphava direktiv 87/153/EEG.
Bilagan bor emellertid fortsdtta att gilla till dess att till-
ampningsforeskrifter har antagits.

(35 En overgdngsperiod behévs for att undvika storningar i
samband med anvindningen av fodertillsatser. Det bor
dirfor vara tilldtet att enligt villkoren i gillande lagstift-
ning saluféra och anvinda dmnen som redan har
godkints, fram till dess att bestimmelserna i denna
forordning skall tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Rickvidd

1. Syftet med denna forordning ar att faststilla ett gemen-
skapsforfarande for godkdnnande av utslippande pa marknaden
och anvindning av fodertillsatser och anta bestimmelser om
overvakning och markning av fodertillsatser och forbland-
ningar, sd att en hog skyddsnivd skall kunna garanteras for
minniskors och djurs hilsa och vilbefinnande samt f6r miljon
och anvindarnas och konsumenternas intressen nir det galler
fodertillsatser, samtidigt som den inre marknadens funktion
sakerstalls.

() EGTL 184,17.7.1999, s. 23.

() EGT L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 36).

(*) EGT L 64, 7.3.1987, s. 19. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/79/EG (EGT L 267, 6.10.2001, s. 1).
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2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) processhjdlpmedel,

b) veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv
2001/82/EG (!), med undantag av koccidiostatika och histo-
monostatika som anvinds som fodertillsatser.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna férordning anvinds foder, foderforetag, foderforeta-
gare, utslappande pd marknaden och spdrbarhet i samma betydelse
som enligt definitionerna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Idenna forordning avses dessutom med

a) fodertillsatser: amnen, mikroorganismer eller preparat, utom
foderrvaror och forblandningar, som avsiktligt tillsatts
foder eller vatten for att sirskilt fylla en eller fler av de
funktioner som anges i artikel 5.3,

b) foderrdvaror: produkter enligt definitionen i artikel 2 a i
radets direktiv 96/25/EG av den 29 april 1996 om avytt-
ring av foderrdvaror (3,

¢) foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 b i
radets direktiv 79/373[EEG,

d) kompletteringsfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 e
i rddets direktiv 79/373/EEG,

e) forblandningar: blandningar av fodertillsatser eller bland-
ningar av en eller flera fodertillsatser med foderrdvaror eller
vatten som anviands som barare och som inte dr direkt
avsedda for utfodring,

f) dagsbehov: genomsnittlig, sammanlagd kvantitet foder,
berdknat pd 12 % vattenhalt, som dagligen krivs {or att ett
djur av en viss art och alder inom en bestimd produktions-
form skall fa sitt totala niringsbehov tillfredsstallt,

@) helfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 ¢ i radets
direktiv 1999/29/EG av den 22 april 1999 om frimmande
amnen och produkter i djurfoder (),

h) processhjilpmedel: alla dmnen som inte i sig anvinds som
foder, men som anvinds avsiktligt vid bearbetning av foder
eller foderrdvaror for att uppnd ett visst tekniskt mal under
behandlingen eller bearbetningen och som kan resultera i
en oavsiktlig men tekniskt sett oundviklig forekomst av
restsubstanser eller derivat ddrav i slutprodukten, forutsatt
att dessa restsubstanser inte inverkar negativt pd djurs och
minniskors hilsa eller pd miljon och inte har ndgon teknisk
inverkan pé slutprodukten,

i) antimikrobiella substanser: dmnen som framstills syntetiskt
eller naturligt och som anvinds for att doda eller himma
tillvixten av mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus
eller svampar, eller parasiter, sirskilt protozoer,

(") EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom
fbrordning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 115, 4.5.1999, s. 32. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003.

j) antibiotikum: en antimikrobiell substans som produceras av
eller erhdlls frin mikroorganismer och som dodar eller
hdmmar tillvixten av andra mikroorganismer,

k) koccidiostatika och histomonostatika: dmnen avsedda att doda
eller hindra protozoer,

1) hogsta tilliten restmdngd (MRL): den hogsta restkoncentra-
tion av en tillsats anvind i foder som gemenskapen kan
godta som lagligt tilliten eller erkinna som acceptabel i
eller pé ett livsmedel,

m) mikroorganismer: kolonibildande mikroorganismer,

n) forsta utslippande pd marknaden: forsta gingen en tillsats
slapps ut pd marknaden efter framstillning eller import
eller, nir en tillsats har blandats in i foder utan att forst ha
slappts ut pad marknaden, forsta gdngen detta foder slipps
ut pd marknaden.

3. Huruvida ett dmne, en mikroorganism eller ett preparat
dr en sddan fodertillsats som omfattas av rackvidden f6r denna
forordning fir vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i
artikel 22.2.

KAPITEL 11

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH OVER-
GANGSBESTAMMELSER FOR FODERTILLSATSER

Artikel 3
Utslippande pa marknaden, bearbetning och anvindning

1.  Fodertillsatser far endast sldppas ut pad marknaden, bear-
betas eller anvindas om de

a) har godkints med stod av denna forordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststdlls i denna
forordning, inbegripet de allminna villkoren i bilaga 1V,
sdvida inte annat foreskrivs i godkdnnandet eller i godkdn-
nandet av substansen, och

¢) uppfyller de villkor for mirkning som faststdlls i denna
forordning.

2. For experiment i vetenskapliga syften fir medlemsstaterna
som tillsatser godkdnna anvindningen av dmnen som inte ar
godkidnda pd gemenskapsnivd, med undantag for antibiotika,
under forutsittning att experimenten utfors i enlighet med
principerna och villkoren i direktiv 87/153/EEG och direktiv
83/228[EEG (*) eller riktlinjerna i artikel 7.4 i den hir forord-
ningen och forutsatt att det sker under limplig officiell
overvakning. De djur som berors fir endast anvindas vid
framstallning av livsmedel om myndigheterna finner att detta
inte kommer att inverka negativt pa djurs och méanniskors hilsa
eller pd miljon.

() EGTL 126, 13.5.1983, 5. 23.
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3. Nar det galler tillsatser som hor till kategorierna d och e i
artikel 6.1 samt de tillsatser som omfattas av gemenskapslag-
stiftningen om saluféring av produkter och som innehaller,
bestdr av eller r framstillda frin genetiskt modifierade orga-
nismer (GMO), far dessa forst slippas ut pd marknaden endast
av den som innehar godkdnnandet enligt den godkannandef6r-
ordning som avses i artikel 9, av dennes rittsinnehavare eller
av en person som skriftligen bemyndigats att agera i innehava-
rens namn.

4. Om det inte anges pd annat satt skall en blandning av till-
satser som dr avsedd att siljas direkt till slutanvindaren tillatas,
men den skall uppfylla de villkor fér anvindning som anges i
godkinnandet for varje enskild tillsats. Foljaktligen skall en
blandning av godkinda tillsatser inte omfattas av ndgot annat
sarskilt godkdnnande utan endast uppfylla de krav som anges i
direktiv 95/69/EG ().

5. Om det till foljd av tekniska framsteg eller vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir de allmidnna anvidndningsvill-
koren i bilaga IV anpassas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

Artikel 4
Godkinnande

1. Den som soker godkidnnande av en fodertillsats eller av
en ny anviandning av en fodertillsats skall limna in en ansékan
i enlighet med artikel 7.

2. Ett godkdnnande far inte beviljas, vigras, férnyas, dndras,
tillfalligt eller permanent dras in annat dn av de skal och enligt
de forfaranden som faststdlls i denna forordning, eller i artik-
larna 53 och 54 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 178/2002.

3. Den som ansoker om ett godkdnnande, eller dennes
foretradare, skall ha sitt site i gemenskapen.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1. For att en fodertillsats skall kunna godkinnas krivs att
den som ansoker om godkdnnandet pa ett godtagbart sitt har
styrkt att tillsatsen, i enlighet med de genomforandebe-
stimmelser som avses i artikel 7, uppfyller kraven i punkt 2
och atminstone har en av de egenskaper som anges i punkt 3,
nir tillsatsen anvinds pd de villkor som anges i den férordning
som godkdnner anvindningen av den.

2. Fodertillsatsen fér inte

a) inverka negativt pd minniskors eller djurs hilsa eller pa
milj6n,

(") Rédets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkdnnande och registrering av vissa anldggningar
och mellanha‘ndger inom fodersektorn och om dndring av direktiven
70/524/EEG, 74/63[EEG, 79/373/EEG och 82/471/EEG (EGT L
332, 30.12.1995, s. 15). Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 807/2003.

b) framstillas pa ett sitt som kan vilseleda anvindaren,

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieproduk-
ternas utmarkande egenskaper eller vilseleda konsumenten
ndr det giller animalieprodukternas utmirkande egenskaper.

3. Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pa fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) positivt paverka fargen pé akvariefiskar och burfaglar,

d) tillgodose djurens ndringsbehov, eller

e) inverka positivt pa animalieproduktionens miljopaverkan,

f) inverka positivt pd djurens produktion, prestanda eller
vilbefinnande, sirskilt genom att paverka mag- och tarm-
floran eller fodrets smailtbarhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.

4. Annan antibiotika dn koccidiostatika eller histomonosta-
tika far inte godkdnnas som fodertillsatser.

Artikel 6
Kategorier av fodertillsatser

1. En fodertillsats skall placeras i en eller flera av foljande
kategorier, beroende pa tillsatsens funktion och egenskaper, i
enlighet med forfarandet i artiklarna 7, 8 och 9.

a) Tekniska tillsatser: dmnen som tillsitts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: dmnen som tillsatts fodret for att
forbattra eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller
utseendet pa livsmedel som framstallts fran djur.

¢) Naringstillsatser.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att inverka
positivt pd friska djurs prestanda eller for att dstadkomma
positiv miljopaverkan.

e) Koccidiostatika och histomonostatika.

2. Inom de olika kategorierna i punkt 1, skall fodertillsat-
serna sedan placeras i en eller flera av de funktionella grupper
som anges i bilaga I, med utgdngspunkt i deras huvudsakliga
funktion eller funktioner, i enlighet med férfarandet i artiklarna
7,8 och 9.

3. Om det tll foljd av tekniska framsteg och vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir ytterligare kategorier av foder-
tillsatser och funktionella grupper inféras i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2.
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Artikel 7
Ansékan om godkinnande

1. Ansokan om godkdnnande enligt artikel 4 skall skickas till
kommissionen. Kommissionen skall utan dr6jsmél underritta
medlemsstaterna om detta och overlimna ansokningen till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
"myndigheten”).

2. Myndigheten skall

a) inom 15 dagar frdn det att ansokan tagits emot, inbegripet
de uppgifter och handlingar som avses i punkt 3, skriftligen
bekrifta detta for sokanden, med uppgift om vilken dag
ansokan togs emot,

b) gora saddan information som s6kanden limnat tillgdnglig for
medlemsstaterna och kommissionen,

¢) gora en sammanfattning av dokumentationen som nimns i
punkt 3 h tillginglig for allmédnheten om inget annat foljer
av de krav pa sekretess som anges i artikel 18.2.

3. Sokanden skall vid ansokan skicka féljande uppgifter och
handlingar direkt till myndigheten:

a) Sokandens namn och adress.

b) Identifiering av fodertillsatsen, ett forslag till klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och, i tillimpliga fall, renhets-
kriterier.

¢) En beskrivning av tillverknings- och framstillningsmetod for
fodertillsatsen och avsett bruk samt av analysmetoder for att
analysera fodertillsatsen i férhéllande till avsett bruk och vid
behov for att faststilla nivan for rester av fodertillsatsen,
eller metaboliter dirav, i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomforts och allt annat
material som finns tillgdngligt for att styrka att fodertill-
satsen uppfyller kraven i artikel 5.2 och 5.3.

e) Forslag till villkor for utslippande av fodertillsatsen pé
marknaden, inbegripet markningskrav, samt vid behov
sdrskilda bruksanvisningar (som skall omfatta kidnd inkom-
patibilitet), anvindningshalter i kompletteringsfoder samt
djurarter och kategorier for vilka fodertillsatsen ar avsedd.

f) Ett skriftligt intygande att sokanden i enlighet med kraven i
bilaga II har skickat tre prover av fodertillsatsen direkt till
det gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel
21.

g) Forslag till plan for overvakning efter forsdljning ndr det
giller tillsatser som foreslds i enlighet med led b och som
inte tillhor kategori a eller b i artikel 6.1 samt tillsatser som
omfattas av gemenskapslagstiftningen om saluféring av
produkter och som innehéller, bestir av eller ir framstillda
fran genetiskt modifierade organismer.

h) En sammanfattning av dokumentationen som skall innehélla
den information som anges i led a—g.

i) Nar det giller tillsatser som omfattas av gemenskapslagstift-
ningen om salufoéring av produkter och som innehéller,
bestdr av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer, uppgifter om varje gemenskapsgodkinnande som
beviljats i enlighet med tillimplig lagstiftning.

4. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2 faststalla foreskrifter for
tillimpningen av denna artikel, inbegripet regler for hur
tillimpningen skall forberedas och utformas.

Till dess att sddana tillimpningsforeskrifter har antagits skall
tillimpningen ske i enlighet med bilagan till direktiv 87/153/
EEG.

5. Efter samrdd med myndigheten skall sirskilda riktlinjer
upprittas for godkinnande av tillsatser, vid behov for varje
kategori av tillsats som avses i artikel 6.1 i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa riktlinjer skall mojligheten att
extrapolera resultaten fran studier som utforts pd storre arter
till mindre arter beaktas.

Efter samrdd med myndigheten skall ytterligare regler for
genomforandet av denna artikel faststallas i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa regler bor i forekommande fall
atskillnad goras mellan kraven for fodertillsatser ndr det galler
livsmedelsproducerande djur och de krav som géller for andra
djur, sdrskilt sdllskapsdjur. Genomférandereglerna skall inne-
halla bestimmelser som mojliggor forenklade forfaranden for
att godkdnna sddana tillsatser som har godkénts for anvindning
i livsmedel.

6.  Myndigheten skall publicera detaljerade anvisningar som
hjilp for sokanden vid forberedandet och utformningen av
dennes ansokan.

Artikel 8

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall avge sitt yttrande inom sex mdanader
efter det att den erhdllit en giltig ansokan. Denna tidsfrist skall
forlingas nir myndigheten begir kompletterande information
fran sokanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ans6kan inom en tidsfrist som
bestims av myndigheten efter samrdd med den sokande.

3. Vid utarbetandet av sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden har limnat in 6verensstimmer med artikel
7 och gora en bedomning for att faststlla om fodertillsatsen
uppfyller villkoren i artikel 5,

b) skall myndigheten kontrollera rapporten frin gemenskapens
referenslaboratorium.
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4. Ndr myndigheten i sitt yttrande anser att fodertillsatsen
kan godkinnas skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens beteckning, inbegripet dess klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och vid behov renhetskriterier
och analysmetod.

¢) Beroende pa utfallet av riskbedomningen, sirskilda villkor
eller restriktioner for hantering, krav for 6vervakning efter
forsdljning och anvindningsomrdde, inbegripet djurarter
och djurkategorier som tillsatsen ar avsedd for.

d) Sarskilda ytterligare markningskrav for fodertillsatsen med
anledning av villkor och restriktioner under c.

e) Forslag till hogsta tillatna restmangder (MRL) i berorda livs-
medel av animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt
yttrande anser att sidana inte behovs for konsumentskyddet
eller om sddana redan har faststallts i bilaga I eller III i radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tilldtna restmangder av veterindrme-
dicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (!).

5. Myndigheten skall utan dr6jsmél skicka sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden med bland
annat en rapport som beskriver dess bedomning av fodertill-
satsen och anger skilen for dess uppfattning.

6.  Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 18.2 betraktats som konfi-
dentiell uteslutits.

Artikel 9
Gemenskapens godkinnande

1. Inom tre ménader frin mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen utarbeta ett forslag till forordning
i vilken godkinnande skall beviljas eller vdgras. I detta forslag
skall hdnsyn tas till kraven i artikel 5.2 och 5.3, gemenskapens
lagstiftning och andra berittigade faktorer som ar relevanta for
den aktuella frdgan, sarskilt nyttan for djurens hélsa och vilbe-
finnande och fordelarna for konsumenter av animaliska
produkter.

Om forslaget inte Gverensstimmer med myndighetens yttrande,
skall skilen till detta anges i forslaget.

I exceptionellt komplicerade fall far tidsfristen pd tre manader
forlangas.

2. Forslaget skall antas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel och i synnerhet
ndr det giller ett identifieringsnummer for godkdnda tillsatser
far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1490/2003 (EGT L 214,
26.8.2003, s. 3).

4. Kommissionen skall utan drojsmdl underritta sokanden
om den férordning som antagits enligt punkt 2.

5. En férordning om godkidnnande skall innehdlla de
uppgifter som avses i artikel 8.4 b, ¢, d och e samt ett identifi-
eringsnummer.

6.  En forordning om godkinnande av tillsatser som hor till
kategorierna d och e i artikel 6.1 eller tillsatser som innehaller,
bestir av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer skall innehélla namnet pd den som innehar godkin-
nandet och i forekommande fall den unika identitetsbeteckning
som har tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003 om sparbarhet och markning av
genetiskt modifierade organismer och sparbarhet for livsmedel
och foder som har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG (%).

7. Om restmingder av en tillsats i livsmedel framstillda fran
djur som utfodrats med tillsatsen i friga kan ha en skadlig
effekt pd ménniskors hilsa, skall férordningen innehélla hogsta
tillaitna restmangder (MRL) for den aktiva substansen eller for
dess metaboliter i de berorda livsmedlen av animaliskt
ursprung. Den aktiva substansen skall dé i enlighet med radets
direktiv 96/23/EG (°) anses omfattas av bilaga I till det direkt-
ivet. Om en MRL for dmnet i friga redan har faststillts i
gemenskapsbestimmelser skall detta grinsvirde ocksd gilla
restmangder av den aktiva substansen eller av dess metaboliter
som hirror fran dmnets anvandning som fodertillsats.

8.  Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i den hdr forordningen skall gdlla i hela gemenskapen under tio
ar och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 14. Den
godkinda fodertillsatsen skall foras in i det register som anges i
artikel 17 (nedan kallat "registret”). Varje post i registret skall
innehélla datum for godkidnnandet och de uppgifter som anges
i punkterna 5, 6 och 7.

9.  Att ett godkdnnande beviljats paverkar inte foderféretaga-
rens allminna civilrdttsliga och straffrattsliga ansvar for foder-
tillsatsen i fréga.

Artikel 10
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag frdn artikel 3 fir en fodertillsats som
har sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 70/524/
EEG samt urindmne och derivat ddrav, aminosyror, deras salter
eller analoger som forts in under punkterna 2.1, 3 och 4 i
bilagan till direktiv 82/471/EEG sldppas ut pa marknaden och
anvindas pd de villkor for dmnet i fraga som anges i direktiven
70/524[EEG eller 82/471[EEG och genomférandebestimmel-
serna for dessa, inbegripet i synnerhet sirskilda bestimmelser
om mirkning ndr det giller foderblandningar och foderrdvaror,
forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

() Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) Inom ett ar fran forordningens ikrafttridande skall de
personer som ansvarar for det forsta utslippandet pd mark-
naden av fodertillsatsen eller andra berérda parter anmaila
det till kommissionen. Samtidigt skall de uppgifter som
anges 1 artikel 7.3 a, b och ¢ skickas direkt till myndigheten.

b) Inom ett dr fran anmadlan enligt led a skall myndigheten,
efter att ha kontrollerat att all information som krdvs har
limnats in, meddela kommissionen att den har mottagit den
information som krdvs enligt denna artikel. De berorda
produkterna skall foras in i registret. Varje post i registret
skall innehélla det datum dé produkten forsta gdngen fordes
in i registret och i tillimpliga fall det datum da giltighets-
tiden for det befintliga godkdnnandet loper ut.

2. En ansokan skall limnas in i enlighet med artikel 7 senast
ett ar fore giltighetstidens slut for tidsbegransade godkdnnanden
for tillsatser som beviljats i enlighet med direktiv 70/524/EEG
och senast inom sju dr efter det att denna forordning har tratt i
kraft for tillsatser som godkdnts utan tidsbegransning eller i
enlighet med direktiv 82/471/EEG. Ett detaljerat tidsschema
med en forteckning uppstilld i prioriteringsordning over de
olika tillsatskategorier som skall utvirderas pd nytt kan antas i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2. Myndigheten skall horas
dé forteckningen utarbetas.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sarskilt artiklarna 8, 9, 12,
13, 14 och 16, som utan att det paverkar tillimpningen av de
sdrskilda villkoren for miérkning, utslippande pad marknaden
och anvindning av varje dmne enligt punkt 1 skall tillimpas pd
dessa produkter som om de hade godkints i enlighet med
artikel 9.

4. Om godkinnanden inte utfirdas till en viss innehavare,
far den som importerar eller tillverkar de produkter som avses i
denna artikel eller andra berorda parter till kommissionen
limna in den information som avses i punkt 1 eller den
ansokan som avses i punkt 2.

5. Om den anmailan med &tfoljande uppgifter som avses i
punkt 1 a inte har limnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller om en ansokan inte limnas in
inom den i punkt 2 foreskrivna tiden, skall en férordning antas
i enlighet med forfarandet i artikel 22.2 med krav pé att den
berorda fodertillsatsen dras tillbaka fran marknaden. En sddan
atgdrd far innebdra att det foreskrivs en begransad tidsperiod
inom vilken befintliga lager av produkten fir forbrukas.

6.  Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkan-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pa sokanden, skall giltighetstiden for godkdnnandet av
produkten automatiskt forlangas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Kommissionen skall informera sokanden om denna
forlingning av godkidnnandet.

7. Genom undantag frin artikel 3 fir dmnen, mikroorga-
nismer och preparat som anvinds inom gemenskapen som till-
satser vid ensilering vid den tidpunkt som avses i artikel 26.2,
slippas ut pd marknaden och anvindas forutsatt att villkoren i

punkt 1 a och 1 b och punkt 2 dr uppfyllda. Punkterna 3 och
4 skall ocksa tillimpas. For dessa dmnen skall den tidsfrist for
tillimpning som anges i punkt 2 vara sju ar efter det att denna
forordning har tritt i kraft.

Artikel 11
Utfasning

1. I syfte att besluta om utfasning av koccidiostatika och
histomonostatika som fodertillsatser senast den 31 december
2012 skall kommissionen fore den 1 januari 2008 foreligga
Europaparlamentet och rddet en rapport om anvindningen av
dessa dmnen som fodertillsatser och tillgingliga alternativ, i
forekommande fall dtfoljda av lagstiftningsforslag.

2. Genom undantag frin artikel 10 och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 13 fir annan antibiotika dn koccidio-
statika och histomonostatika saluforas och anvindas som foder-
tillsatser endast till och med den 31 december 2005; frin och
med den 1 januari 2006 skall dessa dmnen strykas ur registret.

Artikel 12
Overvakning

1. Sedan godkidnnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning, skall den person som anvinder eller slipper ut pd mark-
naden det dmnet eller ett foder i vilket det har blandats, eller
ndgon annan berord part se till att de villkor eller restriktioner
som dr forknippade med utslippande pa marknaden, anvind-
ning eller hantering av tillsatsen eller foder som innehaller till-
satsen respekteras.

2. Om krav pd Overvakning har beslutats i enlighet med
artikel 8.4 ¢, skall innehavaren av godkidnnandet se till att
overvakningen utfors och ldmna in rapporter till kommissionen
i enlighet med godkinnandet. Innehavaren av godkdnnandet
skall utan drojsmal informera kommissionen om all ny infor-
mation som kan pédverka bedémningen av sikerheten vid
anvindningen av fodertillsatsen, sirskilt ndr det giller vissa
konsumentgruppers sirskilda kinslighet. Innehavaren av
godkinnandet skall utan drojsmal informera kommissionen om
varje forbud eller begrinsning som har utfirdats av den
behoriga myndigheten i ndgot tredje land dir fodertillsatsen har
slappts ut pd marknaden.

Artikel 13

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Pi eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande fortfarande uppfyller villkoren i denna férord-
ning. Den skall utan drojsmal oversinda detta yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och i férekommande fall inne-
havaren av godkidnnandet. Yttrandet skall offentliggoras.
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2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.
Beslut om dndring eller om tillfdllig eller permanent indragning
av godkdnnandet skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2 i den hir forordningen.

3. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren
for godkannandet skall dndras genom att limna en ansokan till
kommissionen, §tfoljd av relevanta uppgifter som stod for
begidran om &dndring, skall myndigheten 6verlimna sitt yttrande
om forslaget till kommissionen och medlemsstaterna. Kommis-
sionen skall granska myndighetens yttrande utan drojsmél samt
besluta i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om det beslut som har fattats. Registret skall andras vid behov.

5.  Artikel 7.1 och 7.2 samt artiklarna 8 och 9 skall ocksd
tillimpas.

Artikel 14
Forlingning av godkinnanden

1. Godkidnnanden enligt denna forordning skall kunna
forlingas i tiodrsperioder. En ansokan om forlingning skall
skickas till kommissionen minst ett dr innan godkidnnandet
loper ut.

Om godkinnanden inte utfirdas till en bestimd innehavare, far
den som forst sldpper ut tillsatsen pd marknaden eller ndgon
annan berdrd part limna in ans6kan till kommissionen, varvid
denne skall betraktas som sokande.

Nir det giller godkdnnanden utfirdade till en bestimd inneha-
vare far innehavaren av godkinnandet eller dennes rittsinneha-
vare limna in ansokan till kommissionen, varvid denne skall
betraktas som sokande.

2. Sokanden skall ndr ansokningen gors skicka foljande

uppgifter och handlingar direkt till myndigheten.

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut fodertillsatsen pa
marknaden.

b) En rapport om resultaten av 6vervakningen efter forsiljning,
om krav pd sddan overvakning anges i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
fodertillsatsen samt riskerna med fodertillsatsen for djur,
minniskor eller milj6n.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat villkor som ror framtida 6vervakning.

3. Artikel 7.1, 7.2, 7.4 och 7.5 samt artiklarna 8 och 9 skall
ocksa tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pd sokanden, skall giltighetstiden for godkidnnandet av

produkten automatiskt forlingas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Information om denna f6rlingning av godkinnandet
skall goras tillganglig for allmdnheten i det register som anges i
artikel 17.

Artikel 15
Bridskande godkinnande

[ sdrskilda fall dar bradskande godkdnnande kravs for att garan-
tera skyddet av djurens vilbefinnande fir kommissionen, i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2, tillfalligt tillita att en
tillsats anvinds for en tidsperiod pa hogst fem ar.

KAPITEL III

MARKNING OCH FORPACKNING

Artikel 16

Mirkning och forpackning av fodertillsatser och forbland-
ningar

1.  En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far
slippas ut pd marknaden endast om foérpackningen eller behal-
laren dr markt under ansvar av inom gemenskapen etablerade
tillverkare, forpackare, importor, siljare eller distributor och ar
forsedd med foljande uppgifter pd ett synligt, ldsbart och
outplanligt och sitt, och atminstone pa det eller de nationella
spraken i den medlemsstat didr den salufors, for var och en av
de tillsatser som materialet innehéller:

a) Det sidrskilda namn som tillsatsen fatt vid godkdnnandet
samt namnet pd den funktionella grupp tillsatsen tillhor
enligt godkdnnandet.

b) Namn eller firmanamn och adress eller site for den som ir
ansvarig for de uppgifter som anges i denna artikel.

¢) Nettovikt eller, nir det giller flytande tillsatser och forbland-
ningar, antingen nettovolym eller nettovikt.

d) I forekommande fall det godkidnnandenummer som anlagg-
ningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med artikel 5
i direktiv 95/69/EG eller det registreringsnummer som
anldggningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med
artikel 10 i det direktivet.

e) Bruksanvisningar och eventuella sikerhetsforeskrifter for
anvindningen och i férekommande fall de sirskilda krav
som anges i godkdnnandet, inbegripet djurart och djurkate-
gori for vilken tillsatsen eller forblandningen av tillsatser ar
avsedd.

f) Identifieringsnumret.

g) Varupartinummer och tillverkningsdatum.

2. Nir det giller aromdmnen kan forteckningen 6ver till-
satser ersittas med orden “blandning av aromimnen”. Detta
skall inte gilla aromdmnen som omfattas av en mingdbegrins-
ning for anvdndning i foder och dricksvatten.
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3. Forutom den information som anges i punkt 1 skall
forpackningar eller behallare till tillsatser som hor till en funk-
tionell grupp som anges i bilaga III vara forsedda med den
information som anges i den bilagan pa ett synligt, lasbart och
outplanligt sitt.

4. Vidare, ndr det giller forblandningar, skall ordet
"Forblandning” (i versaler) finnas tydligt angivet i markningen
och barsubstansen skall anges.

5. Tillsatser och forblandningar skall saluforas endast i slutna
forpackningar eller slutna behéllare som skall vara forslutna pa
sadant sitt att forslutningen forstors vid 6ppnandet och inte
kan dteranvindas.

6. Andringar av bilaga I foér anpassning till tekniska
framsteg och vetenskaplig utveckling fir antas i enlighet med
forfarandet i artikel 22.2.

KAPITEL IV

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Gemenskapens register 6ver fodertillsatser

1. Kommissionen skall inrdtta ett gemenskapsregister Gver
fodertillsatser och halla det uppdaterat.

2. Registret skall goras tillgangligt for allménheten.

Artikel 18
Sekretess

1. Sokanden som limnar uppgifter enligt denna forordning
far ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggorande av dem pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddanna fall méste sokanden limna skl
som kan kontrolleras.

2. Kommissionen skall efter samrdd med sokanden avgora
vilken information som bor vara sekretessbelagd utéver de som
anges i punkt 3, och beslutet skall meddelas sokanden.

3. Foljande information skall inte betraktas som konfiden-
tiell:

a) Fodertillsatsens namn och sammansittning och i férekom-
mande fall uppgifter om stammar.

b) Fodertillsatsens fysiska, kemiska och biologiska egenskaper.

¢) Slutsatserna av resultaten fran studien av fodertillsatsens
effekter pd manniskors och djurs hilsa samt pa miljon.

d) Slutsatserna av resultaten frin studien av fodertillsatsens
effekter pd animalieprodukters egenskaper och dess
ndringsegenskaper.

e) Metoder for sparning och identifiering av fodertillsatsen och
i forekommande fall krav nir det giller 6vervakning och en
sammanfattning av resultaten av Gvervakningen.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begiran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till, inbegripet sddan information som betraktas
som konfidentiell enligt punkt 2.

5. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ('), nir den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

6. Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten skall
se till att all den information som betraktas som konfidentiell
enligt punkt 2 forblir konfidentiell, utom i de fall da det ar
lampligt att informationen offentliggors for att skydda manni-
skors eller djurs hilsa eller miljon. Medlemsstaterna skall
handligga ansokningar om tillgdng till handlingar som tagits
emot enligt denna forordning i enlighet med artikel 5 i férord-
ning (EG) nr 1049/2001.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall medlemsstaterna, kommissionen och myndig-
heten respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och
utveckling liksom information om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 19
Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av
kommissionen pa eget initiativ eller pa begdran av en medlems-
stat eller ndgon person som direkt och personligen berdrs.

For detta syfte skall en begiran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frdn den dag dd den berorda parten fatt
kinnedom om handlingen eller underldtenheten i fréga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa
ar lampligt, begira att myndigheten inom en faststalld tidsfrist
drar tillbaka sitt beslut eller dtgdrdar sin underldtenhet att
handla.

Artikel 20

Dataskydd

1. Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansoknings-
handlingar som begirs in med stod av artikel 7 far inte
utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel under en period av
tio dr frin dagen for godkdnnandet, om inte denna andra
sokande har kommit 6verens med den tidigare sokanden om
att dessa uppgifter far utnyttjas.

2. For att uppmuntra anstringningarna att ansoka om
godkdnnande for att till mindre arter anvinda tillsatser som ar
godkidnda for andra arter, skall det tiodriga dataskyddet
forlingas med ett dr for varje mindre art for vilken ytterligare
godkdnnande for forlingd anvindning beviljas.

(') EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Sokanden och den tidigare sokanden skall vidta alla
nodvindiga tgirder for att nd enighet om att dela anvind-
ningen av information for att inte upprepa toxikologiska tester
pa ryggradsdjur. Om enighet emellertid inte uppnés om att dela
informationen, fir kommissionen besluta om utlimnande av
information som krivs for att undvika upprepning av toxikolo-
giska tester pd ryggradsdjur, samtidigt som det skall goras en
rimlig avvidgning mellan de berorda parternas intressen.

4. Nir tiodrsperioden har lopt ut fir myndigheten anvinda
savdl resultaten fran hela eller frin delar av den bedomning
som gjorts pa grundval av vetenskapliga data, som information
i ansokningshandlingarna till formén for en annan sokande.

Artikel 21
Referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
arbetsuppgifter skall vara de som faststills i bilaga II.

De som ansoker om godkinnande av fodertillsatser skall bidra
till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemenskapens refe-
renslaboratorium och konsortiet av nationella referenslaborato-
rier har enligt bilaga IL.

Tillimpningsforeskrifter for bilaga II och dndringar av denna
bilaga far antas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

Artikel 22
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrittats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 23
Upphivanden

1.  Direktiv 70/524[EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas. Artikel 16 i direktiv 70/524EEG skall dock fortsitta
att gilla till dess att direktiv 79/373/EEG har dndrats sa att det
innehdller bestimmelser om mirkning av foder med tillsatser.

2. Punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG
skall utgd med verkan fran och med den dag dd denna forord-
ning skall bérja tillimpas.

3. Direktiv 87/153/EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag di denna forordning skall borja
tillimpas. Bilagan till det direktivet skall dock fortsitta att gilla
till dess att de tillimpningsféreskrifter som féreskrivs i artikel
7.4 1 denna forordning har antagits.

4. Hanvisningar till direktiv 70/524/EEG skall anses som
hanvisningar till denna forordning.

Artikel 24
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for overtré-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall anmala dessa regler och dtgarder till
kommissionen senast tolv ménader efter dagen for offentliggo-
randet av denna forordning, och skall utan drojsmal anmala
varje senare dndring av dem.

Artikel 25
Overgdngsbestimmelser

1. Ansokningar som har limnats in i enlighet med artikel 4
i direktiv 70/524/EEG innan den hir férordningen skall borja
tillimpas skall behandlas som ans6kningar enligt artikel 7 i den
hir forordningen, om de forsta synpunkter som foreskrivs i
artikel 4.4 i direktiv 70/524/EEG dnnu inte har limnats till
kommissionen. En medlemsstat som har utsetts till foredra-
gande for en sddan ansokan skall omedelbart 6verlimna
ansOkningshandlingarna till kommissionen. Utan hinder av
artikel 23.1 skall sddana ansokningar dven fortsittningsvis
behandlas i enlighet med artikel 4 i direktiv 70/524/EEG nir de
inledande synpunkter som foreskrivs i artikel 4.4 i direktiv 70/
524/EEG redan har 6verlamnats till kommissionen.

2. Mirkningskraven i kapitel III skall inte tillimpas pa
produkter som lagligen tillverkats och markts i gemenskapen,
eller som lagligen har importerats till gemenskapen och
overgatt till omsdttning fore den dag da den forordningen skall
borja tillimpas.

Artikel 26

Ikrafttradande

1. Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Den skall tillimpas fran och med tolv manader efter den
dag den har offentliggjorts.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
P. COX R. BUTTIGLIONE
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
TILLSATSGRUPPER

1. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "tekniska tillsatser”:

a) Konserveringsmedel: dmnen, eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer, som skyddar foder mot skador fran mikro-
organismer eller deras metaboliter.

b) Antioxidanter: gmnen som forlanger hdllbarheten hos foder och foderrdvaror genom att skydda mot skador frin
oxidation.

¢) Emulgeringsmedel: dmnen som gor det majligt att bilda eller bevara en homogen blandning av tvé eller fler icke
blandbara foderkomponenter.

d) Stabiliseringsmedel: 4mnen som gor det mojligt att bevara fodrets fysiska och kemiska egenskaper.
¢) Fortjockningsmedel: dmnen som ger fodret en tjockare konsistens.

f) Geleringsmedel: dmnen som ger fodret konsistens genom att en gel bildas.

g) Bindemedel: dmnen som okar foderpartiklarnas tendens att klumpa ihop sig.

h) Amnen for kontroll av kontamination av radionuklider: émnen som férhindrar upptagandet av radionuklider eller
framjar utsondring av sddana.

i) Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i fodret att klumpa ihop sig.
j) pH-regulatorer: amnen som reglerar fodrets pH-virde.

k) Ensileringstillsatser: dmnen, inbegripet enzymer eller mikroorganismer, avsedda att ingd i foder for att forbattra
ensileringsproduktionen.

1) Denatureringsmedel: dmnen som vid tillverkning av beredda foder gor det mojligt att identifiera ett livsmedels eller
en foderrdvaras ursprung.

2. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "organoleptiska tillsatser”:
a) Firgamnen:
i) Amnen som tillfor fodret férg eller dterstiller fodrets firg.
i) Amnen som nér de ges till djur tillfor firgen p livsmedel av animaliskt ursprung.
i) Amnen som positivt paverkar firgen pa akvariefiskar och burfiglar.

b) Aromédmnen: dmnen som nir de tillsitts fodret forhojer dess smak, doft eller aptitlighet.
3. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "naringstillsatser”:

a) Vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade amnen med likartad effekt.

b) Foreningar av spirelement.

¢) Aminosyror, deras salter och analoger.

d) Urinimne och derivat dérav.
4. Foljande funktionella grupper ingar i kategorin "zootekniska tillsatser”:

a) Smaltbarhetsforbittrande medel: dmnen som djur utfordras med och som paverkar vissa foderrdvaror och dari-
genom Okar fodrets smaltbarhet.

b) Medel som stabiliserar tarmfloran: mikroorganismer eller andra kemiskt definierade 4mnen och som nir de ges till
djur har en positiv effekt pd tarmfloran.

¢) Amnen med positiv inverkan pd miljon.

d) Andra zootekniska tillsatser.
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BILAGA 11

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 21 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

. For de arbetsuppgifter som anges i denna bilaga kan kommissionens gemensamma forskningscentrum bitradas av ett

konsortium av nationella referenslaboratorier.

Det gemensamma forskningscentrumet skall bland annat ha ansvaret for
— mottagning, beredning, lagring och underhéll av referensprover,
— testning och utvirdering eller validering av metoder f6r sparning,

— utvirdering av data som sokanden limnat in for att fa en fodertillsats godkind for utslippande pd marknaden, i
syfte att testa och utvirdera eller validera metoden for sparning,

— overlimnande av fullstindiga utvarderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.

BILAGA III
SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA FODERTILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR

Zootekniska tillsatser och koccidiostatika och histomonostatika:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frin och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Koncentration.

Enzymer, forutom de ovanndmnda uppgifterna:

— De aktiva bestdndsdelarnas benimning i 6verensstimmelse med deras enzymaktivitet enligt godkénnandet.

— Identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet.

— I stillet for koncentration, verksamhetsenheter (verksamhetsenheter per gram eller aktivitetsenheter per milliliter).

Mikroorganismer:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Stammarnas registreringsnummer.

— Antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.

Naringstillsatser:

— Halt av aktiv substans.

— Sista garantidatum for angiven halt eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet.
Tekniska och organoleptiska tillsatser, med undantag av aromimnen:

— Halt av aktiv substans.

f) Aromdmnen:

— Iblandningsgrad i forblandningar.
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BILAGA IV

ALLMANNA ANVANDNINGSVILLKOR

. Mingden av tillsatser som dven férekommer i vissa foderravaror i naturligt tillstdnd skall berdknas sa att de tillforda

och de naturligt ingdende dmnena tillsammans inte Overstiger den maximinivd som foreskrivs i foreskriften om
godkdnnande.

. Blandning av tillsatser far tillitas i forblandningar och foder endast om blandningens ingredienser ar fysikaliskt-

kemiskt och biologiskt kompatibla med de 6nskade effekterna.

. Kompletteringsfoder, som spitts ut enligt anvisningarna, fr inte innehalla hogre nivder av tillsatser dn vad som

faststallts for helfoder.

. Nar det giller forblandningar som innehéller ensileringstillsatser mdste frasen "av ensileringstillsatser” vara tydligt

utsatt pd etiketten, efter "FORBLANDNING”.
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(Rattsakter vilkas publicering ar obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 183/2005

av den 12 januari 2005

om faststillande av krav for foderhygien

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 37.2 och artikel 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

ey

Animalieproduktionen spelar en mycket viktig roll inom
gemenskapens jordbrukssektor. Tillfredsstdllande resultat
av denna verksamhet beror i stor utstrackning pa anvand-
ningen av sdkert foder av god kvalitet.

Genomforandet av en hog skyddsniva fér minniskors och
djurs hilsa ar ett av de grundldggande mélen med livsmed-
elslagstiftningen enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om all-
ménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska livsmedelsmyndigheten och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (3). I den
forordningen faststills ocksd andra gemensamma princi-
per och definitioner f6r medlemsstaternas och gemenska-
pens livsmedelslagstiftning, inklusive syftet att uppnd fri
rorlighet for foder inom gemenskapen.

(1) EUT C 32, 5.2.2004, s. 97.
(?) Europaparlamentets yttrande av den 31 mars 2004 (dnnu ¢j offentlig-

gjort i EUT) och rddets beslut av den 21 december 2004.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning

(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

6)

)

I rddets direktiv 95/69/EG (*) faststills villkor och forfaran-
den for vissa kategorier av anldggningar och mellanhinder
inom fodersektorn for att ge dem mojlighet att bedriva sin
verksamhet. Erfarenheten har visat att dessa villkor och
forfaranden utgor en god grund for att garantera fodersa-
kerhet. I det direktivet faststills dven villkor for godkin-
nandet av anldggningar som tillverkar vissa amnen som
upptas i radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982
om vissa produkter som anvinds i djurfoder (5).

I kommissionens direktiv 98/51/EG av den 9 juli 1998 om
vissa genomforandedtgirder avseende radets direktiv
95/69/EG om villkor och foreskrifter for godkdnnande och
registrering av vissa anldggningar och mellanhdnder inom
fodersektorn (6) faststilldes vissa dtgdarder som inbegrep
forfaranden for import fran tredjeldnder.

Erfarenheten har ocksd visat att det dr nddvindigt att
garantera att alla foderforetag, inklusive vattenbruk, verkar
i overensstimmelse med harmoniserade sikerhetskrav och
att det dr nodvindigt att genomfora en allmén 6versyn for
att beakta behovet av att garantera ett battre skydd av man-
niskors och djurs hilsa och av milj6n.

Huvudsyftet med de nya hygienbestimmelserna i denna
forordning ar att sikerstilla en hog niva pa konsument-
skyddet med avseende pa livsmedels- och fodersikerhet
med sdrskild hdnsyn till foljande principer:

a) Det primdra ansvaret for fodersikerheten ligger hos
foderforetagaren.

(*) EGT L 332, 30.12.1995, s. 15. Direktivet senast dndrat genom for-
ordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

(°) EGT L 213, 21.7.1982, 5. 8. Direktivet senast dndrat genom Europa-

parlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(®) EGT L 208, 24.7.1998, s. 43.
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b) Behovet av att garantera fodersikerheten i hela livs-
medelskedjan fran och med primirproduktion av
foder fram till och med utfodring av livsmedelsprodu-
cerande djur.

¢) Allmint genomférande av forfaranden som bygger pa
principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter
(HACCP) som tillsammans med iakttagandet av god
hygienpraxis befdster det ansvar som vilar pa
foderforetagarna.

d) Riktlinjer for god praxis ar ett vardefullt hjalpmedel
for att foderforetagare pa alla nivéer av foderkedjan
skall kunna f6lja bestimmelser om foderhygien och
tillimpa HACCP-principerna.

e) Behovet av att faststilla mikrobiologiska kriterier pd
grundval av vetenskapliga riskkriterier.

f)  Behovet av att garantera att importerat foder haller en
standard som &r minst likvirdig med den standard
som det foder som produceras i gemenskapen har.

For att kunna sakerstilla att systemet med registrering och
godkinnande verkligen tillimpas pé alla foderforetagare
och foljaktligen kunna garantera full sparbarhet, dr det
lampligt att se till att foderforetagarna himtar och anvin-
der foder endast fran foretag som ar registrerade och/eller
godkinda i enlighet med denna férordning.

Fodersikerhet frin och med priméarproduktion av foder till
och med utslippandet pd marknaden eller export kraver
ett integrerat synsitt. Primarproduktion av foder inbegri-
per produkter som endast genomgér enkel fysisk behand-
ling, t.ex. reng6ring, forpackning, lagring, naturlig torkning
eller ensilering.

[ enlighet med proportionalitets- respektive subsidiaritets-
principen bor gemenskapslagstiftningen inte tillimpas pa
vissa fall av privat enskild produktion av foder och utfod-
ring av vissa djur eller for direktforsiljning av sméa ming-
der av primirproducerat foder pa lokalniva eller detaljhan-
delsforsdljning av foder for sillskapsdjur.

Faror med foder i alla nivder inom primérproduktionen av
foder bor identifieras och kontrolleras pa ett korrekt sitt
for att malen i denna forordning skall kunna uppnds. De
grundldggande principerna i denna férordning bor darfor
vara tillimpliga pé jordbruksforetag som tillverkar foder

(11)

(14)

(15)

uteslutande for att beméta behoven inom den egna pro-
duktionen och pé jordbruksféretag som slapper ut foder
pd marknaden. Det bor beaktas att risken dr mindre om
foder produceras och ges till djur som endast anvinds for
enskild konsumtion, eller till djur som inte anvénds i livs-
medelsproduktion. Handel med smd mangder av foderpro-
dukter pa lokal nivd och detaljhandelsforsiljning av foder
for sillskapsdjur skall behandlas sirskilt inom ramen for
denna forordning.

Tillimpningen av HACCP-principerna pa primarproduk-
tion av foder ar ett mal pd medelldng sikt for den europe-
iska hygienlagstiftningen. Riktlinjerna fér god praxis bor
emellertid redan uppmuntra uppfyllandet av limpliga
hygienkrav.

Fodersikerheten dr beroende av ett antal faktorer. Lagstift-
ningen bor faststilla minimikrav for hygien. Offentlig kon-
troll bér genomforas for att kontrollera att foderforeta-
garna  foljer  bestimmelserna.  Dessutom  bor
foderforetagarna vidta dtgdrder eller anta forfaranden for
att uppnd en hog fodersikerhetsniva.

Med hjilp av HACCP-principerna kan foderforetagarna
uppnd en hogre standard av fodersikerhet. HACCP-
systemet bor inte betraktas som en metod for sjilvregle-
ring och ersitter inte officiell kontroll.

Genomférandet av HACCP-principerna kréver att anstillda
i foderforetag samarbetar och engagerar sig fullt ut.

HACCP-principerna bor ta hidnsyn till principerna i Codex
Alimentarius, men bor samtidigt ge utrymme f6r den flexi-
bilitet som kan behévas i olika situationer. I vissa foderfo-
retag r det inte mojligt att faststilla kritiska styrpunkter,
och god praxis kan i vissa fall ersitta 6vervakningen av kri-
tiska styrpunkter. P4 samma sitt innebir kravet att fast-
stilla "kritiska gransvarden” i enlighet med Codex Alimen-
tarius inte att det dr nodvindigt att alltid faststilla ett
numerdrt gransvirde. Kravet pd att bevara dokument i
enlighet med samma codex behover dessutom vara flexi-
belt s att bordorna inte blir for stora for mycket smd fore-
tag. Det dr lampligt att se till att nir ett foderforetag han-
terar  primdrproducerat  foder, inklusive ddrmed
sammanhangande hantering samt blandning av foder med
kompletteringsfoder uteslutande for den egna djurhall-
ningen, dr det inte skyldigt att folja HACCP-principerna.
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(16)  Flexibilitet ar ocksd nodvindigt for att tillgodose behoven (22)  Ett antal pa varandra foljande foderkriser har visat att bris-
hos foderforetag i regioner med sirskilda geografiska ter i ndgot led av foderkedjan kan fa allvarliga ekonomiska
begransningar eller ndr det géller strukturella krav. Flexibi- konsekvenser. Foderproduktionens sirdrag och den kom-
liteten bor dock inte dventyra malen for foderhygien. Ett plexa foderdistributionskedjan innebir att det dr svért att
forfarande for diskussion i Stindiga kommittén for livs- aterkalla foder frdn marknaden. Kostnaderna for att ritta
medelskedjan och djurhilsa bér vid behov inforas. till ekonomisk skada inom foder- och livsmedelskedjan tas
ofta fran offentliga medel. Man skulle battre kunna ritta till
denna ekonomiska konsekvens till en lag samhallskostnad
om den foretagare vars verksamhet orsakar ekonomisk
skada inom fodersektorn tvingas bidra det ekonomiska
ansvaret. Att faststalla ett allmant obligatoriskt system f6r
(17)  Ett system genom vilket medlemsstatens behoriga myndig- ekonomiskt ansvar och finansiella garantier, exempelvis
het registrerar och godkénner alla foderféretag r limpligt genom forsikringar for alla foderforetagare, kanske dock
for att sikra sparbarheten frin tillverkare till anvindare inte ar Eno]hgt__ ellerulamphgt. Kommissionen l?or darfor
och for att underlitta genomférandet av effektiva offent- mer {ngaen(%e overvaga de'nna' friga (')chvsamtldlgt ta hin-
liga kontroller. De befintliga systemen for insamling av syn il besEammelser ! b:efmthg 1agst1§tmng med avs.eeqde
uppgifter om foderforetag far anvindas av den behoriga pa skadestandsansvar. pd andra omrdden samt beflnthga
myndigheten i medlemsstaterna for att inleda och genom- ls{ystem. O,Ch metf?der ! medlemsstaterna..l detta syfte bor
fora det system som foreskrivs i denna forordning. OMIIISSIonEn !agg.a fraf“ en rapport, vid behov tillsam-
mans med lagstiftningsforslag.
) o ) ) (23)  Foder som importeras till gemenskapen mdste uppfylla de
(18)  Det ar lampligt att uppratthélla ett godkdnnandesystem for allmidnna kraven i foérordning (EG) nr 178/2002, och
foderforetag for verksamhet som kan medféra en storre importvillkoren i Europaparlamentets och radets forord-
risk vid fodertillverkning. Forfaranden bor inforas for att ning (EG) nr 8822004 av den 29 april 2004 om offentlig
utvidga den nuvarande rickvidden for det godkénnande- kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av
system som foreskrivs i direktiv 95/69/EG. foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhilsa och djurskydd (*). For att undvika handels-
storningar ar det lampligt att import i avvaktan pé att
genomforandedtgirderna avslutas fortsatt skall vara tilla-
ten enligt de villkor som foreskrivs i direktiv 98/51/EG.
(19)  For att godkdnnas eller registreras bor foderforetagen upp-
fylla ett flertal krav f6r verksamheten, avseende lokaler,
utrustning, personal, produktion, kvalitetskontroll, lagring
och dokumentation, for att kunna garantera savil fodersi- (24)  Gemenskapsprodukter som exporteras till tredjeland maste
kerheten som produkternas sparbarhet. Forfaranden bor uppfylla  de  allménna kraven i forordning (EG)
inforas for att dessa villkor skall kunna varieras i syfte att nr 178/2002.
sakerstalla deras lamplighet for olika typer av foderforetag.
Medlemsstaterna bor tillatas att bevilja ett villkorat god-
kdnnande av anlidggningar, om det vid besok pa plats visar
sig att anldggningen uppfyller alla krav pé infrastruktur
ocgh utrustngirglg. Dget ar l[;I;)n};llertid ocksa lgmpligt att fast- (25)  Det é.ir lé”{l’hg_t att vidga réckvidden fb}r Sy sFemet fF’)r snabb
stilla en langsta tid for ett sddant villkorat godkdnnande. vaming for 11ysme(.iel Od.l foder er{hgt. foro#.dmng (EG)
nr 178/2002 till att inbegripa risker for djurs hilsa eller for
miljon orsakade av foder som getts till icke-
livsmedelsproducerande djur.
(20)  Det bor inforas forfaranden for att tillfalligt upphédva, andra
el‘ler é’\te"rkalla registrering eller qukﬁnnande ndr anlé?gg- (26)  Gemenskapslagstiftningen om foderhygien méste bygga pa
ningar dndrar elle‘r upphor“med sin verksamhet eller inte vetenskaplig radgivning. Darfor bor Europeiska myndighe-
lingre uppfyller villkoren for den. ten for livsmedelssidkerhet vid behov alltid rddfrigas.
(27)  Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett nira och
(21)  Sparbarhet av foder och foderingredienser genom foder- effektivt samarbete inom Stdndiga kommittén for livsmed-

kedjan dr vasentligt for fodersikerheten. Forordning (EG)
nr 178/2002 innehaller regler for att garantera att foder
och foderingredienser kan spéras samt faststaller ett forfa-
rande for att anta tillimpningsforeskrifter for specifika
sektorer.

elskedjan och djurhilsa for att hdnsyn skall kunna tas till
tekniska och vetenskapliga framsteg.

(1) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1 (rittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1).



L 35/4

Europeiska unionens officiella tidning

8.2.2005

(28)  Denna férordning tar hinsyn till de internationella dtagan-
den som foreskrivs i WTO-avtalet om sanitdra och fytosa-
nitdra fragor samt internationella normer for livsmedelssi-
kerhet i Codex Alimentarius.

(29)  Medlemsstaterna bor faststilla pafoljder vid 6vertradelser
av bestimmelserna i denna forordning, och se till att de til-
lampas. Paf6ljderna maste vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

(30)  De atgiarder som ar nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (1).

(31)  Det dr lampligt att skjuta upp datum for tillimpningen av
forordningen for att de foderforetag som paverkas av den
skall fa tid att anpassa sig.

(32) Av ovan anférda skil bor direktiven 95/69/EG och
98/51/EG upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

I denna férordning faststills
a) allminna bestimmelser om foderhygien,
b) villkor och férfaranden som sikerstiller sparbarhet av foder,

¢) villkor och forfaranden for registrering och godkdnnande av
anldggningar.

Artikel 2
Rickvidd

1. Denna forordning skall tillimpas pa

a) verksamhet som bedrivs av foderforetagare i alla led fran och
med primarproduktion av foder till och med utslippande av
foder pa marknaden,

(') EGTL 184,17.7.1999, s. 23.

b) utfodring av livsmedelsproducerande djur,

¢) import och export av foder frin och till tredjeldnder.

2. Denna férordning skall inte tillimpas pa

a) privat enskild produktion av foder

i) for livsmedelsproducerande djur for konsumtion inom
privathushall,

och

i) for icke-livsmedelsproducerande djur,

b) utfodring av livsmedelsproducerande djur f6r konsumtion
inom privathushall eller for de verksamheter som anges i arti-
kel 1.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien (3),

¢) utfodring av icke-livsmedelsproducerande djur,

d) producentens direktforsiljning av smd mangder primarpro-
ducerat foder till lokala jordbruksforetag fo6r anvindning
inom dessa jordbruksforetag,

e) detaljhandel med foder for sillskapsdjur.

3. Medlemsstaterna far faststilla bestimmelser och riktlinjer
for den verksamhet som avses i punkt 2. Sddana nationella
bestimmelser och riktlinjer skall garantera att malen i denna for-
ordning uppnas.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning anvinds definitionerna i forordning (EG)
nr 178/2002 med de sarskilda betydelser som hir anges:

a) foderhygien: de atgdrder och villkor som dr nodvandiga for att
bemistra faror och sikerstilla att ett djurfoder ar tjinligt med
hansyn till dess avsedda anviandningsomrade.

(2) EUT L 139, 30.4.2004, s. 1 (rittelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3).
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b) foderforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansva-
rar for att kraven i denna forordning uppfylls i det foderfo-
retag de driver.

¢) fodertillsatser: amnen eller mikroorganismer som dr tillatna
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1).

d) anldggning: varje enhet i ett foderforetag.

e) behorig myndighet: myndigheten i en medlemsstat eller ett
tredjeland som utsetts att utfora offentliga kontroller.

f)  primarproduktion av foder: produktion av jordbruksprodukter,
sdrskilt odling, skord, mjolkning, uppfodning av djur (fore
slakt) eller fiske som enbart resulterar i produkter som inte
genomgdr ndgon hantering efter det att de har skordats,
insamlats eller fingats, med undantag av enkel fysisk
behandling.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER

Artikel 4
Allminna skyldigheter

1. Foderforetagarna skall se till att alla de steg i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan som de ansvarar for
genomfors i enlighet med den gemenskapslagstiftning och natio-
nella lagstiftning som ér forenlig med denna samt med god praxis.
De skall i synnerhet se till att dessa steg uppfyller de relevanta
hygienkraven i denna férordning.

2. Vid utfodring av livsmedelsproducerande djur skall jordbru-
kare vidta dtgdrder och anta forfaranden for att se till att risken for
biologisk, kemisk och fysisk kontaminering av foder, djur och ani-
malieprodukter r sd ldg som rimligen dr mojligt.

(') EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Artikel 5
Sdrskilda skyldigheter

1. Nar det giller verksamhet inom primarproduktion av foder
och foljande dirmed sammanhingande verksamhet sdsom

a) transport, lagring och hantering av primirprodukter pa
produktionsplatsen,

b) transport for att leverera primarprodukter fran produktions-
platsen till en anldggning,

¢) Dblandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhall-
ningen utan anvindning av tillsatser eller forblandningar av
tillsatser med undantag for tillsatser vid ensilering,

skall foderforetagare folja bestimmelserna i bilaga I, om dessa ar
relevanta for verksamheten.

2. Nar det giller annan verksamhet 4n den som avses i punkt
1, inklusive blandning av foder uteslutande avsedd for den egna
djurhéllningen vid anvindning av tillsatser eller forblandningar av
tillsatser med undantag av tillsatser vid ensilering, skall foderfo-
retagare f6lja bestimmelserna i bilaga II, om dessa dr relevanta for
verksamheten.

3. Foderforetagare skall

a) uppfylla sirskilda mikrobiologiska kriterier,

b) vidta atgarder eller anta forfaranden som dr nodvandiga for
att uppnd sirskilda mal.

De kriterier och mal som avses i a och b skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 31.2.

4. Foderforetagare far anvinda de riktlinjer som ges i kapitel III
som en hjilp for att uppfylla sina skyldigheter enligt denna
forordning.

5. Jordbrukare skall folja bestimmelserna i bilaga III vid utfod-
ring av livsmedelsproducerande djur.
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6.  Foderforetagare och jordbrukare skall endast inforskaffa och
anvianda foder frdn anldggningar som ar registrerade och/eller
godkinda i enlighet med denna férordning.

Artikel 6
Systemet for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP)

1. Foderforetagare som bedriver annan verksamhet 4n vad
som anges i artikel 5.1 skall inridtta, genomféra och uppritthélla
ett permanent skriftligt forfarande eller forfaranden som grundar
sig pd HACCP-principerna.

2. De principer som avses i punkt 1 ar foljande:

a) Identifiera de faror som mdste forebyggas, elimineras eller
reduceras till en acceptabel niva.

b) Identifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dir kon-
troll dr nodvindig for att forebygga eller eliminera en fara
eller for att reducera den till en acceptabel niva.

c) Faststalla kritiska granser vilka skiljer acceptabelt frdn icke-
acceptabelt i de kritiska styrpunkterna i syfte att forebygga,
eliminera eller reducera identifierade faror.

d) Uppritta och genomfora effektiva forfaranden for att Gver-
vaka de kritiska styrpunkterna.

e) Faststilla vilka korrigerande atgarder som skall vidtas nir
overvakningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under
kontroll.

f)  Uppritta forfaranden for att kontrollera att de dtgirder som
avses i leden a—e dr fullstindiga och effektiva. Kontrollf6rfa-
randena skall genomforas regelbundet.

g) Uppritta dokumentation och journaler avpassade for foder-
foretagens storlek och art for att visa att de atgdrder som
avses i leden a—f tillimpas effektivt.

3. Nir en fordndring sker av en produkt, process eller i nigot
steg av produktionen, bearbetningen, lagringen eller distributio-
nen, skall foderforetagarna omprova sitt forfarande och gora nod-
vindiga dndringar.

4. Som en del av det forfarandesystem som avses i punkt 1 far
foderforetagare tillimpa riktlinjer for god praxis tillsammans med
de riktlinjer f6r tillimpning av HACCP-principerna som har utar-
betats i enlighet med artikel 20.

5. Bestimmelser som underldttar tillimpningen av denna arti-
kel, aven for sma foretag, far antas i enlighet med forfarandet i
artikel 31.2.

Artikel 7

Dokumentation om HACCP-systemet

—_

Foderforetagare skall

a) visa den behoriga myndigheten att de uppfyller kraven i arti-
kel 6, i den form som den behoriga myndigheten kraver,

b) se till att all dokumentation som beskriver de forfaranden
som utarbetats i enlighet med artikel 6 alltid ar aktuell.

2. Den behoriga myndigheten skall ta hdnsyn till foderforeta-
gets storlek och art nir den faststiller de formkrav som avses i
punkt 1 a.

3. Detaljerade bestimmelser for tillimpningen av denna arti-
kel fir antas i enlighet med forfarandet i artikel 31.2. Sddana
bestimmelser kan for vissa foderforetagare underlitta den til-
lampning av HACCP-principerna som utarbetats i enlighet med
kapitel III for att uppfylla kraven i artikel 6.1.

Artikel 8

Finansiella garantier

1. Isyfte att forbereda for ett effektivt system med finansiella
garantier for foderforetagare skall kommissionen, senast den
8 februari 2006, till Europaparlamentet och radet ligga fram en
rapport om finansiella garantier pa foderomradet. Forutom att
behandla befintliga nationella rittsliga bestimmelser, system och
metoder som ror skadestdndsansvar pa foderomradet och tillho-
rande omrdden skall rapporten vid behov atféljas av lagstiftnings-
forslag till ett sadant genomforbart garantisystem pa gemenskaps-
nivd. Dessa garantier bor ticka samtliga kostnader for vilka
foretagarna kan goras ansvariga som en direkt f6ljd av aterkal-
lande frdn marknaden, behandling och/eller destruktion av foder,
djur och livsmedel framstillda ddrav.
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2. Foderforetagare skall hallas ansvariga for varje form av 6ver-
tradelse av den relevanta lagstiftningen om fodersikerhet, och
foretagare i den mening som avses i artikel 5.2 skall forete bevis
pa att de omfattas av de finansiella garantier som gemenskapens
lagstiftningsatgirder kraver enligt punkt 1.

Artikel 9

Offentliga kontroller, anmilan och registrering

1. Foderforetagarna skall samarbeta med de behoriga myndig-
heterna i enlighet med relevant gemenskapslagstiftning och med
denna forenlig nationell lagstiftning.

2. Foderforetagare skall

a) till limplig behorig myndighet anmala alla anldggningar som
de ansvarar for och som dr verksamma inom ndgot steg av
produktionen, bearbetningen, lagringen, transporten eller
distributionen av foder, pa det sitt som den behoriga myn-
digheten begdr med tanke pa registreringen,

b) tillhandahélla den behoriga myndigheten aktuella uppgifter
om de anldggningar de ansvarar for enligt led a samt anmala
till den behoriga myndigheten alla storre dndringar i verk-
samheten och eventuell nedldggning av befintlig anldggning.

3. Den behoriga myndigheten skall fora ett eller flera register
over anldggningar.

Artikel 10

Godkinnande av foderforetags anliggningar

Foderforetagare skall se till att anldggningar som ansvarar {6r och
som omfattas av denna forordning godkinns av den behoriga

myndigheten i féljande fall:

1. Sidana anldggningar bedriver ndgon av foljande
verksamheter:

a) Tillverkning och/eller utslippande pd marknaden av
fodertillsatser som omfattas av forordning (EG)
nr 1831/2003 eller produkter som omfattas av direktiv
82/471[EEG och som avses i kapitel 1 i bilaga IV till
denna forordning.

b) Tillverkning och/eller utsldppande pd marknaden av for-
blandningar som &r beredda med sddana fodertillsatser
som avses i kapitel 2 i bilaga IV till denna férordning.

¢) Tillverkning f6r utslippande pa marknaden, eller pro-
duktion uteslutande avsedd for den egna djurhéllningen,
av foderblandningar med fodertillsatser eller forbland-
ningar som innehaller fodertillsatser och som avses i
kapitel 3 i bilaga IV till denna férordning.

2. Godkidnnande kravs enligt den nationella lagstiftningen i den
medlemsstat dar anldggningen finns.

3. Godkdnnande kravs enligt en férordning som antagits i enlig-
het med forfarandet i artikel 31.2.

Artikel 11
Krav

Foderforetagare fir inte bedriva verksamhet utan

a) att vara registrerade enligt artikel 9,

eller

b) godkinnande, ndr detta krivs i enlighet med artikel 10.

Artikel 12

Information om nationella bestimmelser f6r godkinnande

En medlemsstat som med stod av artikel 10.2 kriver godkin-
nande av vissa anldggningar beldgna i medlemsstaten skall infor-
mera kommissionen och ovriga medlemsstater om tillimplig
nationell lagstiftning.

Artikel 13

Godkinnande av anliggningar

1. Den behoriga myndigheten skall godkdnna anliggningar
endast nar det genom besok pd plats innan verksamheten har
inletts har pavisats att de uppfyller de relevanta kraven enligt
denna forordning.
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2. Den behoriga myndigheten fér ge ett villkorat godkdnnande
om det vid besoket pé plats framgdr att anldggningen uppfyller
alla krav pa infrastruktur och utrustning. Den behoriga myndig-
heten skall endast ge slutligt godkidnnande om det vid ett senare
besok pa plats, inom tre manader efter det villkorade godkdnnan-
det, framgar att anldggningen uppfyller 6vriga krav som anges i
punkt 1. Om visentliga forbattringar har gjorts, men anldgg-
ningen 4nda inte uppfyller samtliga krav, far den behoriga myn-
digheten forldnga det villkorade godkdnnandet. Ett villkorat god-
kinnande fir emellertid inte gilla lingre dn sammanlagt
sex manader.

Artikel 14

Upphivande av registrering eller godkinnande

Den behoriga myndigheten skall tillfalligt upphiva en registrering
eller ett godkdnnande av en, flera eller alla av en anldggnings verk-
samheter nir det pavisas att anldggningen inte lingre uppfyller de
villkor som géller for verksamheterna.

Ett sddant upphivande skall vara i kraft tills anldggningen dter
uppfyller villkoren. Nir villkoren inte uppfylls inom ett ar skall
artikel 15 gilla.

Artikel 15

Aterkallande av registrering eller godkinnande

Den behoriga myndigheten skall dterkalla registrering eller god-
kidnnande av en eller flera av en anldggnings verksamheter om

a) anldggningen upphor med en eller flera av sina verksamheter,

b) det pavisas att anldggningen under ett ar inte har uppfyllt de
villkor som galler for dess verksamhet,

¢) den konstaterar allvarliga brister eller vid upprepade tillfallen
varit tvungen att stoppa produktionen vid en anldggning och
foderforetagaren fortfarande inte kan limna tillrickliga
garantier for den framtida produktionen.

Artikel 16

Andringar av registrering eller godkinnande av en
anliggning

Den behoriga myndigheten skall pa begdran dndra registreringen
eller godkinnandet av en anldggning nir anldggningen har pévi-
sat att den har kapacitet att utveckla ytterligare verksamhet ut6-
ver den for vilken den forst registrerats eller godkints eller verk-
samhet som ersitter den ursprungliga.

Artikel 17
Undantag frin besok pa plats

1. Medlemsstaterna undantas fran skyldigheten att gora besok
pa plats i enlighet med artikel 13 hos foderforetag som verkar ute-
slutande som handelsidkare utan att inneha produkterna i sina
lokaler.

2. Sadana foderforetag skall till den behoriga myndigheten
overlimna en forsakran, i den form som den behériga myndig-
heten beslutat om, om att det foder som de slidpper ut pd mark-
naden uppfyller villkoren i denna forordning.

Artikel 18

Overgingsbestimmelser

1. Anldggningar och mellanhinder som godkints och/eller
registrerats i enlighet med direktiv 95/69/EG fér fortsatta sin verk-
samhet pa villkor att de senast den 1 januari 2006 limnar in en
anmdlan om detta till den relevanta behoriga myndigheten inom
vars omrade deras lokaler 4r beldgna.

2. Anldggningar och mellanhinder som varken behover regist-
reras eller godkdnnas i enlighet med direktiv 95/69/EG, men som
skall registreras enligt denna férordning, far fortsitta sin verksam-
het pd villkor att de senast den 1 januari 2006 ldmnar in en ans6-
kan om registrering till den relevanta behoriga myndigheten inom
vars omrade deras lokaler 4r beldgna.

3. Senast den 1 januari 2008 méste den sokande, i den form
som den behoriga myndigheten beslutat om, férklara att villko-
ren i denna forordning dr uppfyllda.

4. De behoriga myndigheterna skall beakta de befintliga syste-
men for insamling av uppgifter och uppmana anmilaren eller den
sokande att endast limna siddana kompletterande uppgifter som
garanterar att villkoren i denna forordning uppfylls. De behoriga
myndigheterna kan i synnerhet betrakta en anmalan enligt arti-
kel 6 i forordning (EG) nr 852/2004 som en ansokan enligt
punkt 2.

Artikel 19

Forteckning over registrerade och godkinda anliggningar

1. Den behoriga myndigheten skall, for varje verksamhet, i en
eller flera nationell(a) férteckning(ar)fora in de anldggningar som
registrerats i enlighet med artikel 9.
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2. Anldggningar som godkints av den behoriga myndigheten
i enlighet med artikel 13 skall foras in i en nationell forteckning
under ett individuellt identifikationsnummer.

3. Medlemsstaterna skall hdlla uppgifterna om anldggningar pa
den forteckning som avses i punkterna 1 och 2 aktuella i enlighet
med de beslut om upphdvande, dndring eller dterkallande av
registreringen eller godkidnnandet som avses i artiklarna 14, 15
och 16.

4. Den forteckning som avses i punkt 2 skall utformas enligt
mallen i kapitel I i bilaga V.

5. Det identifikationsnummer som avses i punkt 2 skall ha den
utformning som faststalls i kapitel Il i bilaga V.

6.  Kommissionen skall, férsta gdngen i november 2007 och
dérefter senast den 30 november varje dr, stilla samman den del
av medlemsstaternas forteckningar som innefattar de anldgg-
ningar som avses i punkt 2 och gora den tillginglig for allmén-
heten. Den sammanstillda forteckningen skall beakta de dnd-
ringar som gjorts under aret.

7. Medlemsstaterna skall gora den forteckning/de forteck-
ningar 6ver anldggningar som avses i punkt 1 tillgdnglig(a) for
allméinheten.

KAPITEL 1II

RIKTLINJER FOR GOD PRAXIS

Artikel 20

Utarbetande, spridning och anvindning av riktlinjer

1. Kommissionen skall uppmuntra utarbetandet av gemen-
skapsriktlinjer for god praxis inom fodersektorn och for tillimp-
ning av HACCP-principerna i enlighet med artikel 22.

Vid behov skall medlemsstaterna uppmuntra utarbetandet av
nationella riktlinjer i enlighet med artikel 21.

2. Spridning och anvindning av bade nationella riktlinjer och
gemenskapsriktlinjer skall frimjas av de behoriga myndigheterna.

3. Foderforetagare far dock frivilligt anvinda dessa riktlinjer.

Artikel 21

Nationella riktlinjer

1. Nir nationella riktlinjer for god praxis utarbetas skall dessa
utarbetas och spridas av foderbranschen

a) i samrdd med foretrddare for sirskilt berorda parter,
t.ex. behoriga myndigheter och anvindargrupper,

b) med beaktande av  relevanta

Codex Alimentarius,

handlingsregler i

och

¢) ndr det giller primirproduktion av foder, med beaktande av
kraven i bilaga I.

2. Medlemsstaterna skall bedoma de nationella riktlinjerna for
att se till att

a) riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 1,

b) innehdllet i riktlinjerna ar praktiskt genomforbart for de rele-
vanta sektorerna,

och

¢) riktlinjerna ér ett lampligt stod for att se till att artiklarna 4,
5 och 6 foljs for de sektorer och/eller de foder som omfattas.

3.  Medlemsstaterna skall till kommissionen oversinda de
nationella riktlinjerna.

4. Kommissionen skall uppritta och fora ett registersystem
over dessa riktlinjer och gora det tillgangligt for medlemsstaterna.

Artikel 22

Gemenskapsriktlinjer

1. Innan gemenskapsriktlinjer for god hygienpraxis eller for til-
lampning av HACCP-principerna utarbetas skall kommissionen
samrdda med den kommitté som avses i artikel 31.1. Syftet med
samradet skall vara att 6verviga behovet av sddana riktlinjer, deras
rackvidd och innehall.
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2. Om gemenskapsriktlinjer tas fram, skall kommissionen se
till att de utarbetas och sprids

a) av eller i samrdd med lampliga foretradare for den europe-
iska foderbranschen och andra berérda parter, t.ex.
konsumentgrupper,

b) i samarbete med sirskilt berérda parter, dven behoriga

myndigheter.

3. Gemenskapsriktlinjer skall utarbetas och spridas med beak-
tande av

a) relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius,

och

b) kraven i bilaga I ndr det giller primédrproduktion av foder.

4. Den kommitté som avses i artikel 31.1 skall bedoma utkas-
tet till gemenskapsriktlinjer for att se till att

a) riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkterna 2 och 3,

b) innehallet i riktlinjerna ar praktiskt genomforbart for de rele-
vanta sektorerna i hela gemenskapen,

och

¢) riktlinjerna ar ett lampligt stod for att se till att artiklarna 4,
5 och 6 foljs inom de sektorer och/eller for de foder som
omfattas.

5. Kommissionen skall uppmana den kommitté som avses i
artikel 31.1 att i samarbete med de enheter som anges i punkt 2 i
denna artikel regelbundet se Gver alla gemenskapsriktlinjer som
utarbetas i enlighet med denna artikel. Syftet med denna 6versyn
skall vara att se till att riktlinjerna fortfarande dr praktiskt genom-
forbara och att ta hiansyn till tekniska och vetenskapliga framsteg.

6.  Titlar pd och hinvisningar till gemenskapsriktlinjer som
utformats i enlighet med denna artikel skall offentliggoras i
C-serien av Europeiska unionens officiella tidning.

KAPITEL IV

IMPORT OCH EXPORT

Artikel 23

Import

1.  Foderforetagare som importerar foder fran tredjelinder skall
se till att importen sker endast i enlighet med féljande villkor:

a) Det avsindande tredjelandet dr upptaget pa en forteckning
over tredjelander fran vilka foder far importeras, som upp-
rittats i enlighet med artikel 48 i forordning (EG)
nr 882/2004.

b) Den avsindande anldggningen dr upptagen pa en forteckning
over anldggningar frin vilka foder far importeras, som upp-
rittats och uppdateras av tredjelandet i enlighet med arti-
kel 48 i forordning (EG) nr 882/2004.

¢) Fodret har producerats av den avsindande anldggningen eller
av en annan anldggning som finns upptagen pa den forteck-
ning som avses i led b, eller i gemenskapen.

d) Fodret uppfyller

i)  kraven i denna forordning och i annan gemenskapslag-
stiftning om bestammelser f6r foder,

eller

ii) villkor som gemenskapen anser vara dtminstone

likvirdiga,

eller

ili) om gemenskapen har slutit ett srskilt avtal med det
exporterande landet, krav som ingdr i detta avtal.

2. En mall for en importlicens far godkinnas i enlighet med
forfarandet i artikel 31.2.

Artikel 24

Interimistiska atgirder

Genom undantag frén artikel 33 och i vdntan pd att forteckningar
enligt artikel 23.1 a och 23.1 b skall sammanstillas skall import
dven fortsittningsvis godkinnas i enlighet med villkoren i arti-
kel 6 i direktiv 98/51/EG.
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Artikel 25

Export

Foder, inklusive foder for icke livsmedelsproducerande djur, som
produceras i gemenskapen for att slippas ut pd marknaden i tred-
jelander maste uppfylla bestimmelserna i artikel 12 i forordning
(EG) nr 178/2002.

KAPITEL V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26

Genomforandedtgirder

Genomforandedtgarder far faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 31.2.

Artikel 27
Andringar av bilagorna I, II och III

Bilagorna [, I och III fir dndras i enlighet med forfarandet i arti-
kel 31.2 for att ta hansyn till

a) utvecklingen av regler for god praxis,

b) erfarenheter fran genomférandet av HACCP-baserade system
enligt artikel 6,

¢) tekniska framsteg,

d) vetenskapliga utlatanden, sarskilt ny riskvirdering,

e) uppstillandet av mél for fodersakerhet,

och

f)  utarbetandet av krav som ror sirskilda verksamheter.

Artikel 28
Undantag fran bilagorna I, II och III

Undantag frdn bilagorna [, I och III far beviljas av sarskilda skal i
enlighet med forfarandet i artikel 31.2, under forutsdttning att
dessa undantag inte motverkar denna forordnings syften.

Artikel 29

System for snabb varning

Om ett foder, inklusive foder for icke livsmedelsproducerande
djur, innebdr en allvarlig risk for manniskors eller djurs halsa eller
for miljon, skall artikel 50 i férordning (EG) nr 178/2002 tillim-
pas i tillimpliga delar.

Artikel 30
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om paféljder som skall til-
lampas vid 6vertradelser av denna forordning och skall vidta nod-
vindiga atgirder for att se till att de genomférs. De foreskrivna
paféljderna maste vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande. Medlemsstaterna skall anmala bestimmelserna till kommis-
sionen senast den 8 februari 2007 och skall utan drojsmal under-
ritta kommissionen om alla eventuella senare dndringar av dessa
bestimmelser.

Artikel 31

Kommittéférfarande

1. Kommissionen skall bitradas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrdttats genom forordning
(EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
ménader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 32

Samrid med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Kommissionen skall samrdda med Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet i frigor som omfattas av denna forordning
och som kan ha visentlig betydelse for folkhilsan, framfor allt
innan den foreslar kriterier eller mal enligt artikel 5.3.



L 35/12

Europeiska unionens officiella tidning

8.2.2005

Artikel 33
Upphivande
Foljande direktiv skall, utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter nir det giller tidsfrister for inforlivande, upphora att
gilla med verkan fran och med den 1 januari 2006:

a) Radets direktiv 95/69/EG.

b) Kommissionens direktiv 98/51/EG.

Artikel 34
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggors
i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frdn och med den 1 januari 2006.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 12 januari 2005.

Pa Europaparlamentets vignar
J. P. BORRELL FONTELLES
Ordftrande

Pd radets vignar
N. SCHMIT
Ordfrande
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BILAGA I

PRIMARPRODUKTION

DEL A
Krav for foderforetag inom primirproduktion av foder i enlighet med artikel 5.1
I. Hygienbestimmelser

Foderforetagare som ansvarar for primarproduktion av foder skall se till att verksamheten styrs och genomférs pé ett
sdtt som forebygger, undanrojer eller minskar faror som kan dventyra fodersikerheten.

Foderforetagarna skall sd lingt som mojligt se till att primarprodukter som produceras, bereds, rengérs, forpackas, lag-
ras och transporteras pd deras ansvar skyddas mot kontaminering och férstoring.

Foderforetagarna skall uppfylla skyldigheterna i punkterna 1 och 2 genom att iaktta tillimpliga bestimmelser i gemen-
skapslagstiftning och nationell lagstiftning i friga om kontroll av faror, vilket inbegriper

i) Aatgdrder for att kontrollera farlig kontaminering, exempelvis fran luft, jord, vatten, godningsmedel, vixtskyddsme-
del, bekdmpningsmedel, veterindrmedicinska likemedel samt hantering och bortskaffande av avfall,

och

ii) atgdrder som ror vixtskydd, djurhélsa och miljo och som kan péaverka fodersikerheten, inklusive program for dver-
vakning och kontroll av zoonoser och zoonotiska smittimnen.

Vid behov skall foderforetagare vidta adekvata tgarder i synnerhet for att

a) se till att lokaler, utrustning, behéllare, transportlddor och fordon som anvinds for produktion, beredning, klassifi-
cering, forpackning, lagring och transport av foder hélls rena och, nir det 4r noédvindigt, desinficeras pd lampligt
sétt efter rengoringen,

b) nir det dr nodvindigt sikerstilla hygieniska produktions-, transport- och lagringsforhallanden for foder samt dess
renhet,

¢) anvinda rent vatten nir det dr nodvandigt att férhindra farlig kontaminering,

d) sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering,

e) lagra och hantera avfall och farliga dmnen separat och pa ett sakert sitt s att kontaminering férhindras,
f) se till att forpackningsmaterial inte fororsakar farlig kontaminering av foder,

g) beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran primarprodukter eller andra prover av bety-
delse for fodersikerhet.

II. Journaler

Foderforetagare skall pa lampligt sdtt och under en limplig tid, som dr anpassad till foderforetagets verksamhet och stor-
lek, fora och bevara journaler med uppgifter om de dtgarder som vidtagits for att kontrollera faror. Foderforetagare méste
ge den behoriga myndigheten tillgdng till relevanta uppgifter i dessa journaler.

Foderforetagare mdste sarskilt fora journal Gver

a) all anvindning av vixtskydds- och bekdmpningsmedel,
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b) anvindning av genetiskt modifierat utside,
¢) all forekomst av skadedjur eller sjukdomar som kan paverka sakerheten hos primarprodukter,

d) resultaten av alla analyser som utforts pé prover fran primarprodukter eller andra prover som tagits i diagnostiska
syften och som ir av betydelse for fodersikerheten,

¢) vid varje sindning, varifran det kommer och i vilken mingd, samt vid varje leverans, vart det salts och i vilken
mangd.

Andra personer, som veterindrer, agronomer och jordbrukstekniker, far bistd foderforetagarna med att fora journaler
som dr relevanta for den verksamhet de genomfért pa jordbruksforetaget.

DEL B

Rekommendationer om riktlinjer for god praxis

. Om de nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer som avses i kapitel Il i denna férordning upprittas skall de inne-

halla riktlinjer for god praxis for kontroll av faror i primarproduktionen av foder.

. Riktlinjerna for god praxis skall omfatta lamplig information om faror som kan uppsté i primarproduktionen av foder

och om étgirder for att kontrollera dessa faror, daribland relevanta atgarder som anges i gemenskapslagstiftningen och
den nationella lagstiftningen eller i gemenskapsprogram och nationella program som t.ex. foljande:

a)  Kontroll av kontaminering, t.ex. av mogelgifter, tungmetaller och radioaktiva dmnen.

b) Anvindning av vatten, organiskt avfall och gédningsmedel.

o) Korrekt och limplig anvindning av vixtskydds- och bekimpningsmedel samt deras sparbarhet.

d)  Korrekt och lamplig anvindning av veterinirmedicinska likemedel och fodertillsatser samt deras sparbarhet.
¢)  Beredning, lagring och sparbarhet av foderravaror.

f)  Korrekt bortskaffande av doda djur, avfall och skrip.

g)  Skyddsatgarder for att férhindra inforande av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till djur genom foder, och
skyldighet att underritta den behoriga myndigheten.

h)  Forfaranden, rutiner och metoder for att se till att foder produceras, bereds, forpackas, lagras och transporteras
under ldmpliga hygieniska forhallanden, inbegripet grundlig rengéring och skadedjursbekdmpning.

i) Detaljer som ror journalforing.
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BILAGA 11

KRAV FOR FODERFORETAG INOM ANDRA LED AN PRIMARPRODUKTION AV
FODER I ENLIGHET MED ARTIKEL 5.1

LOKALER OCH UTRUSTNING

1. Foderbearbetningslokaler, lagerutrymmen, utrustning, behallare, transportlddor, fordon och deras omedelbara omgiv-
ning skall héllas rena, och effektiva program for bekimpning av skadedjur skall genomforas.

2. Lokalernas och utrustningens planering, utformning, konstruktion och storlek skall

a)  mojliggora adekvat rengoring och/eller desinficering,

b)  vara sddan att risken for fel minimeras och kontaminering, korskontaminering och all annan férsimring av pro-
dukternas sikerhet och kvalitet undviks. Maskiner som kommer i kontakt med foder skall torkas efter vatrengéring.

3. Lokaler och utrustning som anvinds for blandning och/eller tillverkning skall regelbundet kontrolleras pa lampligt sitt
i enlighet med de skriftliga forfaranden som tillverkaren upprittat pa férhand for produkterna.

a)  Allavdgar och all matutrustning som anvands vid tillverkningen av foder skall vara lampliga for de vikt- och volym-
mingder som skall mitas och deras exakthet skall regelbundet mitas och testas.

b)  Allablandare som anvinds vid tillverkningen av foder skall vara limpliga for de vikt- och volymmaéngder som blan-
das och skall klara av att tillverka limpliga homogena blandningar och homogena utspidningar. Foderforetagarna
skall visa att blandarna ir effektiva nir det giller homogenitet.

4. Lokalerna skall ha adekvat naturlig och/eller artificiell belysning.

5. Avloppen skall vara adekvata for avsett dandamal. De skall vara utformade och konstruerade pé ett sddant sitt att risken
for kontaminering av foder undviks.

6. Det vatten som anvands vid fodertillverkning skall vara av lamplig kvalitet for djur. Vattenledningarna skall vara av inert
material.

7. Avloppsvatten, avfall och regnvatten skall bortskaffas pa ett sidant satt att utrustning samt fodrets sikerhet och kvalitet
sakert inte paverkas. Nedbrytning och damm skall kontrolleras for att férhindra skadedjursangrepp.

8. Fonster och andra 6ppningar méste vid behov sikras mot skadedjur. Dorrar méste sluta titt och vara sikra mot skade-
djur nér de ar stingda.

9. Vid behov maste innertak och inventarier som &r fésta i taket vara utformade, konstruerade och behandlade pé ett sddant
sitt att ansamling av smuts forhindras och att kondensbildning, uppkomst av o6nskat mogel och avgivande av partiklar
som kan paverka fodrets sakerhet och kvalitet begrinsas.

PERSONAL

Foderforetagen mdste ha tillrickligt med personal som har de kunskaper och kvalifikationer som krévs for tillverkning av
produkterna i friga. En organisationsplan som i detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (t.ex. utbildnings-
bevis, yrkeserfarenhet) och ansvar skall upprittas och héllas tillginglig for de behoriga myndigheter som ansvarar for till-
synen. All personal maste fd en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomrdden och befogenheter, sarskilt i
samband med forandringar, sa att den 6nskade produktkvaliteten uppnas.
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PRODUKTION

. En kvalificerad person skall utses for att ansvara for produktionen.

. Foderforetagare skall se till att de olika stegen av produktionen genomfoérs i enlighet med pé férhand upprittade skrift-

liga forfaranden och anvisningar, vilka syftar till att definiera, kontrollera och styra kontrollen av tillverkningsproces-
sens kritiska moment.

. Atgiirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att vid behov undvika eller minska korskontaminering och

felaktigheter. Tillrickliga och anpassade resurser skall finnas tillgdngliga for att utfora kontroller under tillverkningen.

. Forekomsten av forbjudet foder, frimmande dmnen och andra kontaminanter nar det galler manniskors eller djurs hélsa

skall overvakas, och lampliga kontrollstrategier skall tillimpas for att minska risken.

. Avfall och rdvaror som inte dr limpliga som foder bor isoleras och identifieras. Allt sddant material som innehaller far-

liga halter av veterindrmedicinska likemedel, frimmande dmnen eller andra risker skall hanteras pd lampligt sitt och
inte anvindas som foder.

. Foderforetagare skall vidta limpliga tgirder for att garantera att produkterna kan sparas pa ett effektivt sitt.

KVALITETSKONTROLL

. Nar sa dr lampligt skall en kvalificerad person utses for att ansvara for kvalitetskontrollen.

. Foderforetagen skall som en del av systemet for kvalitetskontroll ha tillgang till ett laboratorium med tillricklig personal

och utrustning.

. En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprittas och genomféras, och den skall bland annat innefatta kontroll av de kri-

tiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som til-
lampas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna — och vad som héinder om specifikationerna inte
efterlevs — fran och med bearbetade révaror till slutprodukter.

. For att sakerstilla sparbarheten skall tillverkaren dokumentera de rdvaror som anvints i slutprodukten. Dokumentatio-

nen skall finnas tillginglig for de behoriga myndigheterna under en limplig tidsperiod beroende pé den anvindning for
vilken produkterna slipps ut pd marknaden. Frdn ingredienserna och frén varje parti av produkter som tillverkas och
slapps ut pd marknaden eller (vid kontinuerlig produktion) fran varje definierad del av produktionen skall dessutom pro-
ver tas i tillrdcklig méngd, enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pa forhand, och bevaras for att sikerstilla spér-
ning (regelbundet om det giller tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov). Proverna skall forseglas och mar-
kas sd att de latt kan identifieras. De skall bevaras under sddana lagringsforhéllanden att onormala férandringar av provets
sammansittning eller forsamring forhindras. Proverna skall finnas tillgdngliga for de behoriga myndigheterna s linge
som anses lampligt beroende pd den anvindning for vilken fodret slipps ut pd marknaden. Nar det giller djurfoder for
icke livsmedelsproducerande djur behéver tillverkaren av djurfodret endast behélla prover tagna pad den firdiga
produkten.

LAGRING OCH TRANSPORT

. Bearbetat foder skall hillas separat fran obearbetade foderravaror och fodertillsatser for att undvika korskontaminering

av det bearbetade fodret, och limpliga forpackningsmaterial skall anvindas.

. Foder skall lagras och transporteras i lampliga behallare. De skall forvaras i lokaler som utformats, anpassats och under-

halls for att sikerstdlla goda lagringsforhéllanden och dit endast de personer som fétt foderforetagarnas tillstind har
tilltrade.
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3. Foder skall lagras och transporteras sa att de litt kan identifieras och sd att all forvixling eller korskontaminering und-
viks och forskimning foérhindras.

4. Behéllare och utrustning som anvinds f6r transport, lagring, 6verforing, hantering och vigning av foder skall héllas rena.
Rengoringsprogram skall inforas och spar av rengoringsmedel och desinfektionsmedel skall minimeras.

5. All nedbrytning skall minimeras och héllas under kontroll for att begransa skadedjursangrepp.

6. Vid behov skall temperaturen vara s 1dg som mojligt for att undvika kondensation och nedbrytning.

JOURNALER

1. Alla foderforetagare, inbegripet de som verkar uteslutande som handelsidkare utan att ndgonsin inneha produkten i sina
lokaler, skall fora ett register ver relevanta uppgifter om inkép, produktion och forsiljning for effektiv sparning frén
mottagande och sindning, inklusive export, till slutdestinationen.

2. Foderforetagare, utom mellanhdnder som uteslutande verkar som aterforsiljare utan att ndgonsin hantera produkten i
sina lokaler, skall ha foljande dokumentation i ett register:

a)  Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna.

Foderforetagen skall ha ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sakerstilla kontrollen av de kri-
tiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en kvalitetskontrollplan. De skall arki-
vera resultaten fran de relevanta kontrollerna. Samtliga dessa dokument skall arkiveras sa att det gér att spara varje
parti av produkter som slippts ut pd marknaden och avgéra ansvarsfragan vid reklamationer.

b) Dokumentation i samband med spéarbarhet, sirskilt foljande:

i) Fodertillsatser

—  Typ och mingd av producerade tillsatser, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande fall, num-
mer pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen.

— Namn pa och adress till den anldggning till vilken tillsatserna levererats, typ och mingd av levererade till-
satser och, i forekommande fall, nummer pé partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen
av produktionen.

ii)  Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG

—  Typ av produkter och producerad mingd, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande fall, num-
mer pé partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen.

— Namn pa och adresser till anldggningar eller anvindare (anldggningar eller jordbrukare) till vilka produk-
terna levererats, typ och mingd av levererade produkter och, i forekommande fall, nummer pé partiet
eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen.

iliy Forblandningar

— Namn pé och adresser till tillverkarna eller leverantorerna av tillsatser, typ och méngd av anvinda till-
satser och, i forekommande fall, nummer pé partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen
av produktionen.
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—  Tillverkningsdatum for férblandningen och, i férekommande fall, nummer pa partiet.

— Namn pd och adress till den anldggning till vilka férblandningen levereras, leveransdatum, typ och mangd
av levererad forblandning och, i férekommande fall, nummer pé partiet.

iv) Foderblandningar/foderravarublandningar

— Namn pa och adresser till tillverkarna eller leverantorerna av tillsatser, forblandningar/eller typ och
mingd av anvind forblandning och, i férekommande fall, nummer pa partiet.

— Namn pd och adresser till leverantorerna av foder och tilliggsfoder samt leveransdatum.
— Foderblandningens typ, mangd och sammansittning.
— Typ och mingd av tillverkade foderravaror eller foderblandningar, tillverkningsdatum och namn pé och
adress till koparen (t.ex. jordbrukare, andra foderforetagare).
REKLAMATIONER OCH ATERKALLANDE AV PRODUKTER
1. Foderforetagarna skall uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

2. De skall, om det visar sig vara nodvindigt, uppritta ett system for ett snabbt dterkallande av produkter som gétt ut i
distributionsledet. Foderforetagarna skall genom skriftliga forfaranden precisera vad som hander med éterkallade pro-
dukter, och dessa skall bedomas pa nytt genom kvalitetskontroll innan de slapps ut pd marknaden igen.
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BILAGA 11

GODA UTFODRINGSRUTINER

BETESGANG

Betande pd betesmark och odlingsmark skall ske pa ett sdtt som minimerar kontaminering av livsmedel av animaliskt
ursprung genom fysiska, biologiska eller kemiska faror.

For att minimera biologisk korskontaminering fran naturgodsel i de fall ett sadant potentiellt problem férekommer och for
att se till att karensperioden for anvindning av kemikalier inom jordbruket foljs, skall i forekommande fall ett limpligt uppe-
hall iakttas innan djur tillats beta pd betesmark eller dta av grodor och odlingsrester, samt mellan betesrotationerna.

KRAV PA STALL OCH UTFODRINGSUTRUSTNING

Enheten for djurproduktion skall utformas sé att den kan rengéras pa ett tillfredsstéllande satt. Djurproduktionsenheten och
utfodringsutrustningen skall rengéras grundligt och regelbundet for att férhindra uppkomst av faror. Kemikalier som
anvinds vid rengoring och desinfektion skall anvindas enligt anvisningarna och lagras separat frain foder och
utfodringsplatser.

Ett system for bekimpning av skadedjur skall tas i bruk for att forhindra att skadedjur kommer in i djurproduktionsenheten,
vilket minskar majligheten till kontaminering av foder och stro eller av djurproduktionsenheten.

Byggnader och utfodringsutrustning skall hallas rena. System fér regelbundet avligsnande av godsel, avfall och andra even-
tuella kallor till kontaminering av foder skall tas i bruk.

Foder och stré som anvinds i djurproduktionsenheten skall bytas ut ofta och inte tillitas bli mogligt.

UTFODRING

1. Lagring

Foder skall lagras separat fran kemikalier och andra produkter som ar forbjudna i djurfoder. Lageromraden och behal-
lare skall héllas rena och torra, och vid behov skall lampliga kontrolldtgarder vidtas for att bekdmpa skadedjur. Lager-
omrddena och behallarna skall rengéras regelbundet for att undvika onddig korskontaminering.

Utséde skall lagras pé ritt sitt och sd att det dr utom réckhall for djur.

Om de dr avsedda for olika kategorier av djur skall savil foder som innehéller likemedel som foder som inte innehéller
lakemedel lagras sd att risken for att de ges till djur som de inte dr avsedda for minskas.

2. Distribution

Jordbruksforetagets system for distribution av foder skall garantera att ratt foder skickas till ratt destination. Vid distri-
bution och utfodring skall foder hanteras pé ett sitt som garanterar att kontaminering inte sprids frin kontaminerade
lageromraden och genom kontaminerad utrustning. Foder som inte innehaller lakemedel skall hanteras separat fran foder
som innehaller likemedel for att férhindra kontaminering.

Transportfordon och utfodringsutrustning pa jordbruksforetaget skall rengoras regelbundet, sarskilt om de anvinds for
att leverera och distribuera foder som innehéller likemedel.
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FODER OCH VATTEN

Vatten som &r avsett som dricksvatten eller for vattenbruk skall vara av lamplig kvalitet for de djur som fods upp. Om det
finns anledning att befara att djur eller djurprodukter kontamineras av vattnet skall atgdrder vidtas for att bedoma och mini-
mera riskerna.

Utfodrings- och vattenutrustning skall utformas, byggas och placeras sé att kontaminering av foder och vatten minimeras.
Vattensystemen skall rengoras och underhéllas regelbundet, nir det dr mojligt.

PERSONAL

Personer som ansvarar for utfodring och hantering av djur skall ha den forméga, kunskap och kompetens som krvs.
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BILAGA IV
KAPITEL 1

Godkinda tillsatser enligt férordning (EG) nr 1831/2003
— Naringstillsatser: alla tillsatser i gruppen
—  Zootekniska tillsatser: alla tillsatser i gruppen

—  Tekniska tillsatser

Tillsatser som omfattas av bilaga 1.1 b (antioxidanter) i forordning (EG) nr 1831/2003; endast de som har fast-
stilld hogsta tilldtna halt

— Organoleptiska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga 1.2 a (firgdmnen) i forordning (EG) nr 1831/2003: Karote-
noider och xantophyller

Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG

—  Proteiner som framstillts av mikroorganismer tillhorande grupperna bakterier, jastsvampar, alger, ligre svampar: alla
produkter inom gruppen (utom undergrupp 1.2.1)

— Biprodukter fran tillverkningen av aminosyror genom fermentation: alla produkter inom gruppen

KAPITEL 2
Godkinda tillsatser enligt forordning (EG) nr 1831/2003

— Zootekniska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga 1.4 d (andra zootekniska tillsatser) i forordning (EG)
nr 1831/2003

— Antibiotika: alla tillsatser
— Koccidiostatika och histomonostatika: alla tillsatser
— Tillvixtbefrimjande medel: alla tillsatser

— Niringstillsatser

— Tillsatser som omfattas av bilaga 1.3 a (vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad
effekt) i forordning (EG) nr 1831/2003: A och D

— Tillsatser som omfattas av bilaga 1.3 b (foreningar av sparelement) i férordning (EG) nr 1831/2003: Cu och Se.

KAPITEL 3
Godkinda tillsatser enligt férordning (EG) nr 1831/2003
Zootekniska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga .4 d (andra zootekniska tillsatser) i forordning (EG) nr 1831/2003
— Antibiotika: alla tillsatser
— Koccidiostatika och histomonostatika: alla tillsatser

— Tillvaxtbefrimjande medel: alla tillsatser.



L 35/22 Europeiska unionens officiella tidning 8.2.2005

BILAGA V

KAPITEL I

Forteckning 6ver godkinda foderforetag

1 2 3 4 5

Identifikationsnummer Verksamhet Namn eller Adress (2) Anmirkningar
firmanamn (1)

(") Foderforetagens namn eller firmanamn.
(%) Adress till foderforetagen.

KAPITEL II
Identifikationsnumret skall ha f6ljande uppbyggnad:
1. Tecknet "a” om foderforetaget ar godkant.
2. 1SO-koden for den medlemsstat eller det tredjeland dér foderforetaget ar belaget.

3. Ett nationellt referensnummer bestdende av hogst atta alfanumeriska tecken.
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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

RADETS DIREKTIV 2000/29/EG

av den 8 maj 2000

om skyddsitgirder mot att skadegbrare pi vixter eller vixtprodukter fors in till gemenskapen
och mot att de sprids inom gemenskapen

EUROPEISKA UNIONS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittande av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 37 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%), och

av foljande skil:

1

©)

Rédets direktiv 77/93/EEG av den 21 december 1976
om skyddsatgarder mot att skadegorare pd vixter eller
vixtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de
sprids inom gemenskapen (?) har undergitt flera och
omfattande dndringar (*). For att skapa klarhet och av
praktiska skdl bor en kodifiering av ndmnda direktiv
foretas.

Vixtodlingen dr mycket viktig for gemenskapen.

Vixtodlingens avkastning minskar stindigt genom péver-
kan av skadegorare.

Det 4r absolut nodvindigt att skydda vixter mot skade-
gorare inte bara for att undvika en minskning av avkast-
ningen, utan ocksd for att O6ka produktiviteten inom
jordbruket.

De &tgirder som vidtas av gemenskapen, genom den
vixtskyddsordning som tillimpas for gemenskapen som

(1) Yttrandet avgivet den 15 februari 2000 (dnnu ej offentliggjort i
EGT).

(®) EGT C 129, 27.4.1998, s. 36.

() EGT L 26, 31.1.1977, s. 20. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 1999/53/EG (EGT L 142, 5.6.1999, s. 29).

(* Se bilaga VIII, del A.

(10)

ett omrdde utan inre grinser, i syfte att systematiskt
utrota skadegérare i gemenskapen, skulle bara ha en
begrinsad effekt om inte skyddsdtgirder samtidigt vid-
togs mot deras inforsel till gemenskapen.

Behovet av sddana &tgdrder har linge insetts. De har
varit foremdl for mdnga nationella bestimmelser och
internationella avtal, diribland internationella vixt-
skyddskonventionen av den 6 december 1951 som sléts
inom Forenta nationernas livsmedels- och lantbruksorga-
nisation (FAO) och som ir av virldsomfattande intresse.

En av de viktigaste dtgdrderna bestdr i att utarbeta en
forteckning over de mycket farliga skadegorare, vilkas
inforsel till gemenskapen maste forbjudas och dven en
lista Gver de skadegorare vars inforsel maste forbjudas
om de forekommer pé vissa vixter eller vixtprodukter.

Forekomst av en del av dessa skadegorare kan inte kon-
trolleras effektivt nir vixter eller vixtprodukter férs in
fran lander dir skadegérarna forekommer. Det dr darfor
n6dvindigt att i en sd begransad omfattning som mojligt
faststalla forbud mot inforsel av vissa vixter och vixtpro-
dukter, eller att bestimmelser faststdlls om att sirskilda
kontroller skall goras i produktionslandet.

Sddana vixtskyddskontroller maste begrinsas till inforsel
av produkter med ursprung i icke-medlemslidnder och till
de fall ddr det foreligger starka indikationer pé att nigon
av vixtskyddsbestimmelserna inte har iakttagits.

Det dr nodvindigt att faststilla en mojlighet att under
vissa forhdllanden gora undantag frén vissa bestimmel-
ser. Erfarenheten visar att vissa av dessa undantag kan
vara av lika stor betydelse som sikerhetsitgirderna. Det
forfarande i bradskande fall som faststills i detta direktiv
bor ddrfor ocksd galla for dessa undantag.
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(11)  Om 6verhingande fara for inforsel eller spridning av ska- organisationer. Det dr dven limpligt att faststilla vissa

(12)

(13)

(15)

degorare foreligger bor den medlemsstat dir problemet
har sitt ursprung normalt vidta sddana provisoriska
skyddsatgarder som inte anges i detta direktiv och kom-
missionen bor informeras om alla hdndelser som kriver
att sikerhetsatgirder vidtas.

De franska utomeuropeiska departementens omfattande
handel med vixter och vixtprodukter med resten av
gemenskapen gor det 6nskvirt att bestimmelserna i detta
direktiv ar tillimpliga for dem. Med hdnsyn till den sir-
skilda karaktir som jordbruksproduktionen har i de
franska utomeuropeiska departementen dr det limpligt
att faststilla ytterligare skyddsatgdrder som berittigas av
hinsyn till vixtskyddet och vixtlivet dir. Bestimmelserna
i detta direktiv bor ocksd utvidgas till att omfatta skydds-
dtgirder mot inforsel av skadegérare till de franska
utomeuropeiska departementen frdn andra delar av
Frankrike.

Genom rddets forordning (EEG) nr 1911/91 av den 26
juni 1991 om tillimpningen av gemenskapsrittens
bestdimmelser vad avser Kanariedarna (!) integreras Kana-
riedarna i gemenskapens tullomrdde och i den gemen-
samma politiken. Enligt artiklarna 2 och 10 i den férord-
ningen skall den gemensamma jordbrukspolitiken tillim-
pas frdn det att den sirskilda forsorjningsordningen trd-
der i kraft. Tillimpningen maste ocksd kompletteras med
sdrskilda dtgdrder rorande jordbruksproduktionen.

[ rddets beslut 91/314/EEG av den 26 juni 1991 om
inforandet av ett sirskilt dtgdrdsprogram for Kanarie-
Garna pd grund av deras Okaraktir och avsides lage (Po-
seican) (%) faststills allminna riktlinjer f6r 4tgirder som
skall vidtas for att ta hinsyn till 6gruppens sirskilda pro-
blem och svérigheter.

For att ta hinsyn till den sirskilda vixtskyddssituationen
pd Kanariedarna ar det foljaktligen limpligt att forlinga
tillimpningen av vissa bestimmelser i detta direktiv till
en period som tar slut sex manader efter den dag da
medlemsstaterna  mdste ha genomfért kommande
bestimmelser avseende bilagorna till detta direktiv
rorande skyddet av de franska utomeuropeiska departe-
menten och Kanariedarna.

For tillimpningen av detta direktiv dr det lampligt att
faststilla de certifikatmodeller som dr godkdnda enligt
Internationella vixtskyddskonventionen i dess lydelse av
den 21 november 1979, i en standardiserad utformning
som har utarbetats i ndra samarbete med internationella

() EGT L 171, 29.6.1991, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2674/1999 (EGT L 326, 18.12.1999, s. 3).
() EGTL 171, 29.6.1991, s. 5.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

bestimmelser som ror de villkor enligt vilka sddana certi-
fikat far utfirdas, vissa bestimmelser som ror anvindan-
det av tidigare modeller under en Gvergdngsperiod, och
krav pa certifiering da vixter och vixtprodukter fors in
fran tredje land.

I frdga om import av vixter och vixtprodukter fran icke-
medlemsldnder bor de myndigheter som i sddana linder
utfirdar certifikat i princip vara de som bemyndigats
enligt Internationella vixtskyddskonventionen. Det skulle
vara onskvirt att uppritta en forteckning over sddana
myndigheter i icke konventionsanslutna icke-medlems-
lander.

Det forfarande som tillimpas vid vissa typer av dndringar
som kommer att goras av bilagorna till detta direktiv bor
forenklas.

Direktivets tillimpningsomrade bor preciseras med avse-
ende pd "trd”. Det ar lampligt att folja den detaljerade
beskrivning av "trd” som ges i gemenskapslagstiftningen.

Vissa froer hor till de vixter, vixtprodukter och andra
foremdl som anges i bilagorna till detta direktiv och som
maéste underkastas en vixtskyddskontroll i ursprungslan-
det eller i avsindarlandet innan de tillits komma in i
gemenskapen eller i handeln inom gemenskapen.

Det dr lampligt att i vissa fall faststilla att den officiella
kontroll av vixter, vixtprodukter och andra féremal som
kommer fran tredje linder, bor utféras av kommissionen
i det tredje land som é4r ursprungsland.

Dessa gemenskapskontroller maste utforas av experter
som dr anstdllda av kommissionen men ocksd av exper-
ter som 4r anstillda av medlemsstaterna, och vilkas tjans-
ter gors tillgidngliga for kommissionen. Experternas roll
bor definieras i samband med de aktiviteter som kravs
enligt gemenskapens vixtskyddsordning.

Ordningens tillimpningsomrdde bor inte lingre begrin-
sas till handeln mellan medlemsstaterna och tredje land,
utan det bor utokas till att dven omfatta saluforingen
inom de enskilda medlemsstaterna.

Alla delar av gemenskapen bor i princip ha samma grad
av skydd mot skadegérare. Hinsyn bor emellertid tas till
olikheter i de ekologiska forhdllandena och i utbred-
ningen av vissa skadegorare. Till foljd av detta bor
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

skyddade zoner”, som ar utsatta for sirskilt stora risker
avseende vixtskyddet, definieras och de bor ges sirskilt
skydd under villkor som ar forenliga med forverkligandet
av den inre marknaden.

I och med att gemenskapens vixtskyddsordning tillim-
pas pa gemenskapen som ett omrdde utan inre grinser
och skyddade zoner infors, kommer det att vara nodvin-
digt att gora skillnad mellan krav som giller produkter
fran gemenskapen och krav som giller inférsel av pro-
dukter fran tredje land, och att skadegorare som ar rele-
vanta for de skyddade zonerna identifieras.

Det limpligaste stdllet att genomféra vixtskyddskontroll
pd dr produktionsplatsen. Avseende produkter fran
gemenskapen bor dirfor denna kontroll obligatoriskt
genomforas pd produktionsplatsen och bor omfatta alla
relevanta vixter och vixtprodukter som odlas, produce-
ras, anvands eller som av ndgon annan orsak finns dir,
och pa det odlingssubstrat som anvinds dir. For att ett
sadant kontrollsystem skall fungera smidigt, bor alla pro-
ducenter registreras officiellt.

For att gemenskapens vixtskyddsordning skall kunna till-
lampas pa ett effektivare sitt pd den inre marknaden,
maste det vid vixtskyddskontroll vara mojligt att utover
den tillgdngliga personal som kommer frin medlemssta-
ternas officiella vixtskyddsmyndigheter anvinda annan
personal, vars utbildning kommer att samordnas och
stddjas ekonomiskt av gemenskapen.

Om kontrollresultaten ir tillfredsstillande, bér gemen-
skapsprodukterna inte lingre tf6ljas av ett sddant sund-
hetscertifikat som anvinds vid internationell handel, utan
vara forsedd med ett overenskommet mirke, "vixtpass”,
som dr anpassat till produkttyperna, for att sikerstdlla
deras fria rorlighet inom hela gemenskapen eller i de
delar av gemenskapen for vilka vixtpasset ar giltigt.

Det bor specificeras vilka officiella dtgdrder som skall
vidtas da kontrollresultaten inte 4r tillfredsstillande.

For att sikerstilla att gemenskapens vixtskyddsordning
foljs inom den inre marknaden, bor ett system for offici-
ell kontroll i samband med saluféringen upprittas. Sys-
tem bor vara sa pélitligt och enhetligt som mojligt i hela
gemenskapen, men bor utesluta sirskild kontroll vid
grinserna mellan medlemsstaterna.

Inom ramen for den inre marknaden, bor produkter med
ursprung i tredje lander i princip underkastas vixtskydds-
kontroll d& de forsta gdngen fors in till gemenskapen.
Om resultatet av kontrollen r tillfredsstillande, bor pro-
dukterna fran tredje land forses med ett vixtpass som
sakerstiller att de har samma fria rorlighet som gemen-
skapens produkter.

(32)

(33)

(34)

(35)

(38)

(39)

For att kunna bemota alla sikerhetskrav som stills i den
situation som uppstdr vid genomférandet av den inre
marknaden ar det viktigt att stirka medlemsstaternas och
gemenskapens infrastrukturer for vaxtskyddskontroll vid
gemenskapens ytte granser, med sirskild vikt pd de med-
lemsstater som pd grund av sitt geografiska lige utgor
gemenskapens inforselorter. Kommissionen kommer att
foresld att nodvindiga medel anslds for det dndamadlet i
Europeiska unionens allmidnna budget.

For att oka effektiviteten hos gemenskapens vixtskydds-
ordning inom den inre marknaden, bor medlemsstaterna
gora upp en harmoniserad praxis f6r den personal som
dar ansvarig for vixtskyddet. Kommissionen kommer att
lagga fram en norm for praxis inom vixtskyddet i
gemenskapen fore den 1 januari 1993.

Det 4r inte lingre mojligt for medlemsstaterna att fast-
stilla sdrskilda vixtskyddsbestimmelser om inforsel till
deras territorier av vixter eller vixtprodukter med
ursprung i andra medlemsstater. Alla bestimmelser om
vixtskyddskrav pd vixter eller vixtprodukter bor faststil-
las pd gemenskapsniva.

Det dr nodvandigt att skapa en ordning for ekonomiska
bidrag fran gemenskapen for att pa gemenskapsniva for-
dela den borda som utgérs av eventuella kvarvarande ris-
ker i handeln som ir en foljd av gemenskapsordningen

for vixtskydd.

For att forhindra infektioner som orsakas av skadliga
organismer som fors in fran tredje land bor gemenska-
pen limna ett ekonomiskt bidrag for att forstirka infra-
strukturen for vixtskyddskontrollen vid gemenskapens
yttre granser.

Den ndmnda ordningen bor ocksd gora det mojligt att
pa lampligt sitt bidra till vissa utgifter for de sirskilda
atgirder som medlemsstaterna har vidtagit for att
bekdmpa infektioner som orsakas av skadliga organismer
som forts in frin tredje land eller frin andra omraden
inom gemenskapen och att, om mojligt, utrota dem och
avhjilpa den skada som de har orsakat.

Detaljerna for hur ekonomiskt bidrag frdn gemenskapen
skall beviljas bor bestimmas genom ett paskyndat for-
farande.

Det dr nodvindigt att se till att kommissionen fir full-
stindig information om de mojliga orsakerna till infor-
seln av de ifrdgavarande skadliga organismerna.

Kommissionen bor sirskilt overvaka att gemenskapens
bestimmelser om vixtskydd tillimpas pa ett riktigt satt.
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(41)  Om det skulle konstateras att inforseln av skadliga orga-
nismer dr en f6ljd av inadekvata granskningar eller
undersokningar bor gemenskapslagstiftningen sdvitt avser
foljderna tillimpas under beaktande av vissa sirskilda
atgdrder.

(42) Det dr lampligt att skapa ett ndra samarbete mellan med-
lemsstaterna och kommissionen genom Stindiga kom-
mittén for vixtskydd som inrdttades genom radets beslut
76/894/EEG (V).

(43) Detta direktiv fir inte paverka medlemsstaternas forplik-
telser vad giller de tidsfrister for genomférande och till-
limpning som faststalls i bilaga VIII, del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv giller skyddsitgarder mot inforsel av ska-
degorare pé vixter eller vixtprodukter till medlemsstaterna fran
andra medlemsstater eller frén icke-medlemslinder.

Direktivet giller ocksd

a) frdn och med den 1 juni 1993, skyddsitgirder mot sprid-
ning av skadegérare inom gemenskapen som sker pa grund
av vixters, vixtprodukters och dirmed sammanhorande
foremdls rorlighet inom en medlemsstat,

b) skyddsatgirder mot inforsel av skadegorare till de franska
utomeuropeiska departementen frén andra delar av Frank-
rike, och omvint, till andra delar av Frankrike frin de
franska utomeuropeiska departementen,

¢) skyddsdtgiarder mot inforsel av skadegorare till Kanarie-
Oarna frén andra delar av Spanien, och omvint, till andra
delar av Spanien fran Kanarietarna.

2. Utan att det paverkar de villkor som skall fastslds for att
skydda den situation som rader i vissa av gemenskapens regio-
ner i frdga om vixtskyddet, och med hinsyn till skillnaderna i
de jordbruksmissiga och ekologiska forhéllandena, fir sddana
skyddsagarder som dr berittigade med hinsyn till vixtskyddet

() EGT L 340, 9.12.1976, s. 25.

och vixtlivet i de franska utomeuropeiska departementen och
pa Kanariedarna, och som kompletterar de som faststills i detta
direktiv, fastslds i enlighet med de forfarande som faststills i
artikel 18.

3. Detta direktiv dr inte tillimpligt pd Ceuta eller Melilla.

4. Varje medlemsstat skall inritta eller utndmna en enda
ansvarig central myndighet, som kontrolleras av medlemssta-
tens regering, i synnerhet for samordning och kontakter i fra-
gor som berdr vixtskydd och faller under detta direktiv. Den
officiella vixtskyddsmyndighet, som har inrittats enligt Interna-
tionella vixtskyddskonventionen skall foretridesvis utses for
detta dndamdl. Denna myndighet och eventuella senare dnd-
ringar i fragan skall anmilas till de andra medlemsstaterna och
till kommissionen.

5. Med avseende pd skyddsdtgirderna mot att skadegorare
fors in frdn de franska utomeuropeiska departementen till
andra delar av Frankrike och till de andra medlemsstaterna och
mot att de sprids inom de franska utomeuropeiska departe-
menten, skall de dagar som avses i punkt 1 a i denna artikel
samt i artiklarna 3.4, 4.2 och 4.4, 5.2 och 5.4, 6.5 och 6.6,
10.1 och 10.2 samt 13.8, 13.10 och 13.11 ersittas med en
dag som motsvarar utgdngen av en sex mdnaders period efter
den dag dd medlemsstaterna skall genomfoéra kommande
bestimmelser avseende bilaga -V rorande skyddet av de
franska utomeuropeiska departementen. Punkterna 1 b och 2 i
denna artikel skall upphora att gilla frin och med samma dag.

6. Avseende skyddsitgirderna mot att skadegorare fors in
frdn Kanariebarna till andra delar av Spanien och till de andra
medlemsstaterna och mot att de sprids pd Kanariedarna, skall
de dagar som avses i punkt 1 a i denna artikel samt i artiklarna
3.4, 4.2 och 4.4, 5.2 och 5.4, 6.5 och 6.6, 10.1 och 10.2 samt
13.8, 13.10 och 13.11 ersittas med en dag som motsvarar
utgdngen av en sex mdnaders period efter den dag dd med-
lemsstaterna skall genomfora kommande bestimmelser avse-
ende bilaga I-V rorande skyddet av KanarieGarna. Punkt 1 ¢ i
denna artikel skall upphora att gélla frin och med samma dag.

Artikel 2

1. 1 detta direktiv avses med

a) vixter: levande vixter och levande vixtdelar, inklusive froer,

levande vixtdelar:

— frukt — i botanisk mening — dock inte konserverad
genom djupfrysning,



10.7.2000

Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 169/5

— gronsaker, dock inte konserverade genom djupfrysning,

— knolar, stamknolar, 16kar, jordstammar,

— snittblommor,

— grenar med bladverk,

— avskurna trid med bladverk,

— vivnadskultur av vixter.

frer: froer i termens botaniska betydelse, med undantag for
sddana som inte dr avsedda for sadd,

vixtprodukter: produkter frdn vixter som 4r obearbetade
eller som genomgitt en enkel bearbetning, sivida de inte
ar vaxter,

plantering: alla forfaranden att placera vixter sd att deras
framtida tillvaxt, reproduktion eller f6rokning sikras,

vixter avsedda for plantering:

— vixter som redan dr planterade och som ir avsedda att
forbli planterade eller att omplanteras efter inforseln,
eller

— vixter som inte dr planterade vid inforseln, men som
ar avsedda att planteras efterat;

skadegorare: skadliga organismer pé vixter eller vaxtproduk-
ter, som hor till djur- eller vixtriket, eller virus myko-
plasma eller andra sjukdomsalstrande organismer,

vixtpass: en officiell etikett som bevisar att bestimmelserna
i detta direktiv avseende vixtskyddsnormer och sirskilda
krav f6ljs, och som ar

— standardiserad pd gemenskapsniva for olika typer av
vaxter eller vixtprodukter, och

— utarbetad av det ansvariga officiella organet i en med-
lemsstat och utfirdad i enlighet med de genomf6rande-
bestimmelser som faststiller detaljerna for forfarandet
vid utfirdande av vixtpass.

For sirskilda produkttyper kan det enligt det forfarande
som faststills i artikel 18 fattas beslut om andra officiellt
godkinda mirken én etiketter.

=

Standardisering sker enligt det forfarande som faststills i
artikel 8. Vid standardiseringen skall olika mirken fastslas
for vixtpass som enligt artikel 10.1 andra stycket inte ar
giltiga for alla delar av gemenskapen,

ansvariga officiella organ:

i) den eller de officiella vixtskyddsmyndigheter i en med-
lemsstat som avses i artikel 1.4, eller

ii) en offentlig myndighet, som har inréttats

— pd nationell niv4,

— eller, under tillsyn av nationella myndigheter pa
regional nivd inom de grinser som ar fastslagna i
den berdrda medlemsstatens konstitution.

En medlemsstats ansvariga officiella organ kan i enlig-
het med nationell lagstiftning delegera de uppgifter
som faststdlls i detta direktiv sd att en offentligrittslig
eller privatrattslig juridisk person utfor dem under
organens bemyndigande och tillsyn, och som enligt sin
officiellt godkinda stadga uteslutande utfor sirskilda
offentliga uppgifter, forutsatt att personen eller dess
medlemmar inte har ndgot personligt intresse i resulta-
tet av de dtgdrder som den vidtar.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att de organ som
avses i forsta stycket ii och de som avses i forsta
stycket i har ett ndra samarbete med varandra.

I enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 18
far dessutom andra juridiska personer, som har inrit-
tats under det eller de organ som avses i forsta stycket
i och som verkar under det organets bemyndigande
och tillsyn godkidnnas, forutsatt att personen inte har
ndgot personligt intresse i resultatet av de dtgdrder som
den vidtar.

Den enda centrala myndigheten, som avses i artikel
1.4, skall underritta kommissionen om de ansvariga
officiella organen i den ber6érda medlemsstaten. Kom-
missionen skall underritta medlemsstaterna om detta;

skyddad zon: en zon inom gemenskapen

— dir en eller flera av de skadegérare som avses i detta
direktiv, och som ir etablerade i en eller flera delar av
gemenskapen, trots gynnsamma forhallanden inte ar
endemiskt forekommande eller etablerade,
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— dir det finns en fara for att vissa skadegorare skall
etablera sig pd grund av de ekologiskt gynnsamma for-
hallanden som rader dir for vissa grodor, fastin skade-
gorarna inte ir endemiskt forekommande eller etable-
rade inom gemenskapen,

och som, i enlighet med forfarandet i artikel 18, har
erkints uppfylla de villkor som avses i forsta och andra
strecksatsen, och detta, i det fall som avses i forsta streck-
satsen, pa begiran av den eller de berorda medlemsstaterna
och pa grundval av att de resultat frin relevanta undersok-
ningar som har overvakats av de experter som avses i arti-
kel 21, enligt det forfarande som faststills dir, inte visar
motsatsen. De undersokningar som ror andra strecksatsen
ar frivilliga.

En skadegorare skall anses vara etablerad i ett omrade om
den forekommer dir och om antingen inga officiella dtgar-
der har vidtagits dir for att utrota den eller sddana dtgarder
under en tid av minst tvd ar inte har visat sig vara effek-
tiva.

Avseende fallet i forsta stycket forsta strecksatsen skall den
eller de berorda medlemsstaterna genomfora regelbundna
och systematiska officiella undersokningar rorande nirva-
ron av de skadegorare som den skyddade zonen avser.
Varje upptickt av de skadegorarna skall omedelbart anma-
las till kommissionen. Den risk som en sidan upptickt
medfor skall virderas av Stindiga kommittén for vixtskydd
och det skall beslutas om limpliga atgirder enligt det for-
farande som avses i artikel 18.

Detaljerna for hur de undersokningar som avses i forsta
och tredje stycket skall genomféras fir bestimmas i enlig-
het med det forfarande som faststlls i artikel 18, med hin-
syn till sunda vetenskapliga och statistiska principer.

Resultaten frin de ovan nimnda undersokningarna skall
anmilas till kommissionen. Kommissionen skall underritta
de andra medlemsstaterna om detta.

Fore den 1 januari 1998 skall kommissionen till rddet
overlimna en rapport om hur systemet med skyddade
zoner fungerar, om nodvindigt tillsammans med limpliga
forslag;

officiella uttalanden eller dtgarder: ett uttalande eller en dtgard
som, utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 21,
gors eller vidtas

— av representanter for en medlemsstats officiella vaxt-
skyddsmyndighet eller, pd dess ansvar, av andra tjdnste-
mén, di det giller uttalanden eller atgdrder som ror
utfirdandet av de certifikat som specificeras i artikel
7.1 eller artikel 8.2,

— antingen av sddana representanter eller tjanstemén eller
av utbildad personal som dr anstilld av ett av de ansva-

riga officiella organen i en medlemsstat dd det giller
alla 6vriga fall, forutsatt att personalen inte har ndgot
personligt intresse av resultatet av de atgirder som den
vidtar och att den uppfyller minimikraven pd kom-
petens.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att deras tjanstemidn och
personal har den kompetens som 4r nédvindig for att detta
direktiv skall kunna tillimpas korrekt. I enlighet med det
forfarande som faststills i artikel 18 far riktlinjer dras upp
for denna kompetens.

Kommissionen skall inom ramen for Stindiga kommittén
for vixtskydd utarbeta program for gemenskapen, rérande
vidareutbildning av berorda tjanstemidn och personal, och
overvaka genomférandet av programmen, for att oka den
kunskap och den erfarenhet som har uppndtts pa nationell
nivd till en nivd som motsvarar de ovannimnda kom-
petenskraven. Den skall bidra till att finansiera vidareutbild-
ningen och skall foresld att nodvindigt medel anslds for
detta dndamadl i gememskapens budget.

2. Bestimmelserna i detta direktiv avser, forutom dd annat
uttryckligen faststills, trd endast i den médn det har kvar hela
eller en del av sin naturliga rundade yta, med eller utan bark,
eller ar i form av flis, span, sdgspan eller traavfall.

Med undantag for de bestimmelser som beror bilaga V, berors
trd, antingen det uppfyller de villkor som anges i det forsta
stycket eller inte, ocksd dd det anvinds vid lastning, som garne-
ringstrd, avstindsklossar, for lastpallar eller som férpacknings-
material som anvinds vid transport av foremadl av alla slag, for-
utsatt att det medf6r en vixtskyddsrisk.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall forbjuda inforsel till sina omrdden
av de skadegorare som anges i bilaga [, del A.

2. Medlemsstaterna skall forbjuda inforsel till sina omraden
av de vixter och vixtprodukter som anges i bilaga II, del A,
om de dr angripna av de skadegorare som anges i den delen av
bilagan for ifrdgavarande vixt eller vixtprodukt.

3. 1 enlighet med villkor som kan fastslas enligt det for-
farande som faststlls i artikel 17, skall punkterna 1 och 2 inte
tillimpas vid fall av svaga angrepp, pad andra vixter d4n de som
dr avsedda for plantering, av de skadegorare som anges i bilaga
I, del A eller i bilaga II, del A, som tidigare har fastslagits i
overenskommelse med de myndigheter som representerar med-
lemsstaterna pa vixtskyddsomradet.
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4. Medlemsstaterna skall foreskriva att med verkan frdn och
med den 1 juni 1993, skall punkterna 1 och 2 ocksd tillimpas
for spridning av berorda skadegérare i samband med forflytt-
ning av vixter, vixtprodukter eller andra féremdl inom en
medlemsstats territorium.

5. Frdn och med den 1 juni 1993 skall medlemsstaterna for-
bjuda inforsel till och spridning inom de relevanta skyddade
zonerna av foljande:

a) De skadegorare som anges i bilaga I, del B.

b) De vixter och vixtprodukter som anges i bilaga II, del B,
dd dessa dr angripna av de relevanta skadegorare som
anges ddr.

6. Ienlighet med det forfarande som faststills i artikel 18

a) skall de skadegorare som anges i bilagorna 1 och 2 delas
in pa foljande sitt:

— Skadegorare som inte férekommer i ndgon del av
gemenskapen och som dr relevanta for hela gemenska-
pen skall anges i bilaga I, del A, avsnitt I respektive
bilaga II, del A, avsnitt L.

— Skadegorare som forekommer i gemenskapen men som
inte dr endemiskt forekommande eller etablerade i hela
gemenskapen och som dr relevanta for hela gemenska-
pen skall anges i bilaga I, del A, avsnitt II respektive
bilaga II, del A, avsnitt IL

— Ovriga skadegorare skall anges i bilaga I, del B respek-
tive bilaga I, del B, invid den skyddade zon for vilken
de dr relevanta.

b) De skadegorare som ir endemiskt forekommande eller
etablerade i en eller flera delar av gemenskapen skall utga,
med undantag av dem som avses i andra och tredje streck-
satsen i a.

¢) Rubrikerna pé bilagorna 1 och 2 samt de olika delarna och
avsnitten i dessa skall anpassas till det som sdgs i punk-
terna a och b.

7. I enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18
kan det beslutas att medlemsstaterna skall foreskriva

a) att inforsel till deras omrdden och spridning inom dessa av
vissa organismer, ocksd enstaka exemplar, som anses vara

skadegorare pa vixter eller vixtprodukter men inte anges i
bilagorna I och II, skall forbjudas eller kriva sirskilt till-
stind under villkor som specificeras enligt samma for-
farande,

b) att inforsel till deras omrdden och spridning, inom dessa av
vissa organismer som anges i bilaga II, men som forekom-
mer péd andra vixter dn de som anges i den bilagan och
som anses vara skadegorare pd vixter eller vixtprodukter,
skall forbjudas eller kriva sirskilt tillstind under villkor
som specificeras enligt samma forfarande,

¢) att inforsel till deras omraden och spridning inom dessa av
vissa organismer som anges i bilagorna I och II, som visats
forekomma i enstaka exemplar och som anses vara skade-
gorare pd vixter eller vaxtprodukter, skall forbjudas eller
krava sdrskilt tillstdind under villkor som specificeras enligt
samma forfarande.

Forsta stycket skall ocksd tillimpas i frdga om de organismerna
dd de inte omfattas av rddets direktiv 90/220/EEG av den 23
april 1990 om avsiktig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon (') eller andra mer specifika gemenskaps-
bestimmelser om genetiskt modifierade organismer.

Punkterna 1 och 5 a, punkterna 2 och 5 b samt punkt 4 skall
inte tillimpas i experimentella eller vetenskapliga syften eller
for sorturval, i enlighet med villkor som skall faststillas enligt
forfarandet i artikel 18.

Efter det att de dtgirder som foreskrivs i forsta stycket har vid-
tagits, skall ndimnda stycke inte tillimpas i experimentella eller
vetenskapliga syften eller for sorturval, i enlighet med villkor
som skall faststillas enligt forfarandet i artikel 18.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall forbjuda inforsel till sina omraden
av de vixter eller vixtprodukter som anges i bilaga III, del A,
om de har sitt ursprung i de linder som anges i den delen av
bilagan.

2. Medlemsstaterna skall foreskriva att det fran och med den
1 juni 1993 ir forbjudet att fora in de vixter, vaxtprodukter
och andra foremdl som anges i bilaga III, del B, till de relevanta
skyddade zonerna pa deras territorier.

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, 5. 72).
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3. Tenligt med det forfarande som faststills i artikel 18 skall
bilaga III dndras sd att del A innehaller vixter, vixtprodukter
och andra foremdl som utgér en vixtskyddsrisk i alla delar av
gemenskapen, och del B innehdller vixter, vixtprodukter och
andra foremdl som utgor en vixtskyddsrisk endast for skyd-
dade zoner. De skyddade zonerna skall anges i del B.

4. Fran och med den 1 juni 1993 skall punkt 1 inte lingre
vara tillimplig for vixter, vixtprodukter och andra foremaél
med ursprung i gemenskapen.

5. Punkterna 1 och 2 skall inte tillimpas i experimentella
eller vetenskapliga syften eller for sorturval, i enlighet med vill-
kor som skall faststillas enligt forfarandet i artikel 18.

6.  Forutsatt att det inte foreligger ndgon fara for spridning
av skadegorare, fir en medlemsstat foreskriva att punkterna 1
och 2 i enskilda specificerade fall inte skall tillimpas for vixter,
vixtprodukter och andra féremdl som odlas, produceras eller
anvinds i omedelbart angrinsande omrédden i tredje land och
fors in till medlemsstaten i avsikt att utnyttjas pad nirliggande
stillen i medlemstatens grinsomrade.

Di ett sddant undantag beviljas, skall medlemsstaten ange plat-
sen och anvindarens namn. Dessa uppgifter skall uppdateras
regelbundet och de skall sta till kommissionens forfogande.

Vixter, vixtprodukter och andra féremal som omfattas av
undantag enligt forsta stycket skall atfoljas av dokument av
vilka framgér var i det tredje landet vixterna, vaxtprodukterna
och de andra foremalen har sitt ursprung.

Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall forbjuda inforsel till sina omraden
av de vixter, vixtprodukter och andra foéremdl som anges i
bilaga IV, del A, om inte de sdrskilda krav som anges i den
delen av bilagan uppfylls.

2. Medlemsstaterna skall frin och med den 1 juni 1993 for-
bjuda inforsel till och forflyttning inom de skyddade zonerna
av de vixter, vixtprodukter och andra féremdl som anges i
bilaga IV, del B, om inte de relevanta sirskilda krav som anges
i den delen av bilagan uppfylls.

3. I enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18
skall bilaga 4 dndras enligt de kriterier som faststills i arti-
kel 3.6.

4. Medlemsstaterna skall foreskriva att med verkan fran och
med den 1 juni 1993, skall punkt 1 tillimpas ocksd vid for-
flyttning av vixter, vixtprodukter och andra foremal inom en
medlemsstats territorium, emellertid utan att det paverkar arti-
kel 6.7. Denna punkt och punkterna 1 och 2 skall inte tillim-
pas avseende forflyttning av mindre kvantiteter vixter, vaxtpro-
dukter, livsmedel eller djurfoder om de ir avsedda att anvindas
av dgaren eller mottagaren i icke-industriellt och icke-kom-
mersiellt syfte eller for konsumtion under transporten, forutsatt
att det inte foreligger nagon fara for spridning av skadegérare.

5. Punkterna 1, 2 och 4 skall inte tillimpas i experimentella
eller vetenskapliga syften eller for sorturval, i enlighet med vill-
kor som skall faststillas enligt forfarandet i artikel 18.

6.  Forutsatt att det inte foreligger ndgon fara for spridning
av skadegorare fir en medlemsstat foreskriva att punkterna 1,
2 och 4 i enskilda specificerade fall inte skall tillimpas avse-
ende vixter, vaxtprodukter och andra foremal som odlas, pro-
duceras eller anvinds i dess omedelbara grinsomréde i tredje
land och fors in till medlemsstaten f6r att utnyttjas
pa nirliggande stillen inom dess territoriums grinsomrade.

Nir en medlemsstat beviljat ett sddant undantag skall den ange
platsen och anvindarens namn. Dessa uppgifter skall uppdate-
ras regelbundet och de skall sté till kommissionens forfogande.

Vixter, vixtprodukter och andra foéremal som omfattas av
undantag enligt forsta stycket skall dtfoljas av dokument av
vilka framgér var i det tredje landet vixterna, vixtprodukterna
och de andra foéremalen har sitt ursprung.

Artikel 6

1.  Medlemsstaterna skall, atminstone for inférsel till en
annan medlemsstat av de vixter, vixtprodukter och andra fore-
mal som anges i bilaga V, del A, foreskriva att dessa och deras
emballage skall ha undergdtt en noggrann officiell kontroll,
antingen av hela forsindelsen eller genom representativa stick-
prov och, vid behov, att transportfordonen ocksa skall undergd
en officiell kontroll for att foljande skall kunna sikerstallas:

a) Att de inte dr angripna av de skadegérare som anges i
bilaga I, del A.

b) Att de, di det giller de vixter och vixtprodukter som
anges i bilaga II, del A, inte 4r angripna av skadegérare
som anges for vixterna och vixtprodukterna i den delen
av bilagan.
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¢) Att de, dé det giller de vixter och vixtprodukter och andra
foremdl som anges i bilaga IV, del A, uppfyller sirskilda
krav som anges i den delen av bilagan.

2. D4 de atgirder som faststills i artikel 3.6 a och i artikel
5.3 har vidtagits skall punkt 1 i denna artikel tillimpas endast
avseende bilaga [, del A, avsnitt II, bilaga II del A, avsnitt II och
bilaga IV, del A, avsnitt II. Om de skadegorare som anges i
bilaga 1, del A, avsnitt 1, eller bilaga II del A, avsnitt I uppticks
under en kontroll som utfors i enlighet med denna bestim-
melse bedoms villkoren i artikel 10 inte vara uppfyllda.

3. Medlemstaterna skall foreskriva de kontrolldtgirder som
avses i punkt 1 for att dven sdkerstdlla att artikel 3.4, 3.5 och
3.7 eller artikel 5.2 efterlevs, om bestimmelsemedlemsstaten
begagnar sig av en av de valmojligheter som avses i ovan
nimnda artiklar.

4. Medlemsstaterna skall foreskriva att de froer som anges i
bilaga IV, del A, och som skall foras in till en annan medlems-
stat skall kontrolleras officiellt for att sikerstilla att de uppfyl-
ler ifrdgavarande sirskilda krav som anges i den delen av bila-
gan.

5. Med verkan frdn och med den 1 juni 1993, och utan att
det paverkar tillimpningen av punkt 7, skall punkterna 1, 3
och 4 ocksé tillimpas vid forflyttning av vixter, vixtprodukter
och andra féremdl inom en medlemstats territorium. Punkterna
1, 3 och 4 skall inte tillimpas med avseende pa de skadegorare
som anges i bilaga I, del B, eller bilaga II, del B, och de sir-
skilda krav som anges i bilaga IV, del B, vid forflyttning av vix-
ter, vixtprodukter eller andra féremél genom eller utanfor en
skyddad zon.

De officiella kontroller som avses i punkterna 1, 3 och 4 skall
utforas i enlighet med foljande bestimmelser:

a) De skall omfatta de relevanta vixter eller vaxtprodukter
som odlas, produceras eller anvinds av producenten eller
av annan anledning finns pa hans fastighet och det odlings-
substrat som anvénds dar.

b) De skall utforas pa fastigheten, helst pd produktionsplatsen.

¢) De skall utforas regelbundet, pd limpliga tidpunkter, minst
en gang per r och dtminstone genom visuell undersok-
ning, utan att det paverkar de sirskilda krav som anges i
bilaga IV. Ytterligare dtgirder fir vidtas om detta ar fast-
stallt i punkt 8.

En producent for vilken den i andra stycket stadgade officiella
kontrollen krivs enligt punkt 1-4, skall uppforas i ett officiellt
register under ett registreringsnummer for att han skall kunna

identifieras. De officiella register som upprittas pd detta sitt
skall pd begdran goras tillgiangliga for kommissionen.

Producenten dr understilld vissa forpliktelser som har fastsla-
gits i enlighet med punkt 8. I synnerhet skall han till medlems-
statens ansvariga officiella organ omedelbart anmala alla ovan-
liga forekomster av skadegorare, symptom eller andra avvikel-
ser som ror vaxterna.

Punkterna 1, 3 och 4 skall inte tillimpas avseende f6rflyttning
av mindre kvantiteter vixter, vixtprodukter, livsmedel eller
djurfoder om de ir avsedda att anvindas av dgaren eller motta-
garen i icke-industriellt och icke-kommersiellt syfte eller for
konsumtion under transporten, forutsatt att det inte foreligger
ndgon fara for spridning av skadegorare.

6. Med verkan frin och med den 1 juni 1993 skall med-
lemsstaterna foreskriva att producenter av vissa vixter, vaxt-
produkter eller andra féremal som inte anges i bilaga V, del A,
men som specificeras i enlighet med punkt 8, eller gemen-
samma lagerutrymmen eller distributionscentraler i produk-
tionszonen, ocksa skall uppforas i ett officiellt lokalt, regionalt
eller nationellt register i enlighet med punkt 5 tredje stycket.
De kan nir som helst underkastas de kontroller som faststills i
punkt 5 andra stycket.

[ enlighet med punkt 8 fir ett system upprittas sd att vissa
vixters, vaxtprodukters och andra foremals ursprung, om nod-
vandigt och om det dr mojligt, kan spdras, med hénsyn till for-
hallandena vid produktion och férsiljning.

7. Medlemsstaterna far, om ingen fara for spridning av ska-
degorare finns, undanta:

— smad producenter eller tillverkare fran den officiella registre-
ring som foreskrivs i punkterna 5 och 6, om hela deras
produktion och forsiljning av relevanta vixter, vixtproduk-
ter och andra féremdl 4r avsedda att slutgiltigt anvindas av
personer pd den lokala marknaden, som inte yrkesmissigt
bedriver vixtproduktion (lokal omsittning), eller

— lokal omsittning av vixter, vaxtprodukter och andra fore-
mél med ursprung hos producenter, som ir befriade frin
registrering, fran den officiella kontroll som krivs enligt
punkterna 5 och 6.

Bestimmelserna i detta direktiv om lokal omsittning skall
granskas av radet fore den 1 januari 1998 pd grundval av ett
forslag frén kommissionen och mot bakgrund av den erfaren-
het som har f6rvirvats.

8. I enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18
skall det antas genomférandebestimmelser som avser foljande:
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— Mindre stringa villkor for forflyttning av vixter, vixtpro-
dukter och andra féremal inom en skyddad zon som har
upprattats for de nimnda vixterna, vixtprodukterna och
andra foremdlen avseende en eller flera skadegorare.

— Garantier avseende forflyttning av vixter, vixtprodukter
och andra foremal genom en skyddad zon som har upprit-
tats for de nimnda vixterna, viaxtprodukterna och andra
foremalen avseende en eller flera skadegorare.

— Hur ofta de officiella kontrollerna forekommer och vid
vilka tidpunkter, inklusive de ytterligare dtgirder som avses
i punkt 5 andra stycket c.

— De registrerade producenternas forpliktelser som avses i
punkt 5 fjarde stycket.

— Specificeringen av de produkter som avses i punkt 6, och
de produkter som systemet i punkt 6 avser.

— Andra krav rorande den befrielse som avses i punkt 7, sir-
skilt avseende begreppen “smé producenter” och ”lokal
marknad” och relevanta forfaranden.

9.  Genomforandebestimmelser for det forfarande vid regist-
rering och det registreringsnummer som avses i punkt 5 tredje
stycket far faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 18.

Artikel 7

1. Om det pé grundval av den kontroll som faststills i arti-
kel 5.1 och 6.3 anses att villkoren i dessa dr uppfyllda, far ett
sundhetscertifikat enligt modellen i bilaga VII, del A utfirdas,
avfattat pd minst ett av de officiella sprdken i gemenskapen
och ifyllt, férutom avseende stimpel och underskrift, antingen
uteslutande med stora bokstiver eller uteslutande pd skriv-
maskin, och helst pé ett av de officiella sprak som talas i den
mottagande medlemsstaten.

Vixternas botaniska namn skall anges med latinska bokstiver.
Obekriftade dndringar eller raderingar gor certifikatet ogiltigt.
Kopior av detta certifikat fir utfirdas endast med den tryckta
eller stimplade beteckningen “kopia” eller "duplikat”.

2. Medlemsstaterna skall foreskriva att de vixter, vaxtpro-
dukter och andra foremdl som anges i bilaga V, del A, inte far
foras in till en annan medlemsstat om de inte atfoljs av ett
sundhetscertifikat utfardat i enlighet med punkt 1. Sundhets-
certifikatet fir inte utfirdas tidigare dn 14 dagar fore den dag
dé vixterna, vixtprodukterna eller de andra foremdlen limnar
den avsindande medlemsstaten.

3. De dtgirder som medlemsstaterna skall vidta for tillimp-
ningen av artikel 6.3, i den mdn det giller de froer som anges
i bilaga IV, del B, och av artikel 6.4 skall bestimmas i enlighet
med det forfarande som anges i artikel 17 senast den 31
december 1991.

Artikel 8

1. Om ingen av omstindigheterna i punkt 2 foreligger, skall
medlemsstaterna foreskriva att de vixter, vixtprodukter och
andra féremal som anges i bilaga V, del A, och som har forts
in till deras omrdden frdn en medlemsstat och som skall foras
in till en annan medlemsstats omrade skall undantas frdn ytter-
ligare kontroll i enlighet med artikel 6, om de atfoljs av ett
sundhetscertifikat frin en medlemsstat, utfirdat enligt modellen
i bilaga VII, del A.

2. Om vixter, vixtprodukter eller andra foremdl foremal
fran en medlemsstat har delats upp i mindre partier, eller lag-
rats, eller fitt nytt emballage i en annan medlemsstat, och
sedan fors in till en tredje medlemsstat, skall den andra med-
lemsstaten fritas frdn att géra en ny kontroll i enlighet med
artikel 6, om det officiellt faststillts att produkterna pa den sta-
tens omrdde inte har varit utsatta for ndgon smittorisk som
kan ge anledning att ifrdgasitta om villkoren i artikel 6 har
foljts. T detta fall skall ett sundhetscertifikat for dterutforsel, i
endast en originalkopia, enligt modellen i bilaga VII, del B
avfattas pd atminstone ett av gemenskapens officiella sprék och
fyllas i, forutom avseende stimpel och underskrift, antingen
uteslutande med stora bokstiver eller uteslutande péd skriv-
maskin, helst pa ett av de officiella sprik som talas i den mot-
tagande medlemsstaten. Detta certifikat maste fogas till det
sundhetscertifikat som utfirdats av den forsta medlemsstaten
eller till en bestyrkt kopia av detta. Detta certifikat far kallas
“sundhetscertifikat f6r aterexport”. Artikel 7.1 andra stycket
skall tillimpas pd motsvarande sitt.

Ett sundhetscertifikat for dterutforsel fir inte utfirdas mer in
14 dagar fore den dag da vixterna, vixtprodukterna eller de
andra foremélen limnar det dterutforande medlemslandet.

3. Punkterna 1 och 2 skall ocksd tillimpas om vixter, vixt-
produkter eller andra foremal fors in i flera medlemsstater efter
varandra. Om i det fallet fler 4n ett certifikat for aterutforsel
har utfirdats maste produkterna dtfoljas av foljande dokument:

a) Det senaste sundhetscertifikatet eller en bestyrkt kopia av
detta.

b) Det senaste sundhetscertifikatet for aterutforsel.
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¢) De sundhetscertifikat for dterutforsel som foregar det certi-
fikat som anges i b eller bestyrkta kopior av dessa.

Artikel 9

1. Vad giller vixter, vixtprodukter eller andra foremal vilka
de sdrskilda krav som faststills i bilaga IV, del A ar tillimpliga,
skall det officiella sundhetscertifikat som kravs enligt artikel 7
vara utfardat i det land ddr vixten, vixtprodukten och de andra
foremdlen har sitt ursprung, utom

— vad giller trd, om det enligt de sdrskilda krav som faststills
i bilaga IV, del A ir tillrackligt att trdet dr barkat,

— i andra fall, om de sirskilda krav som faststills i bilaga IV,
del A kan uppfyllas ocksdé pd andra platser dn den
ursprungliga.

2. Punkt 1 skall dven tillimpas vid inforsel av de vixter och
vaxtprodukter som anges i bilaga IV, del B, till de medlemssta-
ter som anges i den delen av bilagan for de vixterna och vixt-
produkterna i friga.

Artikel 10

1. D4 det av den kontroll som faststills i artikel 6.1, 6.3
och 6.4 och som utfors i enlighet med artikel 6.5 framgar att
villkoren i den punkterna dr uppfyllda, skall, med verkan fran
och med den 1 juni 1993, ett vixtpass utfirdas, i enlighet med
bestimmelser som kan antas enligt punkt 4 i denna artikel, i
stillet for de sundhetscertifikat som avses i artiklarna 7 eller 8.

Om kontrollen inte giller villkor som ar relevanta for de skyd-
dade zonerna, eller om de villkoren inte anses vara uppfyllda,
skall det utfirdade vixtpasset inte vara giltigt for de zonerna,
och det skall, i enlighet med artikel 2.1 f, vara forsett med det
mirke som anvinds i sidana fall.

2. Med verkan fran och med den 1 juni 1993, fir de vixter,
vixtprodukter och andra foremal som anges i bilaga V, del A,
avsnitt I, inte flyttas inom gemenskapen, annat dn lokalt, enligt
vad som avses i artikel 6.7, om inte ett vixtpass som dr giltigt
for det berorda territoriet och utfirdat i enlighet med punkt 1
ar fast vid dem, vid deras emballage eller vid de fordon som
transporterar dem.

Med verkan fran och med den 1 juni 1993, far de vixter, vaxt-
produkter och andra foremdl som anges i bilaga V del A,
avsnitt II inte inforas till en sirskild skyddad zon eller flyttas
inom den, om inte ett vixtpass som dar giltigt for den zonen
och utfirdat i enlighet med punkt 1 4r fist vid dem, vid deras

emballage eller vid de fordon som transporterar dem. Om de
villkor som faststills i artikel 6.8 avseende transport genom
skyddade zoner ir uppfyllda, skall detta stycke inte tillimpas.

Forsta och andra styckena skall inte tillimpas avseende forflytt-
ning av mindre kvantiteter vixter, vixtprodukter, livsmedel
eller djurfoder om dessa dr avsedda att anvindas av dgaren
eller mottagaren i icke-industriellt och icke-kommersiellt syfte
eller for konsumtion under transporten, forutsatt att det inte
foreligger ndgon fara for spridning av skadegorare.

3. Ett vixtpass kan ersittas med ett annat vixtpass vid ett
senare datum och i vilken del som helst av gemenskapen i
enlighet med féljande bestimmelser:

— Ett vixtpass kan ersittas med ett annat endast dd partier
delas eller dé flera partier eller delar av dem sammanslds
eller dd det sker dndringar i partiernas sundhetstillstind,
utan att det pdverkar tillimpningen av de sirskilda krav
som faststills i bilaga IV eller, i 6vriga fall, som specificeras
i enlighet med punkt 4.

— Ett vixtpass kan ersittas endast pd begiran av en fysisk
eller juridisk person, oavsett om denne dr producent eller
inte, som dr inskriven i ett officiellt register enligt artikel
6.5 tredje stycket i tillimpliga delar.

— Det ersittande vixtpasset fir utfirdas endast av det ansva-
riga officiella organet pd det omrdde dir den anskande
fastigheten ir beldgen, och endast om den berérda produk-
tens identitet kan garanteras och om det kan garanteras att
det inte har funnits ndgon risk for angrepp av de skadego-
rare som anges i bilagorna I och II efter det att producen-
ten har levererat produkten.

— Forfarandet da vixtpasset ersitts mdste folja de bestimmel-
ser som fér faststillas enligt punkt 4.

— Det ersittande vixtpasset maste vara markt med ett sdrskilt
mirke, som har bestimts i enlighet med punkt 4 och av
vilket framgdr den ursprungliga producentens nummer
eller, om det har skett en forindring i vixternas sundhets-
tillstdnd, vem som 4r ansvarig for den férdndringen.

4. 1 enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18,
kan genomforandebestimmelser faststillas f6r foljande:

— Det nidrmare forfarandet vid utfirdande av de vixtpass som
faststills i punkt 1.

— De villkor enligt vilka ett vixtpass fir ersittas i enlighet
med punkt 3 forsta strecksatsen.

— Det ndrmare forfarandet vid ersittning av det nya pass som
faststills i punkt 3 tredje strecksatsen.
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— Det sirskilda mirke som kravs for det ersittande pass som
faststills i punkt 3 femte strecksatsen.

Artikel 11

1. Om det, pd grundval av den undersokning som faststills
i artikel 6.1, 6.3 och 6.4 och som utfors i enlighet med artikel
6.5, inte anses att villkoren i de punkterna dr uppfyllda, skall
det, utan att det pdverkar tillimpningen av punkt 2 i denna
artikel, inte utfirdas ndgot vixtpass.

2. Tde sdrskilda fall ddr det, med beaktande av resultaten av
den berorda undersokningen, ar sikerstillt att en del av de vix-
ter eller vixtprodukter som odlas, produceras eller anvinds av
producenten, eller av annan anledning finns pd hans fastighet,
eller att en del av det odlingssubstrat som anvinds dir inte
utgor ndgon risk for spridning av skadegorare, skall punkt 1
inte tillimpas for den delen.

3. 1 den min punkt 1 4r tillimplig, skall de berorda vix-
terna, vixtprodukterna eller odlingssubstraten underkastas en
eller flera av foljande officiella dtgarder:

— Lamplig behandling, foljd av utfirdandet av ett limplig
vixtpass i enlighet med artikel 10, om det anses att vill-
koren, till f6ljd av behandlingen, 4r uppfyllda.

— Ett tillstdnd att under officiell kontroll forflytta produkterna
till zoner dir de inte utgor nigon ytterligare fara.

— Ett tillstdnd att under officiell kontroll forflytta produkterna
till platser dir industriell bearbetning dger rum.

— Destruktion.

I enlighet med det forfarande som faststdlls i artikel 18, far
genomférandebestimmelser faststillas rorande foljande:

— De villkor enligt vilka en eller flera av de ovan nimnda
dtgdrderna mdste vidtas eller inte far vidtas.

— Nirmare detaljer och villkor rérande de ovan nimnda
dtgirderna.

4. Tden mén punkt 1 ér tillimplig, skall producentens verk-
samhet uppskjutas helt eller delvis tills det ar sikerstallt att ris-
ken for spridning av skadegérare dr undanrojd. S linge verk-
samheten idr uppskiuten skall de relevanta bestimmelserna i
artikel 10 inte tillimpas.

5. Om det, pd grundval av en officiell kontroll som har
utforts i enlighet med artikel 6.6, anses att de produkter som

avses i denna inte ar fria frin de skadegorare som anges i bila-
gorna I och II, skall tillimpliga delar av punkterna 2, 3 och 4 i
denna artikel tillimpas.

Artikel 12

1. Medlemsstaterna skall inte krdva nigon ytterligare uppgift
pa de certifikat som avses i artiklarna 7, 8 eller 9.

2. Om det konstateras att en del av en forsindelse med vix-
ter, vixtprodukter eller andra féremal dr smittade av skadeg6-
rare som anges i bilagorna I och II, skall inforseln av den andra
delen inte forbjudas forutsatt att den inte misstinks vara smit-
tad och forutsatt att det inte forefaller finnas ndgon risk for
spridning av skadegorare.

3. Medlemsstaterna skall foreskriva att de sundhetscertifikat,
eller sundhetscertifikat for aterutforsel, som foretes nir vix-
terna, vixtprodukterna eller de andra foremdlen fors in till
deras omrdden, skall ha stimplats av den behoriga myndighe-
ten, och av stimpeln skall framgd &tminstone myndighetens
namn och datum for infoérseln.

4. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att deras vixtskydds-
myndighet underidttar vixtskyddsmyndigheten i den aterutfo-
rande medlemsstaten om alla de fall ddr vaxter, vaxtprodukter
eller andra foremdl som kommer frin denna medlemsstat har
végrats inforsel pd grundval av forbud eller begransningar som
beror vaxtskydd. Dessa uppgifter paverkar inte de dtgdrder som
den forst ndimnda vixtskyddsmyndigheten bedomer 4r n6dvin-
diga med avseende pd den forsindelse for vilken inforsel vig-
rats, och skall limnas sd snart som mojligt sd att de berorda
vixtskyddsmyndigheterna kan undersoka situationen, i synner-
het for att kunna vidta de atgdrder som dr nodvindiga for att
undvika en upprepning, och om det r lampligt och i den mdan
det ar mojligt, vidta limpliga atgdrder med avseende pa den
forsiandelse for vilken inforsel vigrats med beaktande av hur
hog risknivan ar i det fallet. I enlighet med det forfarande som
faststalls i artikel 17 far ett standardiserat informationssystem
upprattas.

5. Med verkan fran och med den 1 januari 1993 skall med-
lemsstaterna organisera officiella kontroller for att sikerstilla
att bestimmelserna i detta direktiv foljs, i synnerhet artikel
10.2, och de skall utforas genom stickprover och utan diskri-
minering pd grund av vixternas, vaxtprodukternas eller de
andra foremalens ursprung, och i enlighet med foljande
bestimmelser:

— Sporadisk kontroll, nir som helst och var som helst dir
vaxter, vaxtprodukter eller andra foremal flyttas.

— Sporadisk kontroll pé fastigheter dir vixter, vixtprodukter
eller andra foremdl odlas, produceras, lagras eller utbjuds
till forsiljning, samt pd kopares fastigheter.
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— Sporadisk kontroll samtidigt med eventuell annan doku-
mentkontroll som utfors av andra orsaker dn sddana som
ror vaxtskydd.

Kontrollerna skall utféras regelbundet pd fastigheter som ar
uppforda i ett officiellt register i enlighet med artiklarna 10.3
och 13.8 och fir utforas regelbundet pé fastigheter som ar
uppforda i ett officiellt register i enlighet med artikel 6.6.

Kontrollerna fir vara riktade om de har framkommit fakta som
antyder att en eller flera av bestimmelserna i detta direktiv inte
har foljts.

6. Kopare som i kommersiellt syfte koper vixter, vixtpro-
dukter eller andra féremal skall, i egenskap av slutlig anviandare
som bedriver yrkesmissig vixtproduktion, behdlla de till-
horande vixtpassen i minst ett dr och hinvisa till dem i sin
bokforing.

Inspektorer skall ha tillgdng till vixterna, vixtprodukterna eller
de andra féremdlen pd alla stadier av produktions- och forslj-
ningskedjan. De skall ha ratt att gora alla de undersokningar
som 4r nodvindiga for den berorda officiella kontrollen, inklu-
sive dem som avser vixtpass och bokforing.

7.  Medlemsstaterna kan vid de officiella kontrollerna assis-
teras av de experter som avses i artikel 21.

8. Om det genom de officiella kontroller som utférs i enlig-
het med punkterna 5 och 6 fastslds att vixter, vixtprodukter
eller andra foremal utgor en risk for spridning av skadegorare,
skall de underkastas officiella dtgdrder i enlighet med arti-
kel 11.3.

Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall, dtminstone angdende inforsel till
deras omrdden av de vixter, vixtprodukter om andra foremal
som anges i bilaga V, del B och som kommer fran icke-med-
lemsstater, foreskriva

a) att dessa vixter, vixtprodukter och andra foéremdl och
deras emballage skall undergd en noggrann officiell kon-
troll, antingen i sin helhet eller genom representativa stick-
prov och att vid behov ocksd de fordon som transporterar
dem skall undergd en noggrann officiell kontroll for att f6l-
jande skall kunna sikerstillas:

— Att de inte dr angripna av de skadegdrare som anges i
bilaga I, del A.

— Att de, rorande de vixter och vixtprodukter som anges
i bilaga II, del A, inte dr angripna av de skadegorare
som anges for vixterna och vixtprodukterna i den
delen av bilagan.

— Att de, rorande de vixter och vixtprodukter och andra
foremdl som anges i bilaga IV, del A, uppfyller de sir-
skilda krav som anges for vixterna och vixtproduk-
terna i den delen av bilagan.

b) att de skall 4tfoljas av de certifikat som avses i artiklarna 7
eller 8 och att sundhetscertifikatet inte fir vara utfirdat
tidigare dn 14 dagar fore den dag da vixterna, vixtproduk-
terna eller de andra foremalen limnar det avsindande lan-
det. De certifikat som foreskrivs i artiklarna 7 eller 8 skall,
oavsett deras utformning, innehdlla uppgifter enligt model-
len i bilagan till Internationella vixtskyddskonventionen av
den 6 december 1951, dndrad den 21 november 1979,
och skall utfirdas av myndigheter som bemyndigats for
detta dndamadl enligt denna konvention, eller i friga om
icke-avtalslinder, pd grundval av landets lagar eller andra
forfattningar. I enlighet med det forfarande som foreskrivs i
artikel 17 far forteckningar over myndigheter som bemyn-
digats av de olika icke-medlemsldnderna att utfirda certifi-
kat upprittas.

Trots forsta stycket far sundhetscertifikat utfirdade enligt origi-
nalversionen av den modell som faststills i bilagan till Interna-
tionella vixtskyddskonventionen av den 6 december 1951
anvindas under en Overgdngsperiod. Periodens utgdngsdatum
far fastslas enligt forfarandet i artikel 17.

2. Punkt 1 i denna artikel skall tillimpas i de fall som avses
i artiklarna 6.4 och 7.3.

3. Medlemsstaterna far ocksd foreskriva att forsindelser som
kommer fran tredje land, och som inte anges innehalla vixter,
vixtprodukter eller andra féremal som anges i bilaga V, del B,
skall kontrolleras officiellt, om det finns vilgrundade skal till
att misstinka en overtridelse av bestimmelserna i detta avse-
ende.

[ enlighet med det forfarande som faststills i artikel 17

— kan de fall specificeras i vilka sddana kontroller skall utf6-
ras,

— far ndrmare bestimmelser faststillas for hur sddana kon-
troller skall utforas.

Om det efter kontrollen fortfarande rider tvivel om forsindel-
sens identitet, sdrskilt angdende slikte, art eller ursprung, skall
forsindelsen anses innehélla vixter, vixtprodukter eller andra
foremdl som anges i bilaga V, del B.

4. Forutsatt att det inte foreligger ndgon fara for spridning
av skadegorare

— skall punkterna 1 och 2 i denna artikel inte tillimpas nir
vixter, vixtprodukter eller andra foremal forflyttas direkt
mellan tvéd stillen inom gemenskapen via ett annat med-
lemslands territorium,
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— skall punkterna 1 och 2 i denna artikel samt artikel 4.1
inte tillimpas i friga om transit genom gemenskapens ter-
ritorium,

— skall punkterna 1 och 2 i denna artikel inte tillimpas i
fraga om mindre kvantiteter vixter, vixtprodukter, livs-
medel eller djurfoder om dessa dr avsedda att anvindas av
dgaren eller mottagaren i icke-industriellt och icke-kom-
mersiellt syfte eller for konsumtion under transporten.

5. Punkterna 1 och 2 i denna artikel skall inte tillimpas i
experimentella eller vetenskapliga syften eller for sorturval, i
enlighet med villkor som skall faststillas enligt forfarandet i
artikel 18.

6.  Forutsatt att det inte foreligger ndgon fara for spridning
av skadegorare fir en medlemsstat forsekriva att punkterna 1
och 2 i enskilda specificerade fall inte skall tillimpas avseende
vaxter, vaxtprodukter och andra féremél som odlas, produceras
eller anvinds i dess omedelbara grinsomrade i tredje land och
fors in till medlemsstaten for att utnyttjas pd nirliggande stil-
len inom dess territoriums gransomrade.

Nir en medlemsstat beviljar ett sddant undantag skall den ange
platsen och anvdndarens namn. Dessa uppgifter skall uppdate-
ras regelbundet och de skall sta till kommissionens forfogande.

Vixter, vixtprodukter och andra féremdl som omfattas av
undantag enligt forsta stycket skall atfoljas av dokument av
vilka framgér var i det tredje landet vixterna, vaxtprodukterna
och de andra foremdlen har sitt ursprung.

7. Det kan, med hjilp av tekniska arrangemang mellan
kommissionen och de behoriga organen i vissa tredje lander
som godkdnns i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 18, avtalas att de aktiviteter som dr férbundna med de
kontroller som avses i punkt 1 a i denna artikel ocksd far utf6-
ras i det berérda tredje landet, med kommissionens bemyndi-
gande och i enlighet med relevanta bestimmelser i artikel 21, i
samarbete med den officiella vixtskyddsorganisationen i det
landet.

8. Med verkan frdn och med den 1 juni 1993, skall, vid fall
av forsiandelser till en skyddad zon, punkt 1 a tillimpas avse-
ende skadegorare och avseende de sirskilda krav som anges i
del B i bilagorna [, II och IV. Med verkan fran och med samma
dag skall punkt 1 tillimpas vid den forsta inforseln av berorda
vaxter, vaxtprodukter eller andra foremdl till gemenskapen,
utan att det pdverkar sirskilda Gverenskommelser som har
gjorts mellan gemenskapen och vissa tredje linder i detta avse-
ende.

Medlemsstaterna skall foreskriva att importorer, oavsett om de
ar producenter eller inte, skall foras in i ett officiellt register i
enlighet med tillimpliga delar av artikel 6.5.

Undersokningarna skall, om det ror sig om kontroll av doku-
ment och identitet samt kontroll som dr avsedd att sikerstilla
att bestimmelserna i artikel 4 {6ljs, utforas vid tidpunkten for
den forsta inforseln i gemenskapen och i samband med Gvriga
administrativa formaliteter rérande import, inklusive tullforma-
liteter.

Undersokningarna skall, om det ror sig om vixtskyddskontrol-
ler, utféras pd samma platser dir de kontroller utférs som
avses i tredje stycket eller nira de platserna. De behoriga myn-
digheterna i medlemsstaterna skall skicka en forteckning over
inforselorter till kommissionen och till de andra medlemssta-
terna. | sirskilda fall far emellertid vixtskyddskontroller utf6ras
pé bestimmelseorten, om det ges sirskilda garantier avseende
transporten av vixterna, vixtprodukterna eller de andra fore-
malen. Genomforandebestimmelser, som kan innehélla mini-
mivillkor, skall faststillas i enlighet med det forfarande som
faststdlls i artikel 18. Vixtskyddskontroller skall anses utgora
en integrerad del av de formaliteter som avses i tredje stycket.

Medlemsstaterna far gora undantag frin bestimmelserna i
denna punkt endast enligt de villkor som faststills som en del
av de tekniska arrangemang som avses i punkt 7.

9.  Gemenskapen skall bevilja medlemsstaterna ett finansiellt
bidrag for att stirka infrastrukturerna for undersokningarna i
den man dessa giller vixtskyddskontroller som utfors i enlighet
med punkt 8 fjirde stycket.

Syftet med detta bidrag skall vara att vid andra undersoknings-
platser 4n bestimmelseorten forbittra tillgdngen till den utrust-
ning och de installationer som krdvs for att undersokningar
och granskningar skall kunna genomforas och, om mojligt, for
att de dtgarder som foreskrivs i punkt 11 skall kunna genomf6-
ras utover den nivd som redan har uppndtts genom att de
minimikrav {6ljs som faststills i tillimpningsforeskrifterna
enligt punkt 8 fjarde stycket.

Kommissionen skall foresld att limpliga anslag for detta dnda-
mdl tas upp i Europeiska unionens allmidnna budget.

Inom grinserna for de anslag som finns tillgidngliga for detta
dndamadl skall gemenskapens bidrag ticka upp till 50% av de
utgifter som har ett direkt samband med forbittring av utrust-
ning och installationer.

Nirmare detaljer skall anges i en tillimpningsforordning, i
enlighet med forfarandet i artikel 18.

Tilldelningen av gemenskapens finansiella bidrag och dettas
storlek skall beslutas i enlighet med det forfarande som fast-
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stélls i artikel 18 mot bakgrund av de upplysningar och hand-
lingar som den berorda medlemsstaten har tillhandahallit och, i
forekommande fall, pd grundval av resultaten av de utred-
ningar som med kommissionens bemyndigande har utforts av
de experter som avses i artikel 21, och beroende pd de anslag
som finns tillgdngliga for dessa dndamal.

10.  Med verkan frén och med den 1 juni 1993, skall artikel
10.1 och 10.3 tillimpas pd samma sitt for de vaxter, vaxtpro-
dukter eller andra foremdl som avses i punkt 1 i denna artikel,
i den mdn de anges i bilaga V, del A, och om det pd grundval
av den undersokning som faststills i punkt 8 anses att de vill-
kor som avses i punkt 1 dr uppfyllda.

11.  Om det pé grundval av den undersokning som faststills
i punkt 8 inte anses att villkoren i punkt 1 dr uppfyllda, skall,
med verkan frén och med den 1 juni 1993, en eller flera av
foljande officiella dtgirder omedelbart vidtas:

— Lamplig behandling, om det anses att villkoren kommer att

uppfyllas till foljd av behandlingen.

— Avldgsnande av nedsmittade/angripna varor frin forsindel-
sen.

— Karantin till dess att resultaten frin undersokningarna eller
de officiella proverna ar tillgangliga.

— Avvisning eller tillstind att sinda produkter till en destina-
tionsort utanfér gemenskapen,

— Destruktion.

Artikel 11.3 andra stycket skall ocksa tillimpas.

I frdga om avligsnande som avses i forsta stycket andra streck-
satsen eller avvisning som avses i forsta stycket fjarde strecksat-
sen skall medlemsstaterna faststilla att de sundhetscertifikat
eller sundhetscertifikat for dterutforsel som liggs fram nar vix-
terna, vaxtprodukterna eller de andra foremalen Gverlimnas for
inforsel till deras territorium skall annulleras av respektive
ansvariga officiella organ. Vid annulleringen skall de ansvariga
organen stimpla certifikatet med en trianguldr stimpel i rott
med orden “certifikatet annullerat” pa ett val synligt stille pa
framsidan av vilken ocksd skall framgd organets namn och
datum for avvisandet. Orden skall vara skrivna med versaler
pa minst ett av gemenskapens officiella sprak.

Artikel 14

Rédet skall pa forslag av kommissionen anta de dndringar som
skall goras till bilagorna.

Enligt forfarandet i artikel 17 skall emellertid f6ljande faststal-
las:

a) Nya nummer som ldggs till bilaga IIl avseende vissa vixter,
vixtprodukter eller andra foremal med ursprung i specifice-
rade tredje lander, forutsatt att

i) dessa nummer fors in pd begiran av en medlemsstat
som redan tillimpar sirskilda forbud avseende inforsel
av dessa produkter fran tredje land,

ii) skadegorare som forekommer i ursprungslandet utgor
en risk for vixtskyddet i en del av eller i hela gemen-
skapen, och

iiiy deras mojliga nirvaro pad produkterna i fraga inte kan
upptickas effektivt vid tiden for inforseln.

b) Nya nummer som laggs till 6vriga bilagor avseende vissa
vixter, vaxtprodukter och andra féremal med ursprung i
specificerade tredje land, forutsatt att

i) dessa nummer fors in pd begiran av en medlemsstat
som redan tillimpar sirskilda forbud eller begrins-
ningar avseende inforsel av dessa produkter fran tredje
land, och

ii) skadegérare som férekommer i ursprungslandet utgor
en risk for vixtskyddet i en del av eller i hela gemen-
skapen avseende grodor for vilka det dr omojligt att
forutsdga omfattningen av mojliga skador.

¢) Alla dndringar av del B i bilagorna efter 6verenskommelse
med den berérda medlemsstaten.

d) Alla andra 4ndringar av bilagorna som kommer att goras
mot bakgrund av den vetenskapliga eller tekniska utveck-
lingen.

Artikel 15

1. I enlighet med forfarandet i artikel 17, eller i brddskande
fall med det forfarande som faststills i artikel 19, fir medlems-
staterna pa begdran bemyndigas att tillita undantag.

— frén artikel 4.1 och 4.2 avseende bilaga III, delarna A och
B utan att detta paverkar tillimpningen av bestimmelserna
i artikel 4.5 samt frdn artiklarna 5.1, 5.2 och 13.1 a tredje
strecksatsen avseende andra krav som avses i bilaga IV, del
A, avsnitt I och bilaga IV, del B,
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— frén artiklarna 7.2 och 13.1 b i frdga om trd, om det ges
liknande garantier,

forutsatt att det dr sdkerstillt att risken for spridning av skade-
gorare har forebyggts genom en eller flera av foljande faktorer:

— Vixternas eller vixtprodukternas ursprung.

— Lamplig behandling.

— Sarskilda forsiktighetsdtgarder rorande anvindningen av
vixterna eller vixtprodukterna.

Risken skall virderas pd grundval av tillginglig vetenskaplig
och teknisk information. Om denna information ar otillricklig,
skall den kompletteras med ytterligare forfragningar och, i till-
lampliga fall, med undersokningar som utfors i vixternas, vaxt-
produkternas eller de andra foéremaélens ursprungsland, med
kommissionens bemyndigande och i enlighet med relevanta
bestimmelser i artikel 21.

Varje bemyndigande skall tillimpas individuellt fér hela eller
en del av gemenskapens territorium enligt villkor, som tar hin-
syn till risken att produkten i friga kan sprida skadegorare
inom skyddade zoner eller inom vissa omrdden, och med hin-
syn till olikheterna i de jordbruksmissiga och ekologiska for-
hallandena. I sddana fall skall medlemsstaterna uttryckligen
undantas fran de forpliktelser som foljer av bestimmelserna
ovan i de beslut enligt vilka bemyndigandena faststalls.

Risken skall uppskattas pa grundval av tillginglig vetenskaplig
och teknisk information. Om denna information ar otillracklig,
skall den kompletteras med ytterligare forfragningar eller, i de
fall dd det ar limpligt genom undersokningar som utfors av
kommissionen i de berorda vixternas, vixtprodukternas eller
andra foremélens ursprungsland.

2. 1frdga om de undantag som forskrivs i punkt 1 skall det
i varje enskilt fall kravas ett officiellt uttalande om att villkoren
for beviljande av undantaget har uppfyllts.

3. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om de
undantag som de har beviljat i enlighet med punkt 1. Kommis-
sionen skall varje dr meddela de andra medlemsstaterna dessa
uppgifter.

I enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 17 far
medlemsstater undantas fran att tillhandahélla dessa uppgifter.

Artikel 16

1. Varje medlemsstat skall omedelbart till kommissionen
och de andra medlemsstaterna anmala férekomsten pé dess ter-
ritorium av ndgon av de skadegérare som anges i bilaga I, del
A, avsnitt I, eller bilaga II, del A, avsnitt I, eller om f6érekoms-
ten pa en del av dess territorium dir férekomsten av skadeg6-
rarna som anges i bilaga [, del A, avsnitt II eller i del B, eller i
bilaga II del A, avsnitt II eller i del B tidigare var okdnd.

Den skall vidta alla nédvindiga dtgdrder for att utrota eller, om
detta dr omojligt, férhindra spridningen av de berorda skadego-
rarna. Den skall underrdtta kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om de dtgdrder som har vidtagits.

2. Varje medlemsstat skall omedelbart till kommissionen
och de andra medlemsstaterna anmila faktisk eller misstinkt
forekomst av skadegorare som inte anges i bilagorna I eller II,
och vilkas forekomst tidigare var okind péd dess territorium.
Den skall ocksd informera kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om de skyddsatgiarder som den har vidtagit eller
dmnar vidta. Dessa dtgdrder skall bla. vara sidana att de for-
hindrar risken for spridning av den berorda skadegoraren pa
de andra medlemsstaternas territorier.

Vad giller forsindelser med vixter, vixtprodukter eller andra
foremdl fran tredje land som anses medféra en Gverhdngande
fara for inforsel eller spridning av de skadegorare som avses i
punkt 1 och i forsta stycket i denna punkt, skall den berorda
medlemsstaten omedelbart vidta de atgidrder som &dr nodvin-
diga for att skydda gemenskapens territorium frin den faran
och informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om detta.

Di en medlemsstat anser att det foreligger en annan Gverhing-
ande fara dn den som avses i andra stycket, skall den omedel-
bart anmala till kommissionen och till de andra medlemssta-
terna vilka dtgdrder den onskar skall vidtas. Om den anser att
dessa dtgdrder inte vidtas i tillrickligt god tid for att forhindra
inforsel eller spridning av en skadegorare pa sitt territorium,
far den tillfalligt vidta de ytterligare dtgirder som den bedomer
ar nodvindiga, sd linge som kommissionen inte har vidtagit
atgarder i enlighet med punkt 3.

Kommissionen skall 6verlimna en rapport till rddet om
genomforandet av denna bestimmelse samt eventuella forslag
till dtgarder senast den 31 december 1992.

3. 1de fall som avses i punkterna 1 och 2 skall kommissio-
nen undersoka situationen sd snart som mojligt inom Stindiga
kommittén for vixtskydd. Med kommissionens bemyndigande
kan undersokningar goras pd platsen i enlighet med relevanta
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bestimmelser i artikel 21. Nodvindiga atgirder fir vidtas,
inklusive sddana genom vilka det kan avgoras om de dtgirder
som medlemsstaterna vidtagit bor upphdvas eller dndras enligt
det forfarande som faststills i artikel 19. Kommissionen skall
folja situationens utveckling och skall pd grundval av denna,
enligt samma forfarande, dndra eller upphéva de ovan nimnda
dtgirderna. Innan en Aatgdrd har faststdllts enligt det ovan
ndmnda forfarandet, far medlemsstaten hélla fast vid de atgar-
der som den har vidtagit.

4. Tillimpningsforeskrifter fér punkterna 1 och 2 skall vid
behov faststillas i enlighet med det forfarande som faststalls i
artikel 18.

Artikel 17

1. Nar det forfarande som foreskrivs i denna artikel skall till-
laimpas, skall ordforanden omedelbart hinskjuta drendet till
Stindiga kommittén for vixtskydd, nedan kallad kommittén,
antingen pd eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat.

2. Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hansyn till hur
bridskande fragan ar. Den skall fatta sitt beslut med den majo-
ritet som enligt artikel 205.2 i fordraget skall tillimpas vid
beslut som radet skall fatta pa forslag av kommissionen. Med-
lemsstaternas roster skall vigas enligt fordragets artikel 205.2.
Ordféranden far inte rosta.

3. Om forslaget ar forenligt med kommitténs yttrande, skall
kommissionen sjilv utan dréjsmdl anta och genomféra det.
Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drojsmal
foresld radet vilka tgarder som skall vidtas. Ridet skall anta
forslaget med kvalificerad majoritet.

Om rddet inte har fattat ndgot beslut inom tre mdnader frén
det att drendet mottagits skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna dtgirderna skall vidtas och skall genomfora dem
omedelbart, sdvida inte rddet med enkel majoritet har avvisat
forslaget.

Artikel 18

1. Nir det forfarande som forskrivs i denna artikel skall till-
laimpas, skall ordféranden omedelbart hinskjuta drendet till

kommittén, antingen pd eget initiativ eller pd begdran av en
medlemsstat.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom den tid som ordforanden bestimmer med hénsyn till hur
bradskande fragan ar. Den skall fatta sitt beslut med den majo-
ritet som enligt artikel 205.2 i fordraget skall tillimpas vid
beslut som rddet skall fatta pa forslag av kommissionen. Med-
lemsstaternas roster skall vigas enligt fordragets artikel 205.2.
Ordféranden fér inte rosta.

3. Om forslaget dr forenligt med kommitténs yttrande, skall
kommissionen sjilv utan drojsmal anta och genomfora det.
Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drojsmal
foresld radet vilka dtgdrder som skall vidtas. Radet skall anta
forslaget med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom tre manader frin
det att drendet mottagits skall kommissionen besluta att de
foreslagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 19

1. Nir forfarandet som foreskrivs i denna artikel skall tillim-
pas, skall ordféranden omedelbart hinskjuta drendet till kom-
mittén, antingen pa eget initiativ eller pd begdran av en med-
lemsstat.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom tvd dagar. Den skall fatta sitt beslut med den majoritet
som enligt artikel 205.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut
som radet skall fatta pd forslag av kommissionen. Medlemssta-
ternas roster skall vigas enligt den artikeln. Ordforanden fir
inte rosta.

3. Om forslaget dr forenligt med kommitténs yttrande skall
kommissionen sjilv utan drojsmal anta och genomféra det.
Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal
foresla rddet vilka dtgdrder som skall vidtas. Rédet skall anta
forslaget med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat ndgot beslut inom 15 dagar frin det
att drendet mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de
foreslagna dtgirderna skall vidtas och skall genomféra dem
omedelbart, sdvida inte rddet med enkel majoritet har avvisat
forslaget.
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Artikel 20

1. Detta direktiv paverkar inte gemenskapens bestimmelser
om kraven pé vixtskydd for vixter och vixtprodukter, utom
dé det foreskriver eller uttryckligen tilldter striktare krav i detta
avseende.

2. Andringar av detta direktiv, som 4r nddvindiga for att
dstadkomma Overensstimmelse med de av gemenskapens
bestimmelser som avses i punkt 1, skall faststillas i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 18.

3. Medlemsstaterna fir vidta sirskilda vixtskyddsatgdrder
mot de skadegérare som vanligtvis angriper vaxter eller vixt-
produkter i lager dd det giller inforsel till deras omrdden av
vixter eller vixtprodukter, i synnerhet de som anges i bilaga VI
och av deras emballage eller de fordon som transporterar dem.

Artikel 21

1. For att sikerstdlla en korrekt och enhetlig tillimpning av
detta direktiv, och utan att det paverkar de kontroller som
utfors med medlemsstaternas bemyndigande, far kommissionen
lata experter utféra kontroller med dess bemyndigande avse-
ende de uppgifter som anges i punkt 3, pa eller utanfor plat-
sen, i enlighet med bestimmelserna i denna artikel.

D4 sddana kontroller utfors i en medlemsstat, mdste detta goras
i samarbete med den officiella vixtskyddsmyndigheten i den
medlemsstaten, s som det specificeras i punkterna 4 och 5
och i enlighet med forfarandet i punkt 7.

2. De experter som avses i punkt 1 kan vara

— anstillda av kommissionen,

— anstillda av medlemsstaterna, och kan stillas till kommis-
sionens forfogande tillfalligt eller for sirskilda uppgifter.

De skall dtminstone i en medlemsstat ha uppndtt de kvalifika-
tioner som kréivs for personer som utfor och Gvervakar offici-
ella vixtskyddsinspektioner.

3. De kontroller som avses i punkt 1 fir omfatta foljande
arbetsuppgifter:

— Overvakning av undersokningar enligt artikel 6.

— Overvakning eller, inom ramen fér bestimmelserna i punkt
5 femte stycket, utforande av kontroller enligt artikel 13.1
i samarbete med medlemsstaterna.

— Utforande av de verksamheter som specificeras inom
ramen f6r de tekniska arrangemang som avses i artikel 13.7

— Utforande av de undersokningar som avses i artiklarna
15.1 och 16.3.

— Bitride till kommissionen i de drenden som avses i punkt 6.

— Utforande av andra uppgifter som rddet, med kvalificerad
majoritet och pd kommissionens forslag, tilldelar exper-
terna.

4.  For utforandet av de uppgifter som anges i punkt 3, far
de experter som avses i punkt 1

— besoka plantskolor, jordbruk och andra stillen dar vixter,
vaxtprodukter eller andra foremal odlas eller har odlats,
produceras eller har producerats, bearbetas eller har bear-
betats samt lagras eller har lagrats,

— Dbesoka stillen dir undersokningar enligt artikel 6 eller kon-
troller enligt artikel 13 utfors,

— rddfraga befattningshavare frin medlemsstaternas officiella
vixtskyddsmyndigheter,

— ledsaga medlemsstaternas nationella inspektorer under
deras verksamhet for tillimpningen av detta direktiv.

5. Under det samarbete som avses i punkt 1 andra stycket
skall den officiella vixtskyddsmyndigheten i den medlemsstaten
i tillrackligt god tid meddelas om arbetsuppgiften si att nod-
vindiga arrangemang kan goras.

Medlemsstaterna skall vidta alla rimliga dtgarder for att siker-
stilla att kontrollernas mal och effektivitet inte dventyras. De
skall sakerstalla att experterna utan hinder kan utféra sina upp-
gifter, och de skall vidta alla rimliga atgdrder for att pa deras
begdran forse dem med de nodvindiga resurser som finns till-
gingliga, inklusive laboratorieutrustning och laboratorieperso-
nal. Kommissionen skall sikerstilla att de kostnader som hir-
ror frin en sddan begiran skall ersittas, inom ramen for de
medel som finns anslagna for det dndamalet i Europeiska uni-
nens allmidnna budget.

Experterna skall, vid alla de tillfillen d& den nationella lagstift-
ningen kriver det, vara forordnade i vederborlig ordning av
den officiella vixtskyddsmyndigheten i den ber6rda medlems-
staten och skall folja samma regler och bruk som den med-
lemsstatens befattningshavare.

Om uppgiften bestdr i att dvervaka undersokningar som avses
i artikel 6, att overvaka kontroller som avses i artikel 13.1 eller
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att genomfora undersokningar som avses i artikel 15.1 och i
artikel 16.3, far inga beslut fattas pd platsen. Experterna skall
rapportera till kommissionen om sin verksamhet och sina slut-
satser.

Om uppgiften bestér i att utfora kontroller enligt artikel 13.1,
skall de kontrollerna utgora en del av ett fastslaget kontrollpro-
gram och de regler som den berérda medlemsstaten har stallt
upp for forfarandet skall foljas. Vid en gemensam inspektion
tilliter emellertid den berérda medlemsstaten inforsel av en for-
sandelse till gemenskapen endast om dess vixtskyddsmyndighet
och kommissionen dr &verens. I enlighet med det forfarande
som faststlls i artikel 18, fir detta villkor utvidgas till att
omfatta andra odterkalleliga krav som tillimpas pa forsindelser
fore inforseln till gemenskapen, om erfarenheten visar att en
sddan utvidgning dr nodvindig. Om gemenskapens expert och
den nationella inspektoren inte kommer Gverens, skall den
berorda medlemsstaten i avvakten pa ett beslut vidta de tillfdl-
liga dtgdrder som dr nodvindiga.

Under alla omstindigheter skall de nationella bestimmelserna
vad giller straffrittsliga procedurer och administrativa sanktio-
ner tillimpas enligt det vanliga forfarandet. Om experterna
uppticker en férmodad Gvertridelse av bestimmelserna i detta
direktiv, skall detta anmalas till de behoriga myndigheterna i
den berorda medlemsstaten.

6. Kommissionen skall

— upprétta ett nitverk for anmilan av nya foérekomster av
skadegorare,

— utfarda rekommendationer for hur de riktlinjer skall dras
upp som experterna och de nationella inspektorerna skall
folja da de utfor sin verksambhet.

For att kunna bistd kommissionen i den senare uppgiften, skall
medlemsstaterna  meddela kommissionen om de nationella
inspektionsforfaranden som rader pd vixtskyddsomradet.

7. Kommissionen skall enligt det forfarande som faststills i
artikel 18 faststilla tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel,
inklusive sddana som dir tillimpliga vid samarbete enligt punkt
1 andra stycket.

8.  Kommissionen skall senast den 31 december 1994 rap-
portera till rddet om erfarenheterna frén genomforandet av
bestimmelserna i denna artikel. Rédet skall, med kvalificerad
majoritet och p& kommissionens forslag, vidta nodvindiga
tgdrder for att, om sd 4r lampligt, dndra dessa bestimmelser
mot bakgrunden av dessa erfarenheter.

Artikel 22

[ hindelse av faktisk eller misstinkt forekomst till foljd av
inforsel eller spridning inom gemenskapen av en skadegorare

kan medlemsstaterna enligt artiklarna 23 och 24 beviljas ett
ekonomiskt bidrag for “sundhetskontroll” frén gemenskapen
for att ticka utgifter som har ett direkt samband med de nod-
vindiga datgdrder som har vidtagits eller planeras for att
bekdmpa skadegoraren i syfte att utrota den, eller om detta inte
ar mojligt, begrinsa dess spridning. Kommissionen skall foresla
att lampliga anslag for detta syfte tas upp i Europeiska unio-
nens allmidnna budget.

Artikel 23

1. Den berorda medlemsstaten kan pad begidran beviljas det
ekonomiska bidrag frin gemenskapen som nimns i artikel 23,
om det konstateras att skadegéraren i friga, oavsett om den
riknas upp i bilagorna 1 och 2

— har anmilts i enlighet med artikel 16.1 eller 16.2 forsta
stycket, och

— utgor en omedelbar fara for hela eller en del av gemenska-
pen pd grund av sin forekomst i ett omrdde dir den
antingen inte har pdvisats tidigare eller har utrotats eller
haller pa att utrotas, och

— har forts in i detta omrdde genom forsindelser av vixter,
vixtprodukter eller andra foremdl som hirror frén tredje
land eller frdn ett annat omrdde inom gemenskapen.

2. Foljande dtgirder anses nodvindiga enligt artikel 22:

a) Destruktion, desinfektion, sanering, sterilisering, rengoring
eller varje annan behandling som utfors officiellt eller pa
officiell begdran nar det géller

i) wvixter, vixtprodukter och andra foremal som utgér
den eller de forsindelser genom vilken skadegoraren
fordes in i omrddet i friga och som anses vara
angripna eller 16per risk att bli angripna,

ii) vixter, vaxtprodukter och andra foremdl som anses
vara angripna eller 16per risk att angripas av den skade-
gorare som har inforts och som hérror fran vixter i
den eller de ifrigavarande forsindelserna eller har
befunnit sig i omedelbar nirhet av vixterna, vixtpro-
dukterna eller de andra foremdlen i dessa forsindelser
eller vixter som hirror fran dem,

iii) vaxtsubstrat och mark som anses vara angripna eller
16per risk att bli angripna av skadegoraren i friga,
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iv) produktions-, forpacknings-, emballage- och f6rvarings-
material, lager- eller packningslokaler och transportme-
del som har varit i kontakt med alla eller nigra av de
ovan angivna vixterna, vaxtprodukterna eller andra
foremalen,

b) undersokningar eller prover som har genomforts officiellt
eller pé officiell begdran for att kontrollera férekomsten
eller omfattningen av den inférda skadegérarens angrepp,

¢) forbud mot eller begrinsningar av anvindningen av vaxt-
substrat, odlingsbara omraden eller lokaler samt andra vix-
ter, vaxtprodukter och foremal dn materialet som ingar i
den eller de ifrdgavarande forsindelserna eller som hirror
fran dessa om forbudet eller begransningen ar ett resultat
av officiella beslut som fattas pd grund av vixtskyddsrisker
som har samband med den inforda skadegoraren.

3. Betalningar med allminna medel for att

— ticka alla eller en del av kostnaderna for de dtgirder som
avses i punkt 2 a och b, utom de som hanfor sig till de
lopande utgifterna for driften av det ansvariga offentliga
organet, eller

— helt eller delvis kompensera for andra sddana ekonomiska
forluster utom forlust av inkomst, som har ett direkt sam-
band med en eller flera av de dtgirder som beskrivs i punkt
2c

skall anses vara utgifter som har ett direkt samband med de
nodvindiga dtgirderna enligt punkt 2.

Med undantag frin forsta stycket i andra strecksatsen kan det
enligt forfarandet i artikel 18 i en tillimpningsforordning anges
i vilka fall kompensation for forlorad inkomst skall anses vara
en utgift som har direkt samband med noédvindiga atgdrder
och som omfattas av de villkor som i detta hinseende specifi-
ceras i punkt 5 samt de begrdnsningar av varaktigheten som ar
tillimpliga i dessa fall, varvid den lidngsta tiden skall var tre &r.

4. For att vara berittigad till ekonomiskt bidrag frin gemen-
skapen och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16,
skall den berorda medlemsstaten senast vid utgdngen av det
kalenderdr som foljer pd det ar nir forekomsten av skadegora-
ren uppticktes hos kommissionen ansoka om bidrag och ome-
delbart underritta kommissionen och de andra medlemssta-
terna om

— hiénvisningen till den anmilan som foreskrivs i punkt 1
forsta strecksatsen,

— skadegérarens art och omfattningen av dess forekomst
enligt artikel 22 samt nidr och hur den uppticktes,

— identiteten hos den forsindelse som avses i punkt 1 tredje
strecksatsen och genom vilken skadegoraren forts in,

— nodvindiga dtgirder som har vidtagits eller planeras och
for vilka den ansoker om stéd samt en tidsplan for dtgar-
derna, och

— uppnédda resultatet och den verkliga eller berdknade utgift
som har uppkommit eller som kommer att uppkomma
samt hur stor del av denna utgift som ticks eller kommer
att tickas av de allminna medel som medlemsstaten har
beviljat for genomférandet av de nidmnda nodvindiga
atgdrderna.

Om forekomsten av skadegbraren uppticktes fére den 30
januari 1997 skall det datumet anses vara dagen for upptickt
enligt denna punkt och punkt 5, under férutsittning att det
verkliga datumet for upptickt inte infaller fore den 1 januari
1995. Denna bestimmelse skall dock inte tillimpas pd
inkomstforlust som intriffar senare nir det giller kompensa-
tion for inkomstforluster enligt punkt 3 andra stycket utom i
undantagsfall, enligt de villkor som faststills i en tillimpnings-
forordning som avses i punkt 3.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 24 skall
beviljandet av och storleken péd det ekonomiska bidraget fran
gemenskapen beslutas i enlighet med forfarandet i artikel 18
med ledning av de upplysningar och de handlingar som den
berorda medlemsstaten har tillhandahallit i enlighet med punkt
4 och, dir sd dr lampligt, med hjilp av de utredningar som
med kommissionens bemyndigande i enlighet med artikel 16.3
forsta stycket har utforts av de experter som avses i artikel 21
och med beaktande av omfattningen av den fara som ndmns i
punkt 1 andra strecksatsen, samt beroende pé vilka anslag som
finns tillgingliga for detta syfte.

Inom grinserna for de tillgingliga anslagen for dessa dndamal
skall det ekonomiska bidraget frin gemenskapen ticka upp till
50%, och nir det giller kompensation for inkomstforlust enligt
punkt 3 andra stycket, upp till 25% av de utgifter som har ett
direkt samband med de nodvindiga dtgirder som avses i punkt
2, under forutsittning att dessa dtgdrder har vidtagits inom en
period som inte Gverstiger tvd dr efter den dag dé forekomsten
av en skadegorare uppticktes enligt artikel 22, eller som plane-
ras for den perioden.

Den ovan nidmnda perioden kan forlingas, enligt samma for-
farande, om en unders6kning av situationen ger vid handen att
malet med &tgirderna kommer att uppnds inom en rimlig
ytterligare tidsfrist. Det ekonomiska bidraget frin gemenskapen
skall minskas gradvis under de ifrdgavarande aren.

Om en medlemsstat inte kan tillhandahélla de begirda upplys-
ningarna om identifiering av forsindelsen in enlighet med
punkt 4 tredje strecksatsen, skall den ange formodade kallor till
forekomsten och orsakerna till att forsindelserna inte kunnat
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identifieras. Beviljande av de ekonomiska bidraget kan beslutas
enligt samma forfarande beroende péd resultatet av utvir-
deringen av upplysningarna.

Bestimmelser om tillimpningen av denna punkt skall faststillas
i en tillimpningsforordning i enlighet med forfarande i arti-
kel 18.

6. Mot bakgrund av hur situationen utvecklar sig inom
gemenskapen, kan det i enlighet med forfarandet i artikel 18
eller 19 beslutas att ytterligare dtgdrder skall genomféras och
att de atgirder som den berorda medlemsstaten har genomfort
eller planerar skall bli féremal for vissa krav eller tillaggsvillkor,
om dessa dr nodvindiga for att de efterstrivade maélen skall
uppnas.

Beviljande av det finansiella bidraget frdn gemenskapen for
sddana ytterligare atgirder, krav eller villkor skall beslutas
enligt samma forfarande. Inom grinserna for de tillgingliga
anslagen for dessa dndamal skall det ekonomiska bidraget frin
gemenskapen ticka upp till 50% av de utgifter som har ett
direkt samband med de ytterligare tgdrderna, kraven eller vill-
koren i fraga.

Nir sddana ytterligare dtgirder, krav eller villkor i forsta hand
ar avsedda att skydda andra omrdden inom gemenskapen in
den berorda medlemsstatens, kan det i enlighet med samma
forfarande beslutas att det ekonomiska bidraget frin gemenska-
pen skall ticka mer d4n 50% av utgifterna.

Det ekonomiska bidraget frin gemenskapen skall ha begransad
varaktighet och avta gradvis under de ifrdgavarande aren.

7. Beviljandet av det ekonomiska bidraget frin gemenskapen
skall inte paverka de rittigheter som den berérda medlemssta-
ten eller enskilda personer kan ha gentemot tredje man, inbe-
gripet andra medlemsstater i de fall som avses i artikel 24.3,
for aterbetalning av utgifter, kompensation for forluster eller
annan skada enligt nationell lagstiftning, gemenskapslagstift-
ning eller internationell ritt. Dessa rittigheter skall fullt ut
overforas till gemenskapen med verkan frdn utbetalningen av
det ekonomiska bidraget, i sddan utstrickning att dessa utgifter,
forluster eller annan skada ticks av detta bidrag.

8.  Det ckonomiska bidraget fran gemenskapen kan betalas
ut i flera delar.

Om det visar sig att det ekonomiska bidrag frin gemenskapen
som beviljats inte lingre dr motiverat, skall foljande gilla:

Beloppet pd det ekonomiska bidrag frin gemenskapen som
beviljats den berérda medlemsstaten enligt punkterna 5 och 6
kan antingen minskas eller dras in, om det — mot bakgrund av
de upplysningar som medlemsstaten har tillhandahallit, resulta-
tet av de utredningar som utforts av experter med kommissio-
nens bemyndigande enligt artikel 21 eller resultaten av de

limpliga granskningar som kommissionen har genomfort i
enlighet med forfaranden som liknar dem som avses i artikel
39 i rddets forordning (EG) nr 1260/1999 av den 21 januari
1999 om allminna bestimmelser fér strukturfonderna (') —
kan faststillas att

— det inte dr berdttigat att underlita att genomfora de nod-
vandiga dtgirder som beslutas enligt punkterna 5 och 6
helt eller delvis eller att underldta att iaktta regler och tids-
grinser som faststillts i enlighet med dessa bestimmelser
eller som krivs enligt de efterstrivade malen, eller

— dtgdrderna inte lingre dr nodvindiga, eller

— en situation som den som anges i artikel 39 i forordning
(EG) nr 1260/1999 uppticks.

9. Artiklarna 8 och 9 i rddets forordning (EG) nr
1258/1999 av den 17 maj 1999 om finansiering av den
gemensamma jordbrukspolitiken () skall tillimpas i tillimpliga
delar.

10.  Den berorda medlemsstaten skall till gemenskapen ater-
betala hela eller en del av de belopp som utbetalats till den
som ekonomiskt bidrag frin gemenskapen som beviljats enligt
punkterna 5 och 6, om det genom de informationskallor som
riknas upp i punkt 8 kan faststillas att

a) de nodvindiga atgdrder som beaktas enligt punkterna 5
och 6

i) inte har genomforts, eller

ii) inte har genomforts pa ett sitt som stimmer Gverens
med de regler och de tidsfrister som faststills enligt de
bestimmelserna eller som kravs enligt de efterstravande
mialen, eller

b) de utbetalda beloppen har anvints f6r andra dndamdl 4n
dem for vilka det ekonomiska bidraget beviljats, eller

¢) en situation som den anges i artikel 39 i forordning (EG)
nr 1260/1999 uppticks.

De rittigheter som avses i punkt 7 andra meningen skall fullt
ut overforas till den ifrdgavarande medlemsstaten med verkan
fran dterbetalningen, i den man de ticks av denna &terbetal-
ning.

Rinta pd grund av for sen betalning skall tas ut pd belopp som
inte har betalats tillbaka i enlighet med bestimmelserna i bud-
getforordningen och i enlighet med de dtgirder som kommis-
sionen skall vidta enligt forfarandet i artikel 18.

() EGT L 161, 26.6.1999, s. 1.
() EGT L 160, 26.6.1999, s. 103.
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Artikel 24

1. Nar det giller orsakerna till férekomsten av den skadego-
rare som avses i artikel 22 skall foljande gilla:

Kommissionen skall kontrollera om férekomsten av skadegora-
ren i det berorda omrddet beror pé att en eller flera forsindel-
ser som medforde skadegbraren transporterades in i omradet
och skall faststilla frin vilken eller vilka medlemsstater forsin-
delsen eller forsindelserna kom.

Den medlemsstat fran vilken den forsindelse eller de forsindel-
ser som medforde skadegoraren kom, oavsett om det dr samma
medlemsstat som avses ovan, skall omedelbart underritta kom-
missionen, pd den senares begiran, om alla detaljer som ror
forsindelsens eller forsindelsernas ursprung och hur idrendet
hanteras administrativt inbegripet granskningar, undersok-
ningar och kontroller som foreskrivs i detta direktiv, s att det
kan faststillas varfor medlemsstaten inte upptickte att forsin-
delsen eller forsindelserna inte var i Overensstimmelse med
bestimmelserna i detta direktiv. Medlemsstaten skall ocksd pa
begiran meddela kommissionen om bestimmelseorten for alla
andra forsindelser som anvints frdn samma ursprungsort eller
ursprungsorter under en viss period.

For att komplettera upplysningarna far efter kommissionens
bemyndigande utredningar utforas av de experter som avses i
artikel 21.

2. De upplysningar som erhdlls enligt dessa bestimmelser
eller enligt artikel 16.3 skall granskas av kommittén i syfte att
uppticka eventuella rister i gemenskapens vixtskyddsregler
eller tillimpningen av dem och faststilla dtgdrder som kan vid-
tas for att avhjilpa bristerna.

De upplysningar som avses i punkt 1 skall ocksd anvindas for
att i enlighet med fordragets bestimmelser faststilla om det
forhallandet att den bristande Gverensstimmelsen hos den eller
de forsindelser som medforde att skadegoraren forekommer i
det berorda omradet inte uppticktes av den medlemsstat var-
ifrin de kom, berodde péd att medlemsstaten inte uppfyllde
ndgon av de skyldigheter som édligger dem enligt fordraget och
bestimmelserna i detta direktiv, i synnerhet ndr det gller de
granskningar som avses i artikel 6 eller de undersokningar som
avses i artikel 13.1.

3. Nir den slutsats som avses i punkt 2 dras om den med-
lemsstat som avses i artikel 23.1, skall den medlemsstaten inte
beviljas ekonomiskt bidrag frdn gemenskapen, eller, om sidant
redan har beviljats, skall detta inte betalas ut eller, om det
redan har betalats ut, skall det betalas tillbaka till gemenskapen.
I det sistndmnda fallet skall sista stycket i artikel 23.10 gilla.

Nir den slutsats som avses i punkt 2 dras om en annan med-
lemsstat, skall gemenskapslagstiftningen tillimpas, under beak-
tande av andra meningen i artikel 23.7.

Artikel 25

Nir det giller det finansiella bidrag som anges i artikel 13.9
skall rddet med kvalificerad majoritet pd forslag frin kommis-
sionen anta bestimmelser for undantagsfall nir viktiga gemen-
skapsintressen motiverar ett bidrag fran gemenskapen pa upp
till 70% av de uppgifter som har ett direkt samband med for-
bittring av utrustning och lokaler, inom grinserna for de
anslag som finns tillgdngliga for dessa dandamél och under for-
utsdttning att detta inte pdverkar beslut som fattas i enlighet
med artikel 23.5 eller 23.6.

Artikel 26

Senast den 20 januari 2002 skall kommissionen granska resul-
tatet av tillimpningen av artikel 13.9 och av artiklarna 22, 23
och 24 och till radet limna en rapport som skall atfoljas av
nodvindiga dndringsforslag.

Artikel 27

Direktiv 77/93/EEG i dess genom rittsakterna i bilaga VIII, del
A idndrade lydelse skall upphéra att gilla, utan att det paverkar
medlemsstaternas forpliktelser vad giller de tidsfrister for
genomforande och tillimpning av de direktiv som faststills i
bilaga VIII, del B.

Hanvisningar till det upphivda direktivet skall tolkas som hin-
visningar till detta direktiv och skall ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga IX.

Artikel 28

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att
det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

Artikel 29

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 8 maj 2000.

Pa radets vagnar
Ordftrande
J. INA MOURA
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BILAGA 1
DEL A
SKADEGORARE VILKAS INFORSEL OCH SPRIDNING SKALL FORBJUDAS I ALLA MEDLEMSSTATER
Avsnitt |
SKADEGORARE SOM INTE HAR PAVISATS INOM GEMENSKAPEN OCH SOM AR AV BETYDELSE FOR HELA
GEMENSKAPEN
a) Insekter, kvalster och nematoder, pd alla stadier av deras utveckling
1. Aderis spp. (icke-europeiska)
2. Amauromyza maculosa (Malloch)
3. Anomala orientalis Waterhouse
4, Anoplophora chinensis (Thomson)
5. Anoplophora malasiaca (Forster)
6. Arrhenodes minutus Drury
7. Bemisia tabaci Genn. (icke-europeiska populationer) smittbérare av virus sdsom:
a) Bean golden mosaic virus
b) Cowpea mild mottle virus
¢) Lettuce infectious yellows virus
d) Pepper mild tigré virus
e) Squash leaf curl virus
f)  Euphorbia mosaic virus
g) Florida tomato virus
8. Cicadellidae (icke-europeiska) som har pévisats vara smittbdrare av Pierce's disease (som orsakas av Xylella fastidiosa), sdsom:
a)  Carneocephala fulgida Nottingham
b) Draeculacephala minerva Ball
¢)  Graphocephala atropunctata (Signoret)
9. Choristoneura spp. (icke-europeiska)
10.  Conotrachelus nenuphar (Herbst)
10.1 Diabrotica barberi Smith & Lawrence
10.2  Diabrotica undecimpunctata howardi Barber
10.3  Diabrotica undecimpunctata undecimpunctata Mannerheim
10.4  Diabrotica virgifera Le Conte
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11.  Heliothis zea (Boddie)
11.1 Hirschmanniella spp., dock inte Hirschmanniella gracilis (de Man) Luc & Goodey
12.  Liriomyza sativae Blanchard
13.  Longidorus diadecturus Eveleigh et Allen
14.  Monochamus spp. (icke-europeiska)
15.  Myndus crudus Van Duzee
16.  Nacobbus aberrans (Thorne) Thorne et Allen
17.  Premnotrypes spp. (icke-europeiska)
18.  Pseudopityophthorus minutissimus (Zimmermann)
19.  Pseudopityophthorus pruinosus (Eichhoff)
20.  Scaphoideus luteolus (Van Duzee)
21.  Spodoptera eridania (Cramer)
22.  Spodoptera frugiperda (Smith)
23.  Spodoptera litura (Fabricus)
24.  Thrips palmi Karny
25.  Tephritidae (icke-europeiska) sdsom:

a)  Anastrepha fraterculus (Wiedemann)
b) Anastrepha ludens (Loew)

¢) Anastrepha obliqua Macquart
d)  Anastrepha suspensa (Loew)
e) Dacus ciliatus Loew

f)  Dacus curcurbitae Coquillett
g) Dacus dorsalis Hendel

h) Dacus tryoni (Froggatt)

i)  Dacus tsuneonis Miyake

j)  Dacus zonatus Saund

k)  Epochra canadensis (Loew)

1) Pardalaspis cyanescens Bezzi
m) Pardalaspis quinaria Bezzi

n) Pterandrus rosa (Karsch)

0) Rhacochelaena japonica Ito

p)  Rhagoletis cingulata (Loew)
q) Rhagoletis completa Cresson

r)  Rhagoletis fausta (Osten-Sacken)
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s)  Rhagoletis indifferens Curran
t)  Rhagoletis mendax Curran
u)  Rhagoletis pomonella Walsh
v)  Rhagoletis ribicola Doane
w) Rhagoletis suavis (Loew)
26.  Xiphinema americanum Cobb sensu lato (icke-europeiska populationer)
27.  Xiphinema californicum Lamberti et Bleve-Zacheo
b) Bakterier
1. Xylella fastidiosa (Well et Raju)
¢) Svampar
1. Ceratocystis fagacearum (Bretz) Hunt
2. Chrysomyxa arctostaphyli Dietel
3. Cronartium spp. (icke-europeiska)
4, Endocronartium spp. (icke-europeiska)
5. Guignardia laricina (Saw.) Yamamoto et Ito
6. Gymnosporangium spp. (icke-europeiska)
7. Inonotus weiril (Murrill) Kotlaba et Pouzar
8. Melampsora farlowii (Arthur) Davis
9. Monilinia fructicola (Winter) Honey
10.  Mycosphaerella larici-leptolepis Ito et al.
11.  Mycosphaerella populorum G. E. Thompson
12.  Phoma andina Turkensteen
13.  Phyllosticta solitaria Ell. et Ev.
14.  Septoria lycopersici Speg. var. malagutii Ciccarone et Boerema
15.  Thecaphora solani Barrus
15.1 Tilletia indica Mitra
16.  Trechispora brinkmannii (Bresad.) Rogers
d) Virus och virusliknande organismer

Phloem nekros pa alm MLO.

Virus och virusliknande organismer hos potatis sisom:
a) Andean potato latent virus

b) Andean potato mottle virus
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¢) Arracacha virus B, oca strain
d) Potato black ringspot virus
e) Potato spindle tuber viroid
f) Potato virus T

g) icke-europeiska isolat av Potato virus A, M, S, V, X och Y (inklusive Y°, Y och Y°), och Potato leafroll virus
3. Tobacco ringspot virus
4. Tomato ringspot virus

5. Virus och virusliknande organismer hos Cydonia Mill., Fragaria L., Malus Mill., Prunus L., Pyrus L., Ribes L., Rubus L. och Vitis L., sdsom:
a) Blueberry leaf mottle virus
b) Cherry rasp leaf virus (amerikanskt)
¢) Peach mosaic virus (amerikanskt)
d) Peach phony rickettsia
e) Peach rosette mosaic virus
f)  Peach rosette mycoplasm
g) Peach X-disease mycoplasm
h) Peach yellows mycoplasm
i)  Plum line pattern virus (amerikanskt)
j)  Raspberry leaf curl virus (amerikanskt)
k) Strawberry latent "C” virus
) Strawberry vein banding virus
m) Strawberry witches' broom mycoplasm

n) Icke-europeiska virus och virusliknande organismer hos Cydonia Mill., Fragaria L., Malus Mill., Prunus L., Pyrus L., Ribes L., Rubus L. och
Vitis L.

6. Virus som 6verfors av Bemisia tabaci Genn., sdsom:

8

) Bean golden mosaic virus

b) Cowpea mild mottle virus

¢) Lettuce infectious yellows virus
d) Pepper mild tigré virus

e) Squash leaf curl virus

f)  Euphorbia mosaic virus

g) Florida tomato virus

e) Parasiterande vixter

1. Arceuthobium spp. (icke-europeisk)
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Avsnitt 11

SKADEGORARE SOM HAR PAVISATS INOM GEMENSKAPEN OCH SOM AR AV BETYDELSE FOR HELA
GEMENSKAPEN

a) Insekter, kvalster och nematoder, p4 alla stadier av deras utveckling
1. Globodera pallida (Stone) Behrens
2. Globodera rostochiensis (Wollenweber) Behrens
3. Heliothis armigera (Hiibner)
4, Liriomyza bryoniae (Kaltenbach)
5. Liriomyza trifolii (Burgess)
6. Liriomyza huidobrensis (Blanchard)
6.1  Meloidogyne chitwoodi Golden et al. (samtliga populationer)
6.2 Meloidogyne fallax Karssen
7. Opogona sacchari (Bojer)
8. Popillia japonica Newman
8.1  Rhizoecus hibisci Kawai et Takagi

9. Spodoptera littoralis (Boisduval)

b) Bakterier
1. Clavibacter michiganensis (Smith) Davis et al. ssp. sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et al.

2. Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith

¢) Svampar
1. Melampsora medusae Thiimen

2. Synchytrium endobioticum (Schilbersky) Percival

d) Virus och virusliknande organismer
1. Apple proliferation mycoplasm
2. Apricot chlorotic leafroll mycoplasm

3. Pear decline mycoplasm
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DEL B

SKADEGORARE VILKAS INFORSEL OCH SPRIDNING SKALL FORBJUDAS I VISSA SKYDDADE ZONER

a) Insekter, kvalster och nematoder, pd alla stadier av deras utveckling

Art Skyddad(e) zon(er)
1. Bemisia tabaci Genn (europeiska populationer) DK, IRL, P (Entre Douro e Minho, Trds-os-Montes, Beira Litoral, Beira
Interior, Ribatejo e Oeste, Alentejo Madeira och Azorerna), UK, S, FI
2. Globodera pallida (Stone) Behrens FI
3. Leptinotarsa decemlineata Say E (Menorca och Ibiza), IRL, P (Azorerna och Madeira), UK, S (Malmo-

hus, oKristianstads, Blekinge, Kalmar, Gotlands lin. Halland), FI (distrik-
ten Aland, Turku, Uusimaa, Kymi, Hime, Pirkanmaa, Satakunta)

b) Virus och virusliknande organismer

Art Skyddad(e) zon(er)

1. Beet necrotic yellow vein virus DK, F (Bretagne), FI, IRL, P (Azorerna), S, UK

2. Tomato spotted wilt virus DK, S, FI
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a) Insekter, kvalster och nematoder, pd alla stadier av deras utveckling

BILAGA 11

SKADEGORARE VILKAS INFORSEL OCH SPRIDNING SKALL FORBJUDAS I ALLA MEDLEMSSTATER OM
DE FOREKOMMER PA VISSA VAXTER ELLER VAXTPRODUKTER

Avsnitt |

SKADEGORARE SOM INTE HAR PAVISATS INOM GEMENSKAPEN OCH SOM AR AV BETYDELSE FOR HELA

GEMENSKAPEN

Art

Foremal for angrepp

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Aculops fuchsiae Keifer

Aleurocanthus spp.

Anthonomus bisignifer (Schenkling)
Anthonomus signatus (Say)

Aonidiella citrina Coquillet

Aphelenchoides besseyi Christie (*)

Aschistonyx eppoi Inouye

Bursaphelenchus xylophilus (Steiner et Buhrer) Nickle et al.

Carposina niponensis Walsingham

Diaphorina citri Kuway

Enarmonia packardi (Zeller)

Enarmonia prunivora Walsh

Eotetranychus lewisi McGregor

Eotetranychus orientalis Klein

Grapholita inopinata Heinrich

Hishomonus phycitis

Vixter av Fuchsia L. for plantering, utom froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa for plantering, utom frukter och froer

Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer
Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Froer av Oryza spp.

Vixter av Juniperus L., utom frukter och froer, med ursprung i icke-
europeiska linder

Vixter av Abies Mill., Cedrus Trew, Larix Mill., Picea A. Dietr., Pinus L.,
Pseudotsuga Carr. och Tsuga Carr., utom frukter och froer, och trd av
barrtrdd (Coniferales), med ursprung i icke-europeiska lander

Vixter av Cydonia Mill., Malus Mill,, Prunus L. och Pyrus L., utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, samt Murraya K6nig, utom frukter och froer

Vixter av Cydonia Mill., Malus Mill,, Prunus L. och Pyrus L., utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Crataegus L., Malus Mill., Photinia Ldl., Prunus L. och Rosa L.,
avsedda for plantering, dock inte fron, och frukter av Malus Mill. och
Prunus L., som har sitt ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Cydonia Mill,, Malus Mill,, Prunus L. och Pyrus L., utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer
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Art Foremal for angrepp
17.  Leucaspis japonica Ckll. Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Listronotus bonariensis (Kuschel)
Margarodes, icke-europeiska arter, sdsom:
a)  Margarodes vitis (Phillipi)

b) Margarodes vredendalensis de Klerk

¢) Margarodes prieskaensis Jakubski

Numonia pirivorella (Matsumura)

Oligonychus perditus Pritchard et Baker

Pissodes spp. (icke-europeiska)

Radopholus citrophilus Huettel Dickson et Kaplan

Saissetia nigra (Nietm.)

Scirtothrips aurantii Faure

Scirtothrips dorsalis Hood

Scirtothrips citri (Moultex)

Scolytidae spp. (icke-europeiska)

Tachypterellus quadrigibbus Say

Taxoptera citricida Kirk.

Trioza erytreae Del Guercio

Unaspis citri Comstock

dessa, utom frukter och froer

Froer av Gruciferae, Gramineae och Trifolium spp., med ursprung i
Argentina, Australien, Bolivia, Chile, Nya Zeeland och Uruguay

Vixter av Vitis L., utom frukter och froer

Vixter av Pyrus L., utom fréer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Juniperus L., utom frukter och froer, med ursprung i icke-
europeiska lander

Vixter av barrtrid (Coniferales), utom frukter och froer, trd av barr-
trad (Coniferales) med bark och 16s bark av barrtrdd (Coniferales),
med ursprung i icke-europeiska lander

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer, och vixter av Araceae, Marantaceae,
Musaceae, Persea spp., Strelitziaceae, rotade eller med vidhingande eller
medfoljande odlingssubstrat

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, dock inte froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessas, dock inte froer

Vixter av barrtrdd (Coniferales), hogre dn 3 m utom frukter och
froer, trd av barrtrdd (Coniferales) med bark och 16s bark av barrtrad
(Coniferales), med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Cydonia Mill,, Malus Mill, Prunus L. och Pyrus L., utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

(*)  Aphelenchoides besseyi Christie forekommer inte pd Oryza spp. inom gemenskapen.
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b) Bakterier

Art

Foremal for angrepp

Citrus greening bacterium

Citrus variegated chlorosis

Erwinia stewartii (Smith) Dye

Xanthomonas campestris (alla stammar som 4r patogena pé Citrus)

Xanthomonas campestris pv. oryzae (Ishiyama) Dye och pv. oryzi-
cola (Fang. et al.) Dye

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Froer av Zea mays L.

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Froer av Oryza spp.

¢) Svampar

Art

Foremal for angrepp

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Alternaria alternata (Fr.) Keissler (icke-europeiska patogena isolat)

Apiosporina morbosa (Schwein.) v. Arx
Atropellis spp.

Ceratocystis coerulescens (Miinch) Bakshi

Cercoseptoria pinidensiflorae (Hori et Nambu) Deighton

Cercospora angolensis Carv. et Mendes

Ciborinia camelliae Kohn

Diaporthe vaccinii Shaer

Elsinoe spp. Bitanc. et Jenk. Mendes

Fusarium oxysporum f. sp. albedinis (Kilian et Maire) Gordon

Guignardia citricarpa Kiely (alla stammar som 4r patogena for
Citrus)

Guignardia piricola (Nosa) Yamamoto

Puccinia pittieriana Hennings
Scirrhia acicola (Dearn.) Siggers

Venturia nashicola Tanaka et Yamamoto

Vixter av Cydonia Mill., Malus Mill. och Pyrus L. for plantering, utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Prunus L. for plantering, utom froer

Vixter av Pinus L., utom frukter och froer, 16sbark och trd av Pinus L.
Vixter av Acer saccharum Marsh., utom frukter och fréer, med
ursprung i lander i Nordamerika, trd av Acer saccharum Marsh., inklu-
sive trd som inte har kvar sin naturliga rundade yta, med ursprung i
linder i Nordamerika

Vixter av Pinus L., utom frukter och froer, samt tri av Pinus L.

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom froer

Vixter av Camellia L., for plantering, utom frukter och fréer, med
ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Vaccinium spp., for plantering, utom fréer

Vixter av Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av dessa, dock
inte frukter och fréer och vixter av Citrus L. och hybrider av dessa,
dock inte froer eller frukter med undantag av frukter fran Citrus reticu-
lata Blanco och av Citrus sinensis (L.) Osbeck med ursprung i Sydame-
rika

Vixter av Phoenix spp., utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom froer

Vixter av Cydonia Mill., Malus Mill,, Prunus L. och Pyrus L., utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Vixter av Solanaceae, utom frukter och froer
Vixter av Pinus L., utom frukter och froer

Vixter av Pyrus L. for plantering, utom froer, med ursprung i icke-
europeiska lander
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d) Virus och virusliknande organismer

Art

Foremal for angrepp

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Beet curly top virus (icke-europeiska isolat)
Black raspberry latent virus

Blight and Blight-like

Cadang-Cadang viroid

Cherry leafroll virus (*)

Citrus mosaic virus

Citrus tristeza virus (icke-europeiska isolat)

Leprosis

Little cherry pathogen (icke-europeiska isolat)

Naturally spreading psorosis

Palm lethal yellowing mycoplasm

Prunus necrotic ringspot virus (**)

Satsuma dwarf virus

Tatter leaf virus

Witches' broom MLO

Vixter av Beta vulgaris L. for plantering, utom froer
Vixter av Rubus L. for plantering

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Palmae for plantering, utom fréer, med ursprung i icke-
europeiska lander

Vixter av Rubus L. for plantering

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Prunus cerasus L., Prunus avium L., Prunus incisa Thunb., Pru-
nus sargentii Rehd., Prunus serrula Franch., Prunus serrulata Lindl., Pru-
nus speciosa (Koidz.) Ingram, Prunus subhirtella Miq., Prunus yedoensis
Matsum., samt hybrider och sorter av dessa for plantering, utom
froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Palmae for plantering, utom fréer, med ursprung i icke-
europeiska linder

Vixter av Rubus L. for plantering

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

)

(**) Prunus necrotic ringspot virus forekommer inte hos Rubus L. inom gemenskapen.

Cherry leaf roll virus forekommer inte hos Rubus L. inom gemenskapen.
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Avsnitt 11

SKADEGORARE SOM HAR PAVISATS INOM GEMENSKAPEN OCH SOM AR AV BETYDELSE FOR HELA
GEMENSKAPEN

a) Insekter, kvalster och nematoder, pd alla stadier av deras utveckling

Art

Foremadl for angrepp

1. Aphelenchoides besseyi Christie
2. Daktulosphaira vitifoliae (Fitch)

3. Ditylenchus destructor Thorne

4. Ditylenchus dipsaci (Kithn) Filipjev

5. Circulifer haematoceps

6. Circulifer tenellus

7. Radopholus similis (Cobb) Thorne

Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer
Vixter av Vitis L., utom frukter och froer

Lokar och rotknélar av Crocus L. miniatyrsorter och hybrider av slak-
tet Gladiolus Tourn. ex L., sdsom Gladiolus callianthus Marais, Gladiolus
colvillei Sweet, Gladiolus nanus hort., Gladiolus ramosus hort., Gladiolus
tubergenii hort., Hyacinthus L., Iris L., Trigridia Juss, Tulipa L., for plan-
tering och potatisknolar (Solanum tuberosum L.) avsedda for plantering

Froer och lokar av Allium ascalonicum L., Allium cepa L. och Allium
schoenoprasum L. avsedda for plantering och vixter av Allium porrum
L., avsedda for plantering, lokar och knolar av Camassia Lindl., Chio-
nodoxa Boiss., Crocus flavus Weston "Golden Yellow”, Galanthus L.,
Galtonia candicans (Baker) Decne, Hyacinthus L., Ismene Herbert, Mus-
cari Miller, Narcissus L., Ornithogalum L., Puschkinia Adams, Scilla L.,
Tulipa L., for plantering, samt froer av Medicago sativa L.

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Araceae, Marantaceae, Musaceae, Persea spp., Strelitziaceae,
rotade eller med vidhingande eller medfoljande odlingssubstrat

b) Bakterier

Art

Foremadl f6r angrepp

1. Clavibacter michiganensis spp. insidiosus (McCulloch) Davis et al.
2. Clavibacter michiganensis spp. michiganensis (Smith) Davis et al.

3. Erwinia amylovora (Burr.) Winsi. et al.

4. Erwinia chrysanthemi pv. dianthicola (Hellmers) Dickey
5. Pseudomonas caryophylli (Burkholder) Starr et Burkholder

6. Pseudomonas syringae pv. persicae (Prunier et al.) Young et al.

7. Xanthomonas campestris pv. phaseoli (Smith) Dye

Froer av Medicago sativa L.
Vixter av Lycopersicon lycopersicum (L.) Karsten ex Farw. for plantering

Vixter av Chaenomeles Lindl., Cotoneaster Ehrh., Crataegus L., Cydonia
Mill., Eriobotrya Lindl., Malus Mill., Mespilus L., Pyracantha Roem., Pyrus
L., Sorbus L. utom Sorbus intermedia (Ehrh.) Pers. och Stranvaesia Lindl.
for plantering, utom froer

Vixter av Dianthus L. for plantering, utom froer
Vixter av Dianthus L. for plantering, utom froer

Vixter av Prunus persica (L.) Batsch och Prunus persica var. nectaring
(Ait.) Maxim for plantering, utom froer

Froer av Phaseolus L.
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Art Foremal f6r angrepp
8. Xanthomonas campestris pv. pruni (Smith) Dye Vixter av Prunus L. for plantering, utom froer
9. Xanthomonas campestris pv. vesicatoria (Doidge) Dye Vixter av Lycopersicon lycopersicum (L.) Karsten ex Farw., och Capsicum

spp- for plantering
10.  Xanthomonas fragariae Kennedy et King Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer

11.  Xylophilus ampelinus (Panagopoulos) Willems et al. Vixter av Vitis L., utom frukter och froer

¢) Svampar

Art Foremal for angrepp

1. Ceratocystis fimbriata f.sp. platani Walter Vixter av Platanus L. for plantering, utom froer, samt trd av Platanus
L., inklusive trd som inte har kvar sin naturliga rundade yta

2. Colletotrichum acutatum Simmonds Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer

3. Cryphonectria parasitica (Murrill) Barr Vixter av Castanea Mill. och Quercus L. for plantering, utom froer, trd
och 16s bark av Castanea Mill.

4. Didymella ligulicola (Baker, Dimock et Davis) v. Arx Vixter av Dendranthema (DC.) Des Moul. for plantering, utom froer
5. Phialophora cinerescens (Wollenweber) van Beyma Vixter av Dianthus L. for plantering, utom froer
6. Phoma tracheiphila (Petri) Kanchaveli et Gikashvili Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av

dessa, utom froer

7. Phytophthora fragariae Hickmann var. fragariae Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer

8. Plasmopara halstedii (Farlow) Berl. et de Toni Vixter av Helianthus annuus L.

9. Puccinia horiana Hennings Vixter av Dendranthema (DC.) Des Moul. for plantering, utom froer
10.  Scirrhia pini Funk et Parker Vixter av Pinus L. for plantering, utom froer
11.  Verticillium albo-atrum Reinke et Berthold Vixter av Humulus lupulus L. for plantering, utom froer
12.  Verticillium dahliae Klebahn Vixter av Humulus lupulus L. for plantering, utom froer

d) Virus och virusliknande organismer

Art Foremadl f6r angrepp
1. Arabis mosaic virus Vixter av Fragaria L. och Rubus L. fér plantering, utom froer
2. Beet leaf curl virus Vixter av Beta vulgaris L. for plantering, utom froer
3. Chrysanthemum stunt viroid Vixter av Dendranthema (DC.) Des Moul. for plantering, utom froer
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Art

Foremal f6r angrepp

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Citrus tristeza virus (europeiska isolat)

Citrus vein enation woody gall

Grapevine Flavescence dorée MLO
Plum pox virus

Potato stolbur mycoplasm
Raspberry ringspot virus

Spiroplasma citri Saglio et al.

Strawberry crinkle virus
Strawberry latent ringspot virus
Strawberry mild yellow edge virus
Tomato black ring virus

Tomato spotted wilt virus

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Vitis L., utom frukter och froer

Vixter av Prunus L. for plantering, utom frukter och froer
Vixter av Solanaceae for plantering, utom froer

Vixter av Fragaria L. och Rubus L. for plantering, utom froer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider av
dessa, utom frukter och froer

Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer
Vixter av Fragaria L. och Rubus L. for plantering, utom froer
Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer
Vixter av Fragaria L. och Rubus L. for plantering, utom froer

Vixter av Apium gmveolens L., Capsicum annum L., Cucumis melo L.,
Dendranthema (DC.) Des Moul,, alla sorters hybrider frin Nya Guinea
av Impatiens, Lactuca sativa L., Lycopersicon lycopersicum (L.) Karsten ex
Farw. Nicotiana tabacum L. for vilka det skall finnas bevis pé att de ar
avsedda for forsiljning till professionell tobaksproduktion, Solanum

Tomato yellow leaf curl virus

melongena L., Solanum tuberosum L. for plantering, dock inte fron

Vixter av Lycopersicon lycopersicum (L.) Karsten ex Farw., avsedda for
plantering, dock inte fron

DEL B

SKADEGORARE VILKAS INFORSEL OCH SPRIDNING SKALL FORBJUDAS I VISSA SKYDDADE ZONER
OM DE FOREKOMMER PA VISSA VAXTER ELLER VAXTPRODUKTER

a) Insekter, kvalster och nematoder, pd alla stadier av deras utveckling

Art

Foremadl f6r angrepp

Skyddad(e) zon(er)

1.

2.

3.

Anthonomus grandis (Boh.)

Cephalcia lariciphila (Klug)

Dendroctonus micans Kugelan

Frukt och fréer (bollar) av Gossypium spp.
och orensad bomull

Vixter av Larix Mill. for plantering, utom
froer

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr., Pinus L. och Pseudotsuga Carr., med
en hojd av mer 4n 3 m, dock inte frukt
och fréer, trd av barrtrdd (Coniferales),
med bark, enbart av barrtrid

EL, E (Andalusien, Katalonien, Estremadura,
Murcia, Valencia)

IRL, UK (Nordirland, Isle of Man och Jersey)

EL, IRL, UK (%)
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Art

Foremal for angrepp

Skyddad(e) zon(er)

4. Gilphinia hercyniae (Hartig)

5. Gonipterus scutellatus Gyll.

6. a) Ips amitinus Eichhof

b) Ips cembrae Heer

¢) Ips duplicatus Sahlberg

d) Ips sexdentatus Borner

e) Ips typographus Heer

7. Matsucoccus feytaudi Duc.

8. Pissodes spp. (europeiska)

9. Sternochetus mangiferae Fabricius

10.  Thaumetopoea pityocampa (Den. et
Schiff))

Vixter av Picea A. Dietr. for plantering,
utom froer

Vixter av Eucalyptus I'Hérit., utom frukter
och froer

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr. och Pinus L., med en hojd av mer
in 3 m, dock inte frukt och froer, trd av
barrtrad (Coniferales), med bark, enbart av
barrtrad

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr., Pinus L. och Pseudotsuga Carr., med
en hojd av mer dn 3 m, dock inte frukt
och froer, trd av barrtrdd (Coniferales),
med bark, enbart av barrtrid

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr. och Pinus L., med en ho6jd av mer
in 3 m, dock inte frukt och froer, tri av
barrtrid (Coniferales), med bark, enbart av
barrtrad

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr. och Pinus L., med en hojd av mer
in 3 m, dock inte frukt och fréer, trd av
barrtrad (Coniferales), med bark, enbart av
barrtrad

Plantor av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr., Pinus L. och Pseudotsuga Carr., med
en hojd av mer 4n 3 m, dock inte frukt
och froer, trd av barrtrdd (Coniferales),
med bark, enbart av barrtrid

Los bark och trd av barrtrad (Coniferales)

Vixter av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr. och Pinus L., dock inte frukt och
froer, trd av barrtrdd (Coniferales) med
bark, enbart av barrtrid

Froer av Mangifera spp. med ursprung i
tredje land

Vixter av Pinus L. for plantering, utom
frukter och froer

IRL, UK (Nordirland, Isle of Man och Jersey)

EL, P

EL, F (Korsika), IRL, UK

EL, IRL, UK (N-IRL, Isle of Man)

EL, IRL, UK

IRL, UK (N-IRL, Isle of Man)

IRL, UK

F (Korsika)

IRL, UK (N-IRL, Isle of Man och Jersey)

E (Granada och Malaga), P (Alentejo, Algarve
och Madeira)

E (Ibiza)

(*) (Skottland, Nordirland, Jersey, England: foljande grevskap: Bedfordshire, Berkshire, Buckinghamshire, Cambridgeshire, Cleveland, Cornwall, Cumbria, Devon, Dor-
set, Durham, East Sussex, Essex, Greater London, Hampshire, Hertfordshire, Humberside, Kent, Lincolnshire, Norfolk, Northamptonshire, Northumberland, Nott-
inghamshire, Oxfordshire, Somerset, South Yorkshire, Suffolk, Surrey, Tyne and Wear, West Sussex, West Yorkshire, Isle of Wight, Isle of Man, Isles of Scilly och
foljande grevskapsdelar: Avon: den del av grevskapet som ligger soder om motorvig M4; Cheshire: den del av grevskapet som ligger 6ster om den vistra gransen
av Peak District National Park; Derbyshire: den del av grevskapet som ligger 6ster om den vistra gransen av Peak District National Park och den del av grevskapet
som ligger norr om vig A52 (T) till Derby och den del av grevskapet som ligger norr om vig A6 (T); Gloucestershire; den del av grevskapet som ligger dster om
Fosse Way Roman-vigen; Greater Manchester; den del av grevskapet som ligger ster om den vistra grinsen av Peak District National Park; Leicestershire: den
del av grevskapet som ligger oster om Fosse Way Roman-vigen och den del av grevskapet som ligger dster om vig B4114 och den del av grevskapet som ligger
oster om motorvag M1; North Yorkshire: hela grevskapet forutom den del som omfattar distriktet Craven; Staffordshire: den del av grevskapet som ligger Gster
om vig A52 (T) samt den del av grevskapet som ligger Gster om den vistra gransen av Peak District National Park; Warwickshire: den del av grevskapet som lig-
ger oster om Fosse Way Roman-vigen; Wiltshire: den del av grevskapet som ligger soder om motorvig M4, fram till korsningen av motorvig M4 och Fosse Way
Roman-vigen, och den del av grevskapet som ligger dster om Fosse Way Roman-vigen.)
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b) Bakterier

Art

Foremdl for angrepp

Skyddad(e) zon(er)

1. Curtobacterium flaccumfaciens pv. flacc-
umfaciens (Hedges) Collins et Jones

2. Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al.

Froer av Phaseolus vulgaris L. och Dolichos
Jacq.

Vixtdelar, utom frukter, fréer och vixter
for plantering, men inklusive levande pol-
len for pollinering av Chaenomeles Lindl.,
Cotoneaster Ehrh., Crataegus L., Cydonia
Mill,, Eriobotrya Lindl., Malus Mill,, Mes-
pilus L., Pyracantha Roem., Pyrus L., Sorbus
L. utom Sorbus intermedia (Ehrh.) Pers. och
Stranvaesia Lindl.

EL, E, P

E, F (Champagne-Ardennes, Alsace — utom
Bas Rhin, Lorraine, Franche-Comté, Rhéne-
Alpes — utom Rhone, Bourgogne, Auvergne —
utom Puy de Dome, Provence-Alpes-Cote
d'Azur, Korsika, Languedoc-Roussillon), IRL,
I, P, UK (Nordirland, Isle of Man och Kanal-
Oarna) A, FI

¢) Svampar

Art

Féremadl for angrepp

Skyddad(e) zon(er)

1. Glomerella gossypii Edgerton

2. Gremmeniella abietina (Lag.) Morelet

3. Hypoxylon mammatum (Wahl.) J. Miller

Froer och frukter (frokapslar) av Gossypium
spp.

Vixter av Abies Mill., Larix Mill., Picea A.
Dietr., Pinus L. och Pseudotsuga Carr. for
plantering, utom froer

Vixter av Populus L. for plantering, utom
frukter och froer

EL

IRL, UK (Nordirland)

IRL, UK (Nordirland)

d) Virus och virusliknande organismer

Art

Foremal for angrepp

Skyddad(e) zon(er)

Citrus tristeza virus (europeiska isolat)

Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle,
Poncirus Raf. och deras hybrider med stjil-
kar och blad

EL, F (Korsika), I, P
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BILAGA III
DEL A
VAXTER, VAXTPRODUKTER OCH ANDRA FOREMAL VILKAS INFORSEL SKALL FORBJUDAS I ALLA
MEDLEMSSTATER
Beskrivning Ursprungsland
1.  Vixter av Abies Mill,, Cedrus Trew, Chamaecyparis Spach, Juniperus | Icke-europeiska linder

9.1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

L., Larix Mill,, Picea A. Dietr., Pinus L., Pseudotsuga Carr. och Tsuga
Carr., utom frukter och froer

Vixter av Castanea Mill., och Quercus L., med blad, utom frukter
och fréer

Vixter av Populus L., med blad, utom frukter och fréer

Los bark av barrtrid (Coniferales)

Los bark av Castanea Mill.

Los bark av Quercus L., utom Quercus suber L.

Los bark av Acer saccharum Marsh.

Los bark av Populus L.

Viaxter av Chaenomeles Lindl., Cydonia Mill,, Crateagus L., Malus
Mill,, Prunus L., Pyrus L., och Rosa L., avsedda for plantering, som

inte ar vilande vixter utan blad, blommor och frukter.

Vixter av Photinia Ldl. avsedda for plantering, som inte dr vilande
vixter utan blad, blommor och frukter.

Knolar av Solanum tuberosum L., utsidespotatis
Vixter av knolbildande arter av Solanum L. eller hybrider av dessa
for plantering, utom knolar fran Solanum tuberosum L. som anges i

bilaga IIT A 10.

Rotknolar av arterna Solanum L. och korsningar av dessa, dock
inte de som specificeras i punkterna 10 och 11.

Vixter av Solanaceae for plantering, utom froer och foremal som
omfattas av bilaga Ill A 10-12

Jord och odlingssubstrat som sadant, som helt eller delvis bestar
av jord eller fasta organiska dmnen sisom vixtdelar, humus,
inkulsive torv eller bark, utom sidant som helt bestir av torv

Vixter av Vitis L., utom frukter

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, och Poncirus Raf. och hybri-
der av dessa, utom frukter och froer

Vixter av Phoenix spp., utom frukter och froer

Icke-europeiska lander

Lander i Nordamerika

Icke-europeiska lander

Tredje land

Linder i Nordamerika

Lander i Nordamerika

Linder pd dem amerikanska kontinenten

Icke-europeiska linder

USA, Kina, Japan, Republiken Korea och Demokratiska Folkrepubliken
Korea

Tredje land utom Schweiz

Tredje land

Utan att det paverkar tillimpningen av de sdrskilda krav som tillimpas
for potatisknolar som anges i bilaga IV del A avsnitt 1, tredje land utom
Algeriet, Cypern, Egypten, Isracl, Libyen, Malta, Marocko, Syrien,
Schweiz, Tunisien och Turkiet och utom tredje land i Europa som
antingen har forklarats fritt fran Clavibacter michiganensis spp. sepedonicus
(Spieckermann et Kotthoff) Davis et al. i enlighet med det forfarande som
faststalls i artikel 18, eller dir bestimmelser, som erkdnns som likvirdiga
med gemenskapens bestimmelser om bekdmpning av Clavibacter michiga-
nensis ssp. sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et al. i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 18, har foljts

Tredje lander, dock inte europeiska linder och Medelhavslidnder

Estland, Lettland, Litauen, Moldavien, Ryssland, Turkiet, Ukraina, Vitryss-
land och tredje land som inte hor till den europeiska kontinenten, utom
foljande: Cypern, Egypten, Israel, Libyen, Malta, Marocko, Tunisien

Tredje land

Tredje land

Algeriet, Marocko
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Beskrivning

Ursprungsland

18.  Vixter av Cydonia Mill, Malus Mill, Prunus L. och Pyrus L. och | Utan att det paverkar tillimpningar av de forbud som tillimpas for vix-
hybrider av dessa samt Fragaria L., for plantering, utom froer ter som anges i bilaga IIl A 9, i tillimpliga fall, icke-europeiska linder,
utom Medelhavslinder, Australien, Nya Zeeland, Canada, kontinentala
stater i FOrenta staterna
19.  Vixter av familijen Gramineae, utom véxter av flerdriga prydnads- | Tredje land, utom europeiska linder och Medelhavslander
grds av underfamiljerna Bambusoideae, Panicoideae, och av sldk-
tena Buchloe, Bouteloua Lag., Calamagrostis, Cortaderia Stapf., Glyce-
ria R. Br., Hakonechloa Mak. ex Honda, Hystrix, Molinia, Phalaris L.,
Shibataea, Spartina Schreb., Stipa L. och Uniola L. for plantering,
utom froer
DEL B
VAXTER, VAXTPRODUKTER OCH ANDRA FOREMAL VILKAS INFORSEL SKALL FORBJUDAS I VISSA
SKYDDADE ZONER
Beskrivning Skyddad(e) zon(er)
1. Utan att det paverkar tillimpningen av de férbud som tillimpas for | E, F (Champagne-Ardennes, Alsace — utom departement Bas Rhin —,

véxter som anges i bilaga IIl A 9 och IIl A 18, i tillimpliga fall, vix-
ter och levande pollen for pollinering av Chaenomeles Lindl., Cotone-
aster Ehrh., Crataegus L., Cydonia Mill., Eriobotrya Lindl., Malus Mill,,
Mespilus L., Pyracantha Roem., Pyrus L., Sorbus L., utom Sorbus inter-
media (Ehrh.) Pers. och Stranvaesia Lindl., utom frukter och froer,
med ursprung i andra tredje linder 4n de som dr erkint fria frén
Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. i enlighet med det forfarande
som faststills i artikel 18

Lorraine, Franche-Comté, Rhone-Alpes — utom departementet Rhone —
Bourgogne, Auvergne — utom departementet Puy de Dome — Provence-
Alpes-Cote d'Azur, Korsika, Languedoc-Roussillon), IRL, I, P, UK (N-IRL,
Isle of Man och Channel Islands) A, FI
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BILAGA IV

DEL A

SARSKILDA KRAV SOM ALLA MEDLEMSSTATER MASTE FASTSTALLA FOR INFORSEL TILL OCH
FORFLYTTNING INOM ALLA MEDLEMSSTATER AV VAXTER, VAXTPRODUKTER, OCH ANDRA
FOREMAL

Avsnitt |

VAXTER, VAXTPRODUKTER OCH ANDRA FOREMAL MED URSPRUNG UTANFOR GEMENSKAPEN

Vixter, vixtprodukter och andra féremal

Sérskilda krav

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Trd av barrtrdd (Coniferales), med undantag av trd av Thuja L.,
utom trd i form av

— Alis, span, eller trdavfall som helt eller delvis har erhallits frin
dessa barrtrid,

— packlddor, hickar eller tunnor,
— lastpallar, pallboxar eller liknande anordningar,
— garneringstrd, avstdndsklossar och ribbor,

men inklusive trd som inte har kvar sin naturliga rundade yta,
med ursprung i Canada, Forenta staterna, Japan, Kina, Korea och
Taiwan

Trd av barrtrdd (Coniferales) i form av flis, span, eller trdavfall
som helt eller delvis har erhdllits frin dessa barrtrid med
ursprung i Canada, Forenta staterna, Japan, Kina, Korea och Tai-
wan

Trd av barrtrdd (Coniferales), med undantag av trd av Thuja L., i
form av packlador, hickar, tunnor, lastpallar, pallboxar eller lik-
nande anordningar, garneringstrd, avstdndsklossar och -ribbor,
men inklusive trd som inte har kvar sin naturliga rundade yta,
med ursprung i Canada, Forenta staterna, Japan, Kina, Korea och
Taiwan

Tréd av Thuja L., inklusive trd som inte har kvar sin naturliga run-
dade yta, med ursprung i Canada, Forenta staterna, Japan, Kina,
Korea och Taiwan

Trd av barrtrdd (Coniferales), utom trd i form av flis, span, eller
trdavfall som helt eller delvis har erhéllits frdn dessa barrtrid,
men inklusive trd som inte har kvar sin naturliga rundade yta,
med ursprung i andra icke-europeiska linder d4n Canada, Forenta
staterna, Japan, Kina, Korea och Taiwan

Det skall bevisas genom ett indikatorsystem som har godkdnts i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 18 och som tillimpas pé trdet
att trdet har genomgdtt lamplig virmebehandling sd att den innersta
delen av trdet under 30 minuters tid har hallit en minimitemperatur pa
56°C

Officiellt uttalande:

a) att produkten har genomgatt lamplig gasning ombord pa skeppet
eller i en behéllare fore avsindandet

och

b) att produkten skall transporteras i forslutna behallare eller pé ett
sadant sitt att nya angrepp forhindras

Tréet skall vara barkat och fritt frén gnaghsl orsakade av larver av slik-
tet Monochamus (icke-europeiska spp.), gnaghdl som for det hir dandamad-
let definieras som storre dn 3 mm i diameter, och triet skall ha en vat-
tenhalt som dr under 20% av torrsubstansen och som har uppnatts vid
bearbetningen

Tréet skall vara barkat och fritt frén gnaghél orsakade av larver av sldk-
tet Monochamus (icke-europeiska spp.), gnaghél som f6r det hir dndama-
let definieras som storre 4n 3 mm i diameter

a) Tréet skall vara barkat och fritt frin gnaghdl orsakade av larver av
sliktet Monochamus (icke-europeiska spp.), gnaghal som for det hir
dndamdlet definieras som storre dn 3 mm i diameter

eller

b) det skall framgd genom mirkningen "Kiln-dried”, eller "K.D.” eller en
annan internationellt godkind mirkning pd triet eller pd dess
emballage i enlighet med gillande handelsbruk, att triet vid tidpunk-
ten for bearbetningen har torkats i torkugn efter ett limpligt tids-/
temperaturschema sd att vattenhalten dr under 20% av torrsubstan-
sen
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2.1  Tréd av Acer saccharum Marsh., inklusive trd som inte har kvar sin Det skall framgd genom mirkningen "Kiln-dried”, "K.D.” eller en annan

2.2

4.

8.1

naturliga rundade yta, utom trd avsett for produktion av faner,
med ursprung i linder i Nordamerika

Trd av Acer saccharum Marsh., utom trd som anges i 2.1 med
ursprung i linder i Nordamerika

Trd av Castanea Mill, och Quercus L., inklusive trd som inte har
kvar sin naturliga rundade yta, med ursprung i linder i Nordame-
rika

Tri av Castanea Mill.

Trd av Platanus L., inklusive trd som inte har kvar sin naturliga
rundade yta, med ursprung i Forenta staterna eller Armenien

Trd av Populus L., med ursprung i linder pd den amerikanska
kontinenten

Trd i form av flis, span, eller trdavfall som helt eller delvis har
erhdllits frin Acer saccharum Marsh. Castanea Mill., Platanus L.,
Populus L. och Quercus L., med ursprung i andra icke-europeiska
linder in Canada, Forenta staterna, Japan, Kina, Korea och Tai-
wan

Vixter av barrtrid (Coniferales), utom frukter och fréer med
ursprung i icke-europeiska linder

internationellt godkdnd markning pd tréet eller pd dess emballage i
enlighet med gillande handelsbruk, att triet vid tidpunkten for bearbet-
ningen har torkats i torkugn efter ett limpligt tids-/temperaturschema sd
att vattenhalten 4r under 20% av torrsubstansen

Det skall framgd antingen av de tf6ljande dokumenten eller pd annat
sdtt att trdet dr avsett for produktion av faner

Triet skall vara barkat och

a) antingen vara hugget eller sigat sd att den rundade ytan ar helt
avslagsnad

eller

b) officiellt uttalande att vattenhalten i trdet inte Gverstiger 20% av
torrsubstansen

eller

¢) officiellt uttalande att trdet har desinfekterats genom en limplig
behandling med het luft eller hett vatten

eller d& det galler sdgat trd med eller utan vidhidngande barkrester skall
det framgd genom markningen "Kiln-dried” eller "K.D.” eller en annan
internationellt godkdnd markning pd tréet eller pd dess emballage i
enlighet med gillande handelsbruk, att triet vid tidpunkten for bearbet-
ningen har torkats i torkugn efter ett limpligt tids-/temperaturschema
s att vattenhalten 4r under 20 % av torrsubstansen

Utan att det paverkar tillimpningen av de krav som tillimpas pa vixt-
produkter som anges i bilaga IV A 1 3, officiellt uttalande

a) att trdet har sitt ursprung i ett omrdde som har forklarats fritt fran
Cryphonectria parasitica (Murrill) Barr

eller

b) trdet dr barkat

Det skall framgd genom mirkningen “Kiln-dried”, eller "K.D.” eller en
annan internationellt godkdnd markning pé trdet eller pd dess emballage
i enlighet med gillande handelsbruk, att trdet vid tidpunkten for bear-
betningen har torkats i torkugn efter ett lampligt tids-/temperaturschema
sa att vattenhalten 4r under 20 % av torrsubstansen

Triet skall vara barkat

Produkten skall ha producerats uteslutande av barkat tri eller av trd som
antingen har torkats i torkugn vid tidpunkten for bearbetningen efter ett
lampligt tids-/temperaturschema s att vattenhalten dr under 20% av
torrsubstansen, eller har gasats ombord pé skeppet eller i en forsluten
behdllare fore avsindandet, och skall transporteras i forslutna behéllare
eller pa ett sddant sitt att nya angrepp forhindras

Utan att det paverkar tillimpningen av de forbud som tillimpas pa de
véxter som anges i bilaga 3 A 1, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att
vixterna har producerats i plantskolor och att produktionsplatsen ar fri
fran Pissodes spp. (icke-europeiska)
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8.2 Vixter av barrtrdd (Coniferales), utom frukter och fréer, hogre dn Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas

10.

12.

3 m, med ursprung i icke-europeiska lander

Vixter av Pinus L. for plantering, utom froer

Vixter av Abies Mill., Larix Mill., Picea A. Dietr., Pinus L., Pseudot-
suga Carr. och Tsuga Carr., for plantering, utom fréer

Trd av Castanea Mill. och Quercus L., utom frukter och froer,

a) med ursprung i icke-europeiska linder

b) med ursprung i linder i Nordamerika

Vixter av Castanea Mill. och Quercus L. for plantering, utom fréer

Vixter av Platanus L. for plantering, utom froer, med ursprung i
Forenta staterna eller i Armeninen

Vixter av Populus L. for plantering, utom fréer, med ursprung i
tredje land

Vixter av Populus L., utom frukter och froer, med ursprung i lin-
der pa den amerikanska kontinenten

pa de vixter som anges i bilaga IIl A 1 och i bilaga IV A 1 8.1, i tillimp-
liga fall, officiellt uttalande att vdxterna har producerats i plantskolor
och att produktionsplatsen ar fri frin Scotylidae spp. (icke-europeiska)

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa de vixter som anges i bilaga Il A 1 och i bilaga IV A 1 8.1 och 8.2,
officiellt uttalande att inga symptom pa Scirrhia acicola (Dearn.) Siggers
eller Scirrhia pini Funk et Parker har iakttagits pd produktionsplatsen
eller i dess omedelbara ndrhet efter ingdngen av den senaste avslutade
vixtperioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa de vixter som anges i bilaga Il A 1 och i bilaga IV A 1 8.1, 8.2 och
9, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att inga symptom pa Melampsora
medusae Thiimen har iakttagits pa produktionsplatsen eller i dess ome-
delbara nirhet efter ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de forbud som tillimpas pa de
vixter som anges i bilaga Il A 2

Officiellt uttalande att inga symptom pa Cronartium spp. (icke-europeis-
ka) har iakttagits pd produktionsplatsen eller i dess omedelbara nirhet
efter ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

Officiellt uttalande att vixterna har sin ursprung i omrdden som har
pavisats vara fria fran Ceratocystis fagacearum (Bretz) Hunt

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa de vixter som anges i bilaga IIl A 2 och i bilaga IV A T 11.1, officiellt
uttalande att

a) vixterna har sitt ursprung i omrdden som &r erkint fria fran Crypho-
nectria parasitica (Murrill) Barr

eller

b) inga symptom pd Cryphonectria parasitica (Murrill) Barr har iakttagits
pa produktionsplatsen eller i dessa omedelbara nirhet efter ingdngen
av den senaste avslutade vixtperioden

Officiellt uttalande att inga symptom pé Ceratocyctis fimbriata f.sp. platani
Walter har iakttagits pa produktionsplatsen eller i dess omedelbara nir-
het efter ingdngen av den senaste avslutade véxtperioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de forbud som tillimpas pa de
vixter som anges i bilaga IIl A 3, officiellt uttalande att inga system pa
Melampsora medusae Thiimen har iakttagits pd produktionsplatsen eller i
dess omedelbara ndrhet efter ingdngen av den senaste avslutade vixtpe-
rioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa de vixter som anges i bilaga IIl A 3 och i bilaga IV A I 13.1, officiellt
uttalande att inga symptom pa Mycosphaerella populorum G. E. Thompson
har iakttagits pd produktionsplatsen eller i dess omedelbara narhet efter
ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden
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14.  Vixter av Ulmus L. for plantering, utom froer, med ursprung i Officiellt uttalande att inga symptom pa phloem nekros pa alm MLO

15.

16.

linder i Nordamerika

Vixter av Chaenomeles Lindl., Crataegus L., Cydonia Mill., Eriobotrya
Lindl, Malus Mill, Prunus L. och Pyrus L. for plantering, utom
froer, med ursprung i icke-europeiska linder

Frdn och med den 15 februari till och med den 30 september,
frukter av Prunus L., med ursprung i icke-europeiska linder

Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider
av dessa, med ursprung i tredje land

Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider
av dessa, med ursprung i tredje land

har iakttagits pd produktionsplatsen eller i dess omedelbara nirhet efter
ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pé de vixter som anges i bilaga Il A 9, 18 och bilaga IIl B 1 i tillimp-
liga fall, officiellt uttalande att

a) vixterna har sitt ursprung i ett land som har forklarats fritt fran
Monilinia fructicola (Winter) Honey

eller

b) vixterna har sitt ursprung i ett omrdde som ir erkint fritt frdn
Monilinia fructicola (Winter) Honey, i enlighet med det forfarande
som faststills i artikel 18, och inga symptom pd Monilinia fructicola
(Winter) Honey har iakttagits pd produktionsplatsen efter ingdngen
av den senaste avslutade vixtperioden

Officiellt uttalande att

— frukterna har sitt ursprung i ett land som har pévisats vara fritt fran
Monilinia fructicola (Winter) Honey

eller

— frukterna har sitt ursprung i ett omrdde som har forklarats fritt fran
Monilinia fructicola (Winter) Honey, i enlighet med det forfarande
som faststills i artikel 18

eller

— frukterna har genomgétt lamplig undersokning och behandling fore
skorden eller exporten for att sikerstilla att de ar fria frdn Monilinia

sSpp.

Frukterna skall vara fria fran stjalkar och blad och emballaget skall vara
forsett med ett lampligt mérke som anger ursprung

Utan att de paverkar bestimmelser som giller frukterna i bilaga IV A.I -
16.1, 16.3, 16.4 och 16.5 officiellt intygande om

a) att frukterna har sitt ursprung i ett land som pavisats vara fritt frin
Xanthomonas campestris (alla stammar som &r patogena pa Citrus) i
enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 18,

eller

b) att frukterna har sitt ursprung i ett omrdde som pdvisats vara fritt
fran Xanthomonas campestris (alla stammar som 4r patogena pé Cit-
rus) i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18, och
som ndmns i de certifikat som avses i artiklarna 7 eller 8 i detta
direktiv,

eller

c) att antingen

— i enlighet med ett officiellt kontrollsystem, inga symptom pd
Xanthomonas campestris (alla stammar som 4r patogena pa Cit-
rus), har iakttagits pd produktionsomradet eller i dess nirmaste
omgivningar sedan borjan av den senaste vixtperioden,

och

inga av de frukter som har skordats pd produktionsomradet har
uppvisat ndgra symptom pa Xanthomonas campestris (alla stam-
mar som ar patogena pa Citrus),

och
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16.3 Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf., och hybrider
av dessa, med ursprung i tredje land

16.4 Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf., och hybrider
av dessa, utom frukter av Citrus aurantium L., med ursprung i
tredje land

frukterna har genomgétt behandling sdsom natrium-ortofenylfe-
nat, som niamns i de certifikat som avses i artiklarna 7 och 8 i
detta direktiv,

och

frukterna har forpackats i lokaler eller distributionscentraler som
registreras for detta andamal,

eller

— i enlighet med varje certificeringssystem som motsvarar ovansta-

ende bestimmelser i enlighet med det forfarande som faststlls i
artikel 18.

Utan att det paverkar de bestimmelser som giller frukterna i bilaga IV
AT-16.1,16.2, 16.4 och 16.5 officiellt intygande om

a)

att frukterna har sitt ursprung i ett land som pavisats vara fritt frin
Cercospora angolensis Carv. & Mendes, i enlighet med det forfarande
som faststills i artikel 18,

eller

att frukterna har sitt ursprung i ett omrdde som pdvisats vara fritt
frén Cercospora angolensis Carv. & Mendes, i enlighet med det for-
farande som faststills i artikel 18, och som nimns i de certifikat
som avses i artiklarna 7 och 8 i detta direktiv,

eller

att inga symptom av Cercospora angolensis Carv. & Mendes har iaktta-
gits pd produktionsomrédet eller i dess nirmaste omgivningar sedan
borjan av den senaste vixtperioden,

och

att inga av de frukter som har skordats pd produktionsomradet har,

vid lamplig officiell undersokning uppvisat tecken pd denna orga-
nism.

Utan att det paverkar de bestimmelser som giller frukter i bilaga IV A.l
-16.1, 16.2, 16.3 och 16.5 officiellt intygande om

a)

att frukterna har sitt ursprung i ett land som pavisats vara fritt fran
Guignardia citricarpa Kiely (alla stammar som ér patogena pa Citrus),
i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18,

eller

att frukterna har sitt ursprung i ett omrdde som pdvisats vara fritt
fran Guignardia citricarpa Kiely (alla stammar som 4r patogena pa Cit-
rus), i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 18, och
som ndmns i de certifikat som avses i artiklarna 7 och 8 i detta
direktiv,

eller

att inga symptom av Guignardia citricarpa Kiely (alla stammar som ar
patogena pa Citrus) har iakttagits pd produktionsomréddet eller i dess
ndrmaste omgivningar sedan borjan av den senaste vixtperioden,
och att inga av de frukter som har skordats pd produktionsomrédet
har, vid limplig officiell undersdkning uppvisat tecken pad denna
organism,

eller
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16.5 Frukter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider

17.

18.

av dessa, med ursprung i tredje land, dir forekomst av Tephitidae
(icke-europeiska) har pévisats

Vixter av Chaenomeles Lindl., Cotoneaster Ehrh., Crataegus L., Cydo-
nia Mill, Eriobotrya Lindl., Malus Mill., Mespilus L., Pyracantha
Roem., Pyrus L., Sorbus L., utom Sorbus intermedia (Ehrh.) Pers.
och Stranvaesia Lindl. for plantering, utom fréer

Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och hybrider
av dessa, utom frukter och froer, samt vixter av Araceae, Maran-
taceae, Musaceae, Persea spp. och Strelitziaceae, rotade eller med
vidhingande eller medféljande odlingssubstrat

d)

att frukterna har sitt ursprung pé ett produktionsomride dir man
har utfort ldmplig behandling av Guignardia citricarpa Kiely (alla
stammar som dr patogena pa Citrus),

och

att inga av de frukter som har skordats pd produktionsomrédet har,
vid lamplig officiell undersokning, uppvisat tecken pd denna orga-
nism.

Utan att de paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa frukterna i bilaga Il B 2, 3 och bilaga IV A I 16.1, 16.2 och 16.3
officiellt uttalande att

a)

frukterna har sitt ursprung i omréden som har pévisats vara fria frin
ifrdgavarande skadegorare, eller, om inte detta kravs kan uppfyllas

inga symptom pa ifrdgavarande skadegorare har iakttagits pd pro-
duktionsplatsen eller i dess omedelbara nirhet efter ingdngen av den
senaste vixtperioden, vid officiella kontroller som har utférts minst
en ging per mdnad under de tre médnader som foregick skorden,
och ingen av de frukter som har skordats, pd produktionsplatsen
har, vid en ldmplig officiell undersokning, visat nigot tecken pa ska-
degoraren i frdga, eller, om inte heller detta krav kan uppfyllas

frukterna har, vid en limplig officiell undersokning av representativa
prov, visat sig vara fria fran ifrdgavarande skadegorare pa alla stadier
av deras utveckling, eller, om detta krav heller inte kan uppfyllas

frukterna har genomgdtt en limplig behandling; godkdnd virmebe-
handling med 4nga, behandling med kyla, eller behandling med
djupfrysning, vilka har visat sig vara effektiva mot ifrdgavarande ska-
degorare utan att skada frukterna, och, om dessa behandlingssitt
inte dr mojliga, behandling med kemikalier i den man gemenskapens
lagar godkanner sddan behandling

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pé vixter som anges i bilaga IIl A 9, 18, bilaga IIl B 1 eller bilaga IV A
15, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att

a)

frukterna har sitt ursprung i linder som ar erkint fria fran Erwinia
amylovora (Burr.) Winsl. et al. i enlighet med det forfarande som fast-
stills i artikel 18,

eller

de vixter pd produktionsfiltet och i dess omedelbara nirhet som
har visat symptom pa Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. har ren-
sats ut

Utan att det paverkar tillimpningen, av de bestimmelser som tillimpas
pa vixter, som anges i bilaga Il A 16, i tillimpliga fall, officiellt utta-
lande att

a)

frukterna har sitt ursprung i linder som ar erkdnt fria frdn Radopho-
lus citrophilus Huettel et al. och Radopholus similis (Cobb) Thorne
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b) representativa stickprov av jord och rétter frén produktionsplatsen
efter ingdngen av den senaste avslutade vaxtperioden har genomgitt
officiell nematologisk unders6kning dtminstone betriffande Radopho-
lus citrophilus Huettel et al. och Radopholus similis (Cobb) Thorne och
vid denna undersokning har befunnits vara fria frin de skadegérarna

19.1 Vixter av Crataegus L. for plantering, utom froer, med ursprung i Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas

lander dar forekomst av Phyllosticta solitaria Ell. et Ev. har pévisats péd vixter som anges i bilaga IIl A 9 och bilaga IV A 115 och 17, offici-
ellt uttalande att inga symptom pd Phyllosticta solitaria Ell. et Ev. har
iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen ingdngen av den senaste
avslutade vixtperioden

19.2 Vixter av Cydonia Mill, Fragaria L., Malus Mill, Prunus L., Pyrus Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
L., Ribes L., Rubus L. for plantering, utom froer, med ursprung i pa vixter som anges i bilaga Il A 9 och 18 samt bilaga IV A I 15 och
lander dir forekomst av skadegoraren i friga har pévisats pa 17, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att inga symptom pé relevanta
dessa slikten skadegorare har iakttagits pd vixterna pd produktionsplatsen efter

ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden
Relevanta skadegorare dr foljande:

— Pa Fragaria L.:
— Phytophtora fragariae Hickman, var. fragariae
— Arabis mosaic virus
— Raspberry ringspot virus
— Strawberry crinkle virus
— Strawberry latent ringspot virus
— Strawberry mild yellow edge virus
— Tomato black ring virus

— Xanthomonas fragariae Kennedy et King

— P4 Malus Mill.:

— Phyllosticta solitaria Ell. et Ev.

— Pa Prunus L.
— Apricot chlorotic leafroll mycoplasm

—  Xanthomonas campestris pv. prunis (Smith) Dye

— P4 Prunus persica (L.) Batsch:

—  Pseudomonas syringae pv. persicae (Prunier et al.) Young et
al.

— P& Prunus L.

—  Phyllosticta solitaria Ell. et Ev.

— P4 Rubus L.:
— Arabis mosaic virus
— Raspberry ringspot virus
— Strawberry latent ringspot virus

— Tomato black ring virus

— P4 alla arter:

icke-europeiska virus och virusliknande organismer
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20.  Vixter av Cydonia Mill. och Pyrus L. for plantering, utom froer,
med ursprung i linder dir forekomst av Moriasjuka MLO hos
pdron har pavisats

21.1 Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer, med ursprung i
lander dir forekomst av de relevanta skadegorarna har pavisats

Relevanta skadegorare ar
— Strawberry latent "C” virus
— Strawberry vein banding virus

— Strawberry witches' broom mycoplasm

21.2  Vixter av Fragaria L. for plantering, utom froer, med ursprung i
lander dir forekomst av Aphelencoides besseyi Christie har pévisats

21.3  Vixter av Fragaria L. for plantering, utom fréer

22.1 Vixter av Malus Mill. for plantering, utom fréer, med ursprung i
lander ddr forekomst av de relevanta skadegérarna har pavisats
pa Malus Mill.

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pd vaxter som anges i bilaga Ill A 9 och 18 samt bilaga IV A 115, 17
och 19.2, officiellt uttalande att vixter p& produktionsplatsen och i dess
omedelbara ndrhet som har visat symptom som vicker misstanke om
angrepp av Moriasjuka MLO hos piron har utrotats pd den platsen
under de tre senaste avslutade vixtperioderna

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
péd vixter som anges i bilaga IIl A 18 och bilaga IV A 1 19.2, officiellt
uttalande att

a) vixterna, med undantag av vixter som dr uppdragna fran froer,

— antingen ar officiellt certifierade under ett certifieringsprogram,
som kriver att de hirstammar i direkt led frin material som har
forvarats under limpliga forhallanden och som har genomgatt
officiell undersokning med limpliga indikatorer eller likvirdiga
metoder dtminstone betriffande de relevanta skadegorarna och i
denna undersokning har befunnits vara fria fran de skadego-
rarna

eller

— hiarstammar i direkt led frén material som forvaras under limp-
liga forhdllanden och som &tminstone en gdng under de senaste
tre avslutade vixtperioderna har genomgétt officiell undersok-
ning med lampliga indikatorer eller likvdrdiga metoder betrif-
fande dtminstone de relevanta skadegorarna och som i denna
undersokning har befunnits vara fritt frin de skadegorarna

b) inga symptom pé sjukdomar orsakade av relevanta skadegérare har
iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen, eller pd vixter som ar
kinsliga for angrepp i dess omedelbara nirhet efter ingdngen av den
senaste avslutade véxtperioden

Utan att det pdverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa vixter som anges i bilaga Ill A 18 och bilaga IV A 119.2 och 21.1,
officiellt uttalande att

a) inga symptom pd Aphelenchoides besseyi Christie har iakttagits pd vix-
ter pd produktionsplatsen efter ingdngen av den senaste avslutade
vixtperioden,

eller

b) da det giller vixter i vdvnadskultur, vixterna hédrstammar i direkt
led frén vixter som uppfyllde villkoret i a i denna punkt eller ocksa
har de undersokts officiellt med limpliga nematologiska metoder
och har befunnits vara fria fran Aphelenchoides besseyi Christie

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa vixter som anges i bilaga Il A 18 och bilaga IV A 119.2, 21.1 och
21.2, officiellt uttalande att vaxter har sitt ursprung i ett omrdde som
har pévisats vara fritt frdn Anthonomus signatus Say und Anthonomus
bisignifer (Schenkling)

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa vaxter som anges i bilaga Il A 9 och 18, bilaga IIl B I och bilaga IV
A 115, 17 och 19.2, officiellt uttalande att



L 169/48

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

10.7.2000

Vixter, vaxtprodukter och andra féremal

Sérskilda krav

22.2

23.1

Relavanta skadegorare ar
— Cherry rasp leaf virus (amerikanskt)

— Tomato ringspot virus

Vixter av Malus Mill. fér plantering, utom froer, med ursprung i
linder dir forekomst av Apple proliferation mycoplasm har
pavisats

Vixter av foljande arter av Prunus L. for plantering, utom froer,
med ursprung i linder dir forekomst av Sjarka-virus har pavisats

— Prunus amygdalus Batsch
— Prunus armeniaca L.

— Prunus blireiana Andre
— Prunus brigantina Vill.

— Prunus cerasifera Ehrh.

a) vixterna

antingen 4r officiellt certifierade under ett certifieringsprogram,
som kraver att de harstammar i direkt led fran material som har
forvarats under lampliga forhdllanden och som har genomgitt
officiell undersokning med ldmpliga indikatorer eller likvirdiga
metoder dtminstone betriffande de relevanta skadegérarna och i
denna undersokning har befunnits vara fria frin de skadego-
rarna

eller

harstammar i direkt led fran material som forvaras under lamp-
liga forhdllanden och som &tminstone en gdng under de senaste
tre avslutade vixtperioderna har genomgatt officiell undersok-
ning med limpliga indikatorer eller likvirdiga metoder betrif-
fande &tminstone de relevanta skadegorarna och som i denna
undersokning har befunnits vara fritt fran de skadegérarna

b) inga symptom pé sjukdomar orsakade av relevanta skadegorare har
iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen, eller pd vixter som ar
mottagliga for angrepp i dess omedelbara nirhet efter ingdngen av
de tre senaste avslutande vixtperioderna

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
péd vixter som anges i bilaga Il A 9 och 18, bilaga IIl B I samt bilaga IV
A 115,17, 19.2 och 21.1, officiellt uttalande att

a) vixterna har sitt ursprung i omraden som har pavisats vara fria fran
Apple proliferation mycoplasm

eller

b) aa) vixterna, med undantag av dem som har dragits upp frén fréer

— antingen ar officiellt certifierade under ett certifieringspro-
gram, som kraver att de hirstammar i direkt led frin mate-
rial som har férvarats under limpliga forhéllanden och
som har genomgétt officiell undersokning med limpliga
indikatorer eller likvirdiga metoder &tminstone betriffande
Apple proliferation mycoplasm och i denna undersokning
har befunnits vara fria frin den skadegéraren

eller

— hérstammar i direkt led frin material som forvaras under
lampliga forhéllanden och som &tminstone en gang under
de senaste sex avslutade vixtperioderna har genomgatt offi-
ciell undersokning med ldmpliga indikatorer eller likvirdiga
metoder betriffande dtminstone Apple proliferation myco-
plasm och som i denna undersokning har befunnits vara
fritt fran den skadegéraren

bb) inga symptom pé sjukdomar orsakade av Apple proliferation

mycoplasm har iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen, eller
pa vixter som dr kansliga for angrepp i dess omedelbara nirhet
efter ingdngen av de tre senaste avslutade vixtperioderna

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
péd vixter som anges i bilaga Ill A 9 och 18 samt i bilaga IV A 1 15 och
19.2, officiellt uttalande att

a) vixterna, med undantag av de som ar uppdragna frin fréer

antingen ir officiellt certifierade under ett certifieringsprogram,
som kriver att de hirstammar i direkt led frdn material som
har forvarats under ldmpliga forhallanden och som har genom-
gétt officiell undersokning med limpliga indikatorer eller likvér-
diga metoder dtminstone betriffande Sjarka-virus och i denna
undersokning har befunnits vara fria fran den skadegéraren,

eller
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23.2

Prunus cistena Hansen

Prunus curdica Fenzl et Fritsch.

Prunus domestica spp. domestica L.

Prunus domestica spp. insititia (L.) C.K. Schneid.
Prunus domestica spp. italica (Borkh.) Hegi
Prunus glandulosa Thunb

Prunus holosericea Batal

Prunus hortulana Bailey

Prunus japonica Thunb

Prunus mandshurica (Maxim.) Koehne
Prunus maritima Marsh.

Prunus mume Sieb. et Zucc.

Prunus nigra Ait.

Prunus persica (L.) Batsch

Prunus salicina L.

Prunus sibirica L.

Prunus simonii Carr.

Prunus spinosa L.

Prunus tomentosa Thunb.

Prunus triloba Lindl.

andra arter av Prunus L. som dr kénsliga for Sjarka-virus

Vixter av Prunus L. for plantering

)

b)

9

med ursprung i linder dir férekomst av den relevanta skade-
goraren har pavisats pa Prunus L.

utom froer, med ursprung i linder dir forekomst av de rele-
vanta skadegorarna har pavisats

utom fréer, med ursprung i icke-europeiska lander dir fore-
komst av de relevanta skadegérarna har pévisats

Relevanta skadegorare ar

— ifall enligt a

— Tomato ringspot virus

— i fall enligt b

—  Cherry rasp leaf virus (amerikanskt)
—  Peach mosaic virus (amerikanskt)

—  Peach phony rickettsia

—  Peach rosette mycoplasm

—  Peach yellows mycoplasm

—  Plum line pattern virus (amerikanskt)

—  Peach X-disease mycoplasm

— i fall enligt ¢

— Little cherry pathogen

— hérstammar i direkt led frdn material som forvaras under
lampliga forhdllanden och som &tminstone en gdng under de
senaste tre avslutade vixtperioderna har genomgatt officiell
undersokning med ldmpliga indikatorer eller likvirdiga meto-
der betriffande dtminstone Sjarkavirus och som i denna under-
sokning har befunnits vara fritt frin den skadegéraren

b) inga symptom pé sjukdomar orsakade av Sjarka-virus har iakttagits
pa vaxter pa produktionsplatsen, eller pd vixter som ar kinsliga for
angrepp i dess omedelbara ndrhet efter ingdngen av de tre senaste
avslutade vixtperioderna

¢) vixter pd produktionsplatsen som har visat symptom pa sjukdom
orsakad av andra virus eller liknande sjukdomsalstrare har tagits
bort

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pé vaxter som anges i bilaga Il A 9 och 18 eller i bilaga IV A 115, 19.2
och 23.1, officiellt uttalande att

a) vixterna

— antingen 4r officiellt certifierade under ett certifieringsprogram,
som kraver att de hdrstammar i direkt led frdn material som
har forvarats under limpliga forhédllanden och som har
genomgdtt officiell undersokning med limpliga indikatorer
eller likvardiga metoder atminstone betriffande de relevanta
skadegorarna och i denna undersokning har befunnits vara fria
fran dessa skadegorare

eller

—  hirstammar i direkt led frdn material som férvaras under
lampliga forhdllanden och som dtminstone en gdng under de
senaste tre avslutade vixtperioderna har genomgitt officiell
undersokning med limpliga indikatorer eller likvirdiga meto-
der betriffande dtminstone de relevanta skadegorarna och som
i denna undersokning har befunnits vara fritt frin dessa skade-
gorare

b) inga symptom pd sjukdomar orsakade av de relevanta skadegdrarna
har iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen, eller pd vixter som
ar kinsliga for angrepp i dess omedelbara nirhet efter ingdngen av
de tre senaste avslutade vixtperioderna
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24.  Vixter av Rubus L. for plantering Utan att det paverkar de krav som tillimpas pa vixterna i bilaga IV A I

25.1

25.2

253

a) med ursprung i linder dar forekomst av den relevanta skade-
goraren har pavisats pd Rubus L.

b) utom fréer, med ursprung i linder dir forekomst av de rele-
vanta skadegorarna har pavisats

Relevanta skadegorare ar

— ifall enligt a
— Tomato ringspot virus
—  Black raspberry latent virus
—  Cherry leafroll virus

— Prunus necrotic ringspot virus

— ifall enligt b
— Raspberry leaf curl virus (amerikanskt)

—  Cherry rasp leaf virus (amerikanskt)

Knolar av Solanum tuberosum L. med ursprung i linder dir fore-
komst av Synchytrium endobioticum (Schilbersky) Percival har
pavisats

Knolar av Solanum tuberosum L.

Knolar av Solanum tuberosum L., utom tidiga potatissorter, med
ursprung i lander ddr forekomst av Potato spindle tuber viroid
har pévisats

19.2

a)

b)

vixterna skall vara fran bladlus, inklusive bladlusigg

officiellt uttalande att

aa) vixterna

— antingen ir officiellt certifierade under ett certifieringspro-
gram, som kraver att de hirstammar i direkt led frin
material som har forvarats under limpliga forhéllanden
och som har genomgitt officiell undersokning med limp-
liga indikatorer eller likvirdiga metoder dtminstone betrif-
fande de relevanta skadegorarna och i denna undersok-
ning har befunnits vara fria fran dessa skadegérare

eller

— hidrstammar i direkt led frin material som forvarats under
lampliga forhallanden och som atminstone en gang under
de senaste tre avslutade vixtperioderna har genomgitt
officiell undersokning med limpliga indikatorer eller lik-
virdiga metoder betriffande dtminstone de relevanta ska-
degorarna och som i denna undersokning har befunnits
vara fritt frin dessa skadegérare

bb) inga symptom pd sjukdomar orsakade av de relevanta skade-
gorarna har iakttagits pd vaxter pa produktionsplatsen, eller pa
vixter som dr kinsliga for angrepp i dess omedelbara narhet
efter ingdngen av de tre senaste avslutade vixtperioderna

Utan att det paverkar de forbud som tillimpas pa knolarna i bilaga IIl A
10, 11 och 12, officiellt uttalande att

a)

knolarna har sitt ursprung i omradden som har pévisats vara fria
fran Synchytrium endobioticum (Schilbersky) Percival (alla raser utom
ras 1, den vanliga europeiska rasen) och inga symptom pd Synch-
ytrium endobioticum (Schilbersky) Percival har iakttagits varken pa
produktionsplatsen eller i dess omedelbara narhet efter ingdngen av
en tillrackligt ldng tid

eller

bestimmelser som erkdnns som likvirdiga med gemenskapens
bestimmelser om bekdmpning av Synchytrium endobioticum (Schil-
bersky) Percival i enlighet med det forfarande som faststills i artikel
15 har foljts i ursprungslandet

Utan att det paverkar bestimmelser som anges i bilaga IIl A 10, 11 och
12 samt i bilaga IV A T 25.1, officiellt uttalande att

a)

knolarna har sitt ursprung i lander som har pévisats vara fria fran
Clavibacter michiganensis spp. sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff)
Davis et al.

eller

bestimmelser som erkdnns som likvirdiga med gemenskapens
bestimmelser om bekdmpning av Clavibacter michiganensis spp. sepe-
donicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et al. i enlighet med det
forfarande som faststills i artikel 18 har foljts i ursprungslandet

Utan att det paverkar de bestimmelser som tillimpas pd knolar som
anges i bilaga Il A 10, 11 och 12 samt bilaga IV A I 25.1 och 25.2,
groningshimmande atgarder
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25.4 Knolar av Solanum tuberosum L. for plantering

25.5 Vixter av Solanaceae for plantering, utom fréer, med ursprung i
lander dar forekomst av Potato stolbur mycoplasm har pavisats

25.6 Vixter av Solanaceae for plantering, utom knélar av Solanum
tuberosum L. och inte heller froer av Lycopersicon lycopersicum (L.)
Karsten ex Farw., med ursprung i linder dir forekomst av Potato
spindle tuber viroid har pavisats

Utan att det paverkar de bestimmelser som tillimpas pd knolar som
anges i bilaga Il A 10, 11 och 12 samt i bilaga IV A I 25.1, 25.2 och
25.3, officiellt uttalande att knolarna har sitt ursprung pd ett filt som
har pavisats vara fritt frdn Globodera rostochiensis (Wollenweber) Behrens
och Globodera pallida (Stone) Behrens

och

aa) antingen hirror knolarna frn omraden dir Pseudomanas solanacea-
rum (Smith) Smith inte forekommer,

eller

bb) i omrdden dir Pseudomanas solanacearum (Smith) Smith, forekom-
mer, hirror knolarna fran en produktionsplats som befunnits fri
frén Pseudomanas solanacearum (Smith) Smith eller som riknas som
fri fran Pseudomanas solanacearum (Smith) Smith, som en foljd av
tillimpningen av en limplig metod, vilken faststalls i enlighet med
artikel 18, for att utrota Pseudomanas solanacearum (Smith) Smith

och

cc) rotkndlarna antingen har sitt ursprung i omraden dir Meloidogyne
chitwoodi Golden et al. (samtliga populationer) samt Meloidogyne
fallax Karssen veterligen inte finns,

eller

dd) i omrdden dir Meloidogyne chitwoodi Golden et al. (samtliga popula-
tioner) samt Meloidogyne fallax Karssen veterligen finns

— och rotknélarna antingen kommer fran en produktionsplats som
har befunnits vara fri frdn Meloidogyne chitwoodi Golden et al.
(samtliga populationer), samt Meloidogyne fallax Karssen, baserat pa
en arlig undersokning av virdvixter genom visuell kontroll av
virdvixter vid limpliga tidpunkter, och genom visuell kontroll
bade utvandigt och genom att man efter skorden skir av rotkno-
larna fran potatisvixter som odlats pd produktionsstillet,

eller

—  rotknolarna efter skorden slumpmassigt har utvalts och undersokts
med avseende pd symptom genom en limplig metod for detta,
eller provats i laboratorium liksom kontrollerats visuellt bade
utvindigt och genom att rotknélarna skurits av vid limpliga tid-
punkter och i samtliga fall vid tidpunkten for tillslutning av for-
packningar eller containrar fore utslippande pd marknaden i
enlighet med bestimmelserna om forslutning i rddets direktiv
66/403/EEG av den 14 juni 1966 om saluféring av utsidespota-
tis () utan att nigra symptom pa Meloidogyne chitwoodi Golden et
al. (samtliga populationer) samt Meloidogyne fallax Karssen pétrif-
fats

Utan att det paverkar de bestimmelser som tillimpas pd véxter och kno-
lar som anges i bilaga IIl A 10, 11, 12 och 13 samt i bilaga IV A T 25.1,
25.2, 25.3 och 25.4, officiellt uttalande att inga symptom pd Potato
stolbur mycoplasm har iakttagits pd vixterna pd produktionsplatsen
efter ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

Utan att det piverkar de bestimmelser som tillimpas pd vixter som
anges i bilaga Il A 11 och 13 samt i bilaga IV A I 25.5, i tillimpliga
fall, officiellt uttalande att inga symptom pé Potato spindle tuber viroid
har iakttagits pd vixter pd produktionsplatsen efter ingdngen av den
senaste avslutade vixtperioden

() EGT 125, 11.7.1966, s. 2320/66. Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 1999/742/EG (EGT L 297, 18.11.1999, s. 39).
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25.7 Vixter av Capsicum annuum L., Lycopersicon lycopersicum (L.) Kars-
ten ex Farw. Musa L., Nicotiana L. och Solanum melongena L.
avsedda for plantering, dock inte frukter och fréer som hirror
frin linder dir det har konstaterats att Pseudomonas solanacearum
(Smith) Smith forekommer

25.8 Knolar av Solanum tuberosum L., som inte dr avsedda for plante-
ring

26.  Vixter av Humulus lupulus L. for plantering, utom froer

27.1 Vixter av Dendranthema (DC.) Des Moul, Dianthus L. och
Pelargonium I'Hérit. ex Ait. for plantering, utom fréer

27.2 Vixter av Dendranthema (DC) Des Moul., Dianthus L. och
Pelargonium I'Hérit. ex Ait. for plantering, utom fréer

28.  Vixter av Dendranthema (DC.) Des Moul., for plantering, utom
froer

Utan att det paverkar de bestimmelser som ir tillimpliga pa vixterna
enligt bilaga Il A 11 och 13 och bilaga IV A I 25.5 och 25.6, beroende
pa fallet, ett officiellt uttalande om att

a) vixter som hirror frin omraden som har befunnits fria frin Pseudo-
monas solanacearum (Smith) Smith

eller

b) inga symptom pa Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith har iaktta-
gits pd produktionsplatsen sedan borjan av den senaste avslutade
vixtperioden

Utan att det paverkar de bestimmelser som ar tillimpliga pd knolarna
enligt bilaga Il A 12 och bilaga IV A T 25.1, 25.2 och 25.3, ett officiellt
uttalande om att knolarna hirrér frin omraden dir Pseudomonas solana-
cearum (Smith) Smith inte befunnits forekomma

Officiellt uttalande att inga symptom pa Verticillium alboatrum Reinke
och Berthold och Verticillum dahlige Klebahn har iakttagits pa humleplan-
tor pd produktionsplatsen efter ingdngen av den senast avslutade vixtpe-
rioden

Officiellt uttalande att

a) inga symptom pd Heliothis armigera Hiibner eller Spodoptera littoralis
(Boisd.) har iakttagits pa produktionsplatsen efter ingdngen av den
senaste avslutade vixtperioden

eller

b) vixterna har genomgdtt laimplig behandling for att skydda dem mot
dessa skadegorare

Utan att det paverkar tillimpningen av de krav som tillimpas pd vaxter
som anges i bilaga IV A 1 27.1

a) inga tecken p& Spodoptera eridania Cramer, Spodoptera frugiperda
Smith eller Spodoptera litura (Fabricius) har iakttagits pd produktions-
platsen efter ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

eller

b) vixterna har genomgatt lamplig behandling for att skydda dem fran
dessa skadegorare

Utan att det paverkar de krav som tillimpas pé vixterna i bilaga IV A 1
27.1 och 27.2, officiellt uttalande att

a) vixterna dr hogst av tredje generation och hirstammar frin material
som vid virologiska undersokningar har befunnits vara fritt frin
Chrysanthemum dvirgsjuka, eller hirstammar i direkt led frin mate-
rial som under blomningen har undergatt en officiell kontroll av ett
representativt urval pd 10% av materialet och som vid denna kon-
troll har befunnits vara fritt frin Chrysanthemum dvirgsjuka
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29.

30.

31.

Vixter av Dianthus L. for plantering, utom froer

Lokar av Tulipa L. och Narcissus L., utom lokar for vilka det av
deras emballage eller pd annat sitt skall framgd att de dr avsedda
for forsiljning till slutliga konsumenter som inte bedriver yrkes-
missig produktion av snittblommor

Vixter av Pelargonium 1'Hérit. ex Ait. for plantering, utom froer,
med ursprung i linder dir forekomst av Tomato ringspot virus
har pévisats

a) dir forekomst av Xiphinema americanum Cobb sensu lato (icke-
europeiska populationer) eller av andra smittbdrare av
Tomato ringspot virus inte har pavisats

b) dir forekomst av Xiphinema americanum Cobb sensu lato (icke-
europeiska populationer) eller av andra smittbdrare av
Tomato ringspot virus har pavisats

b) vixterna eller sticklingarna

— kommer frén platser som har kontrollerats officiellt minst en
gang per ménad under de tre ménader som foregick avsiandan-
det och pé vilka inga symptom pd Puccinia horiana Hennings
har iakttagits under den perioden, och i vilkas ndrhet inga
symptom pé Puccinia horiana Hennings har pévisats forekomma
under de tre manader som foregick exporten

eller

— har genomgétt limplig behandling mot Puccinia horiana Hen-
nings

¢) ifriga om orotade sticklingar har inga symptom pé Didymella liguli-
cola (Baker, Dimock et Davis) v. Arx iakttagits varken pé stickling-
arna eller pd de vixter som sticklingarna hirstammar ifrn, eller att,
i frdga om rotade sticklingar, inga symptom pé Didymella ligulicola
(Baker, Dimock et Davis) v. Arx har iakttagits vare sig pa stickling-
arna eller pd vixtplatsen

Utan att det paverkar de krav som tillimpas pd vixterna i bilaga IV A 1
27.1 och 27.2, officiellt uttalande att

— vixterna hirstammar i direkt led frdn moderplantor som vid offici-
ellt godkinda undersokningar, utférda minst en gdng under de tvd
foregdende dren, har befunnits vara fria fran Erwinia chrysanthemi pv.
dianthicola (Hellmers) Dickey, Pseudomonas caryophylli (Burkholder)
Starr et Burkholder och Phialophora cinerescens (Wollenw.) Van

Beyma

— inga symptom péd ovannimnda skadegérare har iakttagits pa vax-
terna

Officiellt uttalande att inga symptom pé Ditylerichus dipsaci (Kithn) Filip-
jev har iakttagits pd vixterna efter ingdngen av den senast avslutade
vixtperioden

Utan att det paverkar tillimpningen av de krav som tillimpas pé de vix-
ter som anges i bilaga IV A I 27.1 och 27.2

Officiellt uttalande att vixterna

a) hdrstammar direkt frin produktionsplatser som har pavisats vara fria
fran Tomato ringspot virus

eller
b) dr hogst av fjarde generationer och hirstammar frin moderplantor

som vid officiellt godkinda virologiska undersokningar har befunnits
vara fria frin Tomato ringspot virus

Officiellt uttalande att vixterna

a) harstammar direkt frdn produktionsplatser som har pavisats vara fria
frdn Tomato ringspot virus i jorden eller pd vixterna

eller
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32.1 Vixter av Apium graveolens L., Argyranthemum spp., Aster spp.,
Brassica spp., Capsicum annuum L., Cucumis spp., Dendranthema
(DC.) Des Moul., Dianthus L. och hybrider, Exacum spp. Gerbera
Cass., Gypsophila L., Lactuca spp., Leucanthemum L., Lupinus L.,
Lycopersicon lycopersicum (L) Karsten ex Farw., Solanum melongena
L., Tanacetum L. och Verbena L. for plantering, utom froer, med
ursprung i lander dir det har sikerstillts i enlighet med det for-
farande som faststills i artikel 18 att forekomst av foljande rele-
vanta skadegorare inte har pévisats

— Amauromyza maculosa (Malloch)
— Liriomyza bryoniae (Kaltenbach)
— Liriomyza huidobrensis (Blanchard)
— Liriomyza sativae Blanchard

— Liriomyza trifolii (Burgess)

32.2  Vixter av arter som omfattas av bilaga [V A I 32.1 for plantering,
utom froer, med ursprung i linder i Amerika eller i ndgot annat
tredje land som inte omfattas av bilaga IV A 1 32.1

32.3 Andra ortartade arter 4n de som omfattas av bilaga IV A 1 32.1,
for plantering, utom fréer, med ursprung i linder som inte
omfattas av bilaga IV A I 32.1

33.  Vixter med rétter, planterade eller avsedda for plantering, odlade
pa friland

b) dr hogst av andra generationer och hirstammar frdn moderplantor
som vid officiellt godkinda virologiska undersokningar har befunnits
vara fria frdn Tomato ringspot virus

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa de vixter som anges i bilaga Il A 11 och 13 samt i bilaga IV A I
27.1, 27.2, 28 och 29, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att

a) antingen har inga tecken pd ndgon av de relevanta skadegdrarna
iakttagits vid officiella kontroller som utforts pa produktionsplatsen
minst en gang per manad under de tre manader som foregick expor-
ten

eller

b) vixterna har kontrollerats omedelbart fore exporten och har befun-
nits vara fria frin tecken pd de relevanta skadegérarna och har
genomgatt limplig behandling avsedd att utrota de relevanta skade-
gorarna

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pd de vixter som anges i bilaga Il A 11 och 13 samt i bilaga IV A I
27.1, 27.2, 28, 29, och 32.1, i tillimpliga fall, officiellt uttalandet att
inga tecken pd Amauromyza maculosa (Malloch), Liriomyza bryoniae (Kal-
tenbach), Liriomyza huidobrensis (Blanchard), Liriomyza sativae Blanchard
eller Liriomyza trifolii (Burgess) har iakttagits p& produktionsplatsen vid
officiella kontroller som utforts minst en gdng per manad under de tre
ménader som foregick exporten

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pd de vaxter som anges i bilaga IIl A 11 och 13 samt i bilaga IV A I
27.1, 27.2, 28 och 29, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att

a) inga tecken pd Amauromyza maculosa (Malloch) eller Linomyza sativae
Blanchard har iakttagits vid officiella kontroller som utforts pa pro-
duktionsplatsen fore exporten

eller

b) vixterna har kontrollerats omedelbart fore exporten och har befun-
nits vara fria frn tecken pd de relevanta skadegérarna och har
genomgétt limplig behandling avsedd att utrota de relevanta skade-
gorarna

Officiellt uttalande att produktionsplatsen har pavisats vara fri frin Clavi-
bacter michiganensis spp. sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et
al., Globodera pallida (Stone) Behrens, Globodera rostochiensis (Wollenwe-
ber) Behrens och Synchytrium endobioticum (Schilbersky) Percival
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34.  Jord och odlingssubstrat som dr vidhidngande eller foljer med Officiellt uttalande att
vixterna, och som helt eller delvis bestdr av jord eller fasta orga-

niska dmnen sisom vixtdelar, humus, inklusive torv eller bark a) odlingssubstratet vid tiden for planteringen

eller ndgot fast oorganiskt dmne, avsedda att bibehdlla vixternas

livskraft, med ursprung i — antingen var fritt frin jord och organiskt material
— Turkiet eller

— var fritt frén insekter och skadliga nematoder och genomgick
en lamplig undersokning eller virmebehandling eller gasning
for att sikerstilla att det var fritt frin andra skadegérare

— Vitryssland, Estland, Lettland, Litauen, Moldavien, Ryssland,
Ukraina

— icke-europeiska linder utom Cypern, Egypten, Israel, Libyen,

eller
Malta, Marocko, Tunisien

— genomgick en limplig vdirmebehandling eller gasning for att
sikerstilla att det var fritt frin andra skadegorare

och

b) efter planteringen

— har antingen limpliga dtgarder vidtagits for att sakerstilla att
odlingssubstratet har bevarats fritt fran skadegorare

eller

— har vixterna inom tva veckor fére avsindandet skakats fria frin
substratet sd att endast den minsta mingd som ir nodvindig
for att bibehdlla livskraften under transporten, och om de plan-
teras om uppfyller det odlingssubstrat som anvinds de krav
som faststills i a

35.1 Vixter av Beta vulgaris L. for plantering, utom froer Officiellt uttalande att inga symptom pa Beet curly top virus (icke-euro-
peiska isolat) har iakttagits pd produktionsplatsen efter ingdngen av den
senaste avslutade vixtperioden

35.2 Vixter av Beta vulgaris L. for plantering, utom froer, med Utan att det paverkar tillimpningen av de krav som tillimpas pé vixter
ursprung i linder dir férekomst av Beet leaf curl virus har som anges i bilaga IV A I 35.1, officiellt uttalande att
pavisats
a) forekomst av Beet leaf curl virus inte har pévisats i produktions-
omradet
och

b) inga symptom pa Beet leaf curl virus har iakttagits pd produktions-
platsen eller i dess omedelbara ndrhet efter ingdngen av den senaste
avslutade vixtperioden

officiellt uttalande om att

=

36.1 Vixter av Ficus L. avsedda for plantering, dock inte froer Et

a) produktionsplatsen har befunnits fri fran Thrips palmi Karny vid de
officiella inspektioner som utforts minst en ging i ménaden tre
ménader fore exporten,

eller

b) varupartiet har genomgétt limplig behandling for att forsikra att det
ar fritt frdn Thysanoptera,

eller

¢) vixterna har odlats i vixthus dir officiella dtgdrder har vidtagits for
att spara forekomsten av Thrips palmi Karny under en limplig
period, och att det inte kunnat pédvisas ndgon Thrips palmi Karny
under denna observationsperiod
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36.2 Vixter, utom Ficus L., avsedda for plantering, dock inte froer

37.  Vixter av Palmae for plantering, utom froer, med ursprung i
icke-europeiska linder

38.1 Vixter av Camellia L. for plantering, utom froer, med ursprung i
icke-europeiska linder

38.2 Vixter av Fuchsia L. for plantering, utom froer, med ursprung i
Forenta staterna eller Brasilien

39.  Trdd och buskar for plantering, utom fréer och vixter i vdvnads-
kultur, med ursprung i tredje land utom europeiska linder och
Medelhavslinder

Ett officiellt uttalande om att

a) vixterna har sitt ursprung i ett land som befunnits fritt frin Thrips
palmi Karny,

eller

b) produktionsplatsen har befunnits fri fran Thrips palmi Karny vid de
officiella inspektioner som utforts minst en ging i manaden tre
manader fore exporten,

eller

¢) varupartiet har genomgatt limplig behandling for att sdkerstilla att
det ar fritt fran Thysanoptera

Utan att det paverkar tillimpningen av det férbud som tillimpas pé vix-
ter som anges i bilaga IIl A 17, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att

a) vixterna antingen har sitt ursprung i ett omrdde som har pavisats
vara fritt frdn Palm lethal yellowing mycoplasm och Cadang-Cadang
viroid, och inga symptom har iakttagits pa produktionsplatsen eller i
dess omedelbara ndrhet efter ingdngen av den senaste avslutade vaxt-
perioden

eller

b) inga symptom pd Palm lethal yellowing mycoplasm och Cadang-Ca-
dang viroid har iakttagits pad vixterna efter ingdngen av den senaste
avslutade vixtperioden, och vixter pa produktionsplatsen med
symptom som vicker misstanke om angrepp av skadegorarna har
utrotats pa den platsen och vixterna har genomgitt lamplig behand-
ling for att befria dem frén Myndus crudus Van Duzee

¢) 1 frdga om vixter i vavnadskultur, hdrstammat vixterna frn vaxter
som uppfyllde kraven i a eller b

Officiellt uttalande att

a) vixterna har sitt ursprung i omrdden som har pavisats vara fria frin
Ciborinia camelliae Kohn

eller

b) inga symptom pé Ciborinia camelliae Kohn har iakttagits pd produk-
tionsplatsen efter ingdngen av den senaste avslutade vixtperioden

Officiellt uttalande att inga symptom pé Aculops fuchsiae Keifer har
iakttagits pd produktionsplatsen och att omedelbart fore exporten har
vixterna kontrollerats och befunnits vara fria frin Aculops fuchsiae Keifer

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa vixter som anges i bilaga Il A 1, 2, 3, 9, 13, 15, 16, 17 och 18, i
bilaga Il B 1 samt i bilaga IV A 1 8.1, 8.2, 9, 10, 11.1, 11.2, 12, 13.1,
13.2, 14, 15, 17, 18, 19.1, 19.2, 20, 22.1, 22.2, 23.1, 23.2, 24, 25.5,
25.6, 26, 27.1, 27.2, 28, 29, 32.1, 32.2, 33, 34, 36.1, 36.2, 37, 38.1
och 38.2, i tillimpliga fall, officiellt uttalande att vixterna

— dr rena (dvs. fria frén vixtavfall) och fria frdin blommor och frukter
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40.

41.

42.

Lovfallande trdd och buskar for plantering, utom froer och vixter
i vavnadskultur, med ursprung i tredje land utom europeiska lin-
der och Medelhavslinder

Ettdriga och tvddriga vixter, utom Gramineae, for plantering,
utom froer, med ursprung i tredje land utom europeiska lander
och Medelhavslinder

Vixter av familjen Gramineae av flerdriga prydnadsgris av under-
familjerna Bambusoideae, Panicoideae och av sliktena Buchloe,
Bouteloua Lag., Calamagrostis, Cortaderia Stapf., Glyceria R. Br.,
Hakonechloa Mak. ex Honda, Hystrix, Molinia, Phalaris L., Shiba-
taea, Spartina Schreb., Stipa L. och Uniola L. for plantering, utom
fréer, med ursprung i andra linder 4n europeiska linder och
Medelhavslander

— har odlats i plantskolor

— har kontrollerats vid lampliga tidpunkter och fére exporten och har
befunnits vara fria frin symptom pé skadegorare, virus och viruslik-
nande organismer, och antingen befunnits vara fria frin tecken eller
symptom pd skadliga nematoder, insekter, kvalster och svampar,
eller har genomgitt lamplig behandling for att eliminera dessa ska-
degorare

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
av de bestimmelser som tillimpas pa vixter som anges i bilaga IIl A 1,
2, 3,9, 13,15, 16, 17 och 18, bilaga Il B 1, samt i bilaga IV A I 8.1,
8.2, 9 10, 11.1, 11.2, 12, 13.1, 13.2, 14, 15, 17, 18, 19.1, 19.2, 20,
22.1, 22.2, 23.1, 23.2, 24, 25.5, 25.6, 26, 27.1, 27.2, 28, 29, 32.1,
32.2, 33, 34, 36.1, 36.2, 37, 38.1 och 38.2 i tillimpliga fall, officiellt
uttalande att vixterna befinner sig i vila och dr utan blad

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som tillimpas
pa vixter som anges i bilaga Il A 11 och 13 samt i bilaga IV A T 25.5,
25.6, 32.1, 32.2, 32.3, 33, 34, 35.1 och 35.2 i tillimpliga fall, officiellt
uttalande att vixterna

— har odlats i plantskolor
— dr fria frdn trasiga vixtdelar och fria frdn blommor och frukter

— har kontrollerats vid lamp