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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).
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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.
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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.
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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.
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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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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EG) nr 852/2004
av den 29 april 2004
om livsmedelshygien
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artiklarna 95

och 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

! EGT C 365 E, 19.12.2000, s. 43.

? EGT C 155,29.5.2001, s. 39.

3 Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EGT C 180 E, 31.7.2003, s. 267), radets
gemensamma standpunkt av den 27 oktober 2003 (EGT C 48 E, 24.2.2004, s. 1),
Europaparlamentets stindpunkt av den 30 mars 2004 (dnnu ej offentliggjord i EGT) och
radets beslut av den 16 april 2004.



av foljande skal:

(1

2

3)

“4)

Genomforandet av en hog skyddsniva for manniskors liv och hélsa ar ett av de grundlaggande
mélen med livsmedelslagstiftningen enligt forordning (EG) nr 178/2002". T den forordningen
faststélls ocksa andra gemensamma principer och definitioner for medlemsstaternas och
gemenskapens livsmedelslagstiftning, inklusive syftet att uppna fri rorlighet for livsmedel

inom gemenskapen.

I radets direktiv 93/43/EEG av den 14 juni 1993 om livsmedelshygien® faststills allménna

regler for livsmedelshygien samt forfaranden for kontroll av att dessa regler {6ljs.

Erfarenheten har visat att dessa regler och forfaranden utgor en god grund for att garantera
livsmedelssikerhet. Inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken har ménga direktiv
antagits for att faststélla sirskilda hélsoregler for produktion och utslédppande pa marknaden
av produkter som ingér i forteckningen i bilaga I till fordraget. Dessa hilsoregler har minskat
handelshindren for de beroérda produkterna, vilket har bidragit till forverkligandet av den inre

marknaden, samtidigt som reglerna garanterar att folkhdlsoskyddet halls pa en hog niva.

Dessa regler och forfaranden innehaller gemensamma principer for folkhélsan, i synnerhet nér
det géller tillverkares och behdriga myndigheters ansvar, krav pa anldggningarnas struktur,
drift och hygien, forfaranden for godkdnnande av anldggningarna, krav pa lagring och

transport samt markning med kontrollmarke.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allméinna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Forordningen dndrad genom forordning (EG)
nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

EGT L 175, 19.7.1993, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).



)

(6)

(7

®)

)

Dessa principer utgor en gemensam grund for hygienisk produktion av alla typer av
livsmedel, d4ven de produkter av animaliskt ursprung som finns fortecknade i bilaga I till

fordraget.

Utover denna gemensamma grund behovs sdrskilda hygienregler for vissa livsmedel. 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr .../2004 av den ... om faststdllande av

sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung’ faststills dessa regler.

Huvudsyftet med de nya allménna reglerna och de sérskilda hygienreglerna ér att sikerstélla

en hog niva pa konsumentskyddet med avseende pé livsmedelssikerhet.

Livsmedelssékerhet fran platsen for primérproduktionen till utsldppandet pa marknaden eller
export kraver ett integrerat synsétt. Alla livsmedelsforetagare i hela kedjan bor se till att

livsmedelssikerheten inte dventyras.

Gemenskapsreglerna bor inte tillimpas pa priméirproduktion f6r anvindning inom
privathushall eller pa enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel {for
konsumtion inom privathushall. Dessutom bor dessa regler endast gélla foretag, vilket ar en

verksamhetsform som forutsétter viss kontinuitet och en viss grad av organisation.

Se sidan ... 1 detta nummer av EUT.



(10)

(In

(12)

(13)

Faror med livsmedel i primérproduktionen bor identifieras och kontrolleras pé ett korrekt sétt
for att malen i denna forordning skall kunna uppnés. Vid direkta leveranser av smé mingder
primérprodukter fran producerande livsmedelsforetagare till konsumenter eller till lokala
detaljhandelsforetag dr det emellertid 1dmpligt att skydda folkhélsan genom nationell

lagstiftning, sdrskilt med tanke pa de nira forbindelserna mellan producent och konsument.

Det dr i allménhet &nnu inte majligt att tillimpa principerna om faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP) pa primérproduktionen. Riktlinjer for god praxis bor dock uppmuntra
anvidndningen av ldmpliga hygieniska metoder inom jordbruksanldggningar. Nar det &r
nodvéndigt bor sirskilda hygienregler for primarproduktion komplettera dessa riktlinjer. De
hygienkrav som stills pa primadrproduktionen och dirmed sammanhéngande verksamhet bor

skilja sig frdn de krav som stélls pa annan verksambhet.

Livsmedelssikerheten &r resultatet av flera faktorer: lagstiftningen bor faststilla minimikrav
for hygien, offentlig kontroll bor genomforas for att kontrollera att livsmedelsforetagarna
foljer reglerna och livsmedelsforetagare bor uppritta och genomfora program och forfaranden

for livsmedelssidkerhet som bygger pA HACCP-principerna.

For ett framgangsrikt genomforande av forfaranden som bygger pa HACCP-principerna krévs
att anstéllda i livsmedelsforetag samarbetar och engagerar sig fullt ut. Darfor bor anstillda
vidareutbilda sig. HACCP-systemet dr ett instrument som hjélper livsmedelsforetagarna att na
en hogre standard av livsmedelssékerhet. HACCP-systemet bor inte betraktas som en metod

for sjdlvreglering och bdr inte ersitta offentlig kontroll.



(14)

(15)

(16)

Kravet pa att inrétta forfaranden som bygger pA HACCP-principerna bor i inledningsskedet
inte tillimpas pé primirproduktionen, men mdjligheten att utvidga detta kommer att
behandlas av kommissionen i dess granskning av tillimpningen av denna forordning.
Medlemsstaterna bor emellertid uppmuntra foretagare i priméarproduktionen att sé langt

mdjligt tillimpa sadana principer.

HACCP-kraven bor ta hdnsyn till principerna i Codex Alimentarius. De bor ge utrymme for
den flexibilitet som kan behdvas i olika situationer, 4ven inom smaforetag. Det &r sérskilt
nodvéndigt att inse att det i vissa livsmedelsforetag inte &r mojligt att faststélla kritiska
styrpunkter och att god hygienpraxis i vissa fall kan ersitta dvervakningen av kritiska
styrpunkter. P4 samma sitt innebér kravet att faststélla "kritiska gransvarden" inte att det ar
nodviandigt att alltid faststélla ett numeriskt gransvérde. Kravet pa att bevara dokument

behover dessutom vara flexibelt, sa att bordorna inte blir for stora for mycket sma foretag.

Det dr ocksé lampligt med flexibilitet for att mdjliggdra fortsatt anvéindning av traditionella
metoder i alla led i produktions-, bearbetnings- eller distributionskedjan for livsmedel och i
forhéllande till krav pé anldggningarnas struktur. Flexibilitet ar sérskilt viktigt for omraden
med sérskilda geografiska begrénsningar, sdsom de regioner i de yttersta randomradena som
avses 1 artikel 299.2 i fordraget. Flexibiliteten bor dock inte dventyra livsmedelssdkerheten.
Eftersom alla livsmedel som produceras i enlighet med hygienreglerna kommer att omséttas
fritt i gemenskapen, bor dessutom det forfarande som tillater medlemsstaterna att vara flexibla
vara helt 6ppet. Forfarandet bor omfatta mojligheten att, vid behov och for att 16sa konflikter,
diskutera i Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, som inréttats genom

forordning (EG) nr 178/2002.



(17

(18)

(19)

(20)

Genomforandet av hygienreglerna kan styras genom att mél faststélls, till exempel for
reduktionen av patogener, eller genom prestationsnormer (performance standards).
Forfaranden for detta &andamal bor dérfor faststdllas. Sddana mal skulle komplettera den
nuvarande livsmedelslagstiftningen, t.ex. radets forordning (EEG) nr 315/93 av

den 8 februari 1993 om faststéllande av gemenskapsforfaranden for frimmande &mnen i
livsmedel, i vilken det foreskrivs hogsta tillatna gransvirden for vissa frimmande dmnen,
och férordning (EG) nr 178/2002, som forbjuder att icke sékra livsmedel slépps ut pa

marknaden och utgor en enhetlig grund for tillimpningen av forsiktighetsprincipen.

Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett néra och effektivt samarbete inom Sténdiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa for att hinsyn skall kunna tas till tekniska och
vetenskapliga framsteg. Denna forordning tar hinsyn till de internationella ataganden som
foreskrivs i WTO-avtalet om sanitira och fytosanitdra frdgor samt internationella normer for

livsmedelssdkerhet 1 Codex Alimentarius.

For att de behdriga myndigheterna effektivt skall kunna utfora offentlig kontroll méste

anlidggningar registreras och livsmedelsforetagarna samarbeta.

Sparbarhet av livsmedel och livsmedelsingredienser genom livsmedelskedjan ar vasentligt for
livsmedelssékerheten. Forordning (EG) nr 178/2002 innehaller regler for att garantera att
livsmedel och livsmedelsingredienser kan sparas samt faststéller ett forfarande for att anta

tillimpningsforeskrifter for dessa principer pa sirskilda omréden.

1

EGT L 37, 13.2.1993, s. 1. Férordningen éndrad genom férordning (EG) nr 1882/2003.



(21) De livsmedel som importeras till gemenskapen skall uppfylla de allménna krav som
foreskrivs i1 forordning (EG) nr 178/2002, eller uppfylla bestimmelser som é&r likvérdiga med
gemenskapens bestammelser. I den hér forordningen faststills vissa sérskilda hygienkrav for

livsmedel som importeras till gemenskapen.

(22) Livsmedel som exporteras till tredje land fran gemenskapen skall uppfylla de allménna krav
som foreskrivs i forordning (EG) nr 178/2002. I den hér forordningen faststills vissa sérskilda

hygienkrav for livsmedel som exporteras fran gemenskapen.

(23) Gemenskapens lagstiftning om livsmedelshygien bor grundas pa vetenskapliga utldtanden.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet bor dérfor radfragas nér det dr nddviandigt.

(24) Eftersom denna forordning ersitter direktiv 93/43/EEG, bor det direktivet upphévas.

(25) 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 gér minst 18 ménader mellan
ikrafttridandet och tillimpningen av de nya reglerna, for att de berérda foretagen skall fa tid

att anpassa sig.
(26) De atgirder som dr nodvandiga for att genomfora denna forordning bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid

.. .. .. 1
utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter .

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

! EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.



1.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Réckvidd

I denna f6rordning faststélls allmdnna hygienregler for livsmedelsforetagare, sarskilt med

hinsyn till f6ljande principer:

a)

b)

d)

Det priméra ansvaret for livsmedelssdkerheten ligger hos livsmedelsforetagarna.

Behovet av att livsmedelssidkerhet garanteras i hela livsmedelskedjan, frdn och med

primérproduktionen.

Vikten av att upprétthalla kylkedjan for livsmedel som inte kan lagras sékert vid omgivande

temperatur, sirskilt frysta livsmedel.

Allmént genomforande av forfaranden som bygger pa HACCP-principerna som tillsammans
med iakttagandet av god hygienpraxis bor befésta det ansvar som vilar pa

livsmedelsforetagarna.



e)  Riktlinjer for god praxis ér ett vardefullt hjdlpmedel for att livsmedelsforetagare pé alla nivaer
av livsmedelskedjan skall kunna f6lja hygienreglerna for livsmedel och tillimpa

HACCP-principerna.

f)  Faststillandet av mikrobiologiska kriterier och krav pa temperaturkontroll pa grundval av en

vetenskaplig riskvardering.

g) Behovet av att garantera att importerade livsmedel héller minst samma hygienstandard som de

livsmedel som produceras i gemenskapen, eller en likvardig 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 pa livsmedelshygien.

2. 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 sma méngder primarprodukter till konsumenter eller till

lokala detaljhandelsforetag som levererar direkt till konsumenter,



d)

3.

uppsamlingscentraler och garverier som omfattas av definitionen av livsmedelsforetag enbart

pa grund av att de hanterar réavaror for framstéllning av gelatin eller kollagen.

Medlemsstaterna skall i sin nationella lagstiftning faststdlla regler for den verksamhet som

avses i punkt 2 c¢. Sddana nationella regler skall garantera att mélen i denna férordning uppnas.

b)

d)

Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning avses med

livsmedelshygien, nedan kallat hygien: de atgirder och villkor som ar nddvéndiga for att

bemastra faror och sékerstélla att livsmedel ar tjdnliga med hénsyn till deras avsedda

anviandningsomrade.

primdrprodukter: produkter fran priméarproduktion, diribland produkter fran jorden, fran

boskapsuppfodning, fran jakt och fran fiske.

anldggning: varje enhet i ett livsmedelsforetag.

behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som har till uppgift att se till att
kraven i denna forordning efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken den centrala
myndigheten har delegerat den uppgiften. Denna definition skall i forekommande fall ocksé

omfatta motsvarande myndighet i tredje land.



g)

h)

)

k)

D

likvdrdig: nér det géller olika system, deras formaga att ge samma slutresultat.

kontaminering: forekomst eller inférande av en fara.

dricksvatten: vatten som uppfyller minimikraven i radets direktiv 98/83/EG av

den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten.'

rent havsvatten: naturligt, konstgjort eller renat havsvatten eller briackt vatten som inte
innehaller mikroorganismer, skadliga &mnen eller giftigt havsplankton i sddana méngder att
det direkt eller indirekt kan paverka hilsokvaliteten pa livsmedel.

rent vatten: rent havsvatten och sotvatten av likartad kvalitet.

inslagning/innerforpackning: dels placering av livsmedel i en forpackning eller behallare i

direkt kontakt med livsmedlet i friga, dels sjdlva forpackningen eller behallaren.

emballering/emballage: placering av ett eller flera inslagna livsmedel i en yttre behéllare samt

sjdlva ytterbehéllaren.

hermetiskt sluten behdllare: behéllare som ar utformad for och avsedd att skydda innehéllet

mot faror.

1

EGT L 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet dndrat genom foérordning (EG) nr 1882/2003.



m)  bearbetning: atgéird som visentligt fordndrar den ursprungliga produkten genom bland annat
viarmebehandling, 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, flatts,

krossats, skurits upp, rengjorts, putsats, skalats, malts, kylts, frysts, djupfrysts eller tinats.

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

egenskaper.

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

3. I bilagorna till denna forordning betyder uttrycken "nér det 4r nddvéndigt", "néir sa ér

lampligt", "adekvat" och "tillricklig" att nadgot visat sig vara nddvéndigt, ldmpligt, adekvat

respektive tillrickligt for att uppna denna forordnings syften.



KAPITEL II
LIVSMEDELSFORETAGARES SKYLDIGHETER
Artikel 3

Allmin skyldighet

Livsmedelsforetagare skall se till att alla de led 1 produktions-, bearbetnings- och

distributionskedjan for livsmedel som de ansvarar f6r uppfyller de relevanta hygienkraven i denna

forordning.
Artikel 4

Allménna och sérskilda hygienkrav

1. Livsmedelsforetagare som bedriver primirproduktion och ddrmed sammanhingande
verksamhet enligt bilaga I skall folja de allmidnna hygienbestimmelserna i bilaga I del A och alla
sirskilda krav i forordning (EG) nr .../2004".

2. Livsmedelsforetagare som bedriver verksambhet i ett led i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for livsmedel som ligger efter de led for vilka punkt 1 &r tillamplig skall
uppfylla de allménna hygienkraven i bilaga II och alla sirskilda krav i férordning (EG) nr .../2004".

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



3. Livsmedelsforetagare skall i forekommande fall vidta foljande sirskilda hygienétgérder:

a)  Uppfyllande av mikrobiologiska kriterier for livsmedel. f

b)  Nodvindiga forfaranden for att uppfylla de mal som faststillts for att uppna denna

forordnings syften.

ba) Uppfyllande av temperaturkriterier for livsmedel.

bb) Uppritthallande av kylkedjan.

bc) Provtagning och analys.

4.  De kriterier, krav och méal 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 faststéllas i enlighet med samma

forfarande.



5. Nir det i denna forordning, i forordning (EG) nr .../2004" och i deras
tillimpningsbestimmelser, inte anges nagra provtagnings- eller analysmetoder, far
livsmedelsforetagarna anvénda ldmpliga metoder som faststéllts i annan gemenskapslagstiftning
eller nationell lagstiftning eller, om sddana metoder saknas, metoder som ger resultat som ar
likvéardiga med de resultat som erhélls vid anvéndning av referensmetoden, om metoderna &r

vetenskapligt godkénda i enlighet med internationellt erkénda regler eller protokoll.

6.  Livsmedelsforetagare far anvinda de riktlinjer som anges i artiklarna 7, 8 och 9 som ett stod

for att uppfylla sina skyldigheter enligt denna forordning.
Artikel 5

Faroanalys och kritiska styrpunkter

1. Livsmedelsforetagare skall inrdtta, genomfora och uppritthalla ett eller flera permanenta

forfaranden, grundade pd HACCP-principerna.
2. HACCP-principerna enligt punkt 1 utgors av foljande:

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

niva.

b)  Attidentifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dér kontroll &r nddvéndig for att

forebygga eller eliminera en fara eller for att reducera den till en acceptabel niva.

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



c)  Att faststélla kritiska grinser vilka skiljer acceptabelt fran icke acceptabelt 1 de kritiska

styrpunkterna i syfte att forebygga, eliminera eller reducera identifierade faror.

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

e)  Att faststélla vilka korrigerande atgirder som skall vidtas nér 6vervakningen visar att en

kritisk styrpunkt inte &r under kontroll.

f)  Attuppritta forfaranden, vilka skall genomforas regelbundet, for att verifiera att de atgérder

som avses 1 a—e fungerar effektivt.

g)  Attuppritta dokumentation och journaler avpassade for livsmedelsforetagets storlek och art

for att visa att de atgirder som avses i a—f tillimpas effektivt.

Niér en fordndring sker i produkten, processen eller i nagot hanteringssteg skall

livsmedelsforetagarna omprova forfarandet och géra nddvindiga dndringar.

3. Punkt 1 skall endast gélla for livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet i ett led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel som ligger efter primérproduktion

och de ddrmed sammanhéngande verksamheter som fortecknas i bilaga I.



4.  Livsmedelsforetagare skall

a)  visa den behdriga myndigheten att de uppfyller kraven i punkt 1 pa det sitt som den behdriga

myndigheten kriver, med beaktande av livsmedelsforetagets storlek och art,

b)  setill att all dokumentation som beskriver de forfaranden som utarbetats enligt denna artikel

alltid ar aktuell,

c)  bevara all annan dokumentation och alla andra journaler under ldmplig tid.

5. Detaljerade bestimmelser for tillimpningen av denna artikel far faststdllas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2. Sddana bestammelser kan underldtta for vissa livsmedelsforetagare att
tillimpa denna artikel, sérskilt om det faststélls att de forfaranden som beskrivs i riktlinjerna {for
tillimpningen av HACCP-principerna skall anvédndas for att uppfylla kraven i punkt 1. I sddana
bestdmmelser far det ocksa anges hur lange livsmedelsforetagarna skall bevara dokumentation och

journaler i enlighet med punkt 4 c.

Artikel 6

Offentlig kontroll, registrering och godkénnande

1. Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de behoriga myndigheterna i enlighet med annan

tillamplig gemenskapslagstiftning eller, i avsaknad av sadan, nationell lagstiftning.



2. Varje livsmedelsforetagare skall sarskilt underritta 1amplig behorig myndighet, pé det sétt
som den sistndmnda kréver, om alla anldggningar som han ansvarar for, dér det i ndgot led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel bedrivs verksambhet, sa att varje

sadan anldggning kan registreras.
Livsmedelsforetagare skall ocksa se till att den behériga myndigheten alltid har aktuell information
om anldggningar, bland annat genom att underritta den om betydande dndringar i verksamheten och

om nedlaggningar av befintliga anldggningar.

3.  Livsmedelsforetagare skall dock se till att anldggningarna godkinns av den behoriga

myndigheten efter minst ett besok pa plats, om godkidnnande krivs

a)  enligt den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dér anldggningen ar belédgen,
b) enligt férordning (EG) nr ../2004",

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

En medlemsstat som med stod av a krdaver godkdnnande av vissa anldggningar beldgna i

medlemsstaten enligt sin nationella lagstiftning, skall informera kommissionen och 6vriga

medlemsstater om tilldmplig nationell lagstiftning.

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



KAPITEL III
RIKTLINJER FOR GOD PRAXIS
Artikel 7
Utarbetande, spridning och anvéndning av riktlinjer
Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 8 uppmuntra utarbetandet av nationella riktlinjer for
god hygienpraxis och for tillimpning av HACCP-principerna. Gemenskapsriktlinjer skall utarbetas

i enlighet med artikel 9.

Spridning och anvéndning av bade nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer skall frimjas.

Livsmedelsforetagare far dock frivilligt anvdnda dessa riktlinjer.

Artikel 8

Nationella riktlinjer

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

livsmedelsbranschen

a) isamridd med foretrddare for sirskilt berdrda parter, t.ex. behoriga myndigheter och

konsumentgrupper,



b)  med beaktande av relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius, och

c)  ndr de giller primérproduktion och den ddrmed sammanhéngande verksamheten enligt

bilaga I, med beaktande av rekommendationerna i bilaga I del B.

2. De nationella riktlinjerna far utarbetas under ledning av ett sddant nationellt

standardiseringsorgan som avses i bilaga II till direktiv 98/34/EG."

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 &r praktiskt genomforbart for de relevanta sektorerna, och

c) riktlinjerna &r ett lAmpligt stod for att se till att artiklarna 3, 4 och 5 f6ljs for de sektorer och

de livsmedel som omfattas.

4.  Medlemsstaterna skall till kommissionen dversdnda de nationella riktlinjer som uppfyller
kraven i punkt 3. Kommissionen skall uppritta och fora ett registersystem over dessa riktlinjer och

gora det tillgdngligt for medlemsstaterna.

5. Deriktlinjer for god praxis som har utformats i enlighet med direktiv 93/43/EEG skall
fortsétta att gélla efter det att denna forordning har trétt i kraft, savitt de &r forenliga med

forordningens syften.

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L 204,
21.7.1998, s. 37). Direktivet dndrat genom direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).



1.

Artikel 9

Gemenskapsriktlinjer

Innan gemenskapsriktlinjer for god hygienpraxis eller for tillimpning av HACCP-principerna

utarbetas skall kommissionen samrdda med den kommitté som avses i artikel 14. Syftet med

samradet skall vara att dvervéiga behovet av sddana riktlinjer, deras rackvidd och innehall.

2.

d)

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

av eller i samrad med ldmpliga foretrddare for de europeiska livsmedelsbranscherna, dven

sma och medelstora foretag, och andra berdrda parter, t.ex. konsumentgrupper,

i samarbete med sérskilt berorda parter, 4ven behdriga myndigheter,

med beaktande av relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius, och

nér det giller primérproduktion och den ddrmed sammanhingande 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 &r praktiskt genomforbart for de relevanta sektorerna i hela

gemenskapen, och

c) riktlinjerna &r 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 regelbundet se dver alla gemenskapsriktlinjer som utarbetats i enlighet

med denna artikel.

Syftet med denna dversyn skall vara att se till att riktlinjerna fortfarande &r praktiskt genomforbara

och att ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

5. Titlar pa och hinvisningar till gemenskapsriktlinjer som har utformats i enlighet med denna

artikel skall offentliggdras 1 C-serien av Europeiska unionens officiella tidning.



KAPITEL IV
IMPORT OCH EXPORT
Artikel 10
Import
Niér det géller 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 faststlls i
artiklarna 3—6 i den har férordningen.
Artikel 11
Export
Nir det géller hygien for exporterade eller reexporterade livsmedel, skall de relevanta krav i

livsmedelslagstiftningen som avses i artikel 12 i foérordning (EG) nr 178/2002 inbegripa de krav

som faststills 1 artiklarna 3—6 i den hér férordningen.



KAPITEL V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 12

Genomforandedtgirder och overgédngsbestimmelser

Genomforandeatgirder och dvergdngsbestimmelser far faststdllas 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 foljande:

a)  Behovet av att se 6ver rekommendationerna i bilaga I del B punkt 2.

b)  Erfarenheter fran genomférandet av HACCP-baserade systemen i enlighet med artikel 5.

c¢)  Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser samt konsumenternas

forvantningar pa livsmedlens sammanséttning.



d)  Vetenskapliga utlatanden, sérskilt nya riskvérderingar.

e)  Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for livsmedel.

2. Undantag fran bilagorna I och II far beviljas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2, 1
synnerhet for att underlétta for smaforetag att tilldmpa artikel 5 och under beaktande av de relevanta

riskfaktorerna, detta under forutsittning att undantagen inte motverkar denna férordnings syften.

3. Medlemsstaterna far, utan att &ventyra syftet med denna férordning, anta nationella atgérder

for att anpassa kraven i bilaga II i enlighet med punkterna 4—7.

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

1)  mojliggdra en fortsatt anvindning av traditionella metoder i alla led i

produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel, eller

ii)  tillgodose behoven for livsmedelsforetag som &r beldgna i omraden med sérskilda

geografiska begridnsningar.

b) I andra fall skall de enbart tillimpas pa anldggningarnas konstruktion, utformning och

utrustning.



5. Den medlemsstat som dnskar anta nationella atgérder i enlighet med punkt 3 skall anméla

detta till kommissionen och de dvriga medlemsstaterna. Anmélan skall

a)  ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten anser sig behdva anpassa och

vilken typ av anpassning som efterstravas,

b)  beskriva de livsmedel och anldggningar som berors,

c) forklara skilen till anpassningen, bl.a. genom att nér sa &r relevant gora en sammanfattning av
den faroanalys som genomforts och vilka atgérder som skall vidtas for att se till att

anpassningen inte dventyrar syftet med denna férordning, och

d) lémna Ovriga uppgifter som &r relevanta.

6.  Ovriga medlemsstater skall ha tre manader p4 sig fran det att de mottagit anmilan enligt
punkt 5 for att oversénda skriftliga kommentarer till kommissionen. For anpassningar enligt

punkt 4 b skall denna period forldngas till fyra manader, om ndgon medlemsstat begér detta.
Kommissionen far och, om den far skriftliga kommentarer fran en eller flera medlemsstater, skall
samrada med medlemsstaterna inom den kommitté som avses i artikel 14.1. I enlighet med
forfarandet i artikel 14.2 far kommissionen besluta om de aviserade dtgirderna far genomforas, nir
sa ar nodvéndigt efter ldampliga dndringar. Om sa &r lampligt fAr kommissionen foresla allménna

atgérder i enlighet med punkterna 1 och 2 i den hér artikeln.



b)

2.

En medlemsstat far endast anta nationella atgérder for anpassning av kraven i bilaga II
1 Overensstimmelse med ett beslut som fattats enligt punkt 6, eller
om kommissionen en manad efter det att den period som anges i punkt 6 16pt ut inte har
underréttat medlemsstaterna om att den har mottagit skriftliga kommentarer eller om att den
avser att foresla ett beslut enligt punkt 6.
Artikel 14
Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas, med

beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

3.

Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.



Artikel 15
Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
Kommissionen skall samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i fragor som

omfattas av denna forordning och som kan ha visentlig betydelse for folkhélsan, framf6r allt innan

den foreslar kriterier, krav eller mal enligt artikel 4.4.

Artikel 16
Rapport till Europaparlamentet och radet
1.  Kommissionen skall senast den ..." dverlimna en rapport till Europaparlamentet och radet.
2. Rapporten skall sérskilt innehélla en genomgang av de erfarenheter som gjorts vid
tillimpningen av denna forordning och 6vervdganden om det dr onskvart och genomforbart att vidta
atgirder for en utvidgning av kraven i artikel 5 till att omfatta livsmedelsforetagare som bedriver

primédrproduktion och den dirmed sammanhéngande verksamhet som foreskrivs i bilaga I.

3. Kommissionen skall ndr sa ar lampligt 14ta rapporten atf6ljas av 1lampliga forslag.

Fem ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.



Artikel 17

Upphévande

1. Direktiv 93/43/EEG skall upphora att gélla med verkan fran och med den dag da denna

forordning skall borja tilldmpas.

2. Hénvisningar till det upphévda direktivet skall anses som hénvisningar till denna foérordning.

3. Beslut som antagits i enlighet med artiklarna 3.3 och 10 i direktiv 93/43/EEG skall emellertid
fortsitta att gélla i vintan pd att de ersatts med beslut som antagits i enlighet med den har
forordningen eller forordning (EG) nr 178/2002. I avvaktan pa faststdllande av de kriterier eller
krav som avses i artikel 4.3 a—¢ i den hér forordningen far medlemsstaterna bibehalla alla nationella

regler om sadana kriterier eller krav som de antagit i enlighet med direktiv 93/43/EEG.
4.  Tavvaktan pa tillampningen av ny gemenskapslagstifining om bestimmelser for offentlig
livsmedelskontroll skall medlemsstaterna vidta lampliga atgirder for att sdkerstélla att de
skyldigheter som faststills i enlighet med denna forordning fullgdrs.

Artikel 18

Ikrafttradande

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 dé foljande rattsakter har trétt i kraft:

a)  Forordning (EG) nr.../2004".

b)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr.../2004 av den ... om faststidllande av
sdrskilda bestimmelser for genomforande av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvindas som livsmedel."

c)  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/41/EG av den ... om upphdvande av vissa
direktiv om livsmedelshygien och hygienkrav for tillverkning och utsldppande pa marknaden

av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel.

Den skall dock inte tilldmpas fore den 1 januari 2006.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pa Europaparlamentets viagnar Pé radets viagnar
P. COX M. McDOWELL
Ordf6rande Ordf6rande

Not till EUT: For in numret pa férordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung.
Se sid ... 1 detta nummer av EUT.
Se sid ... 1 detta nummer av EUT.



BILAGA

PRIMARPRODUKTION

DEL A: ALLMANNA HYGIENREGLER FOR PRIMARPRODUKTION OCH DARMED
SAMMANHANGANDE VERKSAMHET

I.  RACKVIDD

1.  Denna bilaga skall tillimpas pa primarproduktion och foljande dirmed sammanhéngande

verksamheter:

a)  Transport, lagring och hantering av primérprodukter pd produktionsplatsen, under

forutsittning att primirprodukternas natur inte vasentligt dndras ddrigenom.

b)  Transport av levande djur, nér detta &r nodvéndigt for att uppna syftena med denna

forordning.

¢) Ifraga om produkter av vegetabiliskt ursprung, fiskeriprodukter och vilt,
transportverksamhet for levererans av primérprodukter, vars natur inte visentligt har

dndrats, fran produktionsplatsen till en anldggning.

II.  HYGIENREGLER

2. Livsmedelsforetagare skall sa 1angt som mojligt se till att primérprodukter skyddas mot
kontaminering, och dirvid ta hénsyn till all eventuell bearbetning som primérprodukterna

dérefter kommer att genomga.



Utan hinder av den allménna skyldigheten enligt punkt 2 skall livsmedelsforetagare iaktta

tillimpliga bestimmelser i gemenskapslagstiftning och nationell lagstiftning i friga om

kontroll av faror i primédrproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksambhet, inbegripet

a)

b)

atgirder for att kontrollera kontaminering fran luft, jord, vatten, foder, gddningsmedel,
veterindrmedicinska preparat, vixtskyddsmedel och biocider samt lagring, hantering

och bortskaffande av avfall, och

atgérder nér det géller djurens hélsa och djurskydd samt viaxtskydd som kan paverka
ménniskors hélsa, bl.a. program for 6vervakning och kontroll av zoonoser och

zoonotiska smittdmnen.

Livsmedelsforetagare skall vid uppfodning, slakt eller jakt av djur eller vid produktion av

primérprodukter av animaliskt ursprung vidta foljande adekvata atgérder nir sa ar lampligt:

a)

b)

Alla lokaler som anvénds i samband med primérproduktion och ddrmed
sammanhéngande verksamhet, inbegripet utrymmen déir foder forvaras och hanteras,
skall hallas rena och, ndr det dr nédvéndigt, desinficeras pa lampligt satt efter

rengoringen.

Utrustning, behéllare, transportlador, fordon och fartyg skall héllas rena och, nér det dr

nodvéndigt, desinficeras pa ldmpligt sétt efter rengéringen.
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h)

i)

Se till att slaktdjur och, nér det dr nddvéndigt, produktionsdjur i mdjligaste mén &r rena.

Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sa krivs for att forhindra kontaminering.

Se till att personal som hanterar livsmedel ar vid god hélsa och fér utbildning om

hélsorisker.

Sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.

Lagra och hantera avfall och farliga &mnen sa att kontaminering forhindras.

Forhindra inférande och spridning av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till
miénniskor via livsmedel, bl.a. genom att vidta forsiktighetsétgiarder nir nya djur infors
och rapportera till den behoriga myndigheten vid misstdnkta utbrott av sddana

sjukdomar.

Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran djur eller andra

prover av betydelse for manniskors hélsa.

Anvinda fodermedelstillsatser och veterindrmedicinska preparat pa ett korrekt stt,

enligt kraven i tilldmplig lagstiftning.



Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vaxtprodukter skall vidta foljande

adekvata atgirder nir sa dr lampligt:

a)

b)

2

h)

Utrymmen, utrustning, behéllare, transportlador, fordon och fartyg skall héllas rena och,

ndr det &r nddvandigt, desinficeras pé lampligt sitt efter rengdringen.

Nar det dr nodvandigt garantera hygieniska produktions-, transport- och lagringsvillkor

for vaxtprodukter samt se till att de &r rena.

Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sa krivs for att forhindra kontaminering.

Se till att personal som hanterar livsmedel ar vid god hélsa och fér utbildning om

hélsorisker.

Sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.

Lagra och hantera avfall och farliga &mnen sa att kontaminering forhindras.

Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran véxter eller andra

prover av betydelse for manniskors hélsa.

Anvinda vaxtskyddsmedel och biocider pa ett korrekt sétt, enligt kraven i tilldmplig
lagstiftning.



I1I.

Livsmedelsforetagarna skall vidta lampliga avhjdlpande atgérder nér de informeras om

problem som har uppmérksammats vid offentliga kontroller.

JOURNALER

Livsmedelsforetagare skall pa 1ampligt sétt och under lamplig tid, som &r avpassad for
livsmedelsforetagets art och storlek, fora och bevara journaler med uppgifter om de atgirder
som vidtagits for att kontrollera faror. Livsmedelsforetagaren skall pa begéran halla relevanta
uppgifter i dessa journaler tillgdngliga for den behdriga myndigheten och mottagande

livsmedelsforetagare.

Livsmedelsforetagare som foder upp djur eller som producerar primérprodukter av animaliskt

ursprung skall fora journal 6ver i synnerhet f6ljande uppgifter:

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

b)  Uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fétt,

behandlingsdatum samt karenstid.

¢)  Uppgifter om forekomsten av sjukdomar som kan péaverka sdkerheten hos produkter av

animaliskt ursprung.

d) Resultat av alla analyser som utforts pa prover fran djur eller andra prover for

diagnosidndamal av betydelse for manniskors hilsa.

e) Relevanta rapporter om kontroller av djur eller produkter av animaliskt ursprung.



10.

Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vixtprodukter skall sirskilt fora journal

over

a) all anvandning av véixtskyddsmedel och biocider,

b)  all forekomst av skadedjur eller sjukdomar som kan péverka sidkerheten hos produkter

av vegetabiliskt ursprung, och

c) resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran véxter eller andra prover

av betydelse for méanniskors hélsa.

Andra personer sdsom veterinérer, agronomer och jordbrukstekniker kan bista

livsmedelsforetagaren med att upprétta journaler.



DEL B:

1.

REKOMMENDATIONER OM RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS

De nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer som avses i artiklarna 7-9 i denna

forordning bor innehélla riktlinjer for god hygienpraxis for kontroll av faror

i primérproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksamhet.

Riktlinjerna for god hygienpraxis bor omfatta lamplig information om faror som kan uppsta

i primarproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksamhet och atgirder for att

kontrollera dessa faror, diribland relevanta dtgérder som anges i gemenskapslagstiftningen

och den nationella lagstiftningen eller i nationella program och gemenskapsprogram. Exempel

pa sadana faror och atgérder &r bl.a. foljande:

a)

b)

d)

Kontroll av kontaminering, t.ex. av mogelgifter, tungmetaller och radioaktiva &mnen.

Anviéndning av vatten, organiskt avfall och gédningsmedel.

Korrekt och lamplig anvandning av vixtskyddsmedel och biocider samt deras

sparbarhet.

Korrekt och ldmplig anvidndning av veterindrmedicinska preparat och fodertillsatser och

deras sparbarhet.

Beredning, lagring, anvindning och spéarbarhet av foder.
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h)

i)

Korrekt bortskaffande av ddda djur, avfall och stro.

Skyddsatgirder for att forhindra inférande av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas

till ménniskor via livsmedel, och skyldighet att underritta den behdriga myndigheten.
Forfaranden, rutiner och metoder for att se till att livsmedel produceras, hanteras,
forpackas, lagras och transporteras under ldmpliga hygieniska férhallanden, inbegripet
grundlig rengoring och skadedjursbekdmpning.

Atgiirder som ror slaktdjurs och produktionsdjurs renhet.

Atgirder som ror journalfdring.



BILAGA 11

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 dvriga kapitel skall tilldmpas enligt foljande:

— Kapitel I skall tillampas pé alla livsmedelslokaler utom lokaler for vilka kapitel IIT dr
tillampligt.

— Kapitel II skall tillimpas pé alla lokaler dir livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas, utom

serveringsstillen och lokaler for vilka kapitel I1I &r tillampligt.

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

— Kapitel IV skall tillampas pa alla transporter.

KAPITEL I

ALLMANNA REGLER FOR LIVSMEDELSLOKALER
(MED UNDANTAG AV DE LOKALER SOM ANGES I KAPITEL III)

1. Livsmedelslokaler skall hallas rena och i gott skick.



Lokalernas planering, utformning, konstruktion, placering och storlek skall

a)

b)

d)

mojliggora adekvat underhall, rengdring och/eller desinficering, vara sddana att
luftburen kontaminering undviks eller minimeras samt erbjuda adekvata
arbetsutrymmen f0r att alla steg som ingar i verksamheten skall kunna genomforas pa

ett hygieniskt sétt,

vara sddan att den skyddar mot ansamling av smuts, kontakt med giftiga &mnen,

avgivande av partiklar till livsmedlen och kondensbildning eller oonskat mogel pé ytor,

mojliggora god livsmedelshygien, vilket bland annat innebar skydd mot kontaminering

och i synnerhet skadedjursbekdmpning, och

nér det dr nddvandigt erbjuda ldmpliga temperaturreglerade hanterings- och
lagringsforhallanden med tillrdcklig kapacitet att forvara livsmedlen vid en lamplig

temperatur som kan kontrolleras samt, nir det dr nddvandigt, registreras.

Det skall finnas ett adekvat antal vattentoaletter, anslutna till ett effektivt avloppssystem.

Toaletterna far inte vara direkt forbundna med utrymmen dér livsmedel hanteras.

Det skall finnas ett adekvat antal 1ampligt placerade och utformade handtvattstall.

Handtvattstéll skall ha varmt och kallt rinnande vatten, material for handtvattning och for

hygienisk torkning. Utrustning for skdljning av livsmedel skall nér sa &r nddvéndigt vara skilt

fran anordningar for handtvitt.



10.

Det skall finnas &ndamalsenlig och tillrdcklig naturlig eller mekanisk ventilation. Mekaniskt
luftflode fran ett fororenat omréde till ett rent omrade skall forhindras. Ventilationssystem
skall vara konstruerade pa ett sadant sétt att filter och andra delar som maéste rengoras eller

bytas ut ar lattillgdngliga.

Sanitéra utrymmen skall ha adekvat naturlig eller mekanisk ventilation.

Livsmedelslokaler skall ha adekvat naturlig och/eller artificiell belysning.

Avloppen skall vara adekvata for avsett andamal. De skall vara utformade och konstruerade
pa ett sadant sétt att risken for kontaminering undviks. Om avloppen é&r helt eller delvis 6ppna
skall de vara utformade sé att avloppsvatten inte flodar fran en kontaminerad yta mot eller in
pa en ren yta, i synnerhet en yta dér livsmedel som kan utgdra en allvarlig risk for

kosumenterna hanteras.

Niér det dr nodvéandigt skall det finnas adekvata omkladningsrum i tillrédckligt antal for

personalen.

Rengorings- och desinfektionsmedel far inte forvaras dér livsmedel hanteras.



KAPITEL I

SARSKILDA REGLER FOR LOKALER DAR LIVSMEDEL BEREDS,

BEHANDLAS ELLER BEARBETAS (MED UNDANTAG AV SERVERINGSLOKALER OCH

DE LOKALER SOM ANGES I KAPITEL III)

I lokaler dér livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas (med undantag av serveringsstéllen

och de lokaler som avses i kapitel III, men inbegripet lokaler som utgér en del av

transportmedel) skall utformning och planering tillata god livsmedelshygienisk praxis, bland

annat skydd mot kontaminering mellan och under olika moment, sérskilt nir det géller

foljande:

a)

b)

Golvytor skall hallas i gott skick och vara litta att rengora och, nir det dr nédvéndigt,
desinficera. Detta krdver anvindning av ogenomtriangliga, icke absorberande, tvéttbara
och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan dvertyga de behoriga
myndigheterna om att andra material som anvinds &r ldmpliga. Golven skall, dér s ar

lampligt, vara forsedda med adekvata avloppsbrunnar.

Viggytor skall hallas i gott skick och vara latta att rengora och, nir det dr ndédvandigt,
desinficera. Detta krdver anviandning av ogenomtriangliga, icke absorberande, tvittbara
och giftfria material samt att ytan ar slét upp till en hdjd som &r lamplig for
verksamheten i fraga, savida inte livsmedelsforetagarna kan dvertyga de behoriga

myndigheterna om att andra material som anvinds ir l[ampliga.

Innertak (eller, om innertak saknas, insidan pa yttertaket) och installationer som é&r fésta
i taket skall vara byggda och utformade pa ett sddant sétt att ansamling av smuts
forhindras och att kondensbildning, uppkomst av oonskat mogel och avgivande av

partiklar begrénsas.



d)

Fonster och andra 6ppningar skall vara konstruerade pa ett sddant sétt att ansamling av
smuts forhindras. Om de dr 6ppningsbara skall de, nir det dr nddvindigt, vara forsedda
med insektsndt som enkelt kan avldgsnas for rengoring. Om Oppnande av fonster kan

medféra kontaminering skall fonstren héllas stingda och lasta under produktionen.

Dorrar skall vara litta att rengdra och, nér det dr nddvéndigt, desinficera. Detta kréver
anvéndning av sldta och icke absorberande material, sdvida inte livsmedelsforetagarna
kan overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvinds ar

lampliga.

Ytor (dven ytor pa utrustning) i utrymmen dér livsmedel hanteras och sérskilt de ytor
som kommer i kontakt med livsmedel skall héllas i gott skick och vara ldtta att rengdra
och, nér det 4r nodvéndigt, desinficera. Detta krdver anvéndning av sléta, tvéttbara,
korrosionsbestindiga och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan

Overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvinds ar lampliga.

Adekvata anordningar skall, nir det &r nddvandigt, finnas for rengéring, desinficering och

forvaring av arbetsredskap och utrustning. Dessa anordningar skall vara konstruerade av

korrosionsbestindiga material, vara litta att rengdra samt ha adekvat varm- och

kallvattenforsorjning.

Adekvata mojligheter skall, nér det 4r nodvéndigt, finnas for att skolja livsmedel. Vaskar och

liknande faciliteter for skdljning av livsmedel skall ha adekvat f6rsorjning av varmt och/eller

kallt dricksvatten i enlighet med kraven i kapitel VII, och de skall héllas rena och, nér det &r

nodvindigt, desinficeras.



KAPITEL III

REGLER FOR RORLIGA OCH/ELLER TILLFALLIGA LOKALER
(T.EX. TALT, MARKNADSSTAND OCH MOBILA FORSALININGSFORDON),
FOR LOKALER SOM HUVUDSAKLIGEN ANVANDS SOM PRIVATA BOSTADER MEN
DAR LIVSMEDEL REGELBUNDET BEREDS FOR UTSLAPPANDE PA MARKNADEN
SAMT FOR FORSALININGSAUTOMATER

Lokaler och forsiljningsautomater maste sa langt det &r praktiskt mojligt placeras, utformas,
konstrueras, hallas rena och underhallas pa ett sadant sétt att risken for kontaminering, sérskilt

genom djur och skadedjur, undviks.

Nar det dr nodvindigt skall i synnerhet foljande krav uppfyllas:

a)  Det skall finnas ldmpliga anordningar for att god personlig hygien skall kunna
upprétthéllas (bland annat anordningar for hygienisk tvittning och torkning av hinder,

hygieniska sanitdra installationer och omkladningsrum).

b)  Ytor som kommer i kontakt med livsmedel skall vara i gott skick och vara litta att
rengdra och, nér det dr nodviandigt, desinficera. Detta kridver anvandning av sléta,
tvittbara, korrosionsbesténdiga och giftfria material, savida inte livsmedelsforetagarna

kan overtyga den behoriga myndigheten om att andra material som anvinds ar ldmpliga.

c)  Tillrackliga rengdringsmojligheter skall finnas och, nér det dr nodvandigt, mojligheter

att desinficera arbetsredskap och utrustning.



d)

2

h)

Om skdljning av livsmedlen ingér som en del i livsmedelsforetagets verksamhet skall

adekvata atgérder vidtas sd att detta sker pd ett hygieniskt sitt.

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

Det skall finnas adekvata mojligheter och/eller anordningar for hygienisk férvaring och

bortskaffande av farliga och/eller odtliga &mnen och avfall (fast eller flytande).

Det skall finnas adekvata anordningar och/eller mdjligheter for att uppratthalla en

lamplig livsmedelstemperatur och kontrollera den.

Livsmedlen skall vara placerade pé ett sddant sétt att risken for kontaminering undviks

sé langt det ar praktiskt mojligt.

KAPITEL IV

TRANSPORT

Fordon och/eller containrar som anvénds for transport av livsmedel skall hallas rena och i gott

skick for att skydda livsmedlen mot kontaminering och skall, nédr det dr n6dvandigt, vara

utformade och konstruerade pa ett sddant sétt att adekvat rengéring och/eller desinficering &r

mojlig.



Behallare i fordon och/eller containrar far inte anvindas for transport av ndgot annat dn

livsmedel, om detta kan leda till kontaminering.

Om fordon och/eller containrar anvands for transport av annat én livsmedel eller for transport

av olika livsmedel samtidigt skall varorna, nir det &r nodvindigt, héllas ordentligt &tskilda.

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 mérkta pé ett tydligt och outplanligt sdtt pa ett eller flera
gemenskapssprak for att visa att de anvédnds for transport av livsmedel, eller vara markta

"endast for livsmedel".

Om fordon och/eller containrar har anvints for transport av annat én livsmedel eller f6r
transport av olika livsmedel skall de rengoras grundligt mellan transporterna for att undvika

risken for kontaminering.

Livsmedel i fordon och/eller containrar skall placeras och skyddas pa ett sddant sétt att risken

for kontaminering ar s liten som mojligt.

Nar det dr nddvindigt skall de fordon och/eller containrar som anvénds for att transportera
livsmedel kunna hélla livsmedlen vid ritt temperatur och gora det mdjligt att kontrollera att

temperaturen halls.



KAPITEL V

UTRUSTNINGSKRAV

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

a)  rengoras effektivt och, nér det 4r nddvéndigt, desinficeras; rengéring och desinficering

skall ske tillrdckligt ofta for att forhindra risk for kontaminering,

b)  ha en saddan konstruktion, bestd av sddana material och hallas i s& gott skick att risken

for kontaminering minimeras,

c¢) med undantag for engangsbehéllare och engéngsforpackningar, ha en sddan
konstruktion, besta av sadana material och hallas i ett sddant skick att de kan hallas

fullstdndigt rena och, nir det dr nddvéndigt, desinficeras, och

d) vara installerade pé ett sddant sétt att adekvat rengdring av utrustningen och det

omgivande omradet 4r mojlig.

Nar det dr nodvandigt skall utrustningen vara forsedd med 1dmpliga kontrollanordningar sa att

det kan garanteras att denna forordning f6ljs.

Om det dr nddvindigt att anvdnda kemiska &mnen for att forhindra att utrustningen och

behéllarna rostar, skall de anvindas enligt god praxis.



KAPITEL VI

LIVSMEDELSAVFALL

Livsmedelsavfall, oétliga biprodukter och annat avfall skall avligsnas frén livsmedelslokaler

sé snart som mojligt for att undvika att de anhopas.

Livsmedelsavfall, oétliga biprodukter och annat avfall skall placeras i behéllare som gér att
stinga, savida inte livsmedelsforetagarna kan visa den behdriga myndigheten att andra typer
av behéllare eller evakueringssystem som anvénds ar ldmpliga. Dessa behallare skall ha en
lamplig konstruktion, héllas i gott skick, vara létta att rengdra och, nér det dr nodvéndigt, vara

latta att desinficera.

Det skall finnas adekvata méjligheter for forvaring och bortskaffande av livsmedelsavfall,
odtliga biprodukter och annat avfall. Utrymmen for avfallsférvaring skall utformas och skotas
pa ett sadant sétt att det &r mojligt att halla dem rena och, nér det &r nodvéndigt, fria fran djur

och skadedjur.

Allt avfall skall elimineras pa ett hygieniskt och miljovénligt sétt i enlighet med tillamplig

gemenskapslagstiftning, och far inte utgdra en direkt eller indirekt kalla till kontaminering.

KAPITEL VII

VATTENFORSORINING

a)  Forsorjningen av dricksvatten skall vara adekvat, och detta dricksvatten skall anvdndas

ndr det dr nodvandigt att sikerstilla att livsmedlen inte kontamineras.



b)  Rent vatten far anvindas till hela fiskeriprodukter. Rent havsvatten far anvindas till
levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor. Rent vatten far ocksa
anvindas till extern rengoéring. Nér sddant vatten anvinds skall 1dmpliga anordningar

finnas tillgéngliga for vattenforsorjningen.

Om annat vatten &n dricksvatten anvénds for exempelvis brandbekdmpning, framstéllning av
anga, kylning och andra liknande &ndamal skall det ledas i sirskilda, vederborligen mérkta
ledningssystem. System fOr vatten som inte dr avsett att anvindas som dricksvatten fér inte ha
nagon forbindelse med dricksvattensystemen och tillbakastromning skall inte kunna ske till

dessa.

Ateranvint vatten som anvinds vid bearbetning eller som ingrediens fir inte utgdra ndgon risk
for kontaminering. Det skall hélla dricksvattenkvalitet, sdvida inte den behériga myndigheten

dr overtygad om att vattenkvaliteten inte kan paverka det fardiga livsmedlets lamplighet.

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

kontaminering.

Anga som anviinds i direkt kontakt med livsmedel far inte innehdlla imnen som utgdr en

hélsofara eller som kan kontaminera livsmedlen.

Om viarmebehandling anvinds for livsmedel i hermetiskt tillslutna behéllare skall det
sakerstillas att vatten som anvinds for att avkyla behallarna efter uppvdarmningen inte orsakar

kontaminering av livsmedlen.



KAPITEL VIII

PERSONLIG HYGIEN

Alla personer som arbetar pa platser dér livsmedel hanteras skall iaktta god personlig

renlighet och béra lampliga, rena och, nér det dr nddvéndigt, skyddande kléder.

Personer som lider av eller &r bérare av en sjukdom som kan &verforas via livsmedel eller som
till exempel har infekterade sar, hudinfektioner, andra sér eller diarré far inte tillatas att
hantera livsmedel eller vistas pa en arbetsplats déir livsmedel hanteras om det finns risk for
direkt eller indirekt kontaminering. Alla personer som har sdédana d&kommor och som ar
anstillda i ett livsmedelsforetag och som féormodas komma i kontakt med livsmedel skall
omedelbart rapportera sjukdomen eller symtomen, och om mojligt deras orsaker, till

livsmedelsforetagaren.

KAPITEL IX

BESTAMMELSER OM LIVSMEDELSPRODUKTER

Livsmedelsforetagare far inte acceptera ravaror eller ingredienser, andra dn levande djur, eller
andra material som anvinds vid bearbetning av livsmedel, som veterligen &r, eller rimligen
kan antas vara, kontaminerade med parasiter, patogena mikroorganismer, giftiga &mnen,
nedbrytningsprodukter eller frimmande &mnen i sddan omfattning att slutprodukten — efter
det att livsmedelsforetagarna har tillimpat normala hygieniska sorterings- och/eller

berednings- eller bearbetningsforfaranden — fortfarande ar otjédnlig som ménniskofoda.



Révaror och alla ingredienser som fOrvaras pa ett livsmedelsforetag skall forvaras under

lampliga forhallanden som forhindrar forskimning och skyddar mot kontaminering.

Livsmedel skall i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan skyddas mot
kontaminering som kan gora livsmedlen otjanliga, skadliga for hélsan eller kontaminerade pa

ett sadant sétt att de inte rimligen kan konsumeras i det skick i vilket de befinner sig.

Adekvata forfaranden skall finnas for att bekdmpa skadedjur. Adekvata forfaranden skall dven
finnas for att forhindra att tamdjur far tilltrdde till platser dér livsmedel bereds, hanteras eller
lagras (eller, om den behdriga myndigheten tillater detta i sérskilda fall, for att forhindra att

sadant tilltrade leder till kontaminering).

Révaror, ingredienser, halvfabrikat och férdiga produkter i vilka patogena mikroorganismer
kan forokas eller gifter kan bildas far inte forvaras vid temperaturer som kan medfora att
hilsofara uppstar. Kylkedjan fér inte brytas. Begrinsade perioder utan temperaturkontroller
skall dock tillatas av praktiska skél vid beredning, transport, lagring, utbjudande till
forsiljning eller servering av livsmedel, forutsatt att detta inte medfor en hilsorisk. Pa
livsmedelsforetag dar bearbetade produkter framstélls, hanteras eller forpackas skall det finnas
andamalsenliga lokaler som ér tillrdckligt stora for separat lagring av ravaror och beredda

ravaror och tillrdckligt stora, separata kylrum.

Livsmedel som skall forvaras eller serveras kylda skall s& fort som mgjligt efter upphettning,
eller efter den slutliga beredningen om ingen virmebehandling sker, kylas ned till en

temperatur som inte medfor att en hilsorisk uppstar.



Upptining av livsmedel skall goras pa ett sddant sétt att risken for tillvixt av patogena
mikroorganismer eller toxinbildning i livsmedel minimeras. Vid upptining far livsmedlen inte
utséttas for temperaturer som skulle kunna innebéra en hélsorisk. Om sméltvatten fran
upptiningen kan innebéra en hélsorisk maste det ledas bort pa adekvat sitt. Efter upptining
skall livsmedel behandlas sa att risken for tillvéxt av patogena mikroorganismer eller

toxinbildning minimeras.

Farliga och/eller odtliga &mnen, dven foder, skall mérkas pa ett adekvat sétt och lagras i

sarskilda sdkra behallare.

KAPITEL X

BESTAMMELSER OM INSLAGNING
OCH EMBALLERING AV LIVSMEDEL

Material som anvinds for inslagning och emballering fér inte utgdra en kélla till

kontaminering.

Material som anvénds for inslagning skall lagras pa ett sddant sétt att det inte utsétts for risken

att kontamineras.

Inslagning och emballering skall utforas pa sadant sitt sa att produkterna inte kontamineras.
Nir det ar lampligt, sédrskilt nédr burkar av metall och glas anvénds, skall det sékerstillas att

behéllaren ar hel och ren.

Inslagningsmaterial och emballage som dteranvands skall vara létta att rengdra och, nar det ar

nodvéndigt, l4tta att desinficera.



KAPITEL XI

VARMEBEHANDLING

Foljande krav géller endast livsmedel som slédppts ut pad marknaden i hermetiskt slutna behallare.

1. En vdrmebehandlingsprocess som anvinds for bearbetning av en obearbetad produkt eller for

vidare bearbetning av en bearbetad produkt skall

a)  varma upp alla delar av den behandlade produkten till en bestimd temperatur under en

bestdmd tidsperiod, och

b)  forhindra att produkten blir kontaminerad under processen.

2.  For att se till att de dnskade syftena uppnés genom den anvinda processen skall
livsmedelsforetagare regelbundet kontrollera de viktigaste relevanta parametrarna (sérskilt
temperatur, tryck, forslutning och mikrobiologi), bland annat med hjilp av automatiska

anordningar.

3. Den anvinda processen bor overensstimma med en internationellt erkdnd norm

(t.ex. pastorisering, ultrahog temperatur 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 sétt som &r anpassat till deras arbetsuppgifter,

2. att de som ansvarar for utveckling och underhall av det férfarande som avses i artikel 5.1 i
denna forordning eller for anvéndning av relevanta riktlinjer har getts adekvat utbildning 1

tillimpningen av HACCP- principerna, och

3.  att alla krav i nationell lagstiftning nér det géller utbildningsprogram for personer som arbetar

inom vissa livsmedelssektorer uppfylls.



30.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L139/55

EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS FORORDNING (EG) nr 853/2004
av den 29 april 2004
om faststiillande av sérskilda hygienregler
for livsmedel av animaliskt ursprung
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 152.4 b

1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

! EGT C 365 E, 19.12.2000, s. 58.

* EGTC 155,29.5.2001, s. 39.

3 Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EUT C 180 E, 31.7.2003, s. 288), radets
gemensamma standpunkt av den 27 oktober 2003 (EUT C 48 E, 24.2.2004, s. 23),
Europaparlamentets stindpunkt av den 30 mars 2004... (dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 16 april 2004.



av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EG) nr .../2004 faststéllde Europaparlamentet och radet grundliggande

regler for livsmedelshygien for livsmedelsforetagare.

(2) For vissa livsmedel, som kan utgora en sérskild fara for ménniskors hélsa, krévs det sérskilda
hygienregler. Detta géller sdrskilt livsmedel av animaliskt ursprung, i fraga om vilka

forekomsten av mikrobiologiska och kemiska faror ofta har rapporterats.

(3) Inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken har manga direktiv antagits for att
faststilla sérskilda halsoregler for produktion och utsldppande p& marknaden av produkter
som ingédr i forteckningen i bilaga I till fordraget. Dessa hélsoregler har minskat
handelshindren for de berérda produkterna, vilket har bidragit till férverkligandet av den inre

marknaden, samtidigt som reglerna garanterar att folkhilsoskyddet hélls pa en hég niva.

(4) Dessa regler innehaller gemensamma principer for folkhélsan, i synnerhet nir det géller
tillverkares och behdriga myndigheters ansvar, krav pd anldggningarnas struktur, drift och
hygien, forfaranden for godkédnnande av anldggningarna, krav pé lagring och transport samt

mirkning med kontrollmérke.

(5) Dessa principer utgor en gemensam grund for hygienisk produktion av livsmedel av

animaliskt ursprung, vilket gor en forenkling av géllande direktiv mgjlig.

(6) Ytterligare forenkling bor dstadkommas genom tillimpning av samma bestammelser pé alla

produkter av animaliskt ursprung nar detta ar lampligt.

Sidan ... 1 detta nummer av EUT.



(7

®)

)

(10)

(11)

En forenkling méjliggors dven genom kraven i forordning (EG) nr .../2004 " pa att
livsmedelsforetagare som genomfor nagot led i produktions-, bearbetnings- eller
distributionskedjan for livsmedel efter primérproduktion och ddrmed sammanhéngande
verksamhet skall infora, genomfora och upprétthalla forfaranden grundade pa principerna om

faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP).

Dessa faktorer motiverar tillsammans en omarbetning av de sirskilda hygienreglerna i de

géllande direktiven.

Huvudsyftena med omarbetningen &r att sdkerstélla en hog konsumentskyddsniva med
avseende pa livsmedelssdkerhet, sérskilt genom att samma regler skall gélla for
livsmedelsforetagare i hela gemenskapen, samt att se till att den inre marknaden for produkter
av animaliskt ursprung fungerar vl och péa sa sétt bidrar till att den gemensamma

jordbrukspolitikens mal uppnas.

De nérmare hygienreglerna for produkter av animaliskt ursprung méste behéllas och, dér

konsumentskyddet sé kréver, forstarkas.

Gemenskapsreglerna bor inte tillimpas pé primarproduktion for anvindning inom
privathushall eller pa enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for
konsumtion inom privathushill. Vid direkta leveranser av smi méingder primérprodukter eller
vissa typer av kott frdn den producerande livsmedelsforetagaren till konsumenten eller en
lokal detaljhandelsanldggning &r det dessutom ladmpligt att skydda folkhédlsan genom nationell

lagstiftning, sdrskilt med tanke pa de nira forbindelserna mellan producent och konsument.

Publikationsbyran skall infora det officiella numret for férordningen om livsmedelshygien
(se dven skal 1).



(12)

(13)

Kraven i forordning (EG) nr .../2004" 4r generellt tillrickliga for att garantera
livsmedelssikerhet i anldggningar som bedriver detaljhandelsverksamhet som omfattar direkt
forséljning eller leverans av livsmedel av animaliskt ursprung till konsumenten. Den hér
forordningen bor generellt vara tillimplig pa grossistverksamhet (det vill sédga nér en
detaljhandelsanlédggning vidtar atgérder for att leverera livsmedel av animaliskt ursprung till
en annan anldggning). Om man bortser fran de sérskilda temperaturkrav som faststdlls i denna
forordning bér dock kraven i forordning (EG) nr .../2004” vara tillrickliga nir det giller sadan

grossistverksamhet som endast omfattar lagring eller transport.

Medlemsstaterna bor ges viss mojlighet att sjdlva bedoma huruvida kraven i denna forordning
bor utvidgas eller begrinsas till att omfatta detaljhandel enligt nationell lagstiftning. De far
dock begrinsa tillimpningen endast om de anser att kraven i forordning (EG) nr .../ 2004” &r
tillrackliga for att de livsmedelshygieniska kraven skall uppfyllas och om leverans av
livsmedel av animaliskt ursprung fran en detaljhandelsanldggning till en annan anlédggning ar
en marginell, lokal och begrénsad verksamhet. Sadan leverans bor dérfor endast utgora en
liten del av anldggningens néringsverksamhet. De anldggningar som erhéller leverans bor
ligga i dess omedelbara nérhet och leveransen bor avse endast vissa typer av produkter eller

anldggningar.

Publikationsbyran skall infora det officiella numret for férordningen om livsmedelshygien
(se dven skal 1).



(14) I enlighet med artikel 10 i fordraget skall medlemsstaterna vidta alla 1dmpliga atgérder for att

sdkerstélla att livsmedelsforetagarna fullgdr sina skyldigheter enligt denna forordning.

(15) Sparbarhet av livsmedel ar visentlig for livsmedelssdkerheten. Livsmedelsforetagare med
ansvar for anldggningar som skall godkénnas enligt den hér férordningen bor inte endast folja
de allminna bestimmelserna i férordning (EG) nr 178/2002" utan dven se till att alla
produkter av animaliskt ursprung som de sldpper ut p4 marknaden dr forsedda med antingen

kontroll- eller identifieringsméirke.

(16) Livsmedel som importeras till gemenskapen skall uppfylla de allménna krav som foreskrivs i
forordning (EG) nr 178/2002, eller uppfylla bestimmelser som ér likvardiga med
gemenskapens bestimmelser. I den hér férordningen faststélls vissa sarskilda hygienkrav for

livsmedel av animaliskt ursprung som importeras till gemenskapen.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Férordningen &dndrad genom forordning (EG)
nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).



(17) Antagandet av denna forordning bor inte sdnka den skyddsniva som faststélls genom de

(18)

tillaggsgarantier som Finland och Sverige fick vid anslutningen till gemenskapen och som har
bekriiftats av beslut 94/968/EG', 95/50/EG?, 95/160/EG?, 95/161/EG*, 95/168/EG®,
95/409/EG®, 95/410/EG” och 95/411/EG®. 1 forordningen bér det faststillas ett forfarande som
under en dvergangsperiod beviljar garantier at alla medlemsstater som har ett motsvarande
godként nationellt kontrollprogram som i fraga om de berérda livsmedlen av animaliskt
ursprung ér likvardigt dem som godkénts for Finland och Sverige. I Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003 om bekédmpning av
salmonella och andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen’ foreskrivs det ett liknande

forfarande vad géller levande djur och klackégg.

Struktur- och hygienkraven i denna forordning bor gilla for alla anlédggningar, d&ven sma

foretag och mobila slakterier.

o 0 NN N AR W N =

EGTL 371, 31.12.1994, s. 36.
EGTL 53,9.3.1995, s. 31.
EGT L 105, 9.5.1995, s. 40.
EGT L 105, 9.5.1995, s. 44.
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.
EUT L 325, 12.12.2003, s.1.



(19)

(20)

e2y)

Det ar lampligt med flexibilitet for att mojliggdra fortsatt anvindning av traditionella metoder
i alla led i produktions-, bearbetnings- eller distributionskedjan for livsmedel och i
forhéllande till krav pé anldggningarnas struktur. Flexibilitet ar sérskilt viktigt for omraden
med sérskilda geografiska begrénsningar, sdsom de regioner i de yttersta randomradena som
avses i artikel 299.2 i fordraget. Flexibiliteten bor dock inte dventyra livsmedelssikerheten.
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. Forfarandet bor omfatta mojligheten att, vid behov och for att
16sa konflikter, diskutera i Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa, som
inrdttats genom forordning (EG) nr 178/2002 och det bor bereda méjlighet for kommissionen

att samordna processen och vidta lampliga atgéirder.

Definitionen av maskinurbenat kott bor vara generisk och omfatta alla metoder av
maskinurbening. Den snabba tekniska utvecklingen pa detta omrade innebér att definitionen
bor vara flexibel. De tekniska kraven pa maskinurbenat kott bor dock variera beroende pé en

riskvérdering for produkten pa grundval av olika metoder.

Livsmedelsforetagarna, inbegripet fodersektorn, samverkar och de dverviganden som gors i
fraga om djurhélsa, djurens vilbefinnande och folkhilsa i alla led av

produktions-, bearbetnings- och distributionskedjor &dr kopplade till varandra. Detta forutsitter
en tillfredsstidllande kommunikation mellan de olika intressenterna langs hela

livsmedelskedjan, fran primirproduktionen till detaljhandeln.



(22)

(23)

For att sékerstilla en korrekt besiktning av sadant kott av frilevande vilt som &r foremal for
jakt och som slidpps ut pa gemenskapsmarknaden, bor kropparna och indlvorna av dessa djur
Overldmnas till en vilthanteringsanlédggning for officiell besiktning efter slakt. For att bevara
vissa jakttraditioner utan att darigenom inverka menligt pd livsmedelssikerheten &r det dock
lampligt att utbilda jégare som slépper ut kott av frilevande vilt for anvandning som livsmedel
pa marknaden. Detta bor ge jigarna mdjlighet att pa plats gora en forsta undersékning av
viltet. Under dessa forhdllanden &r det inte nédvéndigt att krdva att utbildade jagare ldmnar in
alla inélvor for besiktning efter slakt vid vilthanteringsanlédggningen, om de gor en forsta
undersokning och dirvid inte konstaterar nagon avvikelse eller fara. Medlemsstaterna bor
dock tillatas att faststilla stringare bestimmelser inom sina territorier for att ta hdnsyn till

sarskilda risker.

I denna forordning bor kriterier faststéllas for obehandlad mj6lk i vantan pa att nya krav antas
for utsldppande av sddan mjolk pa marknaden. Dessa kriterier bor utgoras av atgérdsgranser
som innebdr att livsmedelsforetagare, nér de dverskrider dessa, maste vidta korrigerande
atgirder och underritta den behoriga myndigheten. Kriterierna bor inte utgdras av
maximinivéer ovanfor vilka obehandlad mjolk inte far sldppas ut pa marknaden. Detta innebér
att obehandlad mjolk som inte helt uppfyller kriterierna utan risk kan anvéndas som livsmedel
under vissa omstidndigheter, om lampliga atgirder vidtas. Néar det géller obehandlad mj6lk och
obehandlad gridde som &r avsedd for direkt konsumtion, ar det [ampligt att géra det mojligt
for varje medlemsstat att bibehélla eller faststélla ldmpliga atgérder rérande hilsoskydd, for

att sékerstélla att malen i denna forordning uppnés pa dess territorium.



(24) Kriteriet for obehandlad mj6lk som anvinds for tillverkning av mejeriprodukter bor vara
tre ganger hogre dn kriteriet for obehandlad mjélk som hidmtas frén
mjo6lkproduktionsanlédggningen. Kriteriet for mjolk som anvinds for tillverkning av
bearbetade mejeriprodukter utgors av ett absolut virde medan det rér sig om ett genomsnitt
for obehandlad mjdlk som himtas frin mjélkproduktionsanliggningen. Aven om
temperaturkraven i denna forordning iakttas stoppar det inte all bakterievéixt under transport

och lagring.

(25) Denna omarbetning innebér att de nuvarande hygienreglerna kan upphévas. Detta uppnés
genom Europaparlamentets och radets direktiv .../... EG av den ... om upphdvande av vissa
direktiv om livsmedelshygien och hygienkrav for tillverkning och utslédppande pa marknaden

av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel.

(26) Dessutom ersitter reglerna om édgg i denna forordning dem i radets beslut 94/371/EG av
den 20 juni 1994 om sérskilda hygienvillkor for utsldppande pa marknaden av vissa typer av

dgg?, som forlorar sin giltighet genom att bilaga II till radets direktiv 92/118/EEG® upphivs.

(27) Gemenskapens lagstiftning om livsmedelshygien bor grundas pa vetenskapliga utldtanden.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet bor dérfor radfragas nér det ar nddviandigt.

Sidan ... i detta nummer av EUT.

? EGTL 168,2.7.1994, s. 34.

3 Rédets direktiv 92/118/EEG av den 17 december 1992 om djurhélso- och hygienkrav for
handel inom gemenskapen med produkter, som inte omfattas av sddana krav i de sdrskilda
gemenskapsbestimmelser som avses i bilaga A.I till direktiv 89/662/EEG och, i fraga om
patogener, i direktiv 90/425/EEG, samt for import till gemenskapen av sddana produkter
(EGT L 62, 15.3.1993, s. 49). Direktivet senast dndrat genom kommissionens forordning
445/2004 (EUT L 72, 11.3.2004, s. 60).



(28) Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett nidra och effektivt samarbete inom Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa for att hdnsyn 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 trdtt 1 kraft. Det dr ocksa lampligt att det gar minst 18 manader mellan
ikrafttridandet och tilldmpningen av de nya reglerna, for att de berorda foretagen skall fa tid

att anpassa sig.

(30) De atgérder som dr nodviandiga for att tillimpa denna férordning bor antas 1 enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid

utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter’.

! EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Réckvidd

1. I denna forordning faststélls sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung for
livsmedelsforetagare. Dessa regler kompletterar reglerna i forordning (EG) nr .../2004". De skall
tillimpas pa obearbetade och bearbetade produkter av animaliskt ursprung.

2. Sévida inte ndgot annat uttryckligen foreskrivs, skall denna férordning inte tillimpas pa
livsmedel som innehaller bade produkter av vegetabiliskt ursprung och bearbetade produkter av
animaliskt ursprung. Bearbetade produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid tillverkningen
av sidana livsmedel skall dock inférskaffas och hanteras i enlighet med kraven i denna férordning.
3. Denna forordning skall inte tillimpas pa

a)  primdrproduktion for anvindning inom privathushéll,

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

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om livsmedelshygien.



c)  producenters direkta leveranser av sma méngder primérprodukter till konsumenter eller till

lokala detaljhandelsanldggningar som levererar direkt till konsumenter,

d)  producenters direkta leveranser av sma mangder kott fran fjiderfa och hardjur som slaktas pa
gérden till konsumenter eller till lokala detaljhandelsanldggningar som levererar sadant kott

direkt till konsumenter,

e) jagare som levererar sm& méngder 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) Séavida inte nagot annat uttryckligen foreskrivs, skall denna férordning inte tillimpas pa

detaljhandeln.

b)  Denna forordning skall dock tillimpas pa detaljhandeln ndr verksamhet genomfors i

syfte att leverera livsmedel av animaliskt ursprung till en annan anléggning, férutom i

de fall da

i)  verksamheten bestar av endast lagring eller transport, varvid de sirskilda

temperaturkraven i bilaga I1I skall tillampas, eller

ii)  leveransen av livsmedel av animaliskt ursprung fran detaljhandelsanlédggningen
sker endast till andra detaljhandelsanldggningar och enligt den nationella

lagstiftningen ar marginell, av lokal karaktir och begrinsad.



c¢)  Medlemsstaterna far anta nationella bestimmelser for att tillimpa kraven i denna
forordning pa de detaljhandelsanlédggningar beldgna pa deras territorium som
forordningen inte ar tillimplig pa enligt a eller b.

6.  Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar

a) relevanta regler for djurs och ménniskors hilsa, inklusive stringare bestimmelser for

forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati,

b)  krav pé djurskydd, och

c)  krav pa identifikation av djur och pa sparbarhet for produkter av animaliskt ursprung.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning skall f6ljande definitioner gélla:

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

2. De definitioner som faststélls i forordning (EG) ../2004".

3. De definitioner som faststills i bilaga I.

4.  Tekniska definitioner i bilagorna II och III.

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om livsmedelshygien.



KAPITEL II

LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Artikel 3
Allménna skyldigheter

1. Livsmedelsforetagare skall f6lja tillimpliga bestimmelser i bilagorna II och III.

2. Livsmedelsforetagare far inte anvinda nagot annat &mne dn dricksvatten — eller, nér
forordning (EG) nr .../2004" eller den hir forordningen medger dess anvindning, rent vatten — for
att avldgsna ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung, savida inte &mnets anvéindning
godkénts i enlighet med forfarandet i artikel 12.2. Livsmedelsforetagare skall ocksa uppfylla varje
anvandningsvillkor som kan komma att antas i enlighet med samma forfarande. Anvéndning av ett

godként &mne far inte paverka livsmedelsforetagares skyldighet att uppfylla kraven i denna

forordning.
Artikel 4
Registrering och godkénnande av anldggningar
1. Livsmedelsforetagare skall p4 marknaden sléppa ut produkter av animaliskt ursprung som

tillverkats i gemenskapen endast om de har beretts och hanterats uteslutande i anldggningar som

a)  uppfyller tillampliga krav i férordning (EG) nr ../2004", i bilagorna II och III till den héir

forordningen samt andra relevanta krav i livsmedelslagstiftning, och

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om livsmedelshygien.



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

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6.3 i forordning (EG) nr .../2004" fér
anldggningar som hanterar de produkter av animaliskt ursprung for vilka krav faststills 1 bilaga I11
till den hér férordningen bedriva verksamhet endast om de har godkénts av den behoriga
myndigheten i enlighet med punkt 3 i denna artikel, med undantag av de anldggningar som endast
utfor

a)  primdrproduktion,

b)  transporter,

c) lagring av produkter som inte kréver temperaturreglerade lagringsférhallanden, eller

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

3. Anldggningar som omfattas av krav pa godkédnnande enligt punkt 2 far bedriva verksamhet
endast om den behoriga myndigheten, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr .../2004 av den ... om faststéllande av sdrskilda bestimmelser for genomforande av offentlig

kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anviindas som livsmedel'

a)  efter ett besok pa plats har gett anldggningen ett godkénnande for att bedriva verksamhet,

eller

b)  har gett anldggningen ett villkorat godkédnnande.

Publikationsbyran skall infora det officiella numret f6r férordningen om livsmedelshygien.
Sidan ... i detta nummer av EUT.



4.  Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de behdriga myndigheterna i enlighet med
forordning (EG) nr .../2004". Livsmedelsforetagare skall sarskilt se till att anliggningar upphdr med
driften om den behoriga myndigheten drar tillbaka sitt godkdnnande eller, vid villkorat tillstdnd,

inte ger forlangning eller fullstandigt godkidnnande.

5. Denna artikel skall inte hindra en anldggning fran att sldppa ut livsmedel pa marknaden
mellan den dag d& denna forordning skall borja tillimpas och den forsta efterfoljande besiktningen

av den behoriga myndigheten, om anléggningen
a)  omfattas av krav pa godkdnnande enligt punkt 2 och sldppte ut produkter av animaliskt
ursprung pa marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen omedelbart fore

tilldimpningen av denna forordning, eller

b)  &rsédan att det inte fanns nagot krav pa godkinnande fore tillimpningen av denna férordning.

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om genomforande av
offentlig kontroll (se artikel 4.3).



Artikel 5

Kontroll- och identifieringsmérkning

1. Livsmedelsforetagare skall pa marknaden sldppa ut produkter av animaliskt ursprung som
hanterats pd en anldggning som omfattas av krav pa godkénnande enligt artikel 4.2, endast om

livsmedlen &r forsedda med antingen

a)  ett kontrollmirke som anbringats i enlighet med forordning (EG) nr .../2004", eller

b) ettidentifieringsmirke i enlighet med avsnitt I i bilaga II till den hér férordningen, om den

ovannidmnda forordningen inte foreskriver att ett kontrollmérke skall anbringas.

2. Livsmedelsforetagare far anbringa ett identifieringsméarke pa en produkt av animaliskt
ursprung endast om produkten har framstéllts i enlighet med denna férordning i anldggningar som

uppfyller kraven i artikel 4.

3.  Livsmedelsforetagare far inte avlagsna ett kontrollmérke som anbringats i enlighet med
forordning (EG) nr .../2004" fran kott, sdvida de inte styckar, bearbetar eller behandlar det pa annat

satt.

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om genomforande av
offentlig kontroll.



b)

Artikel 6

Produkter av animaliskt ursprung fran ldnder utanfér gemenskapen

Livsmedelsforetagare som importerar produkter av animaliskt ursprung fran tredje land skall

se till att import sker endast

om det avsdndande tredje landet finns pa en forteckning, uppréttad i enlighet med artikel 11 1

forordning (EG) nr [ ]/2004, Sver tredje lander fran vilka import av denna produkt ar tillaten,

i)  om den anldggning varifrdn produkten har avsints och déir den har erhallits eller beretts
finns pa en forteckning, uppréttad i enlighet med artikel 12 i forordning (EG)
nr []/2004, Gver anlidggningar fran vilka import av denna produkt ér tillaten i

forekommande fall,

i)  om produkten, nir det géller farskt kott, malet kott, kdttberedningar, kottprodukter och
maskinurbenat kott, tillverkades av kott som erhallits i slakterier och
styckningsanldggningar vilka finns pa forteckningar uppréttade i enlighet med artikel 12
i forordning (EG) nr [ 1/2004 eller i godkinda gemenskapsanliggningar, och

iii) om produktionsomradet, nér det géiller levande musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina snickor finns pé en forteckning uppréttad i enlighet med artikel 13 i den

forordningen i forekommande fall

Publikationsbyran skall infora det officiella numret for férordningen om offentliga kontroller.



d)

om produkten uppfyller

1)  kraven enligt den hér forordningen, inklusive kraven i artikel 5 om kontroll- och

identifieringsmérkning,
ii)  kraven enligt forordning (EG) nr [ ]/2004, och

iii)  alla importvillkor som faststélls i den gemenskapslagstiftning som é&r tillimplig pé

importkontroller av produkter av animaliskt ursprung, och

om kraven i artikel 14 i forordning (EG) nr [ /2004 betriffande intyg och handlingar ar
uppfyllda i tillimpliga fall.

Genom undandag fran punkt 1 far import av fiskeriprodukter dven ske i enlighet med de

sdrskilda bestdimmelser som faststélls i artikel 15 i forordning (EG) nr [71/2004.
Livsmedelsforetagare som importerar produkter av animaliskt ursprung skall se till att

produkterna vid import finns tillgéngliga for kontroll i enlighet med direktiv 97/78/EG’,

*k

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r forordningen om livsmedelshygien.
Publikationsbyran skall infora det officiella numret f6r forordningen om genomforande av
offentlig kontroll.

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, s. 9). Direktivet dndrat genom 2003 érs anslutningsakt.



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

c¢)  verksamhet som bedrivs under deras kontroll och som dger rum efter importen bedrivs i

enlighet med kraven i bilaga III.
4.  Livsmedelsforetagare som importerar livsmedel som innehaller bade produkter av
vegetabiliskt ursprung och bearbetade produkter av animaliskt ursprung skall se till att de
bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingér i dessa livsmedel uppfyller kraven i
punkterna 1-3. De maste kunna pévisa att de har gjort detta (till exempel genom lamplig
dokumentation eller certifiering, men inte nédvandigtvis i det format som anges i punkt 1 d).
KAPITEL III

HANDEL

Artikel 7

Dokument

1. Nar sa krévs enligt bilaga II eller III skall livsmedelsforetagare se till att intyg eller andra

dokument atfoljer sindningar av produkter av animaliskt ursprung.
2. Ienlighet med forfarandet i artikel 12.2 far
a)  forlagor for dokumenten faststillas, och

b) anvindning av elektroniska dokument tillatas.

! Rédets direktiv 2002/99/EG av den 16 december 2002 om faststéllande av djurhélsoregler for
produktion, bearbetning, distribution och inforsel av produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvéndas som livsmedel. (EGT L 18, 23.1.2003, s. 11).



Artikel 8

Sérskilda garantier

1.  Livsmedelsforetagare som avser att sldppa ut foljande livsmedel av animaliskt ursprung pa

marknaden i Sverige eller Finland skall uppfylla reglerna i punkt 2 betrdffande salmonella:

a)  Kott fran notkreatur och svin, inbegripet malet kott men undantaget kottberedningar och

maskinurbenat kott.

b)  Fjaderfikott fran tamhons, kalkon, parlhons, ankor och géss, inbegripet malet kott men med

undantag for kottberedningar och maskinurbenat kott.

c) Agg.

2. a)  Nér det géller kott frén notkreatur och svin och kott fran fjaderfan skall prov pa
sdndningar ha tagits i avsdndaranliggningen och ha genomgétt mikrobiologisk analys

med negativt resultat i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

b)  Nar det géller 4gg skall forpackningscentraler garantera att sindningarna harrér fran
besdttningar som genomgatt mikrobiologisk provtagning med negativt resultat i enlighet

med gemenskapslagstiftningen.



d)

Nér det géller kott frén notkreatur och svin behdver inte provtagningen enligt a
genomforas for sindningar som &r avsedda for en anldggning for pastdrisering,
sterilisering eller annan behandling med motsvarande effekt. Néar det géller 4gg behover
provtagningen enligt b inte genomforas for sindningar som &r avsedda for framstillning

av bearbetade produkter genom en process som garanterar eliminering av salmonella.

Den provtagning som foreskrivs i a och b behdver inte genomforas for kott frén en
anlidggning som omfattas av ett kontrollprogram vilket i enlighet med forfarandet i
artikel 12.2 har erkénts som likvérdigt med det som har godkénts for Sverige och

Finland nér det géller berorda livsmedel av animaliskt ursprung.

Nir det géller kott fran notkreatur och svin och kott fran fjaderfan skall ett
handelsdokument eller intyg som dverensstimmer med en forlaga som faststéllts enligt
gemenskapslagstiftningen medf6lja livsmedlet och ange

i)  att kontrollerna i a har genomforts med negativt resultat, eller

il)  att kottet dr avsett for ndgot av de andamal som anges i c, eller

iii)  att kottet kommer fran en anldggning som omfattas av d.

Nér det géller 4gg skall ett intyg om att provtagning enligt b har genomforts med

negativt resultat eller att dggen &r avsedda att anvidndas pa det sitt som anges i c

medf6lja sindningarna.



3. I enlighet med forfarandet i artikel 12.2

a)  far kraven i punkterna 1 och 2 uppdateras med hansyn sarskilt till &ndringar av
medlemsstaternas kontrollprogram eller antagandet av mikrobiologiska kriterier enligt

forordning (EG) nr .../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
medlemsstat, som har ett kontrollprogram som erkénts som likvardigt med det som godkénts

for Sverige och Finland nér det géller berorda livsmedel av animaliskt ursprung.

4.  Idenna artikel avses med kontrollprogram kontrollprogram som godkénts i enlighet med

forordning (EG) nr 2160/2003.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 9

Genomforandeédtgirder och 6vergdngsbestimmelser

Genomforandedtgirder och overgidngsbestimmelser far faststillas i enlighet med forfarandet i

artikel 12.2.

Publikationsbyréan skall infora det officiella numret f6r férordningen om livsmedelshygien.



1.

Artikel 10

Andring och anpassning av bilagorna II och III

Bilagorna II och III far anpassas eller uppdateras i enlighet med forfarandet i artikel 12.2 med

beaktande av foljande:

a)

b)

2.

Utvecklingen av riktlinjer for god praxis.

Erfarenheter frdn genomforandet av HACCP-baserade system i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr .../2004*.

Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser samt konsumentkrav nér det

géller livsmedlens sammansittning.

Vetenskapliga utlatanden, sérskilt nya riskvirderingar.

Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for livsmedel.

Forandringar 1 konsumtionsmonster.

Undantag frén bilagorna II och III far beviljas i enlighet med forfarandet i artikel 12.2, under

forutsittning att de inte motverkar denna foérordnings syften.



3. Medlemsstaterna far, utan att &ventyra syftet med denna férordning, anta nationella atgérder

for att anpassa kraven i bilaga III i enlighet med punkterna 4-S8.

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

1)  mojliggdra fortsatt anvindning av traditionella metoder i alla led i produktions-,

bearbetnings- eller distributionskedjan for livsmedel, eller

ii)  tillgodose behoven for livsmedelsforetag som &r beldgna i omraden med sérskilda

geografiska begrénsningar.

b) I andra fall skall de enbart tillimpas pa anldggningars konstruktion, utformning och

utrustning.

5. Den medlemsstat som Onskar anta nationella atgérder i enlighet med punkt 3 skall anméla

detta till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna. Varje anmélan skall

a)  ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten anser sig behdva anpassa och

vilken typ av anpassning som efterstrévas,

b)  beskriva de livsmedel och anldggningar som berors,



c)  forklara skilen till anpassningen, bl.a. genom att nér s &r relevant gora en sammanfattning av
den faroanalys som genomforts och vilka atgérder som skall vidtas for att se till att

anpassningen inte dventyrar syftet med denna férordning, och

d) ldmna 6vriga uppgifter som &r relevanta.

6.  Ovriga medlemsstater skall ha tre manader p4 sig fran det att de mottagit anmilan enligt
punkt 5 for att versénda skriftliga kommentarer till kommissionen. For anpassningar enligt

punkt 4 b skall denna period forldngas till fyra manader, om ndgon medlemsstat begér detta.
Kommissionen far och, om den far skriftliga kommentarer fran en eller flera medlemsstater, skall
samrada med medlemsstaterna inom den kommitté som avses i artikel 12.1. I enlighet med
forfarandet i artikel 12.2 far kommissionen besluta om de aviserade atgérderna far genomforas, nér
sa ar nodvandigt efter lampliga dndringar. Om sa ar lampligt far kommissionen foresla allménna

atgérder i enlighet med punkt 1 eller 2 i den hér artikeln.

7.  En medlemsstat far endast anta nationella atgérder for anpassning av kraven i bilaga III

a) io0verensstimmelse 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
underréttat medlemsstaterna om att den har mottagit skriftliga kommentarer eller om att den

avser att foresla ett beslut enligt punkt 6, eller

c) enligt punkt 8.



8.  En medlemsstat far pa eget initiativ och med forbehéll for de allménna bestdmmelserna i

fordraget bibehalla eller faststélla nationella regler

a)  som forbjuder eller begrinsar utsldppande pa marknaden inom dess territorium av obehandlad

mjolk eller obehandlad gradde som dr avsedd for direkt konsumtion, eller

b)  som tillater anvéindningen, med den behdriga myndighetens tillstand, av obehandlad mjo6lk
som inte uppfyller de kriterier som faststills i avsnitt [X i bilaga III avseende antal bakterier
och somatiskt celltal for framstillning av ost med en lagrings- eller mognadsperiod pé
minst 60 dagar och mjolkprodukter som erhallits i samband med tillverkningen av sadan ost,

under forutsittning att detta inte hindrar uppfyllandet av syftet med denna férordning.

Artikel 11
Sarskilda beslut

Utan att det paverkar den generella tillimpningen av artikel 9 och artikel 10.1 far
genomforandeatgirder faststéllas eller Andringar av bilaga II eller I1I antas, i enlighet med
forfarandet i artikel 12.2,

1.  fOr att faststilla bestimmelser for transport av icke nedkylt kott,

2. for att i fraga om maskinurbenat kott specificera en kalciumhalt som inte 4&r markant hdgre dn

den 1 malet kott,



3.  for att faststilla annan behandling som far anvindas i en bearbetningsanldggning nér det
giller levande musslor fran produktionsomrdden av klass B eller C som inte har genomgétt rening
eller aterutlaggning,

4.  {or att specificera erkéinda metoder for provtagning nir det géller marina biotoxiner,

5. for att faststilla kompletterande hilsonormer for levande musslor i samarbete med berort

referenslaboratorium i gemenskapen, inbegripet

a)  griansvirden och analysmetoder for andra marina biotoxiner,

b)  metoder for provtagning for virus och virologiska normer, och

c)  provtagningsplaner samt metoder och analystolerans for kontroll av att hdlsonormerna foljs,

6.  for att faststdlla andra hilsonormer eller kontroller, om vetenskapliga ron tyder pa att de ar

nddvéndiga for att skydda folkhilsan,

7.  for att utvidga bilaga II1, avsnitt VII, kapitel IX till att omfatta andra levande musslor &n

kammusslor,

8. for att ange kriterier for faststéllande av att en fAngstplats enligt epidemiologiska data inte
utgdr nadgon hilsorisk med avseende pa forekomsten av parasiter och for faststdllande av nir den
behoriga myndigheten foljaktligen far ge livsmedelsforetagare tillstand att inte behova frysa
fiskeriprodukter i enlighet med bilaga III, avsnitt VIII, kapitel I1I, del D,



9.  for att faststdlla kriterier pa farskhet och gransvérden for histamin och total mingd flyktigt

kvéve for fiskeriprodukter,
10.  for att tilldta anvindning av obehandlad mjolk som inte uppfyller de kriterier som faststills i
bilaga III avsnitt X avseende antal bakterier och somatiskt celltal for framstillning av vissa

mjolkprodukter,

11.  utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 96/23/EG" for att faststilla ett hogsta tillatna

virde for den sammanlagda méngden rester av antibiotika i obehandlad mjolk, och
12, for att godkénna likvérdiga processer for produktion av gelatin eller kollagen.

Artikel 12

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Sténdiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

2. Nar det hénvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med

beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgérder for vissa
amnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i1 produkter framstillda ddrav

(EGT L 125, 23.5.1996, s. 10). Direktivet andrat genom férordning (EG) nr 806/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).



Artikel 13

Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet

Kommissionen skall samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i fragor som
omfattas av denna forordning och som kan ha visentlig betydelse for folkhdlsan, och i synnerhet

fore framléggandet av forslag om att utvidga bilaga III, avsnitt III till att omfatta 4ven andra

djurarter.
Artikel 14
Rapport till Europaparlamentet och radet
1.  Kommissionen skall senast den ... “verlimna en rapport till Europaparlamentet och rédet

med en genomgéng av de erfarenheter som gjorts genom tillimpningen av denna forordning.

2. Kommissionen skall nér sa ar lampligt 1ata rapporten atf6ljas av ldmpliga forslag.

Artikel 15

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 dé foljande réattsakter har trétt i kraft:

a)  Forordningen (EG) nr .../2004™"

Fem ar efter det att denna férordning har trétt i kraft.
Publikationsbyran skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien
(som i skal 1).

%



b)  Forordning (EG) nr ../2004".

¢)  direktiv 2004/../EG™".

Den skall dock inte tillimpas fore den 1 januari 2006.

Denna f6rordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29.4.2004.

Pa Europaparlamentets vignar Pé radets viagnar
Ordforande Ordf6rande
P. COX M. McDOWELL

*

Publikationsbyran skall infora det officiella numret pa den férordning som avses i artikel 4.3.
Publikationsbyran skall infora det officiella numret pa det direktiv som avses i skil 25.

EEd



BILAGA

DEFINITIONER

I denna f6rordning avses med

1. KOTT

1.1  Kott: alla étliga delar av de djur som avses i punkterna 1.2—1.8, inklusive blod.

1.2 Tama hov- och klévdjur: ndtkreatur (inklusive vattenbuffel och bison), svin, far och getter

samt tama héstdjur.

1.3 Fjdderfd: tamfjaderfd, inklusive faglar som inte betraktas som tamfjéderfa men som f6ds upp

som sédana, med undantag av strutsfaglar.
1.4 Hardjur: kaniner, harar och gnagare.
1.5 Frilevande vilt:
- vilda hov- och klovdjur samt hardjur och landlevande ddggdjur som ar foremal for jakt i
syfte att anvidndas som livsmedel och anses vara frilevande vilt enligt tillimplig
lagstiftning i den berérda medlemsstaten, daribland daggdjur som lever fritt inom ett

inhdgnat omrade under liknande forhallanden som vilda djur, och

- frilevande vild fagel som ar foremal for jakt i syfte att anvdndas som livsmedel.



1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

1.12

1.13

1.14

Hdgnat vilt: hignade strutsfaglar och hignade landlevande ddggdjur, dock inte de som avses i

punkt 1.2.

Smavilt: frilevande fagel och hardjur som lever fritt i vilt tillstand.

Storvilt: landlevande daggdjur som lever fritt i vilt tillstind och inte omfattas av definitionen

av smavilt.

Slaktkropp: kroppen av ett djur efter avlivning och uppslaktning.

Frskt kott: kott som inte har undergatt nagon annan konserverande behandling @n kylning,
frysning eller djupfrysning, inbegripet kott som dr vakuumforpackat eller forpackat i
kontrollerad atmosfir.

Slaktbiprodukter: annat farskt kott &n slaktkroppen, inbegripet inélvor och blod.

Indlvor: organ fran brost-, buk- och backenhélorna, samt luft- och matstrupe och, nér det

giller fjaderfd, krava.

Malet kétt: benfritt kott som har finfordelats genom malning och som innehaller

mindre dn 1 % salt.

Maskinurbenat kétt: produkt som framstélls genom att kott avldgsnas fran kottben efter
urbening eller fran slaktkroppar av fjdderfd med mekaniska metoder som medfor att

muskelfiberstrukturen forsvinner eller forandras.



1.15

1.16

1.17

1.18

2.1

2.2

23

Kottberedningar: farskt kott, inklusive finfordelat kott, till vilket livsmedel, smakédmnen eller
andra tillsatser har tillforts eller vilket har genomgatt processer som inte &r tillrdckliga for att
andra kottets muskelfiberstruktur och som sélunda inte tar bort de egenskaper som &r

karakteristiska for farskt kott.

Slakteri: anldggning for avlivning och uppslaktning av djur vars kott &r avsett som livsmedel.

Styckningsanldggning: anlaggning for urbening och/eller styckning av kott.

Vilthanteringsanldggning: varje anlaggning dér vilt och kott fran nedlagt vilt bereds innan det

slapps ut pa marknaden.

LEVANDE MUSSLOR

Musslor: blotdjur med lamellforgrenade gélar som livnér sig genom filtrering.

Marina biotoxiner: giftiga amnen lagrade i musslor, sdrskilt till foljd av att de livnér sig pa

plankton som innehaller toxiner.

Konditionering: lagring av levande musslor fran klass A-produktionsomréaden, 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 forbéttra de organoleptiska

egenskaperna och se till att musslorna ar livskraftiga innan de forpackas.



24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Upptagare: varje fysisk eller juridisk person som med ndgon metod tar upp levande musslor

fran ett produktionsomrade i avsikt att bereda och avyttra dem.

Produktionsomrdde: varje omrade i hav, i anslutning till flodmynning eller lagun som utgor
en naturlig fyndplats for musslor eller omrédde som anvénds for odling av musslor och frén

vilket levande musslor tas upp.

Aterutliggningsomrdde: varje omrade i hav, i anslutning till flodmynning eller lagun som har
klart markerade grénser, angivna med bojar, stolpar eller annan fast anordning, och som

anvands uteslutande for naturlig rening av levande musslor.

Leveranscentral: varje anldggning, vid eller utanfor kusten, avsedd for mottagning,
konditionering, tvittning, rening, klassificering, forpackning av levande musslor avsedda att

anvindas som livsmedel.

Reningsanliggning: anldggning med tank, forsérjd med rent havsvatten, i vilken levande
musslor placeras under den tid som krévs for att reducera kontaminering sa att musslorna blir

tjanliga som livsmedel.

Aterutliggning: dverforing av levande musslor till ett omrade i hav, lagun eller i anslutning
till flodmynning under den tid som krévs for att reducera kontaminering sa att musslorna blir
tjanliga som livsmedel. Overforing av musslor till omriden som &r mer limpade for deras

ytterligare tillvixt omfattas inte av denna definition.



3.1

3.2

33

34

3.5

3.6

FISKERIPRODUKTER

Fiskeriprodukter: alla viltlevande eller uppfodda salt- eller sdtvattensdjur (med undantag for
levande musslor, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina sniackor samt
alla ddggdjur, kraldjur och groddjur) inklusive alla dtliga former, delar och produkter av

sédana djur.

Fabriksfartyg: fartyg pa vilket fiskeriprodukter hanteras pa ett eller flera av foljande sétt samt
darefter forpackas och, vid behov, kyls eller djupfryses: filéas, skivas, flas, skalas, urtas, mals

eller bearbetas.

Frysfartyg: fartyg pa vilket frysning av fiskeriprodukter utfors, i lampliga fall efter foregéende
avblodning, huvudskirning, rensning och borttagande av fenor samt vid behov foljt av

forpackning.

Maskinurbenad fiskeriprodukt: alla produkter som framstills genom att kott avldgsnas fran
fiskeriprodukter med mekaniska metoder som medfor att muskelfiberstrukturen férsvinner

eller fordndras.

Farska fiskeriprodukter: obearbetade fiskeriprodukter, vare sig de dr hela eller beredda,
inklusive produkter som har forpackats i vakuum eller i modifierad atmosfér och som inte har

genomgatt ndgon annan behandling 4n kylning for att garantera héllbarheten.

Beredda fiskeriprodukter: obearbetade fiskeriprodukter som har genomgatt ett moment som

paverkar helheten, sdsom rensning, huvudskirning, skivning, filetering och hackning.



4.1

4.2

5.1

52

53

54

6.1

MJOLK
Obehandlad mjélk: mjolk som produceras genom utsondring fran mjolkkortlar hos husdjur
och som inte har uppvérmts till mer dn 40°C eller behandlats p& annat sétt med motsvarande

verkan.

Mjélkproduktionsanliggning: anldggning som haller ett eller flera husdjur for att de skall

producera mjolk som &r avsedd att slédppas ut p4 marknaden som livsmedel.

AGG

Agg: 4gg i skal — med undantag av knickta, ruvade och kokta, stekta eller pa annat sitt
tillagade dgg — som produceras av hégnat fjaderfa och som é&r lampliga for direkt anvéndning
som livsmedel eller for beredning av dggprodukter.

Flytande dgg: det obearbetade innehallet i dgg nér skalet avldgsnats.

Skadade dgg: dgg med skadat skal och oskadade hinnor.

Forpackningscentral: anldggning dir dgg indelas i klasser efter kvalitet och vikt.

GRODLAR OCH SNACKOR

Grodlar: bakre delarna av kroppen, avdelad pé tvdren bakom frambenen, urtagen och

avhudad, av arten Rana (sléktet Ranidae).



6.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

Sndckor: landsnickor av arten Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller, Helix lucorum och

arter som tillhor slaktet 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 karaktiren av farskt kott.

Mjolkprodukter: bearbetade produkter som framstélls genom bearbetning av obehandlad

mjolk eller genom vidare bearbetning av sddana bearbetade produkter.

Aggprodukter: bearbetade produkter som framstillts genom bearbetning av 4gg, eller olika
bestandsdelar eller blandningar av dgg, eller genom vidare bearbetning av sddana bearbetade

produkter.

Bearbetade fiskeriprodukter: bearbetade produkter som framstills genom bearbetning av

fiskeriprodukter eller genom vidare bearbetning av sddana bearbetade produkter.

Utsmidlt djurfett: fett som kommer fran utsmaltning av koétt, inklusive ben, och dr avsett att

anvindas som livsmedel.
Fettgrevar: proteinhaltiga rester efter utsmiltning, efter partiell separation av fett och vatten.
Gelatin: naturligt, 16sligt protein, gelbildande eller icke gelbildande, som erhallits genom

partiell hydrolys av kollagen som framstillts av ben, hudar och skinn, ligament och senor fran

djur.



7.8

7.9

8.1

8.2

Kollagen: den proteinbaserade produkt som utvinns ur djurben, hudar, skinn och senor och

som framstélls i enlighet med de relevanta kraven i denna forordning.

Behandlade magar, blasor och tarmar: magar, blasor och tarmar som efter det att de har tagits

ur och rengjorts har behandlats genom saltning, uppvarmning eller torkning.

ANDRA DEFINITIONER

Produkter av animaliskt ursprung:

- livsmedel av animaliskt ursprung, inklusive honung och blod,

- levande musslor, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina snéckor

avsedda att anviandas som livsmedel, och

- andra djur avsedda att behandlas i syfte att levereras levande till konsumenten.

Grossistmarknad: ett livsmedelsforetag som innefattar flera separata enheter som delar

gemensamma anldggningar och avdelningar och som séljer livsmedel till

livsmedelsforetagare.



BILAGA 11
KRAV SOM GALLER FLERA PRODUKTER AV ANIMALISKT URSPRUNG
AVSNITT I: IDENTIFIERINGSMARKNING
Niér sa erfordras enligt artikel 5 eller 6, och om inte annat foljer av bestimmelserna i bilaga I11, skall
livsmedelsforetagare se till att produkter av animaliskt ursprung ar identifieringsmaérkta i enlighet
med foljande bestimmelser.
A. ANBRINGANDE AV IDENTIFIERINGSMARKET
1. Identifieringsmérket skall anbringas innan produkten ldmnar anldggningen.
2. Det dr dock inte nddvéndigt att anbringa ett nytt mérke pa produkten sévida inte emballaget
och/eller innerférpackningen avligsnas eller produkten bearbetas vidare pa en annan
anldggning. Om sa sker maste det nya market ange godkédnnandenummer for den anldggning

dér denna verksamhet dger rum.

3. Nagot identifieringsmérke krivs inte for dgg for vilka krav pa méarkning faststélls i forordning

(EG) nr 1907/90".

4.  Livsmedelsforetagare ir, i enlighet med artikel 18 i forordning (EG) nr 178/2002, skyldiga att
ha system och forfaranden for att identifiera livsmedelsforetagare frén vilka de har tagit emot

och till vilka de har levererat produkter av animaliskt ursprung.

! Rédets forordning (EEG) nr 1907/90 av den 26 juni 1990 om vissa handelsnormer for dgg

(EGT 173, 6.7.1990, s. 5). Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 2052/2003
(EUT L 305, 22.11.2003, s. 1).



IDENTIFIERINGSMARKETS FORM

Mairket skall vara ldsligt och outplanligt, och bokstdverna skall vara létta att urskilja. Det skall

vara vl synligt for den behdriga myndigheten.

Mirket skall ange namnet pa det land dér anlédggningen &r beldgen, antingen fullt utskrivet

eller forkortat till en kod bestaende av tvéd bokstéver enligt tillimplig ISO-standard.

Medlemsstaternas koder dr AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR, GR, IE, IT, LU, NL, PT, SE
och UK.

Livsmedelsforetagare far fortsétta att anvinda lager och utrustning som de bestéllde fore
ikrafttridandet av denna forordning till dess att lagren har tomts eller utrustningen méste bytas

ut.

Mirket skall innehélla anldggningens godkdnnandenummer. Om en anldggning framstéller
bade livsmedel som omfattas av denna forordning och livsmedel som inte omfattas av den, far

livsmedelsforetagaren anvinda samma identifieringsmérke for bada typer av livsmedel.

Om maérket anbringas i en anldggning som ar beldgen 1 gemenskapen, skall det vara ovalt och

innehalla forkortningen CE, EC, EF, EG, EK eller EY.



10.

11.

12.

13.

MARKNINGSMETOD

Beroende pa hur de olika produkterna av animaliskt ursprung presenteras far mérket
anbringas direkt pa produkten, innerférpackningen eller emballaget eller tryckas pa en etikett
som fésts pd produkten, innerforpackningen eller emballaget. Mérket kan dven besta av en

bricka av héllfast material som inte kan avldgsnas.

Om forpackningar innehaller styckat kott eller slaktbiprodukter skall kontrollmérket fastas
eller vara tryckt pa emballaget pa ett sddant sitt att det forstors nér forpackningen dppnas.
Detta ér dock inte nddvandigt om forpackningen forstors vid sjélva Oppnandet. Om
innerforpackningen ger samma skydd som emballaget kan mérket féstas pa

innerforpackningen.

Nir det géller produkter av animaliskt ursprung som transporteras i transportcontainrar eller
grossistforpackningar och dr avsedda for vidare hantering, bearbetning, inslagning eller
emballering pa en annan anlédggning, far market anbringas pa transportcontainerns eller

grossistforpackningens utsida.

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 nddviandig om den medfdljande dokumentationen innehéller den

information som specificeras i punkterna 6, 7 och, i forekommande fall, punkt §.

For produkter av animaliskt ursprung i konsumentfoérpackningar ar det tillrickligt om market

anbringas endast pa utsidan av nimnda forpackning.



14.  Om market anbringas direkt pd produkter av animaliskt ursprung, skall de farger som anvénds

vara godkénda enligt gemenskapsreglerna for fargdmnen i livsmedel.
AVSNITT II: MALEN FOR HACCP-BASERADE FORFARANDEN
1.  Livsmedelsforetagare som driver slakterier skall se till att de forfaranden som de har infort 1
enlighet med de allminna kraven i artikel 5 i forordning (EG) nr .../2004" uppfyller de krav

som befinns nédvéndiga efter en faroanalys samt de sérskilda 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 omrade

a)  har identifierats pé ett indamalsenligt sitt,

b)  atfoljs av relevanta uppgifter fran den jordbruksanldggning varifran djuren kommer,

enligt avsnitt I1I,
¢) inte kommer fran en jordbruksanldaggning eller ett omrade som varit foremal for
transportbegriansningar som motiveras av manniskors eller djurs hilsa, utom om den

behoriga myndigheten tillater det,

d)  érrent,

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



e)  ar friskt, savitt livsmedelsforetagaren kan bedéma, och

f)  befinner sig i ett enligt djurskyddskraven tillfredsstéllande tillstand vid ankomsten till

slakteriet.

Om kraven enligt punkt 2 inte dr uppfyllda, maste livsmedelsforetagaren underrétta den

officiella veterindren och vidta lampliga atgérder.

AVSNITT III: INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN

Livsmedelsforetagare som driver slakterier skall i tillampliga delar begéra, ta emot, kontrollera och

reagera pa information fran livsmedelskedjan enligt detta avsnitt nér det géller alla djur, utom vilt,

som sdnds eller som kommer att sdndas till slakteriet.

1.

De som ansvarar for driften pa slakterier far inte ta emot djur pé slakteriets omrade savida de
inte har begért och fétt sddan relevant information om livsmedelssékerheten som finns i
journalerna fran den jordbruksanldggning varifran djuren kommer, i enlighet med férordning

(EG) nr.../2004 .

De som ansvarar for driften pa slakterier skall ha fatt informationen minst 24 timmar innan

djuren anlénder till slakteriet utom under de forhallanden som ndmns i punkt 7.

Av den relevanta information om livsmedelssékerheten som avses i punkt 1 skall sérskilt

foljande framga:

a)  Tillstdndet nér det giller den jordbruksanldggning varifran djuren kommer eller

hilsotillstdndet bland djuren i ndromradet.

b)  Djurens hilsotillstdnd.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



d)

g)

h)

Uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fétt
under en relevant period och med en karenstid pa mer &n noll dagar, tillsammans med

behandlingsdatum samt karenstid.

Forekomsten av sjukdomar som kan paverka kottets sédkerhet som livsmedel.
Analysresultat, om de har relevans for skyddet av folkhilsan, av prover som tagits av
djur eller resultat av andra prover som tagits for att diagnostisera sjukdomar som kan
paverka kottets sakerhet som livsmedel, déribland prover som tagits inom ramen for

overvakning och kontroll av zoonoser och restsubstanser.

Relevanta rapporter om besiktningar fore och efter slakt av djur fran samma

jordbruksanldggning, inbegripet sérskilt rapporter fran officiella veterinirer.

Produktionsuppgifter, i den man de anger om sjukdomar férekommer, och

namn och adress pa den privata veterindr som vanligtvis anlitas av det

jordbruksanldggning som djuren kommer ifran.



a)  Det dr dock inte nddvéndigt att den som ansvarar for driften pé slakteriet forses med

i)  den information som avses i punkt 3 a, 3 b, 3 f och 3 h om den som ansvarar for
driften pa slakteriet redan kdnner till denna information (t.ex. genom ett

permanent arrangemang eller ett system for kvalitetssikring), eller

ii)  den information som avses i punkt 3 a, 3 b, 3 f och 3 g om producenten uppger att

det inte finns ndgon relevant information att 1gga fram.

b) Informationen behdver inte tillhandahallas som ett ordagrant utdrag ur journalerna fran
den jordbruksanldggning som djuren kommer ifran. Den far ldmnas 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 utvarderat
den relevanta informationen frén livsmedelskedjan, skall gora informationen tillgdnglig for
den officiella veterindren utan dréjsmal och, utom under de férhallanden som ndmns i

punkt 7, minst 24 timmar innan djuret eller djuren anlidnder. Livsmedelsforetagaren maste
underritta den officiella veterindren om varje sakforhéllande som kan ge upphov till hédlsofara

innan besiktning fore slakt av djuret i fraga dger rum.

Om ett djur anldnder till slakteriet utan information fran livsmedelskedjan skall foretagaren
genast underritta den officiella veterindren. Slakt far inte dga rum forrdn den officiella

veterindren ger tillatelse till det.



Om den behoriga myndigheten ger sitt tillstdnd fir information fran livsmedelskedjan atfolja
de djur som den avser till slakteriet i stéllet for att ha inkommit minst 24 timmar i forvig, nar

det géller

a)  grisar, fjdderfd eller hdgnat vilt som har genomgatt besiktning fore slakt pa den
jordbruksanldggning varifrdn djuren kommer, om de atfoljs av ett intyg undertecknat av
veterindren, ddr denne forklarar sig ha undersokt djuren pé jordbruksanldggningen och

funnit dem vara friska,

b)  tama héstdjur,

¢)  djur som har nddslaktats, om de atf6ljs av ett intyg dir veterindren har undertecknat att

besiktningen fore slakt var godkénd, och

d)  djur som inte levereras till slakteriet direkt frdn den jordbruksanldggning varifran de

kommer.

De som ansvarar for driften av slakterier skall utviardera den relevanta informationen. Om de
tar emot djuren till slakt, maste de 1dmna de handlingar som avses i led a—c till den officiella
veterindren. Avlivning eller uppslaktning av djuren far inte ske férrdn den officiella

veterindren ger sin tillitelse.



8.  Livsmedelsforetagare skall kontrollera de pass som atfoljer tama héstdjur for att se till att
djuret ar avsett for slakt i livsmedelssyfte. Om de tar emot djuret for slakt, skall de 6verlamna

passet till den officiella veterindren.



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 sé att onodigt

lidande undviks.

2. Djur som uppvisar sjukdomssymtom eller har sitt ursprung i en beséttning som &r
kontaminerad med agens som kan paverka folkhilsan far endast transporteras till slakteriet

med den behoriga myndighetens tillstand.

KAPITEL II: KRAV FOR SLAKTERIER

Livsmedelsforetagare skall se till att slakterier dar hov- och kldvdjur slaktas dr byggda, planerade

och utrustade i enlighet med f6ljande krav:

1. a) Slakterierna skall ha ldmpliga och hygieniska slaktdjursstall eller, om klimatet tillater
det, slaktdjursfallor som &r létta att rengdra och desinficera. Dessa utrymmen skall vara
utrustade sa att djuren kan fa vatten och, vid behov, foder. Avrinning av avloppsvatten

fér inte dventyra principen om sikra livsmedel.



b)

Det skall ocksa finnas sérskilda 1dsbara utrymmen eller, om klimatet tillater det,
sarskilda fallor for sjuka och missténkt sjuka djur. Utrymmena eller basen skall ha
separat avlopp och vara placerade sa att smittspridning till andra djur undviks, savida

inte den behoriga myndigheten anser att sédana utrymmen &r onddiga.

Uppstillningsutrymmena maste vara tillrickligt stora for att uppfylla djurskyddskraven.
De maéste vara planerade sé att besiktningen fore slakt, inklusive identifiering av djuren

eller grupperna av djur, underlittas.

For att undvika kontaminering av kott skall slakterier

a)

b)

ha tillrdckligt manga lampliga lokaler for att arbetsmomenten skall kunna utforas,

ha ett separat utrymme for tomning och rengoring av magar och tarmar, savida inte den

behoriga myndigheten i varje enskilt fall tillater att dessa arbetsmoment skiljs 4t i tid

inom ett visst slakteri,

se till att foljande arbetsmoment skiljs &t i rum eller tid:

1)  Beddvning och avblodning.

ii)  Naér det géller svin: skallning, avharning, skrapning och svedning.

iii)  Urtagning och vidare uppslaktning.

iv)  Behandling av rena tarmar och magar.



v)  Beredning och rengoring av andra slaktbiprodukter, sirskilt hantering av

avhudade skallar om detta inte sker vid slaktbandet.

vi) Emballering av slaktbiprodukter.

vii) Avsédndning av kott.

d) hainstallationer som forhindrar att kottet kommer i kontakt med golv, viggar eller

inredning, och

e) haslaktband (ddr sddana anvidnds) som dr utformade pa ett sddant sétt att
slaktforfarandet kan pagé utan avbrott och korskontaminering undviks mellan de olika
delarna av slaktbandet. Om mer 4n ett slaktband anvinds i samma lokaler, skall banden

vara atskilda 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 anvénder for handtvitt skall ha

kranar som &r utformade pa ett sddant sétt att fororeningar inte fors vidare.

Det skall finnas lasbara utrymmen for kylférvaring av beslagtaget kott och sérskilda, lasbara

utrymmen for lagring av kott som forklarats otjanligt som livsmedel.



6.  Det skall finnas en separat plats med ldmpliga anordningar for rengdring, avspolning och
desinficering av transportmedel for djur. Slakterier behdver dock inte ha dessa platser och
anordningar om den behoriga myndigheten ger sitt tillstand till detta och om officiellt
godkinda platser och anordningar finns i nérheten.

7. Det skall finnas lasbara utrymmen som ar reserverade for slakt av sjuka och misstdnkta djur.
Detta dr inte nddvandigt om sddan slakt sker pa andra anldggningar som godkénts av den

behoriga myndigheten for andamaélet eller i slutet av en normal slaktperiod.

8. Om naturgddsel eller mag- och tarminnehall lagras i slakteriet, skall ett separat omrade eller

en separat plats avskiljas for detta &ndamal.

9.  Det skall finnas ldmpligt utrustade och lasbara utrymmen eller, vid behov, ett rum som enbart

far anvindas av tillsynspersonal.

KAPITEL III: KRAV FOR STYCKNINGSANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare skall se till att styckningsanldggningar dar kott fran tama hov- och klévdjur

hanteras uppfyller foljande krav:

1.  De skall vara utformade sé att kontaminering av kottet undviks, sérskilt genom att

a)  arbetsmomenten kan paga fortlopande, eller

b)  atskillnad mellan de olika varupartierna sékerstélls.



2. De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott, sdvida kottet inte
lagras vid olika tidpunkter eller pa sadant sétt att emballage och lagringssétt inte utgor en

kontaminationskalla for kottet.

3. De skall ha styckningslokaler som dr utrustade for att garantera 6verensstimmelse med

kraven i kapitel V.

4.  De skall ha utrustning for handtvatt som ar forsedd med kranar som dr utformade pa ett sadant
sdtt att fororeningar inte fors vidare. Utrustningen skall anvéndas av den personal som

hanterar oskyddat kott.

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 IV: SLAKTHYGIEN

Livsmedelsforetagare som driver slakterier dir tama hov- och klovdjur slaktas skall se till att

foljande krav uppfylls:

1. Det far inte droja onddigt lange mellan den tidpunkt da djuren anldnder till slakteriet och
sjédlva slakten. Djuren skall dock ges vila fore slakten om det dr nddvéndigt for deras

vélbefinnande.

2. a) Kott fran andra djur &n de som anges i b och ¢ fér inte anvéndas till livsmedel om djuren

har dott pa annat sitt &n genom avlivning i ett slakteri.



b)  Endast levande djur avsedda for slakt far foras in i slaktlokalerna, med undantag for
1) djur som nodslaktats utanfor ett slakteri enligt kapitel VI,
i)  djur som avlivats i produktionsanldggningen enligt avsnitt III och
iii)  frilevande vilt i enlighet med kapitel II i avsnitt [V.

c)  Kaott fran djur som slaktas efter en olycka pa slakteriet far anviandas som livsmedel, om

inga andra allvarliga skador hittas vid besiktning &n de som uppstod vid olyckan.

3. Dijur eller, i tillimpliga fall, varje sdndning av djur som skickas till slakt maste identifieras pa

ett sadant sétt att deras ursprung kan sparas.
4.  Djuren maste vara rena.
5. Den som ansvarar for driften pa ett slakteri skall f6lja instruktionerna fran den veterinar som

utsetts av den behdriga myndigheten i enlighet med forordning (EG) nr .../2004" s att

besiktningen fore slakt av varje djur som skall slaktas genomfors under ldmpliga betingelser.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.



Djur som fors in i slaktlokalen skall avlivas utan onddigt drojsmal.
Beddvning, avblodning, avhudning, urtagning och annan uppslaktning skall utforas utan
onddigt drojsmal och paé ett sddant sétt att kontaminering av kottet undviks. Sarskilt foljande

krav skall uppfyllas:

a)  Luft- och foderstrupe far inte skadas vid avblodningen, utom vid slakt enligt religios

sed.

b)  Da 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 1 kontakt med kottet.

c)  Atgirder méste vidtas for att forhindra att mag- och tarminnehéllet kommer ut under
och efter urtagning och for att sdkerstélla att urtagningen gors sa snabbt som mojligt

efter bedovningen.

d) Juvret miste avldgsnas pa ett sadant sitt att ingen mjolk eller rdm;jolk fororenar

slaktkroppen.



10.

11.

12.

13.

Fullstindig avhudning av slaktkroppen och andra delar av kroppen som ar avsedda att
anvindas 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 sétt att kontaminering av annat kott

undviks.
Om svin inte avhudas, skall borsten avldgsnas omedelbart. Risken for kontaminering av kdttet
med skallningsvatten méste minimeras. Vid skallning far endast godkidnda &mnen anvéndas.

Svin méste efterat skoljas grundligt med vatten av dricksvattenkvalitet.

Ingen synlig fekal kontaminering far finnas pé slaktkropparna. All synlig kontaminering skall

utan dréjsmal avldgsnas genom putsning eller pa alternativt sdtt med motsvarande verkan.

Slaktkroppar och slaktbiprodukter far inte komma i kontakt med golv, viggar eller

plattformar.

Den som ansvarar for driften pé ett slakteri skall f6lja den behoriga myndighetens
instruktioner s att besiktningen efter slakt av alla slaktade djur genomfors under lampliga
betingelser i enlighet med forordning (EG) nr .../2004 .

Delar som avldgsnats fran en slaktkropp som ar underkastad besiktning.

a)  skall forbli identifierbara som hérrérande fran en viss slaktkropp, och

*
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14.

15.

16.

b)  far inte komma i kontakt med nadgon annan slaktkropp, slaktbiprodukter eller indlvor,
inbegripet sdidana som redan genomgatt 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 nétkreatur, svin och histdjur skall

dven njurkapseln avlagsnas.

Om blod eller andra slaktbiprodukter fran flera djur samlas i samma behallare innan
besiktningen efter slakt har avslutats, skall hela innehéllet forklaras otjénligt som livsmedel
om slaktkroppen av ett eller flera av djuren i partiet forklarats otjanlig som livsmedel.

Efter besiktning efter slakt giller foljande:

a)  Tonsillerna pa notkreatur och histdjur skall avldgsnas pé ett hygieniskt sitt.

b)  Delar som ér otjanliga som livsmedel skall s& snart som mojligt avlagsnas fran den rena

delen av anldggningen.

c)  Kott som tagits i beslag eller forklarats otjanligt som livsmedel och oétliga biprodukter

far inte komma i kontakt med kott som forklarats tjénligt som livsmedel.



17.

18.

19.

20.

d) Inélvor, eller delar av dessa som inte har avlidgsnats fran slaktkroppen, med undantag av
njurarna, skall avlidgsnas fullsténdigt och sa snart som mgjligt, sdvida inte den behoriga

myndigheten medgett nagot annat.

Nar slakten och besiktningen efter slakt ar slutforda skall kottet lagras enligt bestimmelserna

1 kapitel VIIL.

Fore ytterligare hantering, méste

a)  magar skallas eller rengoras,

b) tarmar tommas och rengdras, och

c¢)  skallar och fotter avhudas eller skallas och avharas.

Om anldggningar dr godkédnda for slakt av olika djurarter eller for att hantera slaktkroppar av
hdgnat och frilevande vilt, skall forsiktighetsatgarder vidtas for att, genom atskillnad antingen
i tid eller rum av de arbetsmoment som utfors pa de olika arterna, férhindra
korskontaminering. Det skall finnas sérskilda utrymmen for att ta emot respektive lagra icke
avhudade slaktkroppar savil av hiagnat vilt som avlivats pa jordbruksanldggningen som av

frilevande vilt.

Om slakteriet saknar 1dsbara utrymmen som uteslutande anvénds for slakt av sjuka eller
misstdnkt sjuka djur, méste de utrymmen som anvinds for slakt av sddana djur rengoras,

spolas och desinficeras under offentlig tillsyn innan de pa nytt anvinds 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 klévdjur

utfors i1 enlighet med foljande krav:

1. Pé&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 utforas pa en styckningsanldggning.

2. Arbetet med kottet skall organiseras sa att kontaminering forhindras eller minimeras. Dérfor

maste den som driver ett livsmedelsforetag sarskilt se till foljande:

a)  Kott avsett for styckning skall foras in till arbetsplatsen efter hand som det behovs.

b)  Vid styckning, urbening, putsning, skivning, tdrning, 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 godkdnda for styckning av kott fran olika djurarter, skall
sdkerhetsatgérder vidtas for att undvika korskontaminering, vid behov genom att

arbetsmomenten for de olika arterna skiljs at i rum eller tid.

3. Dock fér kott benas ur och styckas innan den temperatur som anges i punkt 2 b uppnatts i

enlighet med punkt 3 i kapitel VII.



4.  Kaott far dven benas ur och styckas innan den temperatur som anges i punkt 2 b uppnétts nir
styckningslokalen dr beldgen pa samma plats som slaktlokalen. I detta fall méste kottet
overforas till styckningslokalen antingen direkt fran slaktlokalen eller efter en vantetid i ett
sval- eller kylrum. S& 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 fran tama hov- och klovdjur som har nddslaktats pa annan

plats an slakteriet, endast far anvéindas som livsmedel om det uppfyller alla nedanstaende krav:

1. Ett for 6vrigt friskt djur skall ha rékat ut for en olycka som, med beaktande av djurets

vélbefinnande, forhindrar dess transport till slakteriet.

2. Enveterinr skall genomfora en besiktning fore slakt av djuret.

3.  Det avlivade och avblodade djuret skall transporteras utan onddigt dréjsmal till slakteriet pa
ett hygieniskt sitt. Under 6verinseende av en veterindr far mage och tarmar avlagsnas men
ingen annan uppslaktning genomforas pa plats. Avlidgsnade indlvor skall atfolja det avlivade

djuret till slakteriet med uppgift om att de tillhor detta djur.

4. Om det tar mer én tvad timmar mellan avlivandet av djuret och dess ankomst till slakteriet skall

det kylas. Aktiv nedkylning krévs inte om klimatférhallandena medger detta.



Ett intyg som utfardats av den livsmedelsforetagare som fodde upp djuret, med faststdllande
av djurets identitet och uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som

djuret fatt, behandlingsdatum samt karenstid skall atfolja det avlivade djuret till slakteriet.

Ett intyg som utfardats av veterindren och som visar att besiktningen fore slakt givit ett
gynnsamt resultat, med uppgifter om datum och tidpunkt for nddslakten och motivet till denna
samt den eventuella behandling som veterinédren har givit djuret skall 4tf6lja det avlivade

djuret till slakteriet.

Det avlivade djuret skall vara tjénligt som livsmedel efter en besiktning efter slakt som
genomfors i slakteriet 1 enlighet med forordning (EG) nr .../2004" och i vilken sadana

eventuella prover ingér som kravs vid nodslakt.

Livsmedelsforetagare maste folja de anvisningar om kéttets anvéndning som den officiella

veterindren ger efter en besiktning efter slakt.

Livsmedelsforetagare far pd marknaden inte sldppa ut kott fran djur som har nddslaktats om
detta kott inte dr forsett med en sérskild kontrollméarkning, som inte kan forvéxlas med den
kontrollmérkning som foreskrivs i forordning (EG) nr .../2004" eller den
identifieringsmérkning som foreskrivs i bilaga II avsnitt I i den hér férordningen. Sadant kott
far endast sléppas ut p4 marknaden i den medlemsstat dér slakten sker och i enlighet med

nationell lagstiftning.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.



KAPITEL VII: LAGRING OCH TRANSPORT

Livsmedelsforetagare skall se till att lagring och transport av kott fran tama hov- och klovdjur utfors

i enlighet med foljande krav:

1. a) Savida inte annat foreskrivs i sérskilda 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 sétt att kylkurvan
ger en kontinuerlig sénkning av temperaturen. Kott far dock styckas och urbenas under

kylningen i enlighet med punkt 4 i kapitel V.

b)  Under kylningen skall ventilationen vara tillrdcklig for att forhindra kondensbildning pé

kottets yta.

2. Kottet méste uppné den temperatur som anges i punkt 1 och behélla denna temperatur under

lagring.

3.  Kottet maste uppna den temperatur som anges i punkt 1 fére transport och behalla denna
temperatur under transporten. Transporten far dock dven d4ga rum om den behoriga
myndigheten tillater detta for att mojliggdra produktion av specifika produkter, under

forutsittning att

a)  en sadan transport dger rum enligt de krav som den behdriga myndigheten anger for

transport frén en viss anldggning till en annan anldggning, och

b)  kottet omedelbart lamnar slakteriet eller en styckningslokal beldgen pa samma plats som

slaktlokalen, och transporten inte pédgar mer &n tva timmar.



4.  Kott avsett for infrysning skall frysas utan onddigt drojsmaél, vid behov med iakttagande av en

stabiliseringsperiod fore infrysningen.

5. Oskyddat kott maste lagras och transporteras skilt fran emballerat kott, sdvida inte lagringen
eller transporten sker vid olika tidpunkter eller p4 sddant sétt att emballage och lagrings- eller

transportsitt inte utgoér en kontaminationskélla for kottet.

AVSNITT II: 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. Djuren skall vid uppsamlingen och under transporten behandlas varsamt och sé att onodigt

lidande undviks.

2. Djur som uppvisar sjukdomssymtom eller har sitt ursprung i en beséttning som ar
kontaminerad med agens som kan paverka folkhilsan far endast transporteras till slakteriet

med den behoriga myndighetens tillstand.

3. Transportlddor for leverans av djur till slakteriet och moduler, om saddana anvénds, skall vara
av korrosionsbestdndigt material samt vara litta att rengéra och desinficera. All utrustning
som anvénds for att samla upp och leverera levande djur skall omedelbart efter tomning och

vid behov fore ateranvdndning, rengoras, spolas och desinficeras.



KAPITEL II: KRAV FOR SLAKTERIER

Livsmedelsforetagare skall se till att slakterier dér fjaderfan och hardjur slaktas ar byggda,

utformade och utrustade i1 enlighet med f6ljande 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 manga lampliga lokaler for att arbetsmomenten skall kunna utforas,

b)  ha ett separat utrymme avdelat for urtagning och vidareberedning, bl.a. tillsats av

smaké@mnen i hela slaktkroppar av fjdderfin, sdvida inte den behoriga myndigheten i

varje enskilt fall tillater att dessa arbetsmoment skiljs at i tid inom ett visst slakteri,

¢) se till att foljande arbetsmoment skiljs at i rum eller tid:

1)  Beddvning och avblodning.

i)  Plockning eller avhudning och eventuell skallning.

iii)  Avsdndning av kott,



d) hainstallationer som forhindrar att kottet kommer i kontakt med golv, viggar eller

inredning, och

e) haslaktband (ddr sddana anvidnds) som dr utformade pa ett sddant sitt att
slaktforfarandet kan pagé fortlopande och korskontaminering undviks mellan de olika
delarna av slaktbandet. Om mer 4n ett slaktband anvands 1 samma lokaler, skall de vara

atskilda sa att ingen korskontaminering sker.

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.

Den utrustning som personal som hanterar oskyddat kott anvénder for handtvitt skall ha

kranar som &r utformade pa ett sddant sétt att inte fororeningar fors vidare.

Det skall finnas lsbara utrymmen for kylférvaring av beslagtaget kott och sérskilda, lasbara

utrymmen for lagring av kott som forklarats otjénligt som livsmedel.

Det skall finnas en separat plats med ldmpliga anordningar for rengdring, avspolning och

desinficering av

a)  transportutrustning, till exempel 1ddor, och

b) transportmedel.

Dessa platser och anordningar dr inte obligatoriska for b, om officiellt godkédnda platser och

anordningar finns i nérheten.



7.

Det skall finnas ldmpligt utrustade och lasbara utrymmen eller, vid behov, ett rum som enbart

far anvindas av tillsynspersonal.

KAPITEL III: KRAV FOR STYCKNINGSANLAGGNINGAR

1.

Livsmedelsforetagare skall se till att styckningsanldggningar dir kott frén fjaderfd eller

hardjur hanteras uppfyller foljande krav:

a)  De skall vara utformade sé att kottet inte kontamineras, sarskilt genom att
i)  arbetsmomenten kan paga fortlopande, eller
ii)  sa att atskillnad mellan de olika varupartierna sdkerstélls.

b)  De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott, sdvida
kottet inte lagras vid olika tidpunkter eller pa sadant sdtt att emballage och lagringssétt

inte utgdr en kontaminationskélla for kottet.

c)  De skall ha styckningslokaler som dr utrustade for att garantera 6verensstimmelse med

kraven i kapitel V.

d) De skall, for personal som hanterar oskyddat kott, ha utrustning for handtvitt som ar

forsedd med kranar som dr konstruerade for att forhindra att fororeningar fors vidare.

e)  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.



2. Om foljande moment utfors pa styckningsanldggningen, skall livsmedelsforetagare se till att

det finns separata lokaler for detta:

a)  Urtagning av giss och ankor som fods upp for produktion av gas- eller anklever
("foie gras") och som har beddvats, avblodats och plockats pé

uppfodningsanldggningen, eller

b) urtagning av fjaderfd som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning.

KAPITEL IV: SLAKTHYGIEN

Livsmedelsforetagare som driver slakterier dér fjaderfd eller hardjur slaktas skall se till att f6ljande

krav uppfylls:

1. a) Kott fran andra djur &n de som anges i b far inte anvéndas som livsmedel, om de har

dott pa annat sdtt dn genom avlivning i slakteriet.

b)  Endast levande fjaderfdan avsedda for slakt far foras in i slaktlokalerna, med undantag

for

i) fjaderfan som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning, géss och
ankor som fotts upp for produktion av gas- eller anklever ("foie gras") samt faglar
som inte betraktas som tamfjdderfd men som fods upp som sadana, om de slaktas

pa jordbruksforetaget enligt kapitel VI,



ii)  hégnat vilt som slaktas pa produktionsplatsen enligt avsnitt III, och

iii)  smavilt enligt kapitel III i avsnitt V.

Den som ansvarar for driften pé ett slakteri skall f6lja den behdriga myndighetens

instruktioner sa att besiktningen fore slakt genomfors under ldmpliga betingelser.

Om anldggningar dr godkédnda for slakt av olika djurarter eller for att hantera slaktkroppar av
hignade strutsfaglar och frilevande smavilt, skall forsiktighetsatgirder vidtas for att genom
atskillnad antingen i tid eller i rum av de arbetsmoment som utfors pé de olika arterna
forhindra korskontaminering mellan dessa. Det skall finnas sarskilda utrymmen for att ta emot
respektive lagra slaktkroppar av hdgnade strutsfaglar som slaktats pé jordbruksanldggningen

och av smavilt.

Fjaderfan som fors in i slaktlokalen skall slaktas utan onddigt drojsmal.

Bedovning, avblodning, avhudning eller plockning, urtagning och annan uppslaktning skall
utforas utan onddigt dréjsmal och pa ett sadant sétt att kontaminering av kottet undviks. 1
synnerhet skall dtgérder vidtas for att forhindra att mag- och tarminnehall kommer ut under

urtagningen.

Den som ansvarar for driften pé ett slakteri skall félja den behdriga myndighetens
instruktioner for att se till att besiktningen efter slakt genomf6rs under lampliga betingelser,

och sérskilt att slaktade djur kan besiktigas pa korrekt sétt.



Efter besiktning efter slakt giller foljande:

a)

b)

Delar som é&r otjanliga som livsmedel skall sa snart som mojligt avlagsnas fran den rena

delen av anldggningen.

Kott som tagits i beslag eller forklarats otjénligt som livsmedel och oétliga biprodukter

far inte komma i kontakt med kott som forklarats tjénligt som livsmedel.

Inélvor eller delar av dessa som inte har avldgsnats fran slaktkroppen skall, med
undantag av njurar, om mojligt avlagsnas fullstindigt och sé snart som mojligt, sdvida

inte den behoriga myndigheten medgivit ndgot annat.

Efter besiktning och urtagning skall slaktade djur s& snart som mojligt rengoras och kylas ned

till en temperatur pa hogst 4 °C, utom om kottet styckas nir det dr varmt.

Nir slaktkroppar vattenkyls skall foljande beaktas:

a)

b)

Alla forsiktighetsatgarder skall vidtas for att undvika kontaminering av slaktkroppar,
varvid hiansyn skall tas till sddana parametrar som slaktkroppens vikt, vattnets

temperatur, vattenflédets volym och riktning samt kyltiden.

Utrustningen skall tommas helt, rengéras och desinficeras nér det behdvs och minst en

gang om dagen.



10.  Sjuka eller misstankt sjuka djur och djur som slaktas enligt program for utrotning eller
bekdmpning av djursjukdomar far slaktas pa anliggningen endast med tillstaind av den
behoriga myndigheten. Slakten skall da ske under offentlig tillsyn, och det skall vidtas
atgdrder for att undvika kontaminering; lokalerna skall rengtras och desinficeras innan de far

anvindas pé nytt.

KAPITEL V: HYGIEN UNDER OCH EFTER STYCKNING OCH URBENING

Livsmedelsforetagare skall se till att styckning och urbening av kott fran fjaderfda och hardjur utfors

i enlighet med foljande krav:

1. Arbetet med kottet skall organiseras sé att kontaminering forhindras eller minimeras. Darfor

maste den som driver ett livsmedelsforetag sérskilt se till foljande:

a)  Kott avsett for styckning skall foras in till arbetsplatsen efter hand som det behovs.

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 ér godkdnda for styckning av kott fran olika djurarter, skall
sdkerhetsatgirder vidtas for att undvika korskontaminering, vid behov genom att

arbetsmomenten for de olika arterna skiljs at i rum eller tid.



Dock fér kétt benas ur och styckas innan temperaturen i punkt 1 b har uppnatts om
styckningslokalen dr beldgen pa samma plats som slaktlokalen, under forutsittning att kottet

overfors till styckningslokalen antingen

a)  direkt fran slaktlokalen eller

b) efter en véntetid i ett sval- eller kylrum.

Sa snart kottet styckats och, i tillimpliga fall, emballerats, skall kottet kylas till den

temperatur som anges i punkt 1 b.

Oskyddat kott maste lagras och transporteras skilt fran emballerat kott, sdvida inte lagringen
eller transporten sker vid olika tidpunkter eller p4 sddant sétt att emballage och lagrings- eller

transportsitt inte utgoér en kontaminationskélla for kottet.

KAPITEL VI: AVLIVNING PA JORDBRUKSANLAGGNINGEN

Livsmedelsforetagare far avliva fjaderfa enligt kapitel IV punkt 1 b i pa jordbruksanldggningen

endast med den behdriga myndighetens tillstand och i enlighet med f6ljande krav:

Jordbruksanldggningen skall regelbundet genomgi veterinirkontroll.

Livsmedelsforetagaren skall i forvig underrétta den behdriga myndigheten om vilken dag och

vid vilken tidpunkt avlivningen skall d4ga rum.



3. Jordbruksanldggningen skall ha utrymmen dér faglarna kan féras samman for att genomga

besiktning fore slakt.

4.  Jordbruksanlidggningen skall ha ldmpliga lokaler for hygienisk avlivning och vidare hantering

av faglarna.

5. Djurskyddsbestimmelserna skall f6ljas.

6.  De avlivade faglarna skall atfoljas till slakteriet av ett intyg som utférdats av den
livsmedelsforetagare som fodde upp djuret med uppgifter om veterindrmedicinska preparat
eller annan behandling som djuret fatt, behandlingsdatum samt karenstid samt dagen och

tidpunkten for slakten.

7. Det slaktade djuret skall 4tfoljas till slakteriet av ett intyg som utférdats av den officiella eller
godkinda veteriniren i enlighet med forordning (EG) nr .../2004 .

8. Nar det géller fjaderfd som fotts upp for produktion av "foie gras" skall de icke urtagna och i
forekommande fall nedkylda faglarna omedelbart transporteras till ett slakteri eller en
styckningsanldggning. De skall tas ur inom 24 timmar efter avlivningen under den behoriga

myndighetens tillsyn.

9.  Fjiderfd med senarelagd urtagning som erhéllits pa produktionsanldggningen far bevaras
i hogst 15 dagar vid en temperatur pa hogst 4 °C. Dérefter maste figlarna tas ur i ett slakteri

eller en styckningsanldggning beldgen i samma medlemsstat som produktionsanldaggningen.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.



AVSNITT III: KOTT FRAN HAGNAT VILT

Bestdmmelserna i avsnitt I skall tillimpas pé produktion och utsldppande pad marknaden av

kott fran hiagnat vilt av partdiga ddggdjur (hjortdjur och vildsvin), savida inte den behdriga

myndigheten anser att de r omdjliga att tillampa.

Bestdmmelserna i avsnitt II skall tillimpas pa produktion och utsldppande pa marknaden av

kott fran strutsfaglar. Bestimmelserna i avsnitt I skall dock gélla om den behdriga

myndigheten anser dem vara lampliga. Det maste tillhandahéllas lampliga utrymmen,

anpassade efter djurens storlek.

Utan hinder av punkterna 1 och 2 far livsmedelsforetagare slakta hignade strutsfiglar och de

hignade hov- och klovdjur som avses i punkt 1 pa ursprungsplatsen med den behoriga

myndighetens tillstind under f6ljande forutséttningar:

a)

b)

Nér djuren inte kan transporteras, for att undvika all risk for den som hanterar djuren

eller for att skydda dessa.

Hjorden skall regelbundet genomga veterinédrkontroll.

En begiran skall goras av djurdgaren.

Den behdriga myndigheten skall i forvdg underréttas om vilken dag och vid vilken

tidpunkt djuren kommer att slaktas.

Jordbruksanldggningen skall ha forfaranden for att sammanfora en grupp djur som skall

slaktas sa att de kan besiktigas fore slakt.



2)

h)

3

Jordbruksanldggningen skall ha utrymmen som é&r ldmpliga for avlivning och

avblodning av djuren och, om strutsfaglar skall plockas, plockning av dessa.

Djurskyddskrav skall vara uppfyllda.

De avlivade och avblodade djuren skall utan onddigt drojsmal transporteras till
slakteriet pa ett hygieniskt satt. Om transporttiden dverskrider tva timmar skall djuren
vid behov kylas ned. Urtagning far genomfGras pa plats under 6verinseende av en

veterindr.

Ett intyg som utfirdats av den livsmedelsforetagare som fodde upp dem, med
faststéllande av djurens identitet och uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller
annan behandling som djuren fétt, behandlingsdatum samt karenstid skall &tf6lja de

avlivade djuren till slakteriet.

Ett intyg som utfardats och undertecknats av den officiella eller godkédnda veteriniren
och som visar att besiktningen fore slakt givit ett gynnsamt resultat och att avlivning
och avblodning genomforts pa korrekt sitt, med datum och tidpunkt for slakten skall

atfolja de avlivade djuren under transport till den godkidnda anldggningen.

Livsmedelsforetagare fir dven avliva bison pa jordbruksanléggningen i enlighet med punkt 3

under exceptionella forhallanden.



AVSNITT IV: VILTKOTT

KAPITEL I: UTBILDNING AV JAGARE I HALSA OCH HYGIEN

1. Personer som jagar vilt i syfte att sldppa ut det pa marknaden som livsmedel skall ha
tillrackliga kunskaper i viltpatologi och i produktion och hantering av frilevande vilt och kott

fran frilevande vilt for att kunna gora en forsta undersokning av det nedlagda viltet pa plats.

2. Det ér emellertid tillrickligt om minst en person i ett jaktlag har de kunskaper som anges i
punkt 1. Hénvisningar i detta avsnitt till en "utbildad person" dr hdanvisningar till den

personen.

3. Den utbildade personen kan dven vara jaktréttsinnehavare eller viltvardare om de ingar i
jaktlaget eller befinner sig i jaktomradets omedelbara nérhet. I det senare fallet méaste jagaren
visa viltet for jaktréttsinnehavaren eller viltvardaren och informera denne om eventuellt

onormalt beteende som iakttagits fore avlivandet.

4.  Den utbildning som tillhandahélls méaste vara tillfredsstdllande enligt den behoriga
myndigheten for att jigarna skall bli "utbildade personer". Den boér omfatta minst foljande

amnen:

a)  Normal anatomi, fysiologi och normalt beteende hos vilt.

b)  Onormalt beteende och sjukliga fordndringar hos vilt pa grund av sjukdomar,

miljofororeningar eller andra faktorer som kan paverka ménniskors hélsa efter

konsumtion av kottet.



c¢)  Hygienregler och korrekta metoder for att bland annat hantera, transportera och ta ur

avlivat vilt.

d) Lagstiftning och forvaltningsbestimmelser om de villkor i fraga om djur- och folkhélsa

samt hygien som reglerar utslippande av viltkott pa marknaden.

Den behoriga myndigheten skall uppmuntra jigarnas organisationer att tillhandahélla sddan

utbildning.

KAPITEL II: HANTERING AV STORVILT

1.

Efter avlivning skall storvilt 6ppnas och magar och tarmar tas ut sa snart som mdjligt och

skall vid behov avblodas.

Den utbildade personen skall undersoka kroppen och alla urtagna indlvor for att leta efter
tecken som kan tyda pé att kottet utgor en hdlsorisk. Undersdkningen skall goras sa snart som

mojligt efter avlivningen.

Kott fran storvilt far endast slappas ut pd marknaden om kroppen transporteras till en
vilthanteringsanldggning sa snart som mdjligt efter det att den undersdkning som avses i
punkt 2 har dgt rum. Indlvorna maste atfolja kroppen i enlighet med punkt 4. Indlvorna maste

g4 att identifiera som tillhdrande ett visst djur.



b)

Om inga onormala tecken upptéicks vid den undersdkning som avses i punkt 2, om inget
onormalt beteende observerats fore avlivningen och om det inte finns misstanke om
miljoférorening, skall den utbildade personen till djurkroppen bifoga ett intyg som
anger detta. Intyget skall dven innehélla datum, tidpunkt och plats for avlivning av
djuret. I detta fall behover inte skalle och inédlvor atfolja kroppen, utom nér det géller
arter som kan ténkas ha trikinos (svin, héstdjur och andra), vars skalle (med undantag av
betar) och mellangérde maste atfolja kroppen. Jigare maste emellertid uppfylla alla
tilliggskrav som aldggs dem i den medlemsstat dér jakten dger rum, sérskilt for att

mojliggora kontroll av vissa restsubstanser och @mnen i enlighet med direktiv 96/23/EG.

I 6vriga fall maste skalle (med undantag av betar och horn) och samtliga indlvor utom
mage och tarmar 4tf6lja kroppen. Den utbildade person som genomforde
undersokningen méste underrétta den behdriga myndigheten om de onormala tecken,
det onormala beteende eller den misstanke om miljoférorening som forhindrade honom

eller henne fran att utfirda ett intyg i enlighet med punkt 4 a.

Om det i ett enskilt fall inte finns nagon utbildad person som kan genomfora
undersokningen enligt punkt 2 skall skalle (med undantag av betar och horn) och

samtliga indlvor utom mage och tarmar atfolja kroppen.



5. Kylning skall inledas inom skélig tid efter avlivningen och né en temperatur genom hela

kottet pa hogst 7 °C. Om klimatforhéllandena medger det, &r aktiv kylning inte nodvéndig.

6.  Vid transport till vilthanteringsanldggningen far viltet inte staplas.

7. Storvilt som levereras till en vilthanteringsanldggning skall dverldmnas till den behdriga

myndigheten for besiktning.

8. Dessutom giller att icke avhudat storvilt far avhudas och slédppas ut pd marknaden endast pa

foljande villkor:

a)  Fore avhudning skall kottet lagras och hanteras atskilt fran andra livsmedel och far inte

frysas ned.

b)  Efter avhudning skall kottet genomga en slutlig besiktning i enlighet med
férordning (EG) nr.../2004".

9.  Bestdmmelserna i kapitel V 1 avsnitt [ géller vid styckning och urbening av storvilt.
KAPITEL III: HANTERING AV SMAVILT
1. Den utbildade personen skall genomfora en undersdkning for att finna tecken som kan tyda pa

att kottet utgor en héalsorisk. Undersokningen skall goras sé snart som mojligt efter

avlivningen.

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.



Om onormala tecken uppticks vid undersdkningen, onormalt beteende observerades fore
avlivningen eller miljofororening missténks, skall den utbildade personen informera den

behoriga myndigheten.
Kott fran smavilt far endast sldppas ut pa marknaden om kroppen transporteras till en
vilthanteringsanlédggning s snart som mojligt efter det att den undersékning som avses i

punkt 1 har gt rum.

Kylning skall inledas inom skélig tid efter avlivningen och na en temperatur genom hela

kottet pa hogst 4 °C. Om klimatforhéllandena medger det, &r aktiv kylning inte nodvéndig.

Urtagning skall ske, eller avslutas, utan onddigt drojsmal vid ankomsten till

vilthanteringsanlédggningen om inte den behdriga myndigheten tillater att sé inte sker.

Smavilt som levereras till en vilthanteringsanlédggning skall 6verldmnas till den behoriga

myndigheten for besiktning.

Bestammelserna i kapitel V 1 avsnitt II géller vid styckning och urbening av smavilt.



AVSNITT V: MALET KOTT, KOTTBEREDNINGAR
OCH MASKINURBENAT KOTT

KAPITEL I: KRAV FOR PRODUKTIONSANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare som framstéller malet kott, kottberedningar eller maskinurbenat kott skall se

till att produktionsanlédggningarna uppfyller f6ljande krav:

1.

De skall vara utformade sa att kontaminering av kottet och produkterna undviks, sirskilt

genom att

a)  arbetsmomenten kan pdga fortlopande, eller

b)  sa att atskillnad mellan de olika varupartierna sdkerstélls.

De skall ha separata utrymmen for lagring av emballerat och oskyddat kott och produkter,
savida kottet inte lagras vid olika tidpunkter eller pa sddant sétt att emballage och lagringssétt
inte utgdr en kontaminationskalla for kottet eller produkterna.

De skall ha utrymmen med saddan utrustning att temperaturkraven i kapitel I1I kan uppfyllas.
De skall, for personal som hanterar oskyddat kétt och oskyddade produkter, ha utrustning for
handtvétt som &r forsedd med kranar som dr konstruerade for att forhindra att fororeningar

fors vidare.

Det skall finnas anordningar for att desinficera verktyg med hett vatten som haller en

temperatur pa minst 82 °C, eller ett alternativt system med samma verkan.



KAPITEL II: KRAV FOR RAVAROR

Livsmedelsforetagare som framstéller malet kott, kottberedningar och maskinurbenat kott skall se

till att de ravaror som anvénds uppfyller foljande krav:

1. De ravaror som anvinds for beredning av malet kott skall uppfylla foljande krav:

a)  De maste uppfylla kraven for farskt kott.

b)  De maste hirrora fran skelettmuskulatur, inklusive vidhdngande fettvivnader.

¢)  De far inte harrora fran

i)  benskrap fran styckning eller putsning (med undantag for hela muskelstycken),

i1)  maskinurbenat kott,

iii)  kott som innehéller benfragment eller hud, eller

iv)  kott fran skallar, utom tuggmuskler, den icke-muskuléra delen av linea alba,

omradet kring framkné och hasled, benskrap och musklerna i mellangérdet (utom

om buk- och brosthinnan avldgsnats).

2. Foljande ravaror far anvindas till kttberedningar:

a)  Farskt kott.



b)

Kott som uppfyller kraven i punkt 1 och,

om det dr uppenbart att kottberedningen ér avsedd att konsumeras endast om den forst

genomgatt virmebehandling,

i) kott som framstéllts genom malning eller finférdelning av kott som uppfyller

kraven i punkt 1, med undantag for punkt 1 ¢ i, och

ii)  maskinurbenat kott som uppfyller kraven i kapitel 111, punkt 3 d.

Révaror till maskinurbenat kott maste uppfylla foljande krav:

a)

b)

De méste uppfylla kraven pé farskt kott.

Foljande material far inte anvéndas till maskinurbenat kott:

1) Fréan fjaderfd: fotter, halshud och huvud.

i1)  Fréan andra djur: huvudets ben, fotter, svansar, larben, skenben, vadben,

Overarmsben och underarmsben.



KAPITEL III: HYGIEN UNDER OCH EFTER PRODUKTION

Livsmedelsforetagare som framstéller malet kott, kottberedningar eller maskinurbenat kott skall se

till att foljande krav uppfylls:

1. Arbetet med kottet skall organiseras sé att kontaminering forhindras eller minimeras. Darfor

skall livsmedelsforetagare sirskilt se till att det kott som anvinds

a)  har en temperatur pa hogst 4 °C for fjaderfd, 3 °C for slaktbiprodukter och 7 °C for annat
koétt, och

b)  fors in i beredningslokalen efterhand som det behdvs.

2. Foljande krav giller for produktion av malet kott och kottberedningar:

a)  Savida inte den behoriga myndigheten tilldter urbening omedelbart fore malning, skall
fryst eller djupfryst kott som anvénds 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 anvéndas

i)  inom 3 dagar efter slakten, om det ror sig om fjaderfd,

i)  inom 6 dagar efter slakten, om det ror sig om andra djur &n fjaderfd, eller



iii) inom 15 dagar efter slakten av djuren nir det giller urbenat och vakuumforpackat

not- och kalvkott.

Omedelbart efter produktionen skall malet kétt och kottberedningar forpackas eller

emballeras och

i)  kylas ned till en innertemperatur pa hogst 2 °C for malet kott och 4 °C for

kottberedningar, eller

ii)  djupfrysas till en innertemperatur pa hogst -18 °C.

Dessa temperaturer maste hallas under lagring och transport.

Foljande krav géller for produktion och anvindning av maskinurbenat kott erhédllet med

teknik som inte fordndrar strukturen pa de ben som anvénts vid framstéllningen av det

maskinurbenade kottet och vars kalciumhalt inte &r markant hogre &n den i malet kott.

a)

b)

Révaror for urbening fran ett slakteri pa samma plats far vara hogst 7 dagar gamla.
Annars far ravaror for urbening inte vara dldre dn 5 dagar. Slaktkroppar fran fjaderfa far

dock inte vara &ldre &n 3 dagar.

Maskinurbening maste ske omedelbart efter urbening.

Om det maskinurbenade kottet inte anvénds omedelbart efter produktionen, maste det
forpackas eller emballeras och dérefter kylas till en temperatur pa hogst 2 °C eller frysas
till en innertemperatur p& hogst -18 °C. Dessa temperaturkrav skall bibehallas under

lagring och transport.



d)

Om livsmedelsforetagaren har genomfort analyser som visar att det maskinurbenade
kottet uppfyller de mikrobiologiska kriterier for malet kott som antagits i enlighet med
forordning (EG) nr .../2004" far det anvindas i kottberedningar som ér klart avsedda att

konsumeras endast om de forst genomgatt virmebehandling och i kéttprodukter.

Maskinurbenat kott som inte visat sig uppfylla de kriterier som avses i d far anvéndas
endast for att framstilla virmebehandlade kottprodukter i anldggningar som godkénts i

enlighet med denna férordning.

Foljande krav maste uppfyllas vid produktion och anviandning av maskinurbenat ktt som

framstills med annan teknik &n den som nédmns i punkt 3.

a)

b)

d)

Révaror for urbening fran ett slakteri pa samma plats far vara hdgst 7 dagar gamla.
Annars far ravaror for urbening inte vara dldre dn 5 dagar. Fagelkroppar far dock inte

vara mer én 3 dagar gamla.

Om maskinurbeningen inte sker omedelbart efter urbening, skall kottbenen lagras och
transporteras vid en temperatur pa hogst 2 °C eller, om de dr frysta, vid en temperatur pa
hogst -18 °C.

Kéttben fran frysta djurkroppar far inte frysas om.

Om det maskinurbenade kottet inte skall anvdndas inom en timme efter produktionen,

skall det omedelbart kylas till en temperatur pa hogst 2 °C.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



e)  Om det maskinurbenade kottet inte behandlas inom 24 timmar efter kylning skall det
frysas inom 12 timmar efter produktionen och né en innertemperatur pa hogst -18 °C

inom sex timmar.

f)  Fryst maskinurbenat kott skall slds in eller emballeras fore lagring eller transport; det far
inte lagras ldngre &n tre manader, och dess temperatur skall hallas pa hogst -18 °C under

lagring och transport.

g)  Maskinurbenat kott far anvéndas endast for framstéllning av virmebehandlade

kottprodukter i anldggningar som godkiénts i enlighet med denna forordning.

5. Malet kott, kottberedningar och maskinurbenat kott far inte frysas om efter upptining.

KAPITEL IV: MARKNING

1. Utdver kraven i direktiv 2000/13/EG" maste livsmedelsforetagare se till att dven kravet i
punkt 2 uppfylls i den utstrackning som detta dr nddvéndigt enligt de nationella

bestimmelserna i den medlemsstat dér produkten slédpps ut pa marknaden.

2. Konsumentforpackningar som innehaller malet kott av fjaderfd eller hovdjur eller
kottberedningar som innehaller maskinurbenat kott maste vara forsedda med uppgifter om att

sadana produkter bor tillredas fére konsumtion.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om markning och presentation av livsmedel samt om reklam for
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).



AVSNITT VI: KOTTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att foljande delar inte anvénds for beredning av

kottprodukter:

a)  Konsorgan fran antingen han- eller hondjur, med undantag for testiklar.

b)  Urinorgan, med undantag for njurar och urinblésa.

¢)  Brosk i struphuvudet, luftstrupe och extralobularbronker.

d)  Ogon och 6gonlock.

e)  Yttre horselgéngen.

f)  Hornvévnad.

g) Hos fjiderfan: Huvudet — med undantag av kam och 6ron, skiggtommar och slor —

foderstrupe, krédva, tarmar och konsorgan.

Allt kott, inbegripet malet kott och kdttberedningar, som skall anvéndas vid produktion av
kottprodukter maste uppfylla kraven pa farskt kott. Malet kott och kottberedningar som
anvinds till kottprodukter behdver dock inte uppfylla andra sérskilda krav i avsnitt V.



AVSNITT VII: LEVANDE MUSSLOR

Detta avsnitt dr tillampligt pa levande musslor. Med undantag av bestimmelser om rening

skall det dven gélla levande tagghudingar, manteldjur och marina snickor.

Kapitlen [-VIII ar tillimpliga pa djur upptagna fran sddana produktionsomridden som den
behoriga myndigheten klassificerat i enlighet med forordning (EG) nr .../2004". Kapitel IX ar
tillampligt pa kammusslor upptagna utanfér dessa omraden.

Kapitlen V, VI, VIII och IX samt punkt 3 i kapitel VII ar tillampliga pa detaljhandeln.

Kraven i detta avsnitt kompletterar kraven i forordning (EG) nr .../2004 .

a)  Atgirder som vidtas innan levande musslor anléinder till en leveranscentral eller en

reningsanlidggning, kompletterar kraven i bilaga I till den forordningen.

b)  Atgirder kompletterar kraven i bilaga II till den forordningen.

*

£
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KAPITEL I: ALLMANNA KRAV FOR UTSLAPP AV LEVANDE MUSSLOR PA
MARKNADEN

1.

Levande musslor fér inte sldppas ut pd marknaden for detaljhandelsforséljning pa annat sétt dn

via en leveranscentral, dir ett identifieringsmérke skall anbringas i enlighet med kapitel VII.

Livsmedelsforetagare far endast ta emot sddana partier av levande musslor som uppfyller de

bestammelser om atféljande handlingar som anges i punkterna 3—7.

Niér en livsmedelsforetagare forflyttar ett parti levande musslor mellan anldggningar, fram till
och med partiets ankomst till en leveranscentral eller bearbetningsanldggning, skall en
registreringshandling &tf6lja partiet.

Registreringshandlingen skall vara utfirdad pa dtminstone ett av de officiella spréken i den
medlemsstat dar den mottagande anldggningen &r beldgen och innehélla &tminstone den

information som anges nedan.

a)  Nar det géller ett parti levande musslor som skickas fran ett produktionsomrade skall

registreringshandlingen innehélla atminstone foljande information:

i)  Upptagarens identitet och adress.

ii)  Datum for upptagningen.



b)

iii)  Produktionsomradets ldge, beskrivet s& detaljerat som mojligt eller angivet med

hjélp av ett kodnummer.
iv)  Produktionsomradets hygieniska status.
v)  Vilken art av skaldjur det ror sig om samt kvantiteten.
vi) Partiets destination.
Niér det géller ett parti levande musslor som skickas fran ett aterutliggningsomrade skall
registreringshandlingen innehalla atminstone den information som avses i a samt
foljande information:
i)  Aterutliggningsomradets lige.
ii)  Aterutliggningens varaktighet.
Nir det géller ett parti levande musslor som skickas fran en reningsanldggning skall
registreringshandlingen innehalla atminstone den information som avses i a samt

foljande information:

i)  Reningsanldggningens adress.



ii)  Reningens varaktighet.

ii)  De datum nér partiet anldnde till respektive ldmnade reningsanldggningen.
Livsmedelsforetagare som levererar partier av levande musslor skall fylla i de tillampliga
avsnitten i registreringshandlingen sa att de ar léttldsta och inte kan éndras.
Livsmedelsforetagare som tar emot partier av levande musslor skall datumstdmpla handlingen
ndr de mottar partiet eller registrera mottagningsdatumet pa annat sitt.

Livsmedelsforetagare skall behalla en kopia av registreringshandlingen for varje parti som

levererats och mottagits under minst tolv manader efter leverans eller mottagande (eller under

en lidngre period som den behoriga myndigheten far faststélla).

Om emellertid

a)  den personal som tar upp levande musslor dven skoter de leveranscentraler eller
reningsanldggningar, aterutliggningsomraden eller bearbetningsanldggningar som tar
emot de levande musslorna, och

b)  en enda behorig myndighet utovar tillsyn over alla berérda anldggningar,

behovs inga registreringshandlingar om den behoriga myndigheten tillater detta.



KAPITEL II: HYGIENKRAV FOR PRODUKTION OCH UPPTAGNING AV LEVANDE
MUSSLOR

A. KRAV FOR PRODUKTIONSOMRADEN

1. Enupptagare fir endast ta upp levande musslor frén produktionsomréden med fasta ldgen och
fasta granser som den behoriga myndigheten har klassificerat — om sé dr ldmpligt i samarbete
med berorda livsmedelsforetagare — som klass A, B eller C enligt férordning (EG) nr

../2004".

2. Livsmedelsforetagare far avyttra levande musslor som tagits upp fran produktionsomraden av

klass A som livsmedel om de uppfyller kraven i kapitel V.

3.  Livsmedelsforetagare far avyttra levande musslor som tagits upp fran produktionsomréden av
klass B som livsmedel endast efter behandling i en reningsanldggning eller efter

aterutliggning.

4.  Livsmedelsforetagare far avyttra levande musslor som tagits upp fran produktionsomraden av
klass C som livsmedel endast efter aterutlaggning under en ldngre period enligt del C i detta

kapitel.

*
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Levande musslor frén produktionsomriden av klass B eller C skall efter rening eller
aterutliggning uppfylla alla krav i kapitel V. Levande musslor frdn sddana omraden som inte
har genomgatt rening eller aterutliggning far dock sdndas till en bearbetningsanlaggning, dér
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 anlidggning). Féljande

behandlingsmetoder dr godkénda:

a)  Sterilisering i hermetiskt forslutna behallare, och

b)  foljande typ av varmebehandlingar:

i)  Nedsdnkning i kokande vatten under den tid som behovs for att hoja den inre
temperaturen i blotdjurets kott till minst 90 °C och bibehéllande av denna

minimitemperatur i minst 90 sekunder.

ii)  Kokning i 3-5 minuter i ett slutet kirl med en temperatur pa 120-160 °C och ett
tryck pa 2-5 kg/cm2 , varefter skalen avldgsnas och kéttet fryses till en

karntemperatur av -20 °C.

iii) Angkokning under tryck i ett slutet kérl dir kraven pa koktid och pé den inre
temperaturen i blotdjurens kott enligt led i skall respekteras. En validerad metod
skall anvéndas. Forfaranden, grundade pA HACCP-principerna, skall inréttas for

att kontrollera att virmen sprids jamnt.



6.  Livsmedelsforetagare far inte odla levande musslor i eller ta upp dem fran omraden som den
behoriga myndigheten inte har klassificerat eller som &r oldmpliga av hilsoskal.
Livsmedelsforetagare skall beakta all relevant information om omradenas 1dmplighet for
produktion och upptagning, inklusive information fran egenkontrollen och fran den behdriga
myndigheten. De skall anvdnda denna information, sirskilt information om milj6- och

vaderforhallanden, for att faststdlla hur upptagna partier skall behandlas pé lampligaste sétt.

B. 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 efterféljande hantering fér inte fororsaka ytterligare kontaminering
eller svéra skador pé levande musslors skal eller viavnad, eller leda till fordndringar som
avsevirt paverkar deras ldmplighet for behandling genom rening, bearbetning eller

aterutliggning. Livsmedelsforetagare skall sérskilt

a)  skydda levande musslor pa lampligt sétt fran att krossas, skrapas eller utsittas for

vibrationer,

b) inte utsitta levande musslor for extrem vérme eller kyla,

c) inte aterfora levande musslor till vatten som skulle kunna kontaminera dem ytterligare,

d)  om de utfor konditioneringen i naturliga miljoer, endast anvinda omrdden som den

behoriga myndigheten klassificerat som klass A.



2. Transportmedlet skall tillata 1amplig avrinning, vara utrustat for att ge bésta mojliga

overlevnadsvillkor och ge ett effektivt skydd mot kontaminering.

C. KRAV FOR ATERUTLAGGNING AV LEVANDE MUSSLOR

Livsmedelsforetagare som ater ldgger ut levande musslor skall se till att foljande krav ér uppfyllda:

1.  Livsmedelsforetagare far endast utnyttja de omraden for aterutliggning av levande musslor
som godkénts av den behdriga myndigheten. Omradenas granser skall tydligt markeras med
bojar, stolpar eller andra fasta hjdlpmedel. Det skall vara ett minsta avstdnd mellan
aterutldggningsomradena, och dven mellan aterutlaggnings- och produktionsomraden, for att

minimera risken for att fororeningar fors vidare.

2. Genom villkoren for dterutldggning skall bésta mdjliga villkor for rening sikerstéllas.

Livsmedelsforetagare skall sarskilt

a)  anvédnda metoder for hantering av levande musslor avsedda for aterutliggning som

innebdar att musslornas filtreringsformaga aterstalls efter utlaggning i naturliga vatten,

b) inte ater ldgga ut levande musslor sa tétt att reningen hindras,

¢) nedsédnka levande musslor i havsvatten i aterutliggningsomradet under en ldmplig
tidsperiod som skall faststillas pa grundval av vattentemperaturen; perioden maste vara
minst tvd ménader om inte den behdriga myndigheten beslutar om en kortare period

som bygger pa livsmedelsforetagarens riskanalys, och



d) setill att det finns ett tillrdckligt avstand mellan delomradena inom ett
aterutliggningsomrade for att forhindra att partierna sammanblandas. Systemet "allt in
allt ut" skall anvédndas sa att ett nytt parti inte kan inforas innan hela det tidigare partiet

har avldgsnats.
3.  Livsmedelsforetagare som forvaltar aterutliggningsomraden skall vid den behoriga
myndighetens inspektion alltid kunna dokumentera de levande musslornas ursprung,
aterutlaggningsperioderna, utnyttjade aterutliggningsomraden samt partiets destination efter

aterutliggning.

KAPITEL III: STRUKTURELLA KRAV FOR LEVERANSCENTRALER OCH
RENINGSANLAGGNINGAR

1.  Anldggningen pé land far inte Oversvimmas vid normalt hogt tidvatten eller genom avrinning

frdn omgivande omréaden.

2. Tankar och vattenbehallare skall uppfylla féljande krav:

a)  Innervdggarna skall ha en slét, hard och tdt yta och vara létta att rengdra.

b)  De skall vara konstruerade sa att vattnet kan rinna av helt.

c¢) Vattenintag skall vara placerade sa 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.

2. Reningssystemet skall fungera pa ett sddant sétt att levande musslor snabbt aterfar och
uppratthéller filtreringsformagan och skyddas fran kontaminering via avfallsvatten och mot
aterkontamination. Efter rening skall musslorna kunna bevara en livskraft anpassad for

forpackning, lagring och transport innan de sldpps ut pa marknaden.

3. Mingden levande musslor som renas far inte Gverstiga reningsanldaggningens kapacitet. De
levande musslorna skall utan avbrott renas under en period som ar tillrdckligt lang sa att de
normer for hygien som faststélls i kapitel V och de mikrobiologiska kriterier som antagits 1

enlighet med forordning (EG) nr .../2004" uppfylls.

4. Om en reningstank innehéller flera partier av levande musslor skall de vara av samma art och

behandlingens léangd skall anpassas efter det parti som kréver den ldngsta reningsperioden.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for férordningen om livsmedelshygien.



5. Behallare som anvénds for rening av levande musslor i reningssystemet skall vara
konstruerade sa att genomstromning av rent havsvatten kan ske. Lagren av levande musslor

far inte vara sa tjocka att 6ppning av skalen forhindras under reningen.

6.  Kriftdjur, fisk och andra marina arter far inte hallas i reningstankar dér levande musslor

reénas.

7. Varje forpackning med renade levande musslor som sénds till en leveranscentral skall forses

med en etikett som intygar att samtliga blotdjur ar renade.

B. KRAV FOR LEVERANSCENTRALER

Livsmedelsforetagare som driver leveranscentraler skall se till att foljande krav &r uppfyllda:

1.  Hantering av levande musslor, sérskilt konditionering, sortering och forpackning, far inte

orsaka kontaminering av produkten eller paverka musslornas livsduglighet.

2. Fore leverans skall skalen pa levande musslor rengdras noggrant med rent vatten.

3. Levande musslor skall komma fran

a) ett produktionsomrade av klass A,

b) ett terutlaggningsomrade,



¢) enrenglringsanldggning, eller
d) en annan leveranscentral.

4.  Kraven i punkterna 1 och 2 géller dven leveranscentraler ombord pa fartyg. Musslor som
hanteras i sddana centraler skall komma frén ett produktionsomrade av klass A eller ett
aterutliggningsomréde.

KAPITEL V: HALSONORMER FOR LEVANDE MUSSLOR

Utover att se till att de mikrobiologiska kriterier som antagits i1 enlighet med

forordning (EG) nr .../2004" foljs, skall livsmedelsforetagare se till att levande musslor som avyttras

som livsmedel uppfyller normerna i detta kapitel:

1. De skall ha de organoleptiska egenskaper som féarska och livskraftiga musslor normalt
uppvisar, med skal fria fran smuts, reagera normalt pa slag och ha intravalvuldr vitska i

normal mangd.

2. De far inte innehalla marina biotoxiner i ssmmanlagda kvantiteter (uppmadtta i hela kroppen

eller varje étbar del separat) som Gverstiger foljande gransvérden:

a)  For PSP (paralytiskt skaldjursgift), 800 mikrogram per kilogram.

b)  For ASP (amnesiframkallande skaldjursgift), 20 milligram domorinsyra per kilogram.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



c¢)  For okadasyra, dinophysistoxiner och pectenotoxiner tillsammans, 160 mikrogram

okadasyrekvivalenter per kilogram.

d)  For yessotoxiner, 1 mg yessotoxinekvivalent per kilogram.

e)  For azaspiracider, 160 mikrogram azaspiracidekvivalenter per kilogram.

KAPITEL VI: FORPACKNING AV LEVANDE MUSSLOR

1. Ostron skall forpackas med det konkava skalet nedét.

2. Konsumentfoérpackningar med levande musslor skall vara forseglade och forbli forseglade

efter det att de har lamnat leveranscentralen, till dess att de salufors till konsumenterna.

KAPITEL VII: IDENTIFIERINGSMARKNING OCH MARKNING

1. Etiketten, inklusive identifieringsmarket, skall vara vattenbestandig.

2. Utover de allménna kraven for identifieringsmérken i avsnitt I i bilaga II skall etiketten

innehalla f6ljande information:

a)  Arten av mussla (vanligt och vetenskapligt namn).

b)  Forpackningsdatum, med uppgift om dtminstone dag och manad.

Utan hinder av direktiv 2000/13/EG féar datum for kortaste hallbarhet erséttas med uppgiften

"dessa djur skall vara levande vid forséljning".



3. Den etikett som fists pa en forpackning med levande musslor som inte &r forpackade i
konsumentforpackningar skall av detaljhandlaren forvaras i minst 60 dagar efter det att

innehallet i forpackningen har delats upp.

KAPITEL VIII: OVRIGA KRAV

1.  Livsmedelsforetagare som lagrar och transporterar levande musslor skall se till att de férvaras

vid en temperatur som inte inverkar menligt pa livsmedelssikerheten eller deras livsduglighet.

2. Levande musslor fér inte pa nytt nedsédnkas i eller sprayas med vatten sedan de forpackats for

detaljhandelsforséljning och ldmnat leveranscentralen.

KAPITEL IX: SARSKILDA KRAV FOR UPPTAGNING AV KAMMUSSLOR UTANFOR
KLASSIFICERADE PRODUKTIONSOMRADEN

Livsmedelsforetagare som tar upp kammusslor utanfor klassificerade produktionsomraden eller

hanterar sdidana kammusslor skall uppfylla foljande krav:

1.  Kammusslor fér inte sldppas ut pd marknaden sévida de inte tagits upp och hanterats enligt

kapitel II del B och uppfyller normerna i kapitel V inom ramen for ett egenkontrollsystem.

2. Niér uppgifter fran officiella 6vervakningsprogram gor det mdjligt for den behoriga
myndigheten att klassificera fiskevattnen — i forekommande fall i samarbete med
livsmedelsforetagare — skall dessutom bestimmelserna i kapitel 11 del A tillampas analogt pa

kammusslor.



Kammusslor far endast sldppas ut pa marknaden som livsmedel via en fiskauktion, en
leveranscentral eller en bearbetningsanldaggning. Nér livsmedelsforetagare hanterar
kammusslor i sina anldggningar, skall de informera den behoriga myndigheten och, nir det

giller leveranscentraler, uppfylla de tillimpliga bestimmelserna i kapitlen IIT och IV.

Livsmedelsforetagare som hanterar kammusslor skall

a) itillimpliga fall uppfylla bestimmelserna om handlingar i kapitel I punkterna 3—7.
I dessa fall skall registreringshandlingen klart ange ldget for det omrade dér

kammusslorna togs upp eller

b)  nér det géller emballerade kammusslor, och inslagna kammusslor om
innerforpackningen ger samma skydd som emballaget, uppfylla bestimmelserna om

identifieringsmérkning och mérkning i kapitel VII.

AVSNITT VIII: FISKERIPRODUKTER

Detta avsnitt &r inte tillimpligt pa musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snéckor som
sldpps ut pa marknaden levande. Med undantag for kapitlen I och II dr det tillampligt pa dessa
djur nér de inte sldpps ut pa marknaden levande, da de i annat fall méaste ha erhallits i enlighet

med bestimmelserna i avsnitt VII.

Kapitel I1I del A, C och D, kapitel IV och kapitel V ér tillimpliga pa detaljhandeln.



3. Kraven i detta avsnitt kompletterar kraven i forordning (EG) nr .../2004".

a)  For anldggningar, inklusive fartyg, som dr verksamma inom primérproduktionen och
dirmed sammanhéngande verksamheter kompletterar de kraven i bilaga I till den

forordningen.

b)  For andra anldggningar, inklusive fartyg, kompletterar de kraven i bilaga II till den

forordningen.

4. I fréga om fiskeriprodukter omfattar

a)  primdrproduktion: odling, fiske och uppsamling av levande fiskeriprodukter i syfte att

sléppa ut dem pa marknaden, och

b)  ddrmed sammanhdngande verksamheter: alla foljande verksamheter om de gérs ombord
pa fiskefartyg: avlivning, avblodning, huvudskérning, rensning, borttagande av fenor,

kylning och forpackning. Det omfattar dven

1. transport och lagring av sadana fiskeriprodukter, inklusive levande
fiskeriprodukter, vars egenskaper inte fordndrats pa avgoérande sitt inom

fiskodlingar pa land, och

2. transport av sddana fiskeriprodukter, inklusive levande fiskeriprodukter, vars
egenskaper inte forandrats pa avgorande sétt fran produktionsplatsen till den

forsta anlédggningen.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for férordningen om livsmedelshygien.



KAPITEL I: KRAV FOR FARTYG

Livsmedelsforetagare skall se till att

1. 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

2. den verksamhet som pagér ombord pé fartygen bedrivs enligt bestimmelserna i del II.

L. STRUKTURELLA KRAV OCH UTRUSTNINGSKRAV

A. Krav for alla fartyg

1. Fartygen skall vara utformade och byggda sa att produkterna inte kontamineras med

slagvatten, avloppsvatten, rok, drivmedel, olja, smorjmedel eller andra skadliga &mnen.

2. Ytor som fiskeriprodukterna kommer i kontakt med skall vara korrosionsbesténdiga, slita och

latta att reng6ra. Eventuella ytbeldggningar skall vara héllbara och far inte vara giftiga.

3. Utrustning och material som anvénds for att arbeta med fiskeriprodukter skall vara

korrosionsbestindiga och litta att rengora och desinficera.

4.  Intag fOr vatten, som anvénds for fiskeriprodukter, skall vara placerade sa att vattnet inte

kontamineras.



C.

Krav for fartyg avsedda och utrustade for att bevara farska fiskeriprodukter i

mer dn 24 timmar

Fartyg som ar avsedda och utrustade for att bevara fiskeriprodukter i mer &n 24 timmar skall
vara utrustade med lastrum, tankar eller containrar for forvaring av fiskeriprodukter vid de

temperaturer som faststélls i kapitel VII.

Lastrummen skall vara étskilda fran maskinrum och beséttningsutrymmen genom skiljeviggar
som skall skydda de forvarade fiskeriprodukterna fran all kontaminering. Lastrum och
containrar som anvénds for forvaring av fiskeriprodukter skall vara utformade sa att dessa
bevaras pa ett hygieniskt tillfredsstillande sitt och vid behov se till att sméltvatten inte forblir

1 kontakt med produkterna.

Fartyg som dr utrustade for kylning av fiskeriprodukter i kylt rent havsvatten skall ha tankar
som dr forsedda med anordningar som gor det mojligt att halla en jimn temperatur i hela
tanken. Dessa anordningar skall 4stadkomma 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 tillrédcklig kapacitet for att snabbt sdnka

temperaturen till en kirntemperatur pa hogst -18 °C,



vara utrustade med en frysanldggning med tillrdcklig kapacitet for att hélla fiskeriprodukterna
i lagerutrymmena vid en temperatur pa hogst -18 °C. Lagerutrymmena skall ha utrustning for
temperaturregistrering placerad sa att den latt kan avldsas. Temperaturgivare skall placeras i

den del av lagerutrymmet dér temperaturen ar 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 sérskilt mottagningsomrade dér fiskeriprodukterna tas ombord och som ér sa
konstruerat att varje fingst kan hallas atskild. Detta omréde skall vara litt att reng6ra

och utformat sa att produkterna skyddas mot vidder och vind och mot kontaminering.

b)  Ett hygieniskt system for transport av fiskeriprodukter fran mottagningsomradet till

beredningsplatsen.

c)  Arbetsplatser som ér tillrickligt stora for beredning och bearbetning av fiskeriprodukter
under goda hygieniska forhallanden, litta att rengéra och desinficera samt utformade

och arrangerade sé att all kontaminering av produkterna forhindras.

d)  Tillrackligt stora lagringsutrymmen for fardiga produkter utformade sa att de ar litta att
rengora. Om ett system for avfallshantering dr i drift ombord, skall ett sirskilt lastrum

finnas for lagring av avfallsprodukterna.



IL.

2

h)

Ett utrymme for forvaring av forpackningsmaterial som &r avskilt frén de utrymmen dér

produkter bereds och bearbetas.

Sarskild utrustning for bortskaffande av avfall och fiskeriprodukter som é&r otjanliga
som livsmedel, antingen direkt i havet eller, om omsténdigheterna s kréver, i en
vattentét tank som &r avsedd endast for detta andamél. Om avfallet lagras och bearbetas

ombord med desinfektionsmedel skall sirskilda utrymmen finnas for detta.

Ett vattenintag med en sddan placering som forhindrar att vattentillforseln

kontamineras.

Handrengoringsutrustning for den personal som hanterar oskyddade fiskeriprodukter,

med kranar som é&r utformade sé att fororeningar inte fors vidare.

Fabriksfartyg pa vilka skal och bltdjur kokas, kyls och forpackas ombord, behdver inte

uppfylla kraven i punkt 1 om ingen annan form av hantering eller bearbetning sker ombord pa

sédana fartyg.

Fabriksfartyg dér fiskeriprodukter fryses in skall ha en utrustning som uppfyller kraven for

frysfartyg enligt del C, punkterna 1 och 2.

HYGIENKRAV

Vid anvindning skall de delar av fartyg eller containrar som reserverats for forvaring av

fiskeriprodukter hallas rena och i gott skick. De far i synnerhet inte kontamineras av fartygets

drivmedel eller av slagvatten.



Sa snart fiskeriprodukter har tagits ombord skall de skyddas mot kontaminering och all
paverkan fran solen eller andra virmekallor. For skdljning skall dricksvatten eller rent vatten,

om sa ér ldmpligt, anvindas.

Fiskeriprodukter skall hanteras och forvaras pé sédant sétt 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.

Alla fiskeriprodukter utom saddana som forvaras levande skall kylas snarast mojligt efter

lastningen. Om kylning inte dr mdjlig skall fiskeriprodukterna landas sa snart som mojligt.

Is for kylning av fiskeriprodukterna skall vara gjord pé dricksvatten eller rent vatten.

Eventuell huvudskarning och/eller rensning, skall utforas pa ett hygieniskt sétt snarast mojligt
efter fangsten, och produkten skall omedelbart skoljas grundligt med dricksvatten eller rent
vatten. Indlvorna och delar som kan utgdra en risk for ménniskors hélsa skall avldgsnas
snarast mojligt och héllas atskilda fran produkter som &r avsedda att anvindas som livsmedel.
Lever, rom och mjolke avsedda att anvéndas som livsmedel skall forvaras i is vid en

temperatur som niarmar sig temperaturen for sméltande is, eller frysas.

Vid frysning i saltlake av hel fisk avsedd for konservering skall produktens temperatur vara

hogst -9 °C. Saltlaken fér inte kontaminera fisken.



KAPITEL II: KRAV UNDER OCH EFTER LANDNING

1.  Livsmedelsforetagare som ansvarar for lossning och landning av fiskeriprodukter skall

a)  se till att den utrustning for lossning och landning som kommer i kontakt med
fiskeriprodukterna &r av sddant material som ar latt att rengéra och desinficera, och den

skall héllas i rent och gott skick, och

b)  forhindra kontaminering av fiskeriprodukter under lossning och landning, sérskilt genom

att

i)  genomfora lossning och landning skyndsamt,

ii)  utan dr6jsmal placera fiskeriprodukterna i en skyddad milj6 vid den temperatur

som anges i kapitel VII, och

iii)  inte anvdnda utrustning och rutiner som fororsakar onddig skada pa atliga delar av

fiskeriprodukterna.

2. Livsmedelsforetagare som ansvarar for auktionshallar och grossistmarknader eller delar av
dessa dér fiskeriprodukter bjuds ut till forséljning skall sidkerstélla 6verensstimmelse med

foljande krav:

a) 1)  Det skall finnas lasbara utrymmen for kylforvaring av beslagtagna
fiskeriprodukter och sdrskilda, lasbara utrymmen for lagring av fiskeriprodukter

som forklarats otjanliga som livsmedel.



ii)  Om den behdriga myndigheten kraver detta skall det finnas ett ldmpligt utrustat
och lasbart utrymme eller vid behov ett rum som enbart far anvdndas av den

behoriga myndigheten.
b)  Nir fiskeriprodukterna uppvisas eller lagras
i)  far lokalerna inte anvénds for andra &ndamal,

ii)  far fordon som avger avgaser som kan forsdmra fiskeriprodukternas kvalitet inte

finns i lokalerna,
iii)  far de personer som har tilltride 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 mdjlig ombord pa fartyget skall farska fiskeriprodukter, utom sadana
som forvaras levande, kylas snarast mojligt efter landning och lagras vid en temperatur som

ligger néra den for sméltande is.

4.  Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de relevanta behoriga myndigheterna for att géra
det mojligt for dem att genomfora offentlig kontroll i enlighet med forordning (EG)
nr.../2004°, sirskilt nir det giller anmélningsforfaranden for landning av fiskeriprodukter
som den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagga fartyget for eller den behoriga

myndighet i den medlemsstat dir fiskeriprodukterna landas kan anse vara nddvéindiga.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.



KAPITEL III: KRAV FOR ANLAGGNINGAR, INKLUSIVE FARTYG, SOM HANTERAR
FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att foljande krav i tillampliga fall uppfylls vid anldggningar som

hanterar fiskeriprodukter.

A. KRAV FOR FARSKA FISKERIPRODUKTER

1.  Kylda oforpackade produkter som inte distribueras, sdnds ivdg, behandlas eller bereds
omedelbart efter det att de anlént till en anldggning pa land, skall forvaras i is i ldmpliga
utrymmen. Ny is skall 14ggas pa sa ofta det behovs. Forpackade fiskeriprodukter skall kylas

till en temperatur som ligger nira den f6r sméltande is.

2. Huvudskidrning och rensning skall utfoéras under hygieniska forhéllanden. Om rensning &ar
mojlig ur teknisk och kommersiell synpunkt skall den goras sa fort som mojligt efter det att
produkterna har fangats eller landats. Produkterna skall omedelbart darefter tvéttas noggrant

med dricksvatten eller, ombord pa fartyg, rent vatten.

3. Filetering och skivning skall utforas sa att produkterna inte kontamineras eller forstors.
Beredda produkter skall avldgsnas omedelbart efter avslutad beredning. Filéer och skivor

skall forpackas och kylas s& snabbt som mdjligt efter beredning.



4.  Containrar som anvénds for leverans eller lagring av oforpackade beredda farska
fiskeriprodukter som lagras under is skall vara sé beskaffade att sméltvatten inte forblir i

kontakt med produkterna.

5. Hela eller urtagna farska fiskeriprodukter far transporteras och lagras i kylt vatten ombord pé
fartygen. De far ocksé transporteras i kylt vatten efter landning och transporteras fran
vattenbruksanldggningar tills de kommer fram till den forsta anliggningen i land som utfor
nagon annan verksamhet én transport.

B. KRAV FOR FRYSTA PRODUKTER

Anliggningar pé land dér fiskeriprodukter fryses skall ha utrustning som uppfyller de krav som
faststéllts 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 féljande

villkor uppfylls:

1. Det ramaterial som anvénds skall uppfylla foljande villkor:

a)  Endast hel fisk och fiskben efter filetering far anvéndas for att framstélla

maskinurbenade fiskeriprodukter.

b)  Alla ravaror skall vara fria fran inélvor.



Tillverkningsprocessen skall uppfylla f6ljande villkor:

a)  Maskinurbening skall ske utan onddigt drojsmal efter filetering.

b)  Om hel fisk anvénds skall den vara rensad och tvittad i forvég.

c¢)  Efter produktion skall maskinurbenade fiskeriprodukter frysas sa snabbt som mojligt

eller blandas med en produkt som &r avsedd for frys- eller stabiliseringsbehandling.
KRAV BETRAFFANDE PARASITER
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 pa ravaran eller
slutprodukten.

a)  Fiskeriprodukter som skall fortéras raa eller ndstan raa.

b)  Fiskeriprodukter av foljande arter om de skall kallrokas eller inte uppnar en temperatur

av 60 °C:

i il

i)  Makrill.

iii)  Skarpsill.

iv)  (Vildfingad) Atlant- eller Stillahavslax.



¢)  Marinerad och/eller saltad fiskeriprodukt om bearbetningen &r otillrdcklig for att

forstora nematodlarver.

2. Livsmedelsforetagare behover inte utféra den behandling som krévs enligt punkt 1

a) om tillgingliga epidemiologiska data visar att de fiskevatten dir ravaran har sitt

ursprung inte utgér ndgon hélsofara med avseende pa nirvaron av parasiter, och
b)  om den behdriga myndigheten lamnar tillstand till detta.

3.  En handling fran tillverkaren som anger vilken typ av behandling de har genomgatt skall
atfolja de fiskeriprodukter som anges i punkt 1 nér de slépps ut p4 marknaden, utom nir de
levereras till konsumenten.

KAPITEL IV: KRAV FOR BEARBETADE FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som kokar kraftdjur och blotdjur skall se till att foljande krav ar uppfyllda:

1.  Kokningen skall f6ljas av snabb kylning. Vattnet som anvénds skall vara dricksvatten eller,

ombord pa fartyg, rent vatten. Om inga andra konserveringsmetoder anvands, skall kylningen

fortsétta till dess att en temperatur som ligger nira temperaturen for sméltande is har nétts.



2. Skalning och urtagning av kott skall utforas under hygieniska forhdllanden sé att
kontaminering av produkterna undviks. Om dessa moment utfors for hand, skall personalen

vara extra noga med att tvétta handerna.

3. Efter skalning och urtagning av kottet skall de kokta produkterna omedelbart frysas eller s&

snart som mojligt kylas till den temperatur som faststélls i kapitel VII.
KAPITEL V: HALSONORMER FOR FISKERIPRODUKTER
Utover att garantera att de mikrobiologiska kriterier som antagits i enlighet med
forordning (EG) nr .../2004" foljs, skall livsmedelsforetagare se till, beroende pa produkternas eller
arternas natur, att fiskeriprodukter som avyttras som livsmedel uppfyller normerna i detta kapitel:

A. FISKERIPRODUKTERS ORGANOLEPTISKA EGENSKAPER

Livsmedelsforetagare skall gora en organoleptisk undersdkning av fiskeriprodukterna. Vid denna

undersokning skall sérskilt klargéras om fiskeriprodukterna uppfyller alla kriterier pa farskhet.

B. HISTAMIN

Livsmedelsforetagare skall sidkerstélla att gransvérdena for histamin inte 6verskrids.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



C. TOTAL MANGD FLYKTIGT KVAVE

Obearbetade fiskeriprodukter far inte slappas ut pa marknaden om kemiska test visar att

gransvirdena for TVB-N eller TMA-N har 6verskridits.

D. PARASITER

Livsmedelsforetagare skall se till att fiskprodukter har okulédrbesiktigats i syfte att uppticka synliga
parasiter innan de slédpps ut pa marknaden. De far inte som livsmedel avyttra fiskeriprodukter eller

delar dirav som ér tydligt angripna av parasiter.

E. HALSOVADLIGA TOXINER

1. Fiskeriprodukter som hérror fran giftiga fiskar av foljande familjer far inte sldppas ut pa

marknaden: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae och Canthigasteridae.

2. Fiskeriprodukter som innehaller biotoxiner, till exempel ciguateratoxiner eller
muskelférlamande toxiner, far inte sldppas ut pa marknaden. Fiskeriprodukter som harrér fran
levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina sniackor far dock sldppas ut pa
marknaden om de har framstéllts 1 verensstimmelse med bestimmelserna i avsnitt VII och

uppfyller kraven i kapitel V punkt 2 i det avsnittet.



KAPITEL VI: FORPACKNING AV FISKERIPRODUKTER

1.  Behallare som anvénds for att forvara férska fiskeriprodukter i is skall vara vattentéta och s&

beskaffade att smiltvattnet inte kommer i1 kontakt med produkterna.

2. Frysta block som bereds ombord pé fartyg skall forpackas pé lampligt sitt fore landning.

3. Nir fiskeriprodukter forpackas ombord pé fiskerifartyg skall livsmedelsforetagare sékerstilla
att forpackningsmaterialet

a)  inte utgor en kontaminationskalla,

b) lagras pé sédant sétt att det inte utsétts for en risk for kontaminering,

c) om det ir avsett att ateranvindas dr latt att rengdra och, om nddvindigt, desinficera.

KAPITEL VII: LAGRING AV FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som lagrar fiskeriprodukter skall se till att foljande villkor uppfylls:

1. Férska fiskeriprodukter, upptinade obearbetade fiskeriprodukter samt kokta och kylda

produkter av kraftdjur och blotdjur skall hallas vid en temperatur som ligger néra den for

smaltande is.



2. Frysta fiskeriprodukter skall hallas vid en temperatur pa 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 pa ett sétt som inte

inverkar menligt pa livsmedelssékerheten och deras livsduglighet.

KAPITEL VIII: TRANSPORT AV FISKERIPRODUKTER

Livsmedelsforetagare som transporterar fiskeriprodukter skall se till att féljande villkor uppfylls:

1. Fiskeriprodukter skall under transport héllas vid de foreskrivna temperaturerna. Sérskilt

foljande krav skall uppfyllas:

a)  Férska fiskeriprodukter, upptinade obearbetade fiskeriprodukter samt kokta och kylda
produkter av kréaftdjur och blotdjur skall hallas vid en temperatur som ligger nédra den

for smaltande is.



b)  Frysta fiskeriprodukter, med undantag for fryst fisk i saltlake avsedd for produktion av
konserver, skall under transport hallas vid en jamn temperatur pa hogst -18 °C i alla

delar av produkten, eventuellt med kortvariga variationer uppat pa hogst 3 °C.
2. Livsmedelsforetagare behover inte uppfylla kraven i punkt 1 b nér frysta fiskeriprodukter
transporteras fran ett fryslager till en godkénd anléggning for att tinas niar de kommer fram i
syfte att beredas och/eller bearbetas om avstandet ar kort och den behdriga myndigheten

medger detta.

3. Om fiskeriprodukterna forvaras under is far sméltvattnet inte forbli i kontakt med

produkterna.

4.  Fiskeriprodukter som skall sléppas ut pad marknaden levande skall transporteras pa ett sitt som

inte inverkar menligt pa livsmedelssékerheten och deras livsduglighet.

AVSNITT IX: OBEHANDLAD MJOLK OCH MJOLKPRODUKTER

KAPITEL I: OBEHANDLAD MJOLK — PRIMARPRODUKTION

Livsmedelsforetagare som producerar eller, i forekommande fall, samlar upp obehandlad mj6lk

skall uppfylla de krav som faststills i detta kapitel.



HYGIENKRAV FOR PRODUKTION AV OBEHANDLAD MJOLK

Obehandlad mjolk skall komma fran djur

a)

b)

som inte uppvisar nagra som helst symtom pé smittsamma sjukdomar som genom mjoélk

kan 6verforas till manniskor,

vilkas allménna hélsotillstand ar gott, som inte uppvisar nagot tecken pa sjukdom som
kan leda till att mj6lken kontamineras och som i synnerhet inte lider av ndgon infektion
1 konsorganen med flytningar, enterit med diarré och feber eller ndgon synlig

juverinflammation,

som inte uppvisar nagot sar pa juvret som kan ténkas paverka mjoélken, 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 godkénda produkter eller &mnen, den karenstid har

iakttagits som foreskrivs for dessa produkter och &mnen.



b)

I synnerhet, nir det giller brucellos, skall obehandlad mjélk komma fran

iii)

kor eller bufflar som tillhor en besittning som enligt direktiv 64/432/EEG" ér fri

eller officiellt fri fran brucellos,

far eller getter som tillhér en mjolkproduktionsanliaggning som &r officiellt fri

eller fri fréan brucellos enligt direktiv 91/68/EEG?, eller

hondjur av andra arter som, om de ar mottagliga for brucellos, tillhor beséttningar
som regelbundet kontrolleras betridffande denna sjukdom i enlighet med en plan

som godkénts av den behoriga myndigheten.

Nar det géller tuberkulos skall obehandlad mjélk komma fran

kor eller bufflar som tillhor en besittning som enligt direktiv 64/432/EEG é&r
officiellt fri fran tuberkulos, eller

hondjur av andra arter som, om de &r mottagliga for tuberkulos, tillhor
beséttningar som regelbundet kontrolleras betrdffande denna sjukdom i enlighet

med en plan som godkénts av den behdriga myndigheten.

Rédets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhélsoproblem som péaverkar handeln

med nétkreatur och svin inom gemenskapen (EGT 121, 29.7.1964. s. 1977/64). Direktivet

senast dndrat genom 2003 &rs anslutningsakt.

Rédets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhélsovillkor for handeln med féar
och getter inom gemenskapen (EGT L 46, 19.2.1991, s. 19). Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).



¢)

Om getter halls tillsammans med kor, skall getterna genomga tuberkuloskontroll.

Obehandlad mj6lk frén djur som inte uppfyller kraven i punkt 2 far dock anvindas med den

behoriga myndighetens godkédnnande

a)

b)

ndr det géller kor eller bufflar som inte visar nagon positiv reaktion pé tuberkulos- eller
brucellostest eller ndgra symptom pé dessa sjukdomar, efter att ha virmebehandlats och

sedan visat negativ reaktion i ett fosfatastest,

nér det giller far eller getter som inte visar ndgon positiv reaktion pad brucellostest eller
som har vaccinerats mot brucellos som en del av ett godként utrotningsprogram och inte

visar nagra symptom pé denna sjukdom, antingen

i)  for framstillning av ost med en mognadsperiod p& minst tvd ménader, eller

ii)  efter att ha virmebehandlats och sedan visat negativ reaktion i ett fosfatastest, och
nér det géller hondjur av andra arter som inte visar nagon positiv reaktion pa
tuberkulos— eller brucellostest eller ndgra symptom pa dessa sjukdomar, men som tillhor

en besédttning dér 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 garanterar mjolkens sédkerhet.



II.

Obehandlad mjdlk frén djur som inte uppfyller kraven i punkterna 1-3, sérskilt alla djur som
visar en positiv reaktion pa profylaktiska tester for tuberkulos eller brucellos enligt

direktiven 64/432/EEG och 91/68/EEG, far inte anvindas som livsmedel.

Isolering av djur som é&r smittade eller som misstidnks vara smittade med négon av de
sjukdomar som anges i punkt 1 eller 2 maste vara effektivt for att undvika negativa effekter pa

andra djurs mjolk.

HYGIEN VID MJOLKPRODUKTIONSANLAGGNINGAR

Krav pa lokaler och utrustning

Mjo6lkningsutrustning samt lokaler dér mjdlk forvaras, hanteras eller kyls skall vara sé beldgna

och utformade att risken for att mjolken kontamineras begrénsas.

Lokaler for forvaring av mjolk skall vara skyddade mot skadedjur, vara tillrdckligt avskilda
fran de lokaler dar djuren halls och, dir sa ar nédvandigt for att uppfylla kraven i del B, ha

lamplig utrustning for kylning av mjdlken.

Ytor pa utrustning som kommer i kontakt med mjolk (redskap, behéllare, tankar osv. avsedda
for mjolkning, uppsamling eller transport) skall vara litta att rengoéra och, dér sa ér
nodvindigt, desinficera och héllas i gott skick. Detta krdver anviandning av sléta, tvittbara och

giftfria material.



Efter anvindningen skall sddana ytor rengoras och, dir s& dr nddvandigt, desinficeras. Efter

varje transport, eller efter varje serie av transporter om det dr en mycket kort tidrymd mellan

lossning och péafoljande lastning, men under alla omstindigheter &tminstone en gang om

dagen, skall behéllare och tankar som anvinds for transport av obehandlad mjolk rengoras

och desinficeras pa lampligt sétt innan de anvénds pa nytt.

Hygien vid mj6lkning, uppsamling och transport

Mjolkning skall utforas hygieniskt, varvid sarskilt foljande skall sékerstéllas:

a)

b)

d)

Innan mj6lkningen pabdrjas skall spenar, juver och nérliggande delar vara rena.

M;jolk fran samtliga djur skall kontrolleras avseende organoleptiska eller fysikalisk—
kemiska avvikelser antingen av den person som mjdlkar eller med en metod som ger
motsvarande resultat, och mjolk som uppvisar sddana avvikelser far inte anvéindas som

livsmedel.

M;jo6lk fran djur som uppvisar kliniska symptom pa juversjukdom far endast anvidndas

som livsmedel 1 Overensstimmelse med instruktioner fran en veterindr.

Djur som genomgar en medicinsk behandling som sannolikt innebér att restsubstanser
overfors till mjolken skall kunna identifieras, och mjolk som fas frén sadana djur fore

karenstidens utging far inte anvindas som livsmedel.



e)  Spendoppnings- eller spraymedel far endast anvéindas om den behdriga myndigheten
har godként dem och pa siddant sdtt att de inte ger oacceptabla halter av restsubstanser i
mjolken.

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 pé

hogst 8 °C om den samlas upp dagligen och till hogst 6 °C om uppsamling inte sker dagligen.

Kylkedjan fér inte brytas under transporten och vid ankomsten till bestimmelseanldggningen

far mj6lkens temperatur vara hogst 10 °C.

Livsmedelsforetagare behover inte uppfylla de temperaturkrav som faststélls i punkterna 2

och 3 om mjolken uppfyller de kriterier som faststélls i del III och om

a)  mjolken bearbetas inom tva timmar efter mjolkning eller

b)  en hogre temperatur dr nédvindig av tekniska skil i samband med tillverkningen av

vissa mjolkprodukter och den behdriga myndigheten godkinner detta.

Personalhygien

Personer som mjdlkar och/eller hanterar obehandlad mjolk skall bara ldmpliga rena kléader.



I11.

Personer som mjdlkar skall iaktta god personlig renlighet. I ndrheten av mjélkningsplatsen
skall det finnas lampliga anordningar sé att personer som mjolkar eller hanterar obehandlad
mjolk kan tvétta hinder och armar.

KRITERIER FOR OBEHANDLAD MJOLK

I véntan pé att normer skall faststillas inom ramen for en mer specifik lagstiftning om

kvaliteten pad mjolk och mjolkprodukter skall foljande kriterier gélla for obehandlad mjolk:
Ett representativt antal stickprov pa obehandlad mjolk som uppsamlats slumpvis fran
mjolkproduktionsanldggning maste kontrolleras med avseende pa punkterna 3 och 4.
Kontrollerna far utforas av eller for

a)  livsmedelsforetagare som producerar mjolken,

b)  livsmedelsforetagare som samlar upp eller bearbetar mjolken,

¢) en grupp av livsmedelsforetagare, eller

d) inom ramen for ett nationellt eller regionalt kontrollprogram.



a)

b)

Livsmedelsforetagare skall inleda forfaranden for att se till att obehandlad mjélk

uppfyller foljande kriterier:

i)  For obehandlad mjolk fran kor:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <100 000"
Somatiskt celltal (per ml) <400 000"

ii)  For obehandlad mj6lk fran andra arter:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <1500 000"

Om obehandlad mjolk fran andra arter &n kor ar avsedd for tillverkning av produkter
som framstélls av obehandlad mjolk genom en process som inte inbegriper
viarmebehandling skall livsmedelsforetagare se till att den obehandlade mjolken

uppfyller f6ljande kriterier:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <500 000

Rullande geometriskt medelvarde under en tvimanadersperiod med minst tva prov
per manad.

" Rullande geometriskt medelvirde under en tremanadersperiod med minst ett prov
per manad, savida den behoriga myndigheten inte faststiller nigon annan metod

dér de sdsongsbetonade variationerna i produktionsnivén beaktas.



4.  Utan att det paverkar direktiv 96/23/EG maste livsmedelsforetagare inleda forfaranden for att

se till att obehandlad mj6lk inte sldapps ut pa marknaden om

a)  den innehaller rester av antibiotika i en mangd som nér det giller ndgot av de &mnen
som anges i bilagorna I och III till férordning (EEG) nr 2377/90" éverskrider de
godkénda méngder som anges i den forordningen, eller

b)  den sammanlagda méngden rester av antibiotika dverskrider ett hogsta tillatna vérde.

5. Om den obehandlade mjolken inte Gverensstimmer med punkt 3 eller 4 skall

livsmedelsforetagaren underrétta behorig myndighet och vidta atgéarder for att avhjélpa detta.

KAPITEL II: KRAV FOR MJOLKPRODUKTER

L. TEMPERATURKRAV

1.  Livsmedelsforetagare skall se till att mj6lken nér den tas emot vid en bearbetningsanlédggning
snabbt kyls till en temperatur pa hogst 6 °C och forvaras vid den temperaturen till dess att den
bearbetas.

2. Livsmedelsforetagare far emellertid forvara mjolk vid en hdgre temperatur

a)  om den bearbetas omedelbart efter mjolkningen eller inom fyra timmar efter det att den

har tagits emot vid bearbetningsanldggningen, eller

! Rédets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla gransvéarden for hogsta tillatna restmingder av
veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 224, 18.8.1990,

s. 1). Forordningen senast é&ndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 324/2004
(EUT L 58, 26.2.2004, s. 16).



b)  om den behoriga myndigheten av tekniska skil godkanner en hogre temperatur i

samband med framstéllningen av vissa mjolkprodukter.
II. KRAV AVSEENDE VARMEBEHANDLING

1.  Nér obehandlad mjolk eller mjolkprodukter virmebehandlas skall livsmedelsforetagare se till

att kraven i forordning (EG) nr .../2004" bilaga II, kapitel XI ar uppfyllda.
2. Livsmedelsforetagare skall, for att avgéra om obehandlad mj6lk skall virmebehandlas,

a)  beakta de forfaranden som utvecklats i verensstimmelse med HACCP-principerna

enligt forordning (EG) nr .../2004" och

b)  uppfylla alla krav som den behoériga myndigheten uppstéller pa denna punkt nér den
godkénner anldggningar eller genomfor kontroller i enlighet med

forordning (EG) nr .../2004""

*

Publikationsbyran skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.
Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om genomférande av
offentlig kontroll.

£



III. KRITERIER FOR OBEHANDLAD KOMJOLK:

1.  Livsmedelsforetagare som framstiller mjolkprodukter skall inleda forfaranden for att se till att

omedelbart fére bearbetningen

a)  obehandlad komjolk som anvinds for framstillning av mjolkprodukter, innehéller

mindre &n 300 000 bakterier per ml vid 30 °C, och

b)  bearbetad komjolk som anvénds for framstillning av mjolkprodukter innehéller mindre

an 100 000 bakterier per ml vid 30 °C,

2. Om mjolken inte uppfyller kriterierna i punkt 1, skall livsmedelsforetagaren underrétta

behorig myndighet och vidta atgérder {or att avhjélpa situationen.

KAPITEL III: FORPACKNING

Omedelbart efter tappningen i den anlaggning dér den sista virmebehandlingen genomfors skall
konsumentférpackningar med flytande mjolkprodukter forslutas med hjilp av anordningar som
hindrar kontaminering. Forslutningssystemet skall vara utformat pa ett sddant sitt att det klart

framgér och 1att kan kontrolleras om forslutningen har Sppnats.



KAPITEL IV: MARKNING

1.

Utover kraven 1 direktiv 2000/13/EG skall, utom 1 de fall som avses 1 artikel 13.4 och 13.51
det direktivet, foljande tydligt anges i médrkningen:

a)  For obehandlad mjolk som dr avsedd for direkt konsumtion, orden "obehandlad mjolk".

b)  For produkter som framstills med obehandlad mj6lk och dér framstéllningsprocessen
inte omfattar virmebehandling eller annan fysikalisk eller kemisk behandling, orden

"framstélld av obehandlad mjolk".

Kraven i punkt 1 géller for produkter som &r avsedda for detaljhandeln. Termen "mérkning"
avser varje form av forpackning, dokument, meddelande, etikett, ring eller hylsa som

medfoljer eller avser sddana produkter.

KAPITEL V: IDENTIFIERINGSMARKNING

Genom undantag fran kravet i avsnitt [ i bilaga I1

att identifieringsmarket skall innehalla anldggningens godkdnnandenummer, far
identifieringsmairket innehélla en hdnvisning till var pé innerférpackningen eller emballaget

som anlidggningens godkdnnandenummer anges,

far identifieringsmarket, nér det giller ateranvandningsbara flaskor, ange endast

avsdndarlandets initialer och anldggningens godkédnnandenummer.



AVSNITT X: AGG OCH AGGPRODUKTER
KAPITEL I: AGG
1. Iproducentens lokaler och under tiden fram till férséljning till konsumenten skall 4ggen
forvaras rent, torrt och fritt fran frimmande lukter samt skyddas effektivt mot stotar och direkt

solljus.

2. Agg skall forvaras och transporteras vid den, foretridesvis konstanta, temperatur som bist

bevarar deras hygieniska egenskaper.

3. Agg skall levereras till konsumenten inom hdgst 21 dagar frdn virpning.

KAPITEL II: AGGPRODUKTER

I.  KRAV FOR ANLAGGNINGAR

Livsmedelsforetagare skall se till att anldggningar for tillverkning av dggprodukter ar utformade,

inredda och utrustade for att garantera att f6ljande arbetsmoment skiljs at:

1. Tvittning, torkning och desinficering av smutsiga 4gg, om dessa arbetsmoment utfors.

2. Knickning av dgg, uppsamling av dgginnehéllet och borttagning av skal och hinnor.

3. Andra arbetsmoment dn de som anges i punkterna 1 och 2.



II. RAVAROR AVSEDDA FOR FRAMSTALLNING AV AGGPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att rdvaror som anvéinds for framstéllning av dggprodukter

uppfyller foljande krav:

1. Skalet pé 4gg som anvinds for framstillning av dggprodukter skall vara fullt utvecklat och
utan sprickor. Skadade dgg far dock anvindas for framstéllning av dggprodukter om de
levereras direkt fran produktionsanldggningen eller en forpackningscentral till en

bearbetningsanldggning dar de skall knédckas s& snart som mojligt.

2. Flytande dgg som framstillts i en anldggning som godkants for detta &ndamal far anviandas
som ravara. Vid framstillning av flytande &gg skall kraven i punkterna 1, 2, 3,4 och 7 i del III
uppfyllas.

III. SARSKILDA HYGIENKRAV FOR FRAMSTALLNING AV AGGPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att alla arbetsmoment utfors pa ett sadant sétt att all kontaminering
under produktion, hantering och férvaring av dggprodukter undviks, sirskilt genom att se till att

foljande krav uppfylls:

1. Agg far knickas endast om de ir rena och torra.



Aggen skall knickas pa ett sitt som minimerar kontaminering, sirskilt genom att det
sakerstills att denna verksamhet dr avskild fran andra arbetsmoment. Skadade dgg skall

behandlas s& snart som mojligt.

Andra dgg &n honsigg, kalkonédgg eller parlhonségg skall hanteras och bearbetas for sig.
All utrustning skall rengoras och desinficeras innan bearbetning av honsédgg, kalkonigg eller

parlhonsédgg aterupptas.

Aggens innehall fir inte utvinnas genom centrifugering eller krossning, och det ér inte heller
tillatet att utvinna dggviterester avsedda att anvdndas som livsmedel genom att centrifugera

tomma dggskal.

Efter kndckningen skall varje del av dggprodukten sé& snart som mojligt genomga en
bearbetning for att eliminera mikrobiologiska faror eller reducera dem till godtagbara nivaer.
Ett parti som har blivit otillrdckligt bearbetat far dock omedelbart utsittas for ny bearbetning i
samma anldggning, forutsatt att denna bearbetning gor partiet tjdnligt som livsmedel. Nér ett
parti visar sig vara otjanligt som livsmedel, skall det forst denatureras for att se till att det inte

anvands som livsmedel.

Det kravs ingen bearbetning av dggvita avsedd for framstallning av torkat eller kristalliserat

albumin som senare skall varmebehandlas.



Iv.

Om bearbetning inte sker omedelbart efter kndckning, skall flytande dgg lagras antingen
frysta eller vid en temperatur av hogst 4 °C. Lagringsperioden vid 4 °C fore bearbetning féar
inte overstiga 48 timmar. Dessa krav giller emellertid inte produkter som skall avsockras om

avsockringen utfors sa snart som méjligt.

Produkter som inte har hallbarhetsbehandlats for att kunna bevaras i omgivande temperatur
skall kylas till en temperatur av hogst 4 °C. Produkter avsedda for infrysning skall frysas

omedelbart efter bearbetning.

ANALYSSPECIFIKATIONER

Koncentrationen av 3-OH-smorsyra far inte Gverstiga 10 mg per kg torrsubstans av den

icke-modifierade dggprodukten.

Mjo6lksyrahalten i ravara som anvinds for att framstilla dggprodukter far inte Gverstiga
1 g per kg torrsubstans. I jésta produkter skall dessa halter dock vara de som mats fore

jasningsprocessen.

Maingden dggskalsrester, d4gghinnor och andra partiklar i den bearbetade dggprodukten far inte

overstiga 100 mg per kg dggprodukt.

MARKNING OCH IDENTIFIERINGSMARKNING

Forutom de allménna kraven pa identifieringsmarkning enligt avsnitt I i bilaga II skall
sandningar av dggprodukter som inte &r avsedda for detaljhandeln utan som ingredienser vid
framstillning av en annan produkt férses med en etikett med uppgift om forvaringstemperatur

och garanterad hallbarhetstid for d4ggprodukterna.



2. Nar det giller flytande dgg skall etiketten enligt punkt 1 &ven innehélla texten "opastoriserade
aggprodukter — skall behandlas pé destinationsorten" samt ange datum och klockslag da dggen

knécktes.

AVSNITT XI: GRODLAR OCH SNACKOR

Livsmedelsforetagare som bereder grodlar och snéckor till livsmedel skall se till att féljande villkor

uppfylls:

1. Grodor och snédckor far endast avlivas i anldggningar som ar byggda, inredda och utrustade

for detta dndamal.

2. Anliggningar dér grodlaren bereds méste ha en lokal som &r reserverad for forvaring och
tvittning av levande grodor samt for avlivning och avblodning av dessa. Denna lokal skall

vara fysiskt skild fran beredningslokalen.

3. Grodor och snickor som dor pa annat sitt 4n genom att avlivas i anldggningen far inte beredas

t1ll livsmedel.

4. Grodor och snidckor maste utséttas for en organoleptisk undersékning genom provtagning.

Om denna undersokning anger att de kan utgora en fara, far de inte anvindas till livsmedel.



5. Omedelbart efter beredningen skall grodldren skdljas i rikligt med rinnande dricksvatten och
utan drojsmal kylas till en temperatur som ligger néra den for sméltande is, frysas eller

bearbetas.

6.  Efter avlivningen maste snidckornas lever och bukspottkortel, om den kan utgdra en fara,

avldgsnas och inte anvindas till livsmedel.

AVSNITT XII: UTSMALT DJURFETT OCH FETTGREVAR

KAPITEL I: KRAV FOR ANLAGGNINGAR DAR RAVAROR SAMLAS ELLER BEARBETAS

Livsmedelsforetagare skall se till att anliggningar som samlar in eller bearbetar ravaror for

produktion av utsmélt djurfett och fettgrevar uppfyller f6ljande krav:

1. Centraler for uppsamling av ravaror och vidare transport till bearbetningsanldggningar skall

vara utrustade med utrymmen for lagring av révaror vid en temperatur av hogst 7 °C.

2. Varje bearbetningsanldggning maste ha

a)  kylutrymmen,



b) en leveranslokal, sdvida anliggningen inte distribuerar utsmaélt djurfett endast i tankar,

och

¢)  vid behov lamplig utrustning for beredning av produkter som bestar av utsmaélt djurfett

blandat med andra rdvaror och/eller smakdmnen.
3. De kylutrymmen som krivs enligt punkterna 1 och 2 a &r dock inte nédvéndiga om révarorna
levereras sa att de aldrig lagras eller transporteras utan aktiv kylning pa annat sétt &n som

avses 1 kapitel II, punkt 1 d.

KAPITEL II: HYGIENKRAV FOR BEREDNING AV UTSMALT DJURFETT OCH
FETTGREVAR

Livsmedelsforetagare som bereder utsmélt djurfett och fettgrevar skall se till att foljande krav

uppfylls.

1. Révarorna skall

a)  komma fran djur som har slaktats pa ett slakteri och som har befunnits tjanliga som

livsmedel efter besiktning fore och efter slakt,

b)  besté av fettvivnad eller ben som ér sa fria som mojligt fran blod och orena

bestandsdelar,



¢) komma fran anldggningar som &r registrerade eller godkénda enligt

forordning (EG) nr .../2004 eller enligt den hir férordningen och

d) transporteras och lagras under hygieniska forhallanden och vid en inre temperatur av
hogst 7 °C. Ravarorna far dock lagras och transporteras utan aktiv kylning om de smélts

ned inom tolv timmar efter det att de utvunnits.
2. Under utsméltningen dr det forbjudet att anvénda 16sningsmedel.
3. Om det fett som skall raffineras uppfyller de krav som anges i punkt 4, far utsmalt djurfett

som beretts i enlighet med punkterna 1 och 2 raffineras i samma anlidggning eller i ndgon

annan anldggning for att dess fysikalisk-kemiska kvalitet skall forbéttras.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



4. Utsmalt djurfett skall beroende pa typ uppfylla foljande krav:

Fett av idisslare Svinfett Annat animaliskt fett
Atbar talg Talg for Atbart fett Ister och Atbart For
raffinering annat fett raffinering
for
raffinering
Premier | Ovriga Ister® Ovriga
jus!

Hogsta tillatna 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
halt fria fettsyror
(viktprocent
oljesyra)

Hogsta tillatna | 4 mekv/kg | 4 mekv/kg | 6 mekv/kg | 4 mekv/kg | 4 mekv/kg | 6 mekv/kg | 4 mekv/kg | 10 mekv/kg
peroxidtal

Total andel Hogst 0,15 % Hogst 0,5 %
olosliga

orenheter

Lukt, smak, firg Normal

! Utsmilt djurfett som erhélls genom utsméltning vid 18g temperatur av farskt fett fran hjarta, fosterhinnor, njurar

och tarmkéx av notkreatur och fett fran styckningslokaler.

Utsmiilt djurfett som erhalls genom utsméltning av fettvdvnad fran svin.

5. Fettgrevar avsedda att anvindas som livsmedel skall lagras i enlighet med f6ljande

temperaturkrav:

a)  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.



b)  Fettgrevar utsmilta vid en temperatur som ar hogre &n 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

forhéllande till tiden ger likvérdiga garantier, eller

ii)  vid en temperatur pa hogst —18 °C.

c) Det finns inga sdrskilda krav betraffande fettgrevar utsmaélta vid en temperatur som &r

hogre dn 70 °C och med en vattenhalt pA mindre dn 10 % (m/m).

AVSNITT XIII: BEHANDLADE MAGAR, URINBLASOR OCH TARMAR

Livsmedelsforetagare som behandlar magar, urinblasor och tarmar skall se till att féljande krav

uppfylls:

1. Tarmar, urinblasor och magar fran djur far sldppas ut pa marknaden endast om

a)  de kommer fran djur som har slaktats pa ett slakteri och som har befunnits tjanliga som

livsmedel efter besiktning fore och efter slakt,

b)  de har saltats, upphettats eller torkats, och

c) effektiva atgarder i enlighet med b har vidtagits for att forhindra att de kontamineras pa

nytt.



2. Behandlade magar, urinblasor och tarmar som inte kan forvaras vid omgivande temperatur
maste lagras kylda med anvindning av anordningar avsedda for detta &ndamal till dess att de
skall levereras. I synnerhet skall produkter som inte dr saltade eller torkade forvaras vid en
temperatur pa hogst 3 °C.

AVSNITT XIV: GELATIN

1. Livsmedelsforetagare som framstéller gelatin skall se till att villkoren i detta avsnitt uppfylls.

2. I detta avsnitt avses med garvning hardgorande av hudar med vegetabiliska garvmedel,
kromsalter eller andra &mnen sasom aluminiumsalter, jarnsalter, kiselsyrasalter, aldehyder och
kinoner eller andra syntetiska hérdare.

KAPITEL I: KRAV FOR RAVAROR

1. For produktion av gelatin avsett for anvandning i livsmedel far foljande ravaror anvéndas:

a) Ben.
b)  Hudar och skinn av idisslande tamdjur.

¢)  Svinhudar.

d)  Hud av fjéderfa.



e) Ligament och senor.

f)  Hudar och skinn av vilt.

g)  Skinn och ben av fisk.

Det ar forbjudet att anvénda hudar och skinn som har genomgétt garvning, oberoende av om

denna avslutades eller inte.

De ravaror som fortecknas i punkt 1 a—e skall komma fran djur som har slaktats pa ett slakteri
och vars slaktkroppar har befunnits tjdnliga som livsmedel efter besiktning fore och efter slakt

eller, nir det giller hudar och skinn frén vilt, som befunnits tjdnliga som livsmedel.

Révarorna skall komma fran anldggningar som ar registrerade eller godkédnda enligt

forordning (EG) nr .../2004" eller enligt den hir forordningen.

Uppsamlingscentraler och garverier far dven leverera ravaror for produktion av gelatin avsett
att anvindas som livsmedel om de behdriga myndigheterna sérskilt godkdanner dem for detta

andamal och de uppfyller foljande krav:

a)  De skall ha lagerlokaler med hart golv och slita viggar som é&r litta att rengdra och

desinficera samt vid behov ha kylanldggningar.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for forordningen om livsmedelshygien.



b)  Lagerlokalerna skall héllas rena och i gott skick sé att rdvarorna inte riskeras att

kontamineras.

¢)  Omrévaror som inte uppfyller kraven i detta kapitel lagras och/eller bearbetas i dessa
lokaler, skall de hallas atskilda frén rdvaror som uppfyller kraven i detta kapitel under

mottagning, lagring, bearbetning och leverans.

KAPITEL II: TRANSPORT OCH LAGRING AV RAVAROR

1. Istdllet for det identifieringsmédrke som avses i avsnitt I i bilaga II skall ett dokument i vilket
ursprungsanliggningen anges och som innehéller information enligt tilligget till denna bilaga
medf6lja ravarorna under transport, nir de levereras till en uppsamlingscentral eller ett garveri

samt nir de levereras till anldggningen for gelatinbearbetning.

2. Omrévarorna inte bearbetas inom 24 timmar efter avsdndningen, 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 III: KRAV FOR GELATINFRAMSTALLNING

1.  Foljande méste sékerstéllas vid produktion av gelatiner:

a)

b)

Allt benmaterial frén idisslare som hérrdr fran djur som f6tts, fotts upp eller slaktats i
léander eller regioner som klassificerats med l4g incidens av BSE i enlighet med
gemenskapslagstiftningen skall genomga en process som garanterar att allt benmaterial
behandlas antingen pa ett sétt som gor att det finfordelas och avfettas med hett vatten
och behandlas med utspadd saltsyra (med en ldgsta koncentration pa 4 % och pH<1,5)
under minst tva dagar, och dédrefter alkalibehandlas under minst 20 dagar med méttad
kalklosning (pH>12,5) och sterilisering vid 138—140 °C under 4 sekunder eller genom

en motsvarande erkidnd metod.

Annat ramaterial skall behandlas med syra eller alkali f6ljt av en eller flera skdljningar.
Dérefter méste pH-virdet justeras. Extraktion av gelatin skall ske genom flera pa
varandra foljande kokningar, f6ljda av en reningsprocess genom filtrering och

sterilisering.

2. Om en livsmedelsforetagare som framstéller gelatin uppfyller kraven betrdffande gelatin

avsett som livsmedel i friga om allt gelatin som foretaget framstéller, far foretaget framstélla

och lagra gelatin som inte &r avsett som livsmedel i samma anlédggning.



KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att gelatin uppfyller gransvardena for restimnen enligt

nedanstiende tabell.

Restdmne Grénsvirde
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

AVSNITT XV: KOLLAGEN

1.  Livsmedelsforetagare som framstiller kollagen skall se till att villkoren i detta avsnitt

uppfylls.

2. I detta avsnitt avses med garvning hardgorande av hudar med vegetabiliska garvmedel,
kromsalter eller andra &mnen sasom aluminiumsalter, jarnsalter, Kiselsyrasalter, aldehyder och

kinoner eller andra syntetiska hérdare.



KAPITEL I: KRAV FOR RAVAROR

1.  For framstillning av kollagen avsett for anvandning i livsmedel far foljande ravaror anvéndas:

a)  Hudar och skinn av idisslande tamdjur.

b)  Hudar och ben av svin.

¢)  Hud och ben av fjaderfa.

d) Ligament.

e)  Hudar och skinn av vilt.

f) Skinn och ben av fisk.

2. Det ar forbjudet att anvianda hudar och skinn som har genomgétt garvning, oberoende av om

denna avslutades eller inte.

3.  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 giller hudar och skinn frén vilt, som befunnits tjanliga som livsmedel.



Révarorna skall komma fran anldggningar som ar registrerade eller godkédnda enligt

forordning (EG) nr .../2004" eller enligt den hir forordningen.

Uppsamlingscentraler och garverier far dven leverera ravaror for produktion av kollagen
avsett att anvindas som livsmedel om de behoriga myndigheterna sérskilt godkénner dem for

detta indamal och de uppfyller foljande krav:

a)  De skall ha lagerlokaler med hart golv och slita viggar som &r ldtta att reng6ra och

desinficera samt vid behov ha kylanlédggningar.

b)  Lagerlokalerna skall hallas rena och i gott skick sé att rdvarorna inte riskeras att

kontamineras.

¢)  Om révaror som inte uppfyller kraven i detta kapitel lagras och/eller bearbetas i dessa
lokaler, skall de héllas étskilda fran ravaror 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 1 avsnitt I 1 bilaga II skall ett dokument 1 vilket
ursprungsanlidggningen anges och som innehéller information enligt tilldgget till denna bilaga
medfolja ravarorna under transport, nir de levereras till en uppsamlingscentral eller ett garveri

samt nir de levereras till anldggningen for kollagenbearbetning.

*

Publikationsbyrén skall infora det officiella numret for férordningen om livsmedelshygien.



2. Omrévarorna inte bearbetas inom 24 timmar efter avsdndningen, skall de transporteras och
lagras 1 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 III: KRAV FOR KOLLAGENFRAMSTALLNING

1.  Kollagen skall framstéllas genom en process som garanterar att rdvaran genomgar en
behandling som innefattar rengdring, justering av pH—virdet med anvéndning av syra eller
alkali, f6ljd av en eller flera skoljningar, filtrering och extrudering eller genom en godkénd

likvardig process.

2. Sedan kollagenet har genomgétt den process som avses i punkt 1, fir det genomga en

torkprocess.

3. Om en livsmedelsforetagare som framstéller kollagen uppfyller kraven for kollagen avsett
som livsmedel i fraga om allt kollagen som foretaget framstaller, far foretaget framstélla och

lagra kollagen som inte dr avsett som livsmedel i samma anléggning.



KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare skall se till att kollagenet uppfyller gransvérdena for restimnen enligt

nedanstdende tabell.

Restdmne Grénsvérde
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 péskriften

"kollagen avsett som livsmedel" och med datum f6r beredning.



Tillagg till BILAGA III

FORLAGA TILL FORMULAR SOM SKALL MEDFOLJA RAVAROR AVSEDDA
FOR GELATINPRODUKTION ELLER KOLLAGENPRODUKTION

L. Identifiering av ravaror
TYP AV PIOAUKL: ...ttt ettt e e e beeteesseesabeesseessaesssessseenseessaesnseenseenseenseennns
TIIVETKNINGSAALUIN: .....viiiiiiiieiiecteet ettt ettt e e et e e e e be e e e ssaesebeessaessaessseessaesseessseesseesseesseenseenses

TYP AV @IMDAILAGE: .....eevieiiieiieieeeeeee ettt ettt te et e et e e beebe e teesebeesse e saeesaeesbeesseessaeerseenseereenseeenes
AnNtal fOTPACKNINZAT: ......viiiiiiiiie ettt et e e s tee e st e e sebeeestaeestreeesssaesssseasssaeessseessssessssasesssesssseenes

II.  Révarans ursprung

Den godkénda produktionsanlidggningens/produktionsanlaggningarnas adress(er) och

TEEISITCTINZSTIUITIINICT: ....vvveeeereeesereesreeesereeaseseesssseasssesassseesssseesssessssseessssessssesesssessssssesssesasssessssesesssessssseenes

III. Ravarans bestimmelseort:

Ravaran kommer att skickas:

i 4 DRSSP
(lastningsort)
151 TR PRR
(destinationsland och destinationsort)
med foljande transSportMEdel:...........ooiiiiieiieiie ettt aeenreens
Leverantorens Nammn OCh adTESS: ......c.ueicvieeiierierieiieecieeete ettt e see e ereessaesnaesseeseessaesnseenseesseenseennns

Mottagarens NAMN OCH AATESS: ......cuiiiiiiieiieiie et et etee e bt ereeseeeeeebeesteessseesseesseesseassseesseesseesssenssanns




L 139/206 Europeiska unionens officiella tidning 30.4.2004

EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS FORORDNING (EG) nr 854/2004
av den 29 april 2004
om faststdllande av sérskilda bestimmelser for genomforandet 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, sérskilt artikel 152.4 b

1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrandez,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

! EGT C 262 E, 29.10.2002, s. 449.

? EUTC 95,23.4.2003, s. 22.

Europaparlamentets yttrande av den 5 juni 2003 (dnnu ej offentliggjort i EUT),

radets gemensamma stdndpunkt av den 27 oktober 2003 (EUT C 48 E, 24.2.2004, s, 82),
Europaparlamentets stindpunkt av den 30 mars 2004 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 16 april 2004.



av foljande skal:

(M

2

A3)

“4)

)

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... 2004* faststills allminna
hygienregler for alla livsmedel, och i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../...°

faststills sirskilda hygienregler for produkter av animaliskt ursprung.

Séarskilda bestimmelser om offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung krivs for

att ta hénsyn till sdrskilda aspekter i samband med sddana produkter.

Réckvidden for de sérskilda bestimmelserna om kontroll bor aterspegla rackvidden for de
sirskilda hygienregler for livsmedelsforetagare som faststills i forordning (EG) nr .../2004 .
Medlemsstaterna bor dock dven utfora lamplig offentlig kontroll for att se till att de nationella
bestimmelser som faststéllts i enlighet med artikel 1.4 i den forordningen efterlevs. De far
gora detta genom att utvidga principerna i den hir forordningen till att omfatta sddana

nationella bestimmelser.

Offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung bor omfatta alla aspekter av betydelse
for skydd av folkhilsan och, i forekommande fall, djurs hilsa och djurskydd. Den bor bygga
pa senaste tillgénglig relevant information, och det bor darfor vara mojligt att anpassa den

allteftersom relevant ny information blir tillgdnglig.

Gemenskapslagstiftningen om sékra livsmedel bor vila pé en solid vetenskaplig grund. Darfor

bor samrad vid behov ske med Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet.

Sidan ... i detta nummer av EUT.

Sidan ... i detta nummer av EUT.

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



(6)

(7

®)

©)

Den offentliga kontrollens inriktning och omfattning bor grunda sig pé en bedomning av
riskerna for folkhilsan, och i forekommande fall djurs hélsa och djurskydd,

produktionsprocessernas typ och kapacitet och berérda livsmedelsforetagare.

Det ar lampligt att sérskilda kontrollbestimmelser anpassas genom det Oppna forfarande som
anges i forordning (EG) nr .../2004" och forordning (EG) nr .../2004"" for att ge den flexibilitet
som behovs for att tillmotesga sirskilda behov vid anldggningar som anvénder traditionella
metoder, som har liten produktion eller som &r belédgna i omraden med sérskilda geografiska
begransningar. Forfarandet bor ocksa gora det mojligt att genomfora pilotprojekt for att testa
nya metoder for hygienkontroller av kott. Denna flexibilitet bor emellertid inte dventyra

malen for livsmedelshygien.

Offentlig kontroll av kottproduktionen &r nddvindig for att kontrollera att
livsmedelsforetagare efterlever hygienreglerna och uppfyller de kriterier och mal som
faststélls 1 gemenskapslagstiftningen. Den offentliga kontrollen bor omfatta revisioner av
livsmedelsforetagarnas verksamhet samt inspektioner, inklusive kontroller av

livsmedelsforetagarnas egenkontroll.

Med tanke pa de officiella veterindrernas sarskilda sakkunskap ér det 1ampligt att de utfor
revisioner och inspektioner vid slakterier, vilthanteringsanldggningar och vissa
styckningsanldggningar. Medlemsstaterna bor sjilva fa besluta om vilken personal som &r

lampligast for revisioner och inspektioner vid dvriga typer av anldggningar.

EEd

Not till EUT: For in numret pa forordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



(10)

(11)

(12)

(13)

Offentlig kontroll av produktionen av levande musslor och fiskeriprodukter &r nédvindig for
att kontrollera att kriterierna och mélen i gemenskapslagstiftningen uppfylls. Den offentliga
kontrollen av produktionen av levande musslor bor sérskilt omfatta levande musslors

aterutliggnings- och produktionsomraden och sjélva slutprodukten.

Offentlig kontroll av produktionen av obehandlad mjo6lk dr nodvéndig for att kontrollera att
kriterierna och mélen i gemenskapslagstiftningen uppfylls. Sddan offentlig kontroll bor
sdrskilt omfatta mjolkproduktionsanlidggningar samt obehandlad mj6lk i samband med

himtning.

Kraven i denna forordning bor tillimpas forst nér alla delar av den nya lagstiftningen om
livsmedelshygien har tritt i kraft. Det bor ocksé gd minst arton ménader mellan
ikrafttrddandet och tillampningen av de nya bestimmelserna, s att de behoriga

myndigheterna och de berdrda foretagen fér tid att anpassa sig.

De atgérder som &r nodvindiga for att genomfora denna férordning bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid

utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter®.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

6

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.



KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Réckvidd

1. I denna forordning faststélls 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.../2004",

3. Genomforandet av offentlig kontroll enligt denna férordning skall inte paverka
livsmedelsforetagares priméra juridiska ansvar for att garantera livsmedelssikerhet enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet’, och inte heller det

civilrittsliga och straffrittsliga ansvar som foljer av underlatenhet att uppfylla sina skyldigheter.

Not till EUT: For in numret pa férordningen om faststéllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).

7 EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen dndrad genom férordning (EG) nr 1642/2003
(EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).



b)

d)

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning avses med

offentlig kontroll: varje form av kontroll som utfors av den behdriga myndigheten i syfte att
verifiera efterlevnad av livsmedelslagstiftningen, inklusive foreskrifter om djurs hélsa och om

djurskydd,

verifiering: kontroll genom undersdkning och framlidggande av bevis for att specificerade

krav har uppfyllts,

behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som &r behdrig att utfora

veterindrkontroller eller en myndighet till vilken den har delegerat denna behorighet,

revision: en systematisk och oberoende undersokning for att avgéra om verksamheten och
resultaten av denna dverensstimmer med planerade insatser och om dessa insatser genomfors

effektivt och dr &ndamalsenliga,

inspektion: undersokning av anldggningar, djur och livsmedel och bearbetningen av dessa,
provning av slutprodukter; granskning av livsmedelsforetag, deras lednings- och
produktionssystem, inklusive dokument och utfodringsrutiner, samt insatsvarors och
produkters ursprung och destination; allt i syfte att kontrollera efterlevnaden av de rittsliga

kraven,



g)

h)

b)

d)

officiell veterindr: veterinar med behorighet att i enlighet med denna forordning arbeta som

officiell veterindr och som utses av den behoriga myndigheten,

godkdind veterindr: veterindr som utses av den behoriga myndigheten for att pa myndighetens

vignar genomfora sérskild offentlig kontroll pa jordbruksanlidggningar,
officiell assistent: person med behdrighet att i enlighet med denna férordning arbeta som
officiell assistent och som utses av den behoriga myndigheten och arbetar under den officiella

veterindrens overinseende och ansvar,

kontrollmdrke: ett mérke som anger att det, nar mérket anbringades, hade genomforts

offentlig kontroll i enlighet med denna foérordning.

I forekommande fall skall &ven de definitioner gélla som faststills i foljande férordningar:
Forordning (EG) nr 178/2002.

Definitionerna av "animaliska biprodukter”, "transmissibel spongiform encefalopati (TSE)"
och "specificerat riskmaterial" i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002
av den 3 oktober 2002 om hilsobestdmmelser for animaliska biprodukter som inte ar avsedda
att anvindas som livsmedel®.

Forordning (EG) nr .../2004", med undantag for definitionen av "behdrig myndighet".

Forordning (EG) nr .../2004 ™",

EEd

EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommissionens forordning
(EG) nr 813/2003 (EUT L 117, 13.5.2003, s. 22).

Not till EUT: For in numret pa forordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



KAPITEL II

OFFENTLIG KONTROLL SOM AVSER
ANLAGGNINGAR INOM GEMENSKAPEN

Artikel 3

Godkénnande av anldggningar

1. a) Om gemenskapslagstiftningen kriver att en anldggning skall godkénnas, skall den
behoriga myndigheten gora ett besok pa plats. Den skall godkénna anldggningen for
berord verksamhet endast om livsmedelsforetagaren har visat att den uppfyller de
relevanta kraven 1 forordningarna (EG) nr .../2004" och nr .../2004™ samt andra

relevanta krav i livsmedelslagstiftningen.

b)  Den behdriga myndigheten far meddela ett villkorat godkédnnande om det vid besoket pé
plats framgér 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 villkorade godkénnandet har
meddelats, framgar att anldggningen uppfyller de 6vriga krav som anges i a. Om det har
gjorts vésentliga forbattringar men anldggningen dnda inte uppfyller samtliga krav, far
den behoriga myndigheten forldnga det villkorade godkénnandet. Ett villkorat

godkénnande far emellertid inte vara lingre &n sammanlagt sex manader.

Not till EUT: For in numret pa forordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).

EEd



2. 1 fraga om fabriks- och frysfartyg som for medlemsstaternas flagg far de tidsperioder pa hogst

tre eller sex méanader som géller for villkorade godkdnnanden av dvriga anldggningar vid behov

forlangas. Ett villkorat godkdnnande far emellertid inte vara ldngre dn 12 ménader sammanlagt.

Inspektioner av sddana fartyg skall genomforas i enlighet med bilaga III.

3. Den behoriga myndigheten skall tilldela varje godkdnd anldggning, d4ven sddana som har

villkorat godkénnande, ett godkdnnandenummer som fir kompletteras med koder som anger vilken

typ av produkter av animaliskt ursprung som framstills. For grossistmarknader fr

godkédnnandenumret kompletteras med sekundéra nummer som anger vilka enheter eller grupper av

enheter som siljer eller tillverkar produkter av animaliskt ursprung.

4. a)

b)

Den behdriga myndigheten skall se 6ver godkidnnandet av aktuella anldggningar i

samband med genomforandet av den offentliga kontroll som avses i artiklarna 4-8.

Om den behoriga myndigheten konstaterar allvarliga brister eller vid upprepade
tillfillen méaste avbryta produktionen vid en anldggning och livsmedelsforetagaren inte
kan lamna tillrdckliga garantier for den framtida produktionen, skall den behériga
myndigheten inleda forfaranden for att dra tillbaka godkédnnandet av anldggningen. Den
behoriga myndigheten far emellertid upphéva godkdnnandet av anldggningen tillfalligt
om livsmedelsforetagaren kan garantera att bristerna kommer att tgérdas inom rimlig

tid.

I fraga om grossistmarknader far den behoriga myndigheten dra tillbaka eller tillfalligt

upphiva godkénnandet av vissa enheter eller grupper av enheter.



5. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pa bade

a)  anliggningar som borjar sldppa ut produkter av animaliskt ursprung pa marknaden fran och

den dag da denna forordning borjar tillimpas, och

b)  anldggningar som redan sldpper ut produkter av animaliskt ursprung pa marknaden men for
vilka det tidigare inte fanns nagot krav pa godkénnande. I det senare fallet skall den behdriga

myndighetens besok pé plats enligt punkt 1 4ga rum sa snart som mojligt.

Punkt 4 skall dven tillimpas pé godkénda anldggningar som sldppte ut produkter av animaliskt
ursprung pa marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen omedelbart fore tillimpningen av

denna forordning.

6.  Medlemsstaterna skall fora uppdaterade forteckningar 6ver godkinda anldggningar och deras
respektive godkdnnandenummer samt annan relevant information och gora dem tillgéngliga for
ovriga medlemsstater och for allminheten pé ett sétt som far specificeras i enlighet med forfarandet

1 artikel 19.2.



Artikel 4

Allménna principer for offentlig kontroll av alla produkter av animaliskt ursprung

som omfattas av denna forordning

1. Medlemsstaterna skall se till att livsmedelsforetagarna ger de behoriga myndigheterna allt

stod som behévs for att den offentliga kontrollen skall kunna genomféras effektivt.

De skall sdrskilt

—  getilltrdde till sina byggnader, lokaler, anldggningar och annan infrastruktur,

—  tillhandahdlla alla underlag och register som foreskrivs enligt denna forordning eller som

den behoriga myndigheten anser krdvs for en bedomning av situationen.

2. Genom offentlig kontroll skall den behoriga myndigheten kontrollera att livsmedelsforetagare

uppfyller kraven i

a)  forordning (EG) nr .../2004

Not till EUT: For in numret pa férordningen om livsmedelshygien (se skil 1,
1:a forordningen).



b)  forordning (EG) nr ..120047,

c)  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 sdrskilda revisionsuppgifter som anges i bilagorna till denna forordning.

4.  Vidrevision av god hygienpraxis skall det kontrolleras att livsmedelsforetagarna tillampar

forfarandena fortlopande och pé ritt sitt atminstone pé foljande punkter:

a)  Kontroller av information fran livsmedelskedjan.

b)  Utformning och underhall av lokaler och utrustning.

c)  Hygienen fore, under och efter processen.

d) Personlig hygien.

e)  Utbildning i hygien och arbetsmetoder.

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



f)  Bekdmpning av skadedjur.

g)  Vattenkvalitet.

h)  Kontroll av temperaturen.

i)  Kontroll av livsmedel som anlénder till och ldmnar anldggningen och alla f6ljedokument.

5. Vid revision av HACCP-baserade forfaranden skall det kontrolleras att livsmedelsforetagarna
fortlopande tillampar dessa forfaranden pa rétt sétt, och sérskild vikt skall fastas vid att sdkerstélla
att forfarandena ger de garantier som anges i avsnitt IT i bilaga II till forordning (EG) nr .../2004".
Det skall sdrskilt kontrolleras om forfarandena, sa 1angt det 4r mdjligt, garanterar att produkterna av
animaliskt ursprung

a)  uppfyller de mikrobiologiska kriterierna i gemenskapslagstiftningen,

b)  Overensstimmer med gemenskapslagstiftningen om restsubstanser, frimmande dmnen och

forbjudna dmnen,
c) inte innehaller ndgot som innebér en fysisk fara, till exempel frimmande foremal.
Nir, i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr .../2004"", en livsmedelsforetagare anvinder

forfaranden som anges i riktlinjer for tillimpningen av HACCP-principer i stillet for att faststélla

egna specifika forfaranden, skall det vid revisionen kontrolleras att riktlinjerna tillimpas pa ratt sitt.

Not till EUT: For in numret pa férordningen om faststéllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).

Not till EUT: For in numret pa férordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

EEd



6.  Kontroll av efterlevnaden av kraven i férordning (EG) nr .../2004 " nér det géller anbringandet
av identifieringsmirken skall 4ga rum i alla anldggningar som godkénts enligt den férordningen,

utover kontrollen av att andra krav pa sparbarhet iakttas.

7. Nar det géller slakterier, vilthanteringsanldggningar och styckningsanldaggningar som sldpper

ut farskt kott pa marknaden, skall den officiella veterindren utfora de revisionsuppgifter som anges i

punkterna 3 och 4.

8. Nar den behoriga myndigheten utfor revisionsuppgifter skall den fasta sarskild vikt vid att

a) faststélla huruvida personalen och personalens arbete i anldggningen under alla skeden 1
produktionsprocessen uppfyller de relevanta kraven i de férordningar som avses i punkt 1 a
och 1 b. Som stdd for revisionen far den behoriga myndigheten kontrollera arbetets
genomforande fOr att konstatera huruvida personalen utfor sina uppgifter i enlighet med
specificerade krav,

b)  verifiera livsmedelsforetagarnas relevanta journaler,

c) taprover for laboratorieanalys narhelst det dr nodvandigt,

d) dokumentera observationer och resultatet av revisionen.

9.  Inriktningen och omfattningen av revisionsuppgifterna i friga 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,

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



b)  nér det géller slakterier, djurskyddsaspekter,

c¢)  produktionsprocessernas typ och kapacitet, och

d) livsmedelsforetagarens tidigare resultat i fraga om efterlevnad av livsmedelslagstiftningen.

Artikel 5

Farskt kott

Medlemsstaterna skall se till att offentlig kontroll i friga om férskt kott 4ger rum i enlighet med

bilaga L.

1. Den officiella veterindren skall genomfora inspektionsuppgifter i slakterier,
vilthanteringsanldggningar och styckningsanlédggningar som sldpper ut farskt kott pa
marknaden i enlighet med de allménna kraven i avsnitt [ kapitel II i bilaga I och de sérskilda
kraven i avsnitt IV, sdrskilt nir det géiller
a)  information fran livsmedelskedjan,

b)  besiktning fore slakt,

¢)  djurskydd,

d)  besiktning efter slakt,



e)  specificerat riskmaterial och andra animaliska biprodukter, och

f)  laboratorieundersdkning.

Kontrollmérkningen av slaktkroppar av tama hov- och kldvdjur, hiagnat 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 vilthanteringsanldggningar i enlighet med avsnitt I kapitel III i
bilaga I. Kontrollmérken skall anbringas av den officiella veteriniren eller pa dennes ansvar
om offentlig kontroll inte har pavisat nigra brister som skulle gora kottet otjanligt som

livsmedel.

Efter att ha utfort de kontroller som avses 1 punkterna 1 och 2 skall den officiella veterindren

vidta lampliga atgérder enligt avsnitt I 1 bilaga I, sérskilt i fraga om

a)  meddelande om inspektionsresultat,

b)  beslut om information frén livsmedelskedjan,

c)  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
1 enlighet med avsnitten I och II i bilaga I och pa det sitt som anges i avsnitt III kapitel . I

sadana fall skall de arbeta i en oberoende inspektionsgrupp.

a)  Medlemsstaterna skall se till att de har tillrackligt med kontrollpersonal for att
genomfora den offentliga kontroll som krévs enligt bilaga [ med den frekvens som

anges i avsnitt III kapitel II.

b)  Ettriskbaserat tillvigagangssétt skall anvindas for att gora en bedomning av det antal
kontrollpersonal som méste nirvara vid slaktlinjen i ett visst slakteri.
Kontrollpersonalens storlek skall bestimmas av den behoriga myndigheten och vara

sadan att alla krav i denna forordning kan uppfyllas.

a)  Medlemsstaterna far tillata slakteripersonal att bistd den officiella veterinédren vid
offentlig kontroll genom att under dennes tillsyn utfora vissa specifika uppgifter vid
framstéllning av kott fran fjaderfdan och hardjur i enlighet med avsnitt I11 kapitel I11 del
A 1bilaga I. Om medlemsstaterna gor detta skall de sikerstilla att personal som utfor
sadana uppgifter
i)  &r kvalificerad och genomgér utbildning i enlighet med de bestimmelserna,

i1)  agerar utan att 14ta sig paverkas av produktionspersonalen, och

iii) rapporterar eventuella brister till den officiella veterinéren.



b)  Medlemsstaterna far dven tillata slakteripersonalen att genomfora sérskilda

provtagningar och undersokningar i enlighet med avsnitt III kapitel III del B i bilaga I.

7. Medlemsstaterna skall sdkerstélla att officiella veterindrer och officiella assistenter ar

kvalificerade och genomgér den utbildning som avses i avsnitt III kapitel IV i bilaga 1.



Artikel 6

Levande musslor

Medlemsstaterna skall se till att produktion och utsldppande pa marknaden av levande musslor,

levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina sndckor genomgar offentlig kontroll

i enlighet med bilaga II.

Artikel 7

Fiskeriprodukter

Medlemsstaterna skall sékerstilla att offentlig kontroll av fiskeriprodukter dger rum i enlighet med

bilaga III.

Artikel 8

Obehandlad mj6lk och mj6lkprodukter

Medlemsstaterna skall sékerstilla att offentlig kontroll av obehandlad mj6lk och mejeriprodukter

dger rum i enlighet med bilaga IV.



1.

Artikel 9

Atgirder vid bristande efterlevnad

Om bristande efterlevnad av de forordningar som avses i artikel 4.2 a och 4.2 b konstateras,

skall den behoriga myndigheten vidta atgirder for att se till att livsmedelsforetagaren avhjélper

situationen. Den behoriga myndigheten skall dédrvid ta hdnsyn till den bristande efterlevnadens art

och tidigare fall av bristande efterlevnad frén livsmedelsforetagarens sida.

2.

b)

d)

Atgirderna skall i forekommande fall omfatta foljande:

Foreskriva sanering eller andra korrigerande atgarder som anses vara nodvéandiga for att
garantera att produkter av animaliskt ursprung ar sékra eller uppfyller relevanta

lagstiftningskrav.

Begrinsa eller forbjuda utsldppande pa marknaden och import eller export av produkter av

animaliskt ursprung.

Overvaka och vid behov kriva att produkter av animaliskt ursprung aterkallas, dras tillbaka

och/eller destrueras.

Ge tillstand till att produkter av animaliskt ursprung anvénds for andra &ndamal &n de som de

ursprungligen var avsedda for.



g

h)

3.

Tillfalligt avbryta driften eller stinga av hela eller delar av det berérda foretaget under en

lamplig tidsperiod.

Tillfalligt upphédva eller dra tillbaka anldggningens godkédnnande.

Nér det géller sandningar fran tredje land, beslagta och direfter destruera eller dtersénda.

Andra atgérder som den behdriga myndigheten anser vara motiverade.

Den behdriga myndigheten skall tillhandahélla den berérda livsmedelsforetagaren eller

dennes foretradare

a)

b)

skriftlig information om myndighetens beslut om atgérder som skall vidtas i enlighet med

punkt 1, samt skilen till detta, och

information om rétten att 6verklaga sddana beslut och om de forfaringssétt och tidsfrister som

géller for detta.

Den behoriga myndigheten skall 1 forekommande fall d&ven underrétta den behoriga myndigheten 1

avsandarmedlemsstaten om beslutet.



KAPITEL III

FORFARANDEN VID IMPORT

Artikel 10

Allménna principer och villkor

For att sikerstilla att principerna och villkoren 1 artikel 11 i férordning (EG) nr 178/2002 tillaimpas
enhetligt skall forfarandena i detta kapitel tillimpas.

Artikel 11

Forteckningar dver tredje ldnder och delar av tredje ldnder fran vilka import av specificerade

produkter av animaliskt ursprung &r tillaten

1. Produkter av animaliskt ursprung far importeras endast fran ett tredje land eller en del av
ett tredje land som finns med i en forteckning som skall uppréttas och uppdateras enligt forfarandet
i artikel 19.2.

2. Ett tredje land skall upptas i sddana forteckningar endast om en gemenskapskontroll i det
landet har 4gt rum och visar att den behoriga myndigheten ldmnar tillrdckliga garantier enligt
punkt 4. Ett tredje land kan emellertid upptas i sddana forteckningar utan att en gemenskapskontroll

i det landet har &gt rum om

a)  den risk som faststills i enlighet med artikel 18.18 inte motiverar detta, och



b)  det faststills, nir beslut fattas om att infora ett sérskilt tredje land i forteckningen i enlighet
med punkt 1, att annan information visar att den behoriga myndigheten ger de nédvéndiga

garantierna.

3. Forteckningar som upprittas i enlighet med denna artikel far kombineras med andra

forteckningar som upprittats av folk- eller djurhélsoskal.
4.  Naér forteckningar uppréttas eller uppdateras skall sarskild hdnsyn tas till foljande kriterier:
a)  Det tredje landets lagstiftning om

i)  produkter av animaliskt ursprung,

i)  anvédndning av veterindrmedicinska preparat, bland annat bestimmelser om férbud eller
tillstand, distribution, utsldppande p&d marknaden samt bestimmelser om administration
och inspektion,

iii)  beredning och anvandning av foder, savél i fraga om forfarandena for anvéindning av
fodertillsatser samt beredning och anvindning av foder med medicinska tillsatser som 1
fraga om den hygieniska kvaliteten pa de ravaror som anvinds for att bereda fodret och
pa sjilva slutprodukten.

b)  De behoriga myndigheternas organisation i det tredje landet, deras befogenheter och
oberoende, den tillsyn de star under och den behorighet de har for att effektivt kunna

sakerstilla efterlevnaden av tillamplig lagstiftning.

c¢)  Utbildning av personal for att utfora offentlig kontroll.



d)

g)

h)

i)

k)

De resurser, inbegripet diagnostiska hjidlpmedel, som finns tillgingliga for de behoriga

myndigheterna.

Forekomst och bruk av dokumenterade kontrollférfaranden och kontrollsystem som bygger

pa prioriteringar.

I forekommande fall situationen nir det géller djurhilsa och forfaranden for att underrétta

kommissionen och relevanta internationella organ om utbrott av djursjukdomar.

Utbredning och bruk av offentlig kontroll av import av djur och produkter av animaliskt

ursprung.

De forsdkringar som det tredje landet kan 1dmna nér det géller 6verensstimmelse med eller

motsvarighet till gemenskapskrav.

De hygienkrav som faktiskt tillimpas for produktion, tillverkning, hantering, lagring och

leverans av produkter av animaliskt ursprung som dr avsedda for gemenskapen.

Erfarenheter av saluforing av produkten fran det tredje landet och resultaten av genomférda

importkontroller.

Resultaten av gemenskapskontroller som har genomforts i det tredje landet, sérskilt resultaten
av bedomningen av de behdriga myndigheterna och de atgirder som de behdriga
myndigheterna har vidtagit mot bakgrund av rekommendationer som har riktats till dem efter

gemenskapskontroll.



1)  Forekomst, genomforande och tillkédnnagivande av ett godként program for bekdmpning av

Z00noser.

m) Forekomst, genomforande och tillkdnnagivande av ett godkdnt kontrollprogram for

restsubstanser.

5. Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla forteckningar som har upprittats eller

uppdateras i enlighet med denna artikel finns tillgingliga for allménheten.

Artikel 12

Forteckning over anlédggningar fran vilka import av specificerade

produkter av animaliskt ursprung &r tilldten

1. Produkter av animaliskt ursprung far importeras till gemenskapen endast om de har avsénts
frén och kommit fran eller beretts 1 anldggningar som finns med pa forteckningar som uppréttas 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 sarskilt tredje land lamnar avseende import av specificerade produkter av
animaliskt ursprung &r sddana att det forfarande som foreskrivs i den hér artikeln dr onddigt

for att garantera verensstimmelse med kraven i punkt 2, och

b)  ide fall som avsesibilaga V.

Dérutover géller att farskt kott, malet kott, kottberedningar, kottprodukter och maskinurbenat kott
far importeras till gemenskapen endast om de har tillverkats av kott som kommit fran slakterier och
styckningsanldggningar som finns med pé forteckningar som uppréttas och uppdateras i enlighet

med denna artikel eller fran godkénda anldggningar inom gemenskapen.



2.

En anlidggning far upptas i forteckningen endast om den behdriga myndigheten i det

tredje land dér produkterna har sitt ursprung garanterar att

a)

b)

3.

anldggningen, tillsammans med alla anlaggningar som hanterar ravaror av animaliskt
ursprung som anvands vid tillverkningen av de berdrda produkterna av animaliskt ursprung,
uppfyller relevanta gemenskapskrav, sarskilt kraven i forordning (EG) nr ../2004", eller
motsvarande krav som faststélls i samband med beslut om att infora detta tredje land i den

relevanta forteckningen i enlighet med artikel 11,
ett officiellt inspektionsorgan i det tredje landet utdvar tillsyn dver anldggningarna och vid
behov forser kommissionen med all relevant information om anldggningar som levererar

ravaror, och att

den har faktisk befogenhet att hindra anldggningarna fran att exportera till gemenskapen, om

anlidggningarna inte uppfyller kraven enligt led a.

De behoriga myndigheter i tredje ldnder som finns upptagna i forteckningar som upprittats

och uppdaterats i enlighet med artikel 11 skall garantera att forteckningar 6ver de anldggningar som

avses i punkt 1 uppréttas, uppdateras och meddelas kommissionen.

a)  Kommissionen skall regelbundet underrétta de kontaktpunkter som medlemsstaterna i
detta syfte har utsett om nya eller uppdaterade forteckningar som den mottagit fran de

behoriga myndigheterna i berérda tredje land i enlighet med punkt 3.

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



b)  Om ingen medlemsstat invinder mot den nya eller uppdaterade férteckningen inom
20 arbetsdagar efter kommissionens underréttelse skall import godkénnas fran
anlidggningar som finns med i forteckningen 10 arbetsdagar efter den dag da

kommissionen offentliggjort den.

¢)  Om minst en medlemsstat limnar skriftliga kommentarer eller om kommissionen anser
att det &r nodviandigt att andra en forteckning mot bakgrund av relevant information,
t.ex. gemenskapens inspektionsrapporter eller en anmélan via systemet {or tidig
varning, skall kommissionen underritta alla medlemsstater och ta upp punkten pa
dagordningen for ndsta mote i den berdrda avdelningen av Stindiga kommittén for

livsmedelskedjan och djurhélsa for eventuellt beslut i enlighet med forfarandet i

artikel 19.2.
5. Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla forteckningar finns tillgéngliga for
allménheten.

Artikel 13

Levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina sniackor

1. Trots vad som ségs i artikel 12.1 b skall levande musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina snickor komma frén produktionsomréaden i tredje l1dnder som finns med i forteckningar som

uppréttas och uppdateras i enlighet med artikel 12.

2. Kravet i punkt 1 skall inte gidlla kammusslor som tagits upp utanfor klassificerade
produktionsomraden. Offentlig kontroll av kammusslor skall dock genomforas i enlighet med

kapitel II1 1 bilaga II.



3. a) Innan de forteckningar som avses i punkt 1 uppréttas skall sdrskild hénsyn tas till de
garantier som den behoriga myndigheten i det tredje landet kan ldmna om efterlevnaden
av kraven i denna forordning i fraga om klassificering och kontroll

av produktionsomraden.

b)  En gemenskapsinspektion skall utféras vid besok pa plats innan sadana forteckningar

uppréttas, savida inte

1) den risk som faststills i enlighet med artikel 18.18 inte motiverar detta, och

i1)  det faststélls, nér beslut fattas om att infora ett sarskilt produktionsomrade i en
forteckning i enlighet med punkt 1, att annan information visar att den behoriga

myndigheten ger de nddvéndiga garantierna.

4.  Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla forteckningar som har uppriéttats eller

uppdaterats i enlighet med denna artikel finns tillgéngliga for allminheten.

Artikel 14

Dokument

1. Ett dokument som uppfyller kraven i bilaga VI skall &tf6lja sdndningar av produkter av

animaliskt ursprung nir de importeras till gemenskapen.



2. Dokumentet skall styrka att produkterna uppfyller

a)  kraven for sadana produkter i forordning (EG) nr .../2004" och frordning (EG)

nr.../2004"" eller bestimmelser som ér likvirdiga med dessa krav, och

b) alla sérskilda importvillkor som faststélls i enlighet med artikel 18.19.

3.  Dokumenten kan innehélla uppgifter som krévs enligt annan gemenskapslagstiftning om

folk- och djurhélsofragor.

4.  Undantag fran punkt 1 far beviljas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 19.2 nér

de garantier som avses i punkt 2 i den hér artikeln kan erhéllas pa annat sétt.

Artikel 15

Sérskilda bestaimmelser for fiskeriprodukter

1. De forfaranden som faststdlls i detta kapitel skall inte tillimpas pa farska fiskeriprodukter som

landas i gemenskapen direkt fran ett fiskefartyg som for ett tredje lands flagg.

Offentlig kontroll av sadana fiskeriprodukter skall genomforas i enlighet med bilaga III.

Not till EUT: For in numret pa forordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

Not till EUT: For in numret pa forordningen om faststillande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).

EEd



b)

Fiskeriprodukter importerade frén ett fabriks- eller frysfartyg som for ett tredje lands
flagg skall komma fran fartyg som finns i en forteckning som uppréttats och uppdaterats

i enlighet med forfarandet i artikel 12.4.

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 frén den behdriga myndigheten i det
tredje land vars flagg fartyget for och fran den behdriga myndigheten i ett annat
tredje land, till vilken den forstndimnda behoriga myndigheten delegerat ansvaret

for inspektionen av det berorda fartyget, pa villkor att

- det tredje landet finns i den i1 enlighet med artikel 11 uppréttade
forteckningen over tredje ldnder frén vilka import av fiskeriprodukter &r

tillaten,

- alla fiskeriprodukter fran fartyget i friga som &r avsedda att sléppas ut pa

gemenskapens marknad landas direkt i det tredje landet,

- den behdriga myndigheten i det tredje landet har inspekterat fartyget och
forklarat att det uppfyller gemenskapskraven, och

- den behoriga myndigheten i det tredje landet har forklarat att den
regelbundet kommer att inspektera fartyget for att se till att det fortsétter att

uppfylla gemenskapskraven,

eller



il)  pa grundval av ett gemensamt meddelande frén den behdriga myndigheten i det
tredje land vars flagg fartyget for och fran en medlemsstats behoriga myndighet,
till vilken den férstndmnda behoriga myndigheten delegerat ansvaret for

inspektionen av det berorda fartyget, pa villkor att

— alla fiskeriprodukter fran fartyget i friga som &r avsedda att slappas ut pa

gemenskapens marknad landas direkt i den medlemsstaten,

- den behoriga myndigheten i den medlemsstaten har inspekterat fartyget och

forklarat att det uppfyller gemenskapskraven, och

- den behoriga myndigheten i den medlemsstaten forklarar att den
regelbundet kommer att inspektera fartyget for att se till att det fortsétter att
uppfylla gemenskapskraven.

c¢) Kommissionen skall se till att aktuella versioner av alla forteckningar som har
uppréttats eller uppdateras i enlighet med denna artikel finns tillgédngliga for

allménheten.

3. Nar fiskeriprodukter importeras direkt fran ett fiske- eller frysfartyg fér ett av kaptenen

undertecknat dokument ersitta det dokument som krévs enligt artikel 14.

4.  Nérmare bestimmelser for genomforandet av denna artikel far faststéllas i enlighet med det

forfarande som avses 1 artikel 19.2.



KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16

Genomforandebestdmmelser och dvergangsarrangemang

Genomforandebestimmelser och dvergdngsarrangemang kan faststéllas 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 &ndras eller kompletteras for att beakta vetenskapliga
och tekniska framsteg, i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

2. Undantag fran bestimmelserna i bilagorna I, I, III, IV, V och VI far beviljas i enlighet med
forfarandet 1 artikel 19.2, under forutséttning att dessa undantag inte motverkar denna férordnings

syften.

3.  Medlemsstaterna far, utan att det d&ventyrar denna forordnings syften och i enlighet med

punkterna 4—7, anta nationella atgdrder som anpassar kraven 1 bilaga .



4.  De nationella itgirder som avses i punkt 3 skall

a)  syfta till att

1)  mojliggora fortsatt anvindning av traditionella metoder vid alla stadier av tillverkning,

bearbetning eller distribution av livsmedel,

i1)  tillgodose behoven hos livsmedelsforetag med liten produktion eller som &r beldgna i

omraden med sérskilda geografiska begransningar, eller

iil) gora det mojligt att genomfora pilotprojekt for att prova nya metoder for

hygienkontroller av kott,

b)  sérskilt gilla foljande punkter i bilaga I:

i)  Information frén livsmedelsked;jan.

ii)  Den behoriga myndighetens nérvaro i anldggningarna.

5. Alla medlemsstater som dnskar anta nationella atgdrder som avses i punkt 3 skall anméla

detta till kommissionen och dvriga medlemsstater. Varje anmélan skall

a) innehalla en detaljerad beskrivning av de krav som den medlemsstaten anser behdver

anpassas samt arten av den efterstrdvade anpassningen,

b)  beskriva de berérda anldggningarna,



c) forklara skilen till anpassningen, genom att i forekommande fall dven 1dmna en
sammanfattning av den riskbeddmning som utforts och alla atgdrder som skall vidtas for att

sdkerstélla att anpassningen inte motverkar denna férordnings syften, och

d) ldmna 6vrig relevant information.

6.  De 6vriga medlemsstaterna skall ha tre manader pa sig frin det att den anmélan som avses i
punkt 5 har mottagits for att oversdnda skriftliga kommentarer till kommissionen. Kommissionen
far, och skall nir den mottar skriftliga kommentarer fran en eller flera medlemsstater, samrada 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 planerade atgérderna far genomforas, vid behov med
forbehall for lampliga dndringar. Nar sé dr lampligt far kommissionen foresla allmédnna atgérder i

enlighet med punkt 1 eller 2 i den hér artikeln.

7.  En medlemsstat far anta nationella atgérder som anpassar kraven i bilaga I endast

a) io0verensstimmelse med ett beslut som antagits i enlighet med punkt 6,

b) om kommissionen, en méanad 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

foreslé att ett beslut i enlighet med punkt 6 skall antas.

8. Nir en medlemsstat antar nationella atgérder for att genomfora ett pilotprojekt som géller
utprovning av nya metoder for hygienkontroller av kétt i enlighet med punkterna 3—7, skall
medlemsstaten underrdtta kommissionen om resultaten sa snart dessa finns att tillga. Kommissionen

skall sedan 6vervdga om den skall foresla allménna atgérder i enlighet med punkt 1.



Artikel 18
Sérskilda beslut
Utan att det paverkar det generella i artikel 16 och artikel 17.1, far genomforandebestimmelser
faststillas, eller andringar 1 bilagorna I, II, III, IV, V eller VI antas, i enlighet med det forfarande

som avses i artikel 19.2 {or att specificera

1. undersokningar for att utvirdera hur livsmedelsforetagare och deras personal utfor sina

uppgifter,

2. sittet att meddela resultaten av inspektioner,

3. kriterierna for att pa grundval av en riskanalys bestimma nér den officiella veteriniren inte
behover vara nérvarande i slakterier och vilthanteringsanldggningar under besiktningen fore
och efter slakt,

4.  bestimmelser om innehallet i prov for officiella veterindrer och officiella assistenter,

5. mikrobiologiska kriterier for processkontroll nir det giller hygienen vid anldggningar,

6.  alternativa forfaranden, serologiska eller andra laboratorieundersdkningar som ger dtminstone

motsvarande garantier som de sérskilda forfaranden for besiktning efter slakt som anges i

avsnitt [V 1 bilaga I, och déarfor far ersitta dem, om den behoriga myndigheten sa beslutar,



10.

11.

12.

13.

omsténdigheter under vilka vissa av de sérskilda forfaranden for besiktning efter slakt som
anges 1 avsnitt [V 1 bilaga I inte &r nddvédndiga, med tanke pa jordbruksanldggningen,
regionen eller ursprungslandet och principerna om riskanalys,

bestimmelser om laboratorieundersokning,

den frys- eller kylbehandling som kétt skall genomgé med avseende pa dynt och trikiner,

villkoren for att jordbruksanlédggningar och regioner officiellt kan forklaras fria fran dynt eller

trikiner,

de metoder som skall anvindas vid undersokning av de betingelser som avses i avsnitt [V

kapitel IX i bilaga I,

for slaktsvin, kriterier for kontrollerade uppfodningsforhéllanden och integrerade

produktionssystem,

kriterier for klassificeringen av produktions- och aterutliggningsomraden for levande

musslor, i samarbete med berort referenslaboratorium i gemenskapen, inbegripet

a)  griansvirden och analysmetoder for marina biotoxiner,

b)  metoder for provtagning av virus samt virologiska standarder, och

¢)  provtagningsplaner, analysmetoder och métosikerhet for kontroll av att kriterierna

uppfylls,



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

organoleptiska kriterier for utvéirderingen av fiskeriprodukters farskhet,

analysgrinser, analysmetoder och provtagningsplaner som skall anvindas vid den offentliga
kontroll av fiskeriprodukter som krdvs enligt bilaga I1I, bland annat nér det giller parasiter

och miljofororeningar,

kommissionens metod for att géra forteckningar 6ver tredje ldnder och anldggningar i tredje

lander tillgéngliga for allmidnheten i enlighet med artiklarna 11, 12, 13 och 15,

forlagor for dokument och kriterier for anviandning av elektroniska dokument,

kriterier for att faststilla de risker som vissa produkter av animaliskt ursprung importerade till

gemenskapen medfor,

sdrskilda importvillkor for vissa produkter av animaliskt ursprung med beaktande av
tillhorande risker, information som aktuella tredje lander har ldmnat och vid behov resultaten
av de gemenskapskontroller som utforts i sddana tredje ldnder. Dessa sérskilda importvillkor
far uppstillas for en enstaka produkt av animaliskt ursprung eller f6r en grupp produkter. De
far tillimpas pa ett enstaka tredje land, pa regioner i ett tredje land eller pa en grupp tredje

lander, samt

villkoren for att reglera importen av produkter av animaliskt ursprung frén ett tredje land eller
en region i ett tredje land genom tillampning av ett likvardighetsavtal eller, for en
tillfredsstdllande revision i vilken erkénns att dtgdrder som tillimpas i det tredje landet eller i
regionen erbjuder garantier som motsvarar dem som tillimpas i gemenskapen, om det tredje

landet 1dmnar objektiva bevis for detta.



Artikel 19

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och djurhélsa

som inrdttats genom artikel 58 i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Naér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas, med

beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

Artikel 20

Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet

Kommissionen skall vid behov samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet i

fragor som faller inom denna forordnings rackvidd, sérskilt

1.  innan den foreslar en édndring av de sérskilda krav for forfaranden vid besiktning efter slakt

som anges i avsnitt [V i bilaga I,



2. innan den foreslar en dndring av bestimmelserna i avsnitt IV kapitel IX i bilaga I om kétt frén
djur hos vilka besiktning efter slakt pavisat skador som tyder pa infektion av brucellos eller
tuberkulos, och

3.  innan den foreslér genomforandebestimmelser om de fragor som avses i artikel 18.5-18.15.

Artikel 21

Rapport till Europaparlamentet och radet

1.  Kommissionen skall senast den ...* verlimna en rapport till Europaparlamentet och radet

med en genomgang av de erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna forordning.

2. Kommissionen skall om sé dr lampligt lata rapporten atfoljas av lampliga forslag.

Artikel 22
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft tjugo dagar efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Fem ar efter det att denna forordning triader i kraft.



Den skall borja tillampas 18 ménader efter den dag da samtliga foljande réttsakter har trétt i kraft:

a)  Forordning (EG) nr .../2004".

b)  Férordning (EG) nr .../2004"".

c¢)  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/.../EG om upphivande av vissa direktiv om
livsmedelshygien och hygienkrav for tillverkning och utsldppande pa marknaden av vissa
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel’.

Den skall dock borja tillimpas tidigast den 1 januari 2006.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets viagnar
P. COX M. McDOWELL
Ordforande Ordf6rande

Not till EUT: For in numret pa forordningen om livsmedelshygien (se skl 1,

1:a forordningen).

Not till EUT: For in numret pa férordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).

Se sidan ... i detta nummer av EUT.

*k



BILAGA 1
FARSKT KOTT
AVSNITT I: DEN OFFICIELLA VETERINARENS UPPGIFTER

KAPITEL I: REVISIONSUPPGIFTER

1. Utover de allménna kraven i artikel 4.4 ndr det géller revision av god hygienpraxis skall den
officiella veterindren kontrollera att livsmedelsforetagarnas egna forfaranden alltid foljer
bestdmmelserna for all insamling, transport, lagring, hantering, bearbetning och anvandning
eller bortskaffande av animaliska biprodukter, inbegripet specificerat riskmaterial, som
livsmedelsforetagaren har ansvaret for.

2. Utdver de allménna kraven i artikel 4.5 ndr det géller revision av HACCP-baserade
forfaranden skall den officiella veterindren kontrollera att foretagarnas forfaranden sa 1dngt
det 4r mojligt garanterar att kottet
a)  inte uppvisar nagra patologiska och fysiologiska avvikelser eller forandringar,

b) inte har ndgon fekal eller annan fororening, och
c¢) inte innehéller specificerat riskmaterial, forutom sddant som ér 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. Information frin livsmedelskedjan

1.  Den officiella veterindren skall kontrollera och analysera relevant information fran
journalerna vid den jordbruksanldggning varifran de djur som skall slaktas kommer samt
beakta det dokumenterade resultatet av denna kontroll och analys nér han eller hon utfor

besiktning fore och efter slakt.

2. Niér den officiella veterindren utfor sina inspektionsuppgifter skall han eller hon ta
hinsyn till de officiella intyg som &tf6ljer djuren och eventuella forsékringar frén veterindrer
som utfor kontroller inom primérproduktionen, diribland officiella veterindrer och godkénda

veterindrer.

3. Om livsmedelsforetagare i livsmedelskedjan vidtar ytterligare atgérder for att garantera
sikra livsmedel genom att tillimpa integrerade system, egenkontroller, certifiering av tredje
part eller pd annat sétt, och om dessa atgirder dr dokumenterade och de djur som omfattas av
dessa system klart kan identifieras, far den officiella veteriniren ta hansyn till detta vid

inspektionen och granskningen av de HACCP-baserade forfarandena.



Besiktning fore slakt

1. Om inte annat f6ljer 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 &n

24 timmar fore slakten.

Den officiella veterindren kan dessutom nir som helst begéra att fa utfora ytterligare

inspektioner.

2. For det enskilda besiktigade djuret maste det av besiktningen fore slakt sérskilt framga
huruvida det finns tecken pa

a)  brister i djurskyddshénseende, eller

b)  andra omstidndigheter som kan inverka menligt pd médnniskors eller djurs hélsa, med
sarskild hansyn till pavisande av zoonotiska sjukdomar och sjukdomar som &r upptagna
pa OIE:s A-lista eller i forekommande fall pa OIE:s B-lista (OIE = Internationella byran

for epizootiska sjukdomar).

3. Forutom den rutinméssiga 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 nddslakt utanfor slakteriet och nedlagt frilevande vilt skall den officiella veterindren
vid slakteriet eller vilthanteringsanldggningen granska det intyg som atfoljer djurkroppen och
som utfdrdats av veterindren eller den kvalificerade personen i enlighet med

forordning (EG) nr .../2004 ",

5. Nér sa anges i avsnitt I kapitel II eller i avsnitt IV far besiktning fore slakt utforas vid
den jordbruksanldggning varifran djuret kommer. I sddana fall behover den officiella
veterindren vid slakteriet utfora besiktning fore slakt endast nér och i den omfattning som

anges.

Djurskydd

Den officiella veteriniren skall verifiera att tillimpliga gemenskapsbestimmelser och
nationella bestimmelser om djurskydd har foljts, ddribland bestimmelser om skydd av djur

vid tidpunkten for slakt och under transport.

Besiktning efter slakt

1. Slaktkroppar och atfoljande slaktbiprodukter skall besiktigas efter slakten utan drdjsmal.
Alla yttre ytor skall granskas. Minimal hantering av slaktkroppen och slaktbiprodukter eller
sérskilda tekniska hjélpmedel kriavs eventuellt for detta. Sarskild uppmaérksamhet skall 4gnas
at att upptécka forekomst av zoonotiska sjukdomar och sjukdomar som ar upptagna pa OIE:s
A-lista och i forekommande fall pa OIE:s B-lista. Slaktlinjens hastighet och antalet

nédrvarande inspektorer skall vara sddana att en &ndamalsenlig besiktning kan utforas.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



2. Ytterligare undersokningar, sdsom palpation och anskirning av delar av slaktkroppen
och slaktbiprodukter, samt laboratorieundersokningar, skall goras ndrhelst det anses

nddvandigt

a)  for att stédlla en definitiv diagnos, eller

b)  for att faststdlla om

1)  en djursjukdom foreligger,

ii)  restsubstanser eller frimmande &mnen finns utover de nivaer som faststélls i
gemenskapslagstiftningen,

iii) mikrobiologiska krav inte uppfylls, eller

iv)  andra faktorer foreligger som kan leda till att kottet forklaras otjénligt som

livsmedel eller att begransningar infors for dess anvindning,

sarskilt 1 fraga om djur som har nddslaktats.

3. Den officiella veterindren skall krdva att slaktkroppar av tama histdjur, notkreatur dldre
an sex manader och tamsvin dldre @n fyra veckor dverlamnas for besiktning efter slakt kluvna
langs med ryggraden. Om det ar nddvandigt for besiktningen, far den officiella veterindren
kréva att &ven huvudet eller andra slaktkroppar klyvs pa ldngden. For att ta hénsyn till
sérskilda konsumtionsvanor, den tekniska utvecklingen eller sérskilda sanitdra férhallanden
far den behdriga myndigheten tillata att besiktning av tama héstdjur, nétkreatur dldre &n

sex méanader och tamsvin &ldre dn fyra veckor gors pé slaktkroppar som inte kluvits.



4. Under besiktningen skall forsiktighetsdtgérder vidtas for att se till att risken for att kottet

fororenas, t.ex. vid palpation, avskdrning och anskirning, minimeras.

5. Vid nodslakt skall slaktkroppen snarast genomga en besiktning av kétt i enlighet med

punkterna 14 ovan, innan kéttet kan forklaras tjdnligt som livsmedel.

E. 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 mirkning av sddana produkter. Den officiella veteriniren skall se till att
livsmedelsforetagaren vidtar alla nddviandiga &tgérder for att undvika att kottet fororenas av
specificerat riskmaterial under slakten (inklusive bedévningen) och vid avldgsnandet av sadant

riskmaterial.

F. Laboratorieundersokningar

1. Den officiella veterindren skall se till att det tas prover och att dessa identifieras pa

lampligt sitt, hanteras och sénds till ldmpliga laboratorier inom ramen for

a)  Overvakningen och bekdmpning av zoonoser och zoonotiska agens,

b)  sérskilda laboratorieundersokningar for diagnostisering av TSE i enlighet med

Europaparlamentets och rédets frordning (EG) nr 999/2001",

! EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning

(EG) nr 2245/2003 (EUT L 333, 20.12.2003, s. 28).



c)  upptickt av otillaitna &mnen eller produkter och kontroll av reglerade &mnen, sérskilt

inom ramen for nationella planer for resthalter enligt radets direktiv 96/23/EG?, och

d) pavisande av sjukdomar som &r upptagna pa OIE:s A-lista och i forekommande fall pa

OIE:s B-lista.

2. Den officiella veterindren skall ocksa se till att andra nodvandiga

laboratorieundersokningar utfors.

KAPITEL III: KONTROLLMARKNING

Den officiella veteriniren skall 6vervaka kontrollmérkningen och de méirken som anvénds.

Den officiella veterindren skall sarskilt se till att

kontrollmédrket anbringas endast pé kott fran djur (tama hov- och klvdjur, hdgnat vilt av
diaggdjur — utom hardjur — och storvilt) som har besiktigats fore och efter slakt i enlighet med
denna forordning och nér det inte foreligger nagot skél att forklara kottet otjénligt som
livsmedel. Kontrollmirket kan dock anbringas innan resultatet av en eventuell
trikinundersokning foreligger, om den officiella veterindren har forvissat sig om att kott fran
det berdrda djuret kommer att sléppas ut pd marknaden endast om resultaten ar

tillfredsstdllande, och

2

EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet dndrat genom foérordning (EG) nr 806/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).



b)  kontrollmérkningen sker pa den yttre ytan av slaktkroppen genom mérkning med férg- eller
brannstdmpel pa ett sddant sétt att om slaktkropparna har delats i halva slaktkroppar eller
kvartsparter eller om halva slaktkroppar har delats i tre delar skall varje del ha ett

kontrollmarke.

3. Kontrollmérket skall vara ett ovalt midrke som dr minst 6,5 cm brett och 4,5 cm hogt med

foljande information atergiven med fullt 1dsliga tecken:

a)  Miarket skall ange namnet pa det land dér anldggningen ar beldgen, 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.

b)  Mirket skall ange slakteriets godkdnnandenummer.

c)  Nér midrket anbringas i ett slakteri inom gemenskapen skall det innehélla ndgon av foljande

forkortningar: CE, EC, EF, EG, EK eller EY.

4.  Bokstéiverna skall vara minst 0,8 cm hoga och siffrorna minst 1 cm hoga. Market och

bokstédverna pa mérket far vara mindre vid kontrollméirkning av lamm, killingar och spédgrisar.

5. De farger som anvinds for kontrollmérkning skall vara godkinda enligt gemenskapsreglerna

for fargdmnen i livsmedel.



6.  Kontrollmérket far dven innehalla en uppgift om vilken officiell veterindr som utfort
kontrollbesiktningen av kottet. Behoriga myndigheter och livsmedelsforetagare far fortsétta att
anvinda utrustning som de bestillt fére denna forordnings ikrafttrddande till dess att denna é&r slut

eller behdver ersittas.
7. Kott fran djur som har nddslaktats utanfor slakteriet skall ha sérskild mérkning som inte kan
forvixlas med vare sig det kontrollmérke som avses i detta kapitel eller det identifieringsmérke som

avses i avsnitt I i bilaga II till frordning (EG) nr .../2004 ",

8. Kott fran oavhudat vilt far kontrollméirkas endast om det efter avhudning pa en

vilthanteringsanldggning har genomgétt besiktning efter slakt och godkénts som livsmedel.

9.  Detta kapitel skall tillimpas utan att det paverkar djurhilsoregler om kontrollméirkning.

AVSNITT II: ATGARDER EFTER KONTROLL

KAPITEL I: MEDDELANDE OM INSPEKTIONSRESULTAT

1. Den officiella veterindren skall dokumentera och utvirdera resultaten av sin

inspektionsverksamhet.

2. a) Omen sjukdom eller ett tillstdnd som kan péverka ménniskors eller djurs hélsa eller
brister i djurskyddshénseende upptécks vid besiktningen, skall den officiella veterindren

meddela livsmedelsforetagaren.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



b)

4,

Om det identifierade problemet uppstod i primérproduktionen skall den officiella veterindren
meddela den veterindr som anlitas av den jordbruksanléggning djuren kommer frén, den
livsmedelsforetagare som ansvarar for denna jordbruksanldaggning (under forutsattning att
sadan information inte skulle paverka senare rittsliga forfaranden) och i forekommande fall
den behoriga myndighet som ansvarar for 6vervakningen av den jordbruksanldggning eller det

jaktomrade som djuren kommer ifran.

Om de berorda djuren har fotts upp i en annan medlemsstat eller i tredje land, skall den
officiella veterindren informera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir
anldggningen ligger. Denna behdriga myndighet skall vidta ldmpliga atgérder i enlighet med
tillamplig gemenskapslagstiftning.

Resultatet av inspektionerna och undersokningarna skall inforas i relevanta databaser.

Om den officiella veterinidren i samband med besiktningar fore eller efter slakt eller annan

inspektionsverksamhet misstanker forekomst av ett smittimne som ar upptaget pa OIE:s A-lista,

eller i forekommande fall pa OIE:s B-lista, skall den officiella veterindren omedelbart underrétta

den behoriga myndigheten och bédgge skall, i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning, vidta

alla nddviandiga och forebyggande atgirder for att hindra smittdmnet fran att spridas.



KAPITEL II: BESLUT OM INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN

1.  Den officiella veterindren skall kontrollera att djur endast slaktas om den som ansvarar for

driften pa slakteriet har fatt och kontrollerat relevant information fran livsmedelskedjan.

2. Den officiella veterindren far emellertid tillata att djur slaktas i slakteriet &ven om relevant
information fran livsmedelskedjan inte ar tillgdnglig. All relevant information fran
livsmedelskedjan skall i detta fall tillhandahéllas innan slaktkroppen godkinns f6r anvéindning som
livsmedel. I avvaktan pa ett slutligt avgorande skall sddana slaktkroppar och slaktbiprodukter lagras

separat fran ovrigt kott.

3. Trots vad som ségs i punkt 2 giller att, om relevant information frin livsmedelskedjan inte
finns tillgidnglig inom 24 timmar efter det att ett djur har anlént till slakteriet, skall allt kott fran
djuret forklaras otjénligt 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 fran en jordbruksanldggning eller ett omrade som varit foremal for

transportbegriansningar eller andra restriktioner som motiveras av djurs hélsa eller folkhilsan,

b) reglerna for anvdndningen av veterindrmedicinska preparat inte efterlevts, eller



c¢)  det foreligger andra omstindigheter som kan inverka menligt p4 ménniskors eller djurs hélsa,

far djuren inte tas emot for slakt annat @n i enlighet med forfaranden enligt
gemenskapslagstiftningen for att undanroja risker for méanniskors eller djurs hilsa. Om djuren redan
befinner sig i slakteriet, skall de avlivas separat och forklaras otjénliga som livsmedel, och
forsiktighetsétgirder skall vid behov vidtas for att skydda djurs hélsa och folkhélsan. Nérhelst den
officiella veterindren anser det nodvandigt, skall offentlig kontroll genomfoéras pa den

jordbruksanldggning som djuren kommer ifran.

5. Den behoriga myndigheten skall vidta lampliga atgdrder om den upptécker att atfoljande
journaler, dokumentation eller annan information inte motsvarar den verkliga situationen pa den
jordbruksanldggning som djuren kommer ifran eller djurens verkliga tillstand eller avsiktligt syftar
till att vilseleda den officiella veterindren. Den behoriga myndigheten skall vidta atgérder mot den
livsmedelsforetagare som ansvarar for den jordbruksanldaggning som djuren kommer ifran eller
andra inblandade personer. Dessa atgérder kan sérskilt besta av extra kontroller. Den
livsmedelsforetagare som ansvarar for den jordbruksanldggning som djuren kommer ifrén 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 .../2004" uppfylls for att garantera att djur som tas emot for slakt for att
anvéndas som livsmedel ar korrekt identifierade. Den officiella veterindren skall se till att djur vars
identitet det inte dr praktiskt mojligt att faststélla avlivas separat och forklaras otjénliga som
livsmedel. Narhelst den officiella veterindren anser det nédvéndigt, skall offentlig kontroll

genomforas pa den jordbruksanldggning som djuren kommer ifran.

2. Nar det foreligger tungt vigande djurskyddsskél far héstar slaktas i slakteriet &ven om den
information som kréavs enligt lagstiftningen om deras identitet inte har tillhandahallits. Denna
information skall dock ldmnas innan slaktkroppen far forklaras tjédnlig som livsmedel. Dessa krav

géller dven i det fall histar nodslaktas utanfor slakteriet.

3. Den officiella veterindren skall kontrollera att livsmedelsforetagarens skyldighet enligt
forordning (EG) nr .../2004 uppfylls for att garantera att djur vars hud, skinn eller pals ir i sédant
tillstand att det finns en oacceptabel risk for fororening av kottet under slakten inte skall slaktas for

att anvéndas som livsmedel, om de inte rengors i forvag.

4.  Djur som lider av en sjukdom eller ett tillstind som kan &verforas till djur eller mdnniskor
genom hantering eller fortdring av kott och i allménhet djur som uppvisar kliniska tecken pé
systemiska sjukdomar eller fysiskt lidande fér inte slaktas for anvindning som livsmedel. Dessa
djur skall avlivas separat, under sddana forhéllanden att andra djur eller slaktkroppar inte kan

fororenas, och forklaras otjédnliga som livsmedel.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



5. Slakt av djur som missténks ha en sjukdom eller som visar tecken pa ett tillstdnd som kan
inverka menligt pd ménniskors eller djurs hélsa skall uppskjutas. Sddana djur skall genomga en
grundlig undersdkning fore slakt sa att en diagnos 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 nédvéndiga forsiktighetsatgirder skall vidtas for att undvika att annat kott fororenas.

6.  Djur som kan innehalla resthalter av veterindrmedicinska preparat utéver de nivier som slés
fast enligt gemenskapslagstiftningen, eller resthalter av forbjudna d&mnen, skall behandlas enligt

direktiv 96/23/EG.

7. Den officiella veterindren skall tillse att de villkor iakttas, enligt vilka djur skall hanteras nir
de omfattas av ett sérskilt utrotnings- eller bekdmpningsprogram, under hans eller hennes direkta
Overinseende, for en sérskild sjukdom som brucellos eller tuberkulos eller zoonotiska agens som
salmonella. Den behdriga myndigheten skall faststélla pa vilka villkor sddana djur far slaktas. Syftet

med dessa villkor skall vara att minska risken for att smitta andra djur och kott fran andra djur.

8. Djur som &verf0rs till ett slakteri for slakt skall 1 regel slaktas dir. Under exceptionella
omstiandigheter, t.ex. ett allvarligt haveri i slakterianldggningen, far emellertid den officiella

veterindren tillata att djuren flyttas direkt till ett annat slakteri.



KAPITEL IV: BESLUT I DJURSKYDDSFRAGOR

1.  Om bestimmelserna om skydd av djur under slakt eller avlivning inte respekteras, skall den
officiella veterindren verifiera att livsmedelsforetagaren omedelbart vidtar nddvéandiga atgarder for

att rétta till detta och hindra att det upprepas.
2. Den officiella veterindren skall ha en proportionerlig och progressiv instéllning till

tvangsatgirder, fran att ge instruktioner till att sakta ned och avbryta produktionen, beroende pa

problemets art och allvar.

3. I f{orekommande fall skall den officiella veterindren underrétta dvriga behdriga myndigheter

om djurskyddsproblemen.

4.  Om den officiella veterindren upptécker att bestimmelserna om skydd av djur under transport
inte respekteras, skall han eller hon vidta nodvindiga atgirder i enlighet med tillaimplig
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

bridskande fall, vidta de nddvandiga atgirder som avses i punkterna 1-4 i avvaktan pa att den

officiella veterindren anldander.



KAPITEL V: BESLUT OM KOTT

1.

b)

g)

h)

Kott skall forklaras otjanligt som livsmedel om det

hérror frén djur som inte har genomgétt besiktning fore slakt, med undantag for nedlagt

frilevande vilt,

héarror fran djur vars slaktbiprodukter inte har genomgatt besiktning efter slakt, om inget annat

anges 1 denna forordning eller férordning (EG) nr .../2004",

hérror fran djur som har dott fore slakt, &r dodfédda, ofédda eller har slaktats fore sju dagars

alder,

héarror fran rensning av omradet kring stickkanalen,

hérrdr fran djur som lidit av en sjukdom som dr upptagen pa OIE:s A-lista eller i

forekommande fall pa OIE:s B-lista, om inte annat anges i avsnitt IV,

hérrdr fran djur som haft en allmént utbredd sjukdom, sdsom allmént utbredd sepsis, pyemi,

toxemi eller viremi,

inte uppfyller de mikrobiologiska kriterier enligt gemenskapslagstiftningen som avgér om

livsmedel fér sldppas ut pa marknaden,

visat sig vara angripet av parasiter, om inte annat anges i avsnitt [V,

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



)

k)

b

p)

innehéller restsubstanser eller frimmande &mnen utéver de nivéer som anges

1 gemenskapslagstiftningen. Om relevant niva dverskrids, skall ytterligare analyser goras
vid behov,

utan att det paverkar mer specifika bestimmelser i gemenskapslagstifiningen, harror fran djur
eller slaktkroppar som innehéller resthalter av forbjudna dmnen eller fran djur som har
behandlats med forbjudna d&mnen,

bestar av lever och njurar av djur som é&r dldre dn tva ar och harrér fran omraden dar
genomforandet av planer som godkénts enligt artikel 5 i direktiv 96/23/EG pavisat allmént
utbredd forekomst av tungmetaller i miljon,

1 strid med lagen har behandlats med dekontaminerande &mnen,

i strid med lagen har behandlats med joniserande stralning eller UV-stralning,

innehaller frimmande féremal (utom, nér det géller vilt, jaktmaterial),

overskrider den hogsta tilldtna halten av radioaktivitet enligt gemenskapslagstiftningen,

uppvisar patofysiologiska fordandringar, avvikelser i frdga om konsistens, otillracklig

avblodning (utom for vilt) eller organoleptiska avvikelser, sérskilt en uttalad konslukt,



q)  harror fran avmagrade djur,

r)  innehaller specificerat riskmaterial, forutom sadant som foreskrivs i

gemenskapslagstiftningen,

s)  ar nedsmutsat eller fororenat med fekalier eller annat,

t)  bestér av blod som kan innebéra en risk for folkhilsan eller djurhélsan pa grund av

hilsotillstdndet hos det djur som det hérrdr ifran eller fororening under slaktprocessen,
u) enligt den officiella veterindrens bedomning, efter att denne gatt igenom den relevanta
informationen, kan utgoéra en risk for manniskors eller djurs hélsa eller av annan orsak inte dr

lampligt som livsmedel.

2. Den officiella veterindren far faststilla villkor for anvandning av koétt 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

foljande begridnsningar och om inte annat foljer av eventuella sérskilda bestimmelser i avsnitt [V:



1. Naér det giller revisionsuppgifter far de officiella assistenterna endast samla in information om

god hygienpraxis och HACCP-baserade forfaranden.

2. Nar det giller besiktning fore slakt och kontroll av djurskyddet far officiella assistenter endast

gora en inledande kontroll av djuren och hjilpa till med rent praktiska arbetsmoment.

3. Nir det géller besiktning efter slakt skall den officiella veterindren regelbundet kontrollera de

officiella assistenternas arbete och om ett djur nddslaktats utanfor slakteriet personligen utfora

besiktningen.

KAPITEL II: KONTROLLFREKVENS

1. Den behdriga myndigheten skall sorja for att minst en officiell veterinér &r nérvarande

a)  paslakterier under hela besiktningen savél fore som efter slakt, och

b)  pa vilthanteringsanldggningar under hela besiktningen efter slakt.

2. Den behoriga myndigheten far dock anpassa detta tillvigagangssitt i vissa slakterier och

vilthanteringsanldggningar som identifierats pa grundval av en riskanalys och i enlighet med

eventuella kriterier som faststéllts 1 enlighet med artikel 18.3. I sddana fall

a)  behover den officiella veterindren inte vara nirvarande vid besiktningen fore slakt pa

slakteriet om



b)

i)  en officiell veterinir eller en godkind veterindr genomforde besiktning fore slakt vid
den jordbruksanldggning varifran djuret kommer, kontrollerade informationen fran
livsmedelskedjan och meddelade resultaten av kontrollen till den officiella assistenten

vid slakteriet,

i)  den officiella assistenten vid slakteriet kan kontrollera att informationen fran
livsmedelskedjan inte antyder nagra problem for livsmedelssékerheten och att djurets

allméinna hilsotillstdnd och djurskyddet ar tillfredsstédllande, och

iii)  den officiella veterindren regelbundet kontrollerar att den officiella assistenten

genomfor sddana kontroller pa ett riktigt sétt,

behover den officiella veterindren inte vara nérvarande hela tiden under besiktningen efter

slakt, om

1) en officiell assistent genomfor besiktningen efter slakt och ldgger undan allt kott som

uppvisar fordndringar liksom allt annat kott fran samma djur,

ii)  den officiella veterindren senare inspekterar allt sddant kott, och

iii)  den officiella assistenten dokumenterar sina forfaranden och iakttagelser pé ett sétt som

gor det mojligt for den officiella veterindren att kontrollera att alla krav uppfylls.

Niér det géller fjdderfan och hardjur far den officiella assistenten dock kassera kott som
uppvisar forandringar och, om inte annat foljer av avsnitt [V, behover den officiella

veterindren inte systematiskt inspektera allt sddant kott.



4.

Den flexibilitet som ndmns i punkt 2 giller inte i foljande fall:

Nodslaktade djur.

Djur som missténks ha en sjukdom eller som visar tecken pé ett tillstind som kan inverka

menligt pd ménniskors hélsa.

Notkreatur fran beséttningar som inte officiellt har forklarats vara tuberkulosfria.

Notkreatur, far och getter fran besdttningar som inte officiellt har forklarats vara brucellosfria.
Vid utbrott av en sjukdom som &r upptagen pa OIE:s A-lista eller i forekommande fall pa
OIE:s B-lista. Detta géller for djur som dr mottagliga for den sérskilda sjukdomen i fraga och

som kommer frén den sérskilda region som anges i artikel 2 i radets direktiv 64/432/EEG’.

Niér striangare kontroller dr nodvéndiga for att beakta nya sjukdomar eller sérskilda sjukdomar

som dr upptagna pa B-listan.

Nar det géller styckningsanlidggningar skall den behoriga myndigheten sorja for att en officiell

veterindr eller en officiell assistent dr niarvarande nér kottet hanteras, tillrdckligt ofta for att malen i

denna forordning skall uppnaés.

3

EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 21/2004
(EUT L %, 9.1.2004, s. 8).



KAPITEL III: MEDVERKAN AV SLAKTERIPERSONAL

A.

1.

SARSKILDA ARBETSUPPGIFTER I SAMBAND MED PRODUKTION AV KOTT FRAN
FJADERFA OCH HARDJUR

Medlemsstaterna far tillata att slakteripersonal overtar de uppgifter den officiella assistenten

med examensbevis skall utfora vid offentlig kontroll av framstdllning av kétt fran fidderfin och

kaniner. Foljande villkor gdller for detta:

a)

Om foretaget under minst 12 manader med goda resultat tillimpat god hygienpraxis i
enlighet med artikel 4.4 i denna forordning och HACCP-baserade metoder kan den behoriga
myndigheten tilldta att foretagsanstdllda, som har genomgdtt en motsvarande utbildning och
klarat ett likadant prov som de officiella assistenterna med examensbevis, under overvakning
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
behoriga myndighetens oberoende inspektionsgrupp i foretaget. Den officiella veterindren
skall i sd fall vara ndrvarande under besiktningen savidl fore som efter slakt, och for att
forvissa sig om att slakteripersonalen utfor sina uppgifter i enlighet med de sdrskilda krav
som den behoriga myndigheten har faststdllt, skall den officiella veterindren regelbundet
kontrollera utforandet och dokumentera resultaten av dessa kontroller. Ingdende
bestdmmelser for dessa kontroller av arbetets genomforande skall faststillas enligt
forfarandet i artikel 18. Om hygiennivdn vid foretaget sjunker pd grund av denna personals
arbete, om denna personal inte utfor uppgifterna pa ett viktigt sdtt, eller om den allmdnt sett
inte utfor sina uppgifter pd ett sdtt som dr tillfredsstdillande enligt den behériga myndigheten,

skall den ersdttas av officiella assistenter med examensbevis.

Dessutom skall ansvaret i foretaget for produktion och besiktning vara dtskilt, och ett foretag
som vill anvinda foretagsanstdilld besiktningspersonal mdste inneha en internationellt erkdnd

certifiering.



b)  Den behoriga myndigheten i medlemsstaten skall fatta principbeslut och fran fall till fall
besluta om den godkdnner tilldimpningen av ovanstdende system. Om medlemsstaten
principiellt beslutar sig for detta system skall den meddela kommissionen detta beslut och de
villkor som hdnger samman ddrmed. Livsmedelsforetagen i en medlemsstat som tillimpar det
ovan beskrivna systemet far vilja om de vill anvinda det i praktiken. Den behoriga
myndigheten far inte tvinga livsmedelsforetagen att infora ovanstaende system. Om den
behériga myndigheten inte dr 6vertygad om att livsmedelsforetagen uppfyller kraven skall
systemet inte tilldmpas i detta foretag. For att bedoma detta skall den behériga myndigheten
gd igenom produktions- och inspektionsjournaler, vilken typ av verksamhet som bedrivs vid
foretaget, hur bestimmelserna hittills uppfylits, slakteripersonalens sakkunskap, yrkesetik och

ansvarskdnsla ndr det gdller livsmedelssdkerhet samt 6vriga relevanta uppgifter.

B. SARSKILDA PROVTAGNINGAR OCH UNDERSOKNINGAR

Slakteripersonal som genomgatt sirskild utbildning far under den officiella veterindrens tillsyn
och pé dennas ansvar utfora sirskilda provtagningar och undersokningar nér det géller djur av alla

arter.



KAPITEL IV: YRKESKVALIFIKATIONER

A. OFFICIELLA VETERINARER

1. Den behdriga myndigheten far endast forordna veterinérer som klarat ett prov som

uppfyller kraven i punkt 2 till officiella veterinérer.
2. Den behoriga myndigheten skall ansvara for forberedelserna av provet. Av provet skall
det framga att det finns tillrackliga kunskaper i foljande &mnen, beroende pa veterinérens

bakgrund och kvalifikationer:

a)  Nationell lagstiftning och gemenskapslagstiftning om veterindra &tgdrder med avseende

pa livsmedelssédkerhet, djurs hilsa och djurskydd samt farmaceutiska &mnen.

b)  Principerna for den gemensamma jordbrukspolitiken, marknadsatgérder, exportbidrag
och sparning av bedrigeri (inklusive det globala sammanhanget: WTO, sanitédra och
fytosanitira atgérder, Codex Alimentarius, OIE).

¢)  Grunderna for bearbetning av livsmedel och i livsmedelsteknik.

d)  Principer, uppldgg och metoder som anvinds inom ramen for god tillverkningssed och

kvalitetsstyrning.

e) Kuvalitetsledning fore skord (goda jordbruksmetoder).

f)  Framjande och tilldmpning av livsmedelshygien och livsmedelssékerhet (god

hygienpraxis).



g)

h)

)

k)

D)

p)

Q)

Principer, uppldgg och metoder for riskanalys.

Principer, uppldgg och metoder nér det giller HACCP, anvdndning av HACCP genom

hela livsmedelsproduktionskedjan.

Forebyggande och kontroll av livsmedelsburna risker for ménniskors hélsa.

Populationsdynamik nér det géller infektioner och forgiftningar.

Diagnostisk epidemiologi.

Overvakningssystem.

Revision och lagstadgad bedomning av ledningssystem for livsmedelssékerhet.

Principer om och diagnostisk tillimpning av moderna testmetoder.

Informations- och kommunikationsteknik med anknytning till veterinira atgarder med

avseende pa folkhélsan.

Datahantering och anvéndning av biostatistik.

Undersokning av utbrott av livsmedelsburna sjukdomar hos ménniskor.

Relevanta aspekter av TSE.

Djurskydd vid produktion, transport och slakt.



t)  Miljéfragor med anknytning till livsmedelsproduktion (inklusive avfallshantering).

u)  Forsiktighetsprincipen och konsumentfragor.

v)  Principer for utbildning av personal som arbetar inom produktionskedjan.

Sokande kan forvérva den kunskap som krivs som en del i den grundldggande
veterindrutbildningen, genom vidareutbildning eller genom yrkeserfarenheter som forvérvats
efter avlagd veterindrexamen. Den behoriga myndigheten far anordna olika prov anpassade
efter sokandenas bakgrund. Nir den behoriga myndigheten har kontrollerat att en sokande har
forvérvat den kunskap som kravs som del i en universitetsexamen eller genom
vidareutbildning som lett till en hogre akademisk examen far myndigheten dock gora

undantag fran kravet pa prov.

3. Veterindren skall ha fallenhet for tvarvetenskapligt samarbete.

4.  Varje officiell veterindr 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 provanstéllde arbeta under 6verinseende av befintliga officiella
veterindrer 1 slakterier, styckningsanldggningar, inspektionsplatser for farskt kott och
jordbruksanldggning. Utbildningen skall sdrskilt gélla revision av ledningssystem for

livsmedelssikerhet.



5. Den officiella veterindren skall uppdatera sina kunskaper och folja utvecklingen genom
regelbunden vidareutbildning och facklitteratur. Den officiella veterindren skall, om sa &r

mojligt, arligen delta i fortbildning.

6.  Veterindrer som redan har utsetts till officiella veterindrer skall ha tillrackliga kunskaper
om de &mnesomraden som anges i punkt 2. [ forekommande fall skall de skaffa sig dessa
kunskaper genom fortbildning. Den behoériga myndigheten skall faststélla lampliga

bestimmelser 1 detta avseende.

7. Medlemsstaterna far, oavsett vad som anges i punkterna 10, faststdilla
undantagsbestimmelser for officiella veterindrer som arbetar deltid och dr ansvariga for

kontroller av hantverksmdssiga smdforetag.

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 {2

gora dessa prov maste sokandena visa att de har genomgétt

a)  en teoretisk utbildning p&d minst 500 timmar och en praktisk utbildning pa minst

400 timmar inom de omraden som anges i punkt 5, och



b)  sadan ytterligare utbildning som krévs 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 veterinir, samt vid

jordbruksanldggningar och andra relevanta anldggningar.

4.  Utbildning och prov skall huvudsakligen vara inriktade pa rott kott eller kott av fjaderfa.
Personer som genomgétt utbildning i ndgon av de tva kategorierna och klarat provet behover
dock endast genomgé en forkortad utbildning for att f4 géra provet i den andra kategorin.
Utbildning och prov skall i forekommande fall omfatta frilevande och hignat vilt samt

hardjur.

5. Utbildning for officiella assistenter skall omfatta, och proven skall bekréfta, kunskaper

pa foljande &mnesomraden:

a)  Nar det géller jordbruksanldggningar:

i)  Teoretisk del:

— Kénnedom om jordbruksniringen: organisation, produktionsmetoder och
internationell handel osv.

— Goda djurhallningsmetoder.

— Grundldggande kunskaper om sjukdomar, sdrskilt zoonoser, bland annat om
virus, bakterier och parasiter.

— Overvakning av sjukdomar, anvindning av mediciner och vacciner,
restsubstanskontroll.

— Hygien- och hélsokontroller.

— Djurskydd pa gérden och under transport.

— Miljokrav i byggnader, pa gardar och allmént.

— Relevanta lagar och andra forfattningar.

— Konsumentfragor och kvalitetskontroll.



ii)  Praktisk del:

Besok pé olika typer av jordbruksanldggningar dér olika
uppfodningsmetoder tilldimpas.

Besok pa produktionsanldggningar.

Observation av lastning och lossning av djur.
Laborationer.

Veterindrkontroller.

Dokumentation.

b)  Nar det géller slakterier och styckningsanldggningar:

1) Teoretisk del:

Kénnedom om koéttnédringen: organisation, produktionsmetoder,
internationell handel samt slakt- och styckningsteknik.

Grundldggande kunskaper om hygien och god hygienpraxis, sérskilt
industrihygien, slakt-, stycknings-, lagrings- och arbetshygien.
HACCP och revision av HACCP-baserade forfaranden.

Djurskydd vid avlastningen efter transport och pa slakterierna.
Grundlaggande kunskaper i slaktdjurens anatomi och fysiologi.
Grundlaggande kunskaper i slaktdjurens patologi.

Grundldggande 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.

Grundldggande kunskaper i mikrobiologi.

Besiktning fore slakt.

Trikinundersékning.

Besiktning efter slakt.

Administrativa uppgifter.

Kunskap om relevanta lagar och andra forfattningar.
Provtagningsmetoder.

Bedrégerifragor.



ii)  Praktisk del:

— Identifiering av djur.

—  Alderskontroller.

— Besiktning och bedémning av slaktade djur.

— Besiktning efter slakt pa ett slakteri.

— Trikinundersékning.

— Identifiering av olika djurarter genom undersdkning av typiska delar av
djuren.

— Identifiering av och kommentarer till delar av slaktade djur dér fordndringar
har 4gt rum.

— Hygienkontroll, inbegripet revision av god hygienpraxis och
HACCP-forfaranden.

— Registrering av resultaten av besiktningen fore slakt.

— Provtagning.

— Spérbarhet for kott.

- Dokumentation.

6.  De officiella assistenterna skall uppdatera sina kunskaper och f6lja utvecklingen genom
regelbunden vidareutbildning och facklitteratur. De officiella assistenterna skall, om s& &r

mojligt, arligen delta i vidareutbildning.

7. Personer som redan har utsetts till officiella assistenter skall ha tillrdckliga kunskaper
om de dmnesomraden som anges i punkt 5. I forekommande fall skall de skaffa sig dessa
kunskaper genom fortbildning. Den behériga myndigheten skall faststélla lampliga

bestimmelser 1 detta avseende.

8. Nir officiella assistenter endast genomfor provtagning och analys i samband med
trikinundersokning behover den behoriga myndigheten emellertid endast sdkerstilla att de far

lamplig utbildning for dessa arbetsuppgifter.



AVSNITT IV: SARSKILDA KRAV

KAPITEL I: TAMA NOTKREATUR

A. NOTKREATUR YNGRE AN SEX VECKOR

Slaktkroppar och slaktbiprodukter av ndtkreatur yngre &n sex veckor skall genomga f6ljande

forfaranden for besiktning efter slakt:

1. Okulér besiktning av skalle och svalg. Anskdrning och undersokning av
retrofaryngeallymfknutorna (Lnn. retropharyngiales). Inspektion av munhala och svalg. Palpation

av tungan. Tonsillerna skall avldgsnas.

2. Okulér besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor. Anskirning och
undersokning av bronkial- och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et
mediastinales). Luftstrupen och huvudbronkerna skall 6ppnas med ett langssnitt, och lungorna skall
anskiras vinkelritt Over diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa snitt behover bara goras om

lungorna skall anvindas som livsmedel.

3. Okulér besiktning av hjartsédck och hjirta. Hjartkamrarna skall 6ppnas med ett ldngssnitt,

varefter skiljevdggen mellan kamrarna genomskars.

4.  Okulér besiktning av mellangérde.



5. Okulér besiktning av lever samt lever- och portallymfknutor (Lnn. portales). Palpation och,

vid behov, anskdrning av dessa lymfknutor.

6.  Okulér besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales et caudales). Palpation och, vid behov, anskidrning av mag- och
kréslymfknutor.

7. Okulér besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

8. Okulér besiktning av njurarna. Vid behov anskdrning av njurar och njurlymftknutor

(Lnn. renales).

9.  Okulér besiktning av lungsick och bukhinna.

10.  Okulér besiktning och palpation av navelregion och leder. I tveksamma fall skall

navelregionen anskéras och lederna 6ppnas. Ledvitskan skall undersokas.

B. NOTKREATUR ALDRE AN SEX VECKOR

Slaktkroppar och slaktbiprodukter av notkreatur dldre &n sex veckor skall genomga foljande

forfaranden for besiktning efter slakt:



1. Okulér besiktning av skalle och svalg. Anskédrning och unders6kning av mandibular-,

retrofaryngeal- och parotideallymfknutorna (Lnn. mandibulares, retropharyngiales et parotider).
Undersokning av de yttre tuggmusklerna, i vilka tva snitt skall 14ggas parallellt med underkiken,
och de inre tuggmusklerna, som skall anskéras langs med ett enda plan. Tungan skall frigoras sa
mycket att munhéla och svalg kan okuldrbesiktigas i detalj, varefter tungan okuldrbesiktigas och

palperas. Tonsillerna skall avldgsnas.

2. Undersokning av luftstrupe och foderstrupe. Okuldr besiktning och palpation av lungorna.
Anskarning och undersdkning av bronkial- och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes,
eparteriales et mediastinales). Luftstrupen och huvudbronkerna skall 6ppnas med ett 1&ngssnitt, och
lungorna skall anskiras vinkelritt over diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa snitt behover bara

goras om lungorna skall anvéndas som livsmedel.

3. Okulér besiktning av hjértsédck och hjirta. Hjdrtkamrarna skall 6ppnas med ett langssnitt,

varefter skiljevdggen mellan kamrarna genomskars.

4.  Okular besiktning av mellangérde.

5. Okulér besiktning och palpation av lever och portallymfknutor (Lnn. portales). Snitt vid porta

hepatis och vid basen av lobus caudatus for att undersoka gallgangarna.

6.  Okulér besiktning av mag-tarmkanal, krés, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales et caudales). Palpation och, vid behov, anskdrning av mag- och

kroslymfknutor.



7. Okulér besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

8. Okulér besiktning av njurar och, vid behov, anskérning av njurar och njurlymfknutor

(Lnn. renales).

9.  Okulér besiktning av lungsick och bukhinna.

10.  Okulér besiktning av konsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).

11.  Okulér besiktning och, vid behov, palpation och anskérning av juver med lymfknutor
(Lnn. supramammarii). Hos kor skall vardera halvan av juvret Oppnas med ett langt snitt 4nda ned
till mjolkcisternerna (sinus lactiferes), och juvrets lymfknutor skall anskéras, utom nér juvret inte

skall anviandas som livsmedel.

KAPITEL II: TAMFAR OCH TAMGETTER

Slaktkroppar och slaktbiprodukter fran far och getter skall genomgé foljande forfaranden for
besiktning efter slakt:

1. Okulér besiktning av skallen efter avhudning och i tveksamma fall undersdkning av svalg,
munhéla, tunga samt retrofaryngeal- och parotideallymfknutor. Utan att det paverkar
djurhélsobestammelserna ér dessa undersokningar inte nédvindiga om den behdriga myndigheten

kan garantera att skallen, inklusive tungan och hjérnan, inte kommer att anvéndas som livsmedel.



2. Okulér besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor och bronkial- och
mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales). | tveksamma fall skall

dessa organ och lymfknutor anskéras och undersokas.

3. Okulér besiktning av hjértséck och hjirta. I tveksamma fall skall hjértat anskéras och

undersokas.

4. Okulér besiktning av mellangérde.

5. Okulér besiktning av lever samt lever- och portallymfknutor (Lnn. portales). Palpation av

lever med lymfknutor. Anskdrning av leverns yta mot 16pmagen for att undersoka gallgdngarna.

6.  Okulér besiktning av mag-tarmkanal, krés, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici,

mesenterici, craniales et caudales).

7. Okulér besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

8. Okulédr besiktning av njurarna. Vid behov anskérning av njurar och njurlymfknutor

(Lnn. renales).

9.  Okulér besiktning av lungsick och bukhinna.

10.  Okulér besiktning av kdnsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).



11.  Okulér besiktning av juver med lymfknutor.

12.  Okulédr besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma fall

skall navelregionen anskéras och lederna 6ppnas. Ledvitskan skall undersokas.

KAPITEL III: TAMA HASTDJUR

Slaktkroppar och slaktbiprodukter fran héstdjur skall genomga foljande forfaranden for besiktning

efter slakt:

1. Okulér besiktning av skalle och, efter det att tungan frigjorts, av svalg. Palpation och, vid
behov, anskédrning av mandibular-, retrofaryngeal- och parotideallymfknutorna (Lnn. mandibulares,
retropharyngiales et parotidei). Tungan skall frigéras s mycket att munhéla och svalg kan

okuldrbesiktigas i detalj, varefter tungan okulédrbesiktigas och palperas. Tonsillerna skall avldgsnas.

2. Okulér besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor. Palpation och,
vid behov, anskdrning av bronkial- och mediastinallymftknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et
mediastinales). Luftstrupen och huvudbronkerna skall 6ppnas med ett 1dngssnitt, och lungorna skall
anskiras vinkelritt Over diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa snitt dr endast nddvandiga om

lungorna skall anvindas som livsmedel.

3. Okulér besiktning av hjértsédck och hjirta. Hjdrtkamrarna skall 6ppnas med ett langssnitt,

varefter skiljevdggen mellan kamrarna genomskars.



4. Okulér besiktning av mellangérde.

5. Okulér besiktning, palpation och, vid behov, anskirning av lever och portallymfknutor

(Lnn. portales).

6.  Okulér besiktning av mag-tarmkanal, krds, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici,

mesenterici, craniales et caudales). Vid behov anskérning av mag- och kroéslymfknutor.

7. Okulér besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

8. Okulédr besiktning och palpation av njurarna. Vid behov anskédrning av njurar och

njurlymfknutor (Lnn. renales).

9.  Okulér besiktning av lungsick och bukhinna.

10.  Okulér besiktning av konsorgan hos hingstar (med undantag for penis, om denna redan

kasserats) och ston.

11.  Okulér besiktning av juver med lymfknutor (Lnn. supramammarii) och, vid behov,

anskérning av juverlymfknutor.

12.  Okulér besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma fall

skall navelregionen anskéras och lederna 6ppnas. Ledvitskan skall undersokas.



13.  Alla gré och vita histar skall undersdkas avseende melanos och melanomatos genom
avlossning av ena bogen och granskning av bogmuskler och boglymfknutor (Lnn. subrhomboider)

under skulderbladsbrosket. Njurarna skall frildggas och undersokas efter klyvning.

KAPITEL IV: TAMSVIN

A. BESIKTNING FORE SLAKT

1. Den behoriga myndigheten far besluta att svin avsedda for slakt skall besiktigas fore
slakt pé den jordbruksanldggning som djuren kommer ifran. Slakten av en grupp svin fran en

jordbruksanldggning far da endast godkdnnas om

a)  djuren atfoljs av det hilsointyg som avses i kapitel X, del A, och

b)  kraven i punkt 2-5 ar uppfyllda.

2. Besiktningen fore slakt pa den jordbruksanlédggning som djuren kommer ifrén skall

omfatta foljande:

a)  Granskning av journaler eller dokumentation vid jordbruksanldggningen, déribland

information frén livsmedelskedjan.
b)  Undersokningar av svinen for att faststélla om de
1) lider av en sjukdom eller ett tillstind som kan &verforas till djur eller manniskor

genom hantering eller fortiring av kott eller om enskilda djur eller grupper av djur

uppvisar symtom som tyder pa att en sddan sjukdom kan férekomma,



il)  uppvisar storningar nér det géller allmént beteende eller symtom pé sjukdom som

kan gora kottet otjénligt som livsmedel, eller

iii)  uppvisar tecken p4, eller om det finns anledning att missténka, att de kan innehélla
kemiska restsubstanser utdver de nivéer som slagits fast i

gemenskapslagstiftningen eller resthalter av férbjudna d&mnen.

3. En officiell veterinir eller en godkind veterindr skall genomfora en besiktning fore slakt
pa jordbruksanldggningen. Svinen skall sdndas direkt till slakt och fér inte blandas med andra

svin.

4.  Besiktningen fore slakt pé slakteriet behdver bara gilla

a)  en identitetskontroll av djuren och

b)  en undersokning av att djurskyddsbestimmelserna har f6ljts och av forekomst av tecken
pa tillstand som kan inverka menligt pd ménniskors eller djurs hilsa. En officiell

assistent far genomfora denna undersdkning.

5. Om svinen inte slaktas inom tre dagar efter utfardandet av det hilsointyg som avses

ipunkt 1 a géller foljande:

a)  Om svinen inte har flyttats frdn den jordbruksanlédggning varifrdn de kommer till

slakteriet, skall de inspekteras pa nytt och ett nytt hélsointyg skall utféardas.

b)  Om svinen redan dr pa vég till slakteriet, far slakt av dem tillatas efter en bedomning av
skilen till fordréjningen, under forutséttning att en veterinir genomfor en ny besiktning

av dem fore slakt.



BESIKTNING EFTER SLAKT

1.

Slaktkroppar och slaktbiprodukter av andra svin dn de som avses i punkt 2 skall

genomga foljande forfaranden for besiktning efter slakt:

a)

b)

Okulér besiktning av skalle och svalg. Anskérning och undersokning av
mandibularlymfknutorna (Lnn. mandibulares). Okulér besiktning av munhéla, svalg och

tunga.

Okulér besiktning av lungor, luftstrupe och foderstrupe. Palpation av lungor och
bronkial- och mediastinallymfknutor (Lnn. bifurcationes, eparteriales et mediastinales).
Luftstrupen och huvudbronkerna skall 6ppnas med ett 1angssnitt, och lungorna skall
anskéras vinkelrétt over diafragmalobernas bakre tredjedel. Dessa snitt behover inte

gbras om lungorna inte skall anvindas som livsmedel.

Okulér besiktning av hjértsack och hjirta. Hjartkamrarna skall 6ppnas med ett

langssnitt, varefter skiljeviggen mellan kamrarna genomskdrs.

Okulér besiktning av mellangérde.

Okulér besiktning av lever samt lever- och portallymtknutor (Lnn. portales). Palpation

av lever med lymfknutor.

Okulir besiktning av mag-tarmkanal, kros, mag- och kroslymfknutor (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales et caudales). Palpation och, vid behov, anskdrning av mag- och

kroslymfknutor.



g)  Okulér besiktning och, vid behov, palpation av mjilte.

h)  Okulér besiktning av njurarna. Vid behov anskérning av njurar och njurlymfknutor

(Lnn. renales).

i) Okulér besiktning av lungsick och bukhinna.

j)  Okulér besiktning av konsorgan (med undantag for penis, om denna redan kasserats).

k)  Okulér besiktning av juver med lymfknutor (Lnn. supramammarii). Anskirning av

juverlymfknutorna hos suggor.

1)  Okulér besiktning och palpation av navelregion och leder hos unga djur. I tveksamma

fall skall navelregionen anskiras och lederna Gppnas.

2. Den behoriga myndigheten far pa grundval av epidemiologiska eller andra uppgifter
fran jordbruksanldggningen besluta att slaktsvin som fotts upp under kontrollerade
uppfodningsférhallanden i integrerade produktionssystem efter avvénjning endast behover

genomga okuldr besiktning i alla eller ndgra av de fall som anges i punkt 1.



KAPITEL V: FJADERFA

A.

Besiktning fore slakt

1. Den behdriga myndigheten fér besluta att fjaderfa avsedda for slakt skall besiktigas fore
slakt pa den jordbruksanldggning varifrdn de kommer. Slakten av en flock fjaderfa fran en
jordbruksanldggning far da endast godkdnnas om

a)  djuren atfoljs av det hélsointyg som avses i kapitel X, del A, och

b)  kraven i punkt 2-5 dr uppfyllda.

2. Besiktningen fore slakt pa den jordbruksanldggning som djuren kommer ifrén skall

omfatta foljande:

a)  Granskning av journaler eller dokumentation vid jordbruksanldaggningen, dédribland

information fran livsmedelskedjan.
b)  Besiktning av en flock fjaderfa for att faststdlla om djuren
i) lider av en sjukdom eller ett tillstand som kan 6verforas till djur eller ménniskor
genom hantering eller fortdring av kott eller uppvisar symtom som tyder pa att en

sédan sjukdom kan férekomma,

il)  uppvisar storningar ndr det géller allmént beteende eller symtom pé sjukdom som

kan gora kottet otjanligt som livsmedel, eller



iii) uppvisar tecken pa att de kan innehéalla kemiska restsubstanser utéver de nivaer

som faststéllts i gemenskapslagstiftningen eller resthalter av forbjudna &mnen.

3. En officiell veterinir eller en godkénd veterindr skall genomfora en besiktning fore slakt

pa jordbruksanlédggningen.

4.  Besiktningen fore slakt pa slakteriet behdver bara gélla

a)  en identitetskontroll av djuren och

b)  en undersokning for att avgora om djurskyddsbestimmelserna har f6ljts och om det
forekommer tecken pa tillstind som kan inverka menligt pa ménniskors eller djurs

hilsa. Denna undersokning far goras av en officiell assistent.

5. Om fjaderfana inte slaktas inom tre dagar efter utfirdandet av det hilsointyg som avses

i punkt 1 a géller foljande:

a)  Om fjaderfina inte har flyttats fran den jordbruksanldggning varifran de kommer till

slakteriet, skall de inspekteras pa nytt, och ett nytt hdlsointyg skall utfardas.

b)  Om fjdderfina redan ar pa vig till slakteriet, far slakt av dem tillétas efter en beddmning

av skilen till fordréjningen, under forutsittning att de inspekteras pé nytt.

6.  Om en besiktning fore slakt inte har utforts pa jordbruksanldggningen, skall den

officiella veterindren genomfora en besiktning av hela flocken vid slakteriet.



7. Om fjaderfina uppvisar kliniska symtom pé sjukdom, fir de inte slaktas for anvindning
som livsmedel. Avlivande av dessa fjaderfdn pa slaktlinjen &r dock tilldtet i slutet av den
normala slaktprocessen om forsiktighetsatgérder vidtas for att avvirja risken for att patogena

organismer sprids och anldggningarna reng6rs och desinficeras omedelbart efter avlivning.

8.  For fjaderfin avsedda for produktion av ank- eller gasleverpastej ("foie gras") och for
fjiderfan med senarelagd urtagning som slaktas p& den jordbruksanldggning varifran 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

styckningsanlédggningen.

Besiktning efter slakt

1.  Alla fjaderfin skall besiktigas efter slakt i enlighet med avsnitten I och III. Dessutom

skall den officiella veteriniren personligen gora foljande kontroller:

a)  Daglig inspektion av indlvor och kroppskaviteter av ett representativt urval av fjaderfan.

b)  En detaljerad inspektion av ett slumpmassigt urval, fran varje flock fjaderfd med samma
ursprung, av delar av fjaderfan eller hela kroppar vars kott vid besiktning efter slakt har

beddmts vara otjénligt som livsmedel.

¢)  Ytterligare nddvéandiga unders6kningar om det finns skil att misstinka att kottet fran

fjdderfana i fraga skulle kunna vara otjanligt som livsmedel.

2. For fjaderfan avsedda for produktion av ank- eller gasleverpastej ("foie gras") och for
fjdderfin med senarelagd urtagning pé den jordbruksanlédggning varifrén de kommer skall
besiktningen efter slakt omfatta en kontroll av intyget som atfoljer slaktkropparna. Nér sddana
slaktkroppar transporteras direkt fran jordbruksanldggningen till styckningsanldggningen,

skall besiktningen efter slakt utforas pa styckningsanldggningen.



C. Forlaga till hdlsointyg
HALSOINTYG

for fidderfin avsedda for produktion av ank- eller gdsleverpastej ("foie gras") och for fjdderfin
som styckhanterats enligt metoden med senarelagd urtagning pd den jordbruksanliggning
varifran de kommer

L S7S] 1o w141 116 ¥ s SRS
D0 TP T ST OPTP SO O PSR USRI OU SRR PPPTRPRRROPRONt

1. Identifiering av icke urtagna slaktkroppar
AATTOT. Lt et h et et a e et a et a e eaeeanes

3. Destination for de icke urtagna slaktkropparna
De icke urtagna slaktkropparna skall transporteras till f6ljande styckningsanldggning:.......................

4.  Deklaration
Undertecknad intygar hirmed att
— de icke urtagna slaktkroppar som beskrivs ovan hérror fran fjaderfan som besiktigats
fore slakt pa ovanstaende jordbruksanldggning Kl. ... den ... (datum) och befunnits vara
friska,
—  journaler och dokumentation som géller dessa djur uppfyllde de rittsliga kraven och
utgdr inget hinder for slakt av dessa fjaderfan.
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(Ort)
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(Datum)
Stampel

(Den officiella eller godkénda veterindrens underskrift)



KAPITEL VI: HAGNADE HARDJUR

Bestdmmelserna for fjaderfa skall tillimpas pa hidgnade hardjur.

KAPITEL VII: HAGNAT VILT

A. Besiktning fore slakt
1.  Besiktningen fore slakt far utforas pa den jordbruksanlidggning varifrdn djuren kommer
nir kraven i avsnitt I11 i bilaga I1I till forordning (EG) nr .../2004" &r uppfyllda. I detta fall

skall en officiell eller en godkénd veterindr utféra besiktningen fore slakt.

2. Besiktningen fore slakt pé jordbruksanldggningen skall inbegripa granskning av
jordbruksanldggningens journaler eller dokumentation, diribland information frén

livsmedelskedjan.

3. 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

hélsa.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



4.  Levande djur som inspekterats pa jordbruksanldggningen skall atf6ljas 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 nddvéndigt, anskdrning i de
delar av djurkroppen som pa nagot sitt uppvisar fordndringar eller som vicker misstanke av

andra skal.

2. Den besiktning efter slakt som anges for notkreatur, far, tamsvin och fjaderfa skall gilla

for motsvarande arter av hignat vilt.

3. Nér djuren har avlivats pa jordbruksanldggningen, skall den officiella veterindren pa

slakteriet kontrollera det intyg som &tfoljer dem.
KAPITEL VIII: FRILEVANDE VILT
A. Besiktning efter slakt

1. Kaott av vilt skall besiktigas s& snart som mojligt efter ankomsten till

vilthanteringsanldggningen.

2. Den officiella veterindren skall beakta det intyg eller den information som ldmnats i
enlighet med forordning (EG) nr .../2004" av den utbildade person som deltog vid jakten av
djuret.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



Vid besiktning efter slakt skall den officiella veterindren genomfora foljande:

En okuldr besiktning av slaktkroppen, dess kroppskaviteter och, vid behov, tillhérande

organ i syfte
i) attuppticka eventuella avvikelser fran det normala som inte dr ett resultat av
sjilva jakten. For detta &ndamal far diagnosen grundas pa uppgifter fran den

utbildade personen om djurets beteende fore nedlaggning,

ii)  att kontrollera att djuret inte har dott av ndgon annan orsak &n jakt.

Om resultatet av den okuléra besiktningen inte mojliggér ndgon beddmning, skall en mer

omfattande laboratorieundersdkning utforas.

b)

¢)

d)

En undersokning avseende organoleptiska avvikelser.

Palpation av organ, om det dr nddvéandigt.

Analys, genom provtagning, av restsubstanser som inte ir ett resultat av sjdlva jakten,
inklusive miljobetingad férorening, om det finns starka skél att anta att restsubstanser
eller frimmande &mnen forekommer. Om en mer omfattande undersokning utfors pa
grundval av sddana misstankar, skall veterindren vénta tills unders6kningen &r avslutad
innan en beddmning gors av alla djur som har nedlagts under en viss jakt, eller de delar

av djuren som misstdnks uppvisa samma avvikelser.



Undersokning av egenskaper som tyder pé att kottet utgor en hélsorisk, bland annat

foljande:

1) Onormalt beteende eller stérning i det levande djurets allméntillstand enligt

jégarens rapport.

ii))  Allmin férekomst av tumorer eller varbdlder som paverkar olika inre organ eller

muskler.

iii)  Artrit, orkit, sjukliga fordndringar i lever eller mjélte, inflammation i tarmarna

eller navelregionen.

iv)  Forekomst av frimmande kroppar som inte r ett resultat av sjilva jakten i
kroppskaviteterna, buken, tarmarna eller urinen, nir lungsicken eller bukhinnan &r
missfirgad (om de berdrda indlvorna &r tillgdngliga).

v)  Forekomst av parasiter.

vi) Betydande gasbildning i mag- och tarmkanal, med missfargning av de inre

organen (om dessa indlvor ar tillgdngliga).

vii) Betydande avvikelser i muskulaturens eller organens farg, konsistens eller lukt.

viii) Gamla, 6ppna frakturer.

ix)  Avmagring och/eller allmént eller lokalt 6dem.



x)  Tecken pé akuta adherenser mellan organ och lungséicken eller bukhinnan.

xi)  Andra tydliga och omfattande férandringar, t.ex. forruttnelse.

4. Om den officiella veterindren sa begir, skall ryggraden och skallen klyvas pé ldngden.

5. Nar det géller smavilt, som inte omedelbart efter nedldggningen har blivit urtagna, skall
den officiella veterinédren besiktiga ett representativt urval frdn samma parti efter slakt. Om
man vid besiktningen finner en sjukdom som kan ¢verforas till manniskor, eller ndgon av de
egenskaper som anges i punkt 3 e, skall den officiella veterindren utfora fler kontroller pa hela
partiet for att faststdlla om det maste forklaras otjanligt som livsmedel eller om varje

slaktkropp maste besiktigas individuellt.

6. Itveksamma fall far den officiella veterindren ytterligare skéra och besiktiga de delar av

slaktkroppen som behovs for att stilla en slutlig diagnos.

B. BESLUT EFTER KONTROLLER

Utover de fall som avses 1 avsnitt II kapitel V skall kott som vid besiktning efter slakt uppvisar

nagon av de egenskaper som fortecknas i punkt 3 e i del A forklaras otjanligt som livsmedel.



KAPITEL IX: SPECIFIKA RISKER

A. Transmissibla spongiforma encefalopatier

Vid genomforandet av offentlig kontroll avseende TSE skall kraven i férordning (EG) nr 999/2001

och annan relevant gemenskapslagstiftning beaktas.

B. Dynt

1.  Den besiktning efter slakt som beskrivs i kapitlen I och IV @r minimikrav for
undersokning avseende forekomst av dynt hos notkreatur éldre &n 6 veckor och hos svin.
Dessutom far sérskilda serologiska tester anvéndas. Nér det géller ndtkreatur dldre dn

6 veckor dr anskidming av tuggmusklerna vid besiktning efter slakt inte obligatorisk om en
sérskild serologisk test anvinds. Samma géller notkreatur dldre &n 6 veckor som dr uppfodda

pa en jordbruksanldggning som enligt ett officiellt intyg &r fri frin dynt.

2. Kott som infekterats av dynt skall forklaras otjanligt som livsmedel. Om djuret inte ar
allmént infekterat av dynt, kan emellertid de delar som inte ar infekterade forklaras tjanliga

som livsmedel efter att ha genomgatt en frysbehandling.
C.  Trikinos
1. Slaktkroppar fran svindjur (tama, hdgnat vilt och vilt), héstdjur och andra arter som é&r

mottagliga for trikinos skall genomgé en unders6kning avseende forekomst av trikiner, i

enlighet med tillaimplig gemenskapslagstiftning, om inte annat anges i den lagstiftningen.



2. Kott fran djur som infekterats av trikiner skall forklaras otjénligt som livsmedel.

Rots

1. Vid behov skall hdstdjur genomgéa en undersdkning avseende forekomst av rots.
En undersokning av rots skall hos héstdjur omfatta en noggrann undersokning av
slemhinnorna i luftstrupen, svalget, ndshélan och dess bihélor efter det att huvudet delats

i medianplanet och nésans skiljevigg tagits bort.

2. Kott fran histar som konstaterats ha rots skall forklaras otjanligt som livsmedel.

Tuberkulos

1. Om djur reagerar positivt eller oklart pa ett tuberkulinprov eller om det finns andra skél
att misstinka infektion skall de slaktas atskilt fran andra djur, och forsiktighetsatgérder skall
vidtas for att undanroja risken for att andra slaktkroppar, slaktlinjen och slakteriets personal

smittas ner.

2. Allt kott fran djur dir besiktningen efter slakt pavisat begransade tuberkulosskador hos
ett antal organ eller omraden pa slaktkroppen skall forklaras otjanligt som livsmedel. Om det
visar sig att tuberkulosskadan &r begrénsad till lymfknutorna i endast ett organ eller en del av
slaktkroppen skall dock endast det angripna organet eller den angripna delen av slaktkroppen

forklaras otjanligt som livsmedel.



F. Brucellos

1. Om djur reagerar positivt eller oklart pa ett test for pavisande av brucellos eller om det
finns andra skil att misstdnka infektion skall de slaktas atskilt fran andra djur, och
forsiktighetsatgirder skall vidtas for att undanrdja risken for att andra slaktkroppar, slaktlinjen

och slakteriets personal smittas ner.

2. Kott fran djur hos vilka besiktningen efter slakt pavisat skador som tyder pa akut
infektion av brucellos skall forklaras otjénligt som livsmedel. Nér det géller djur som reagerar
positivt eller oklart pa ett test for pavisande av brucellos skall juver, konsorgan och blod

forklaras otjanligt som livsmedel &ven om inga sddana skador péatriffas.

KAPITEL X: FORLAGA TILL HALSOINTYG
A. FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR LEVANDE DJUR

HALSOINTYG
for levande djur som transporteras fran jordbruksanldggningen till slakteriet

N TP

1. Djurens identitet

AATEOTT Lttt et et et b et b e h et a bt e h et e b et e a et eae et be et saeennes
F N 1121 G 18 PRSPPI
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2. Djurens ursprung
Adress till den jordbruksanlidggning varifran djuren KOmmer:...........cccoevevieiierieniiecieie e
TAENtIFIENG AV GATACN :...eeoeeeeee e e e e e e e e e ese e e eee s ees s seeeeesees

3. Djurens destination
Djuren sands till foljande SIAKEEri: .......cc..iiiuieiii e

10 010 5 0TS L) USRS

4. Ovriga upplysningar



5. Deklaration

Undertecknad intygar hirmed att
—  de djur som beskrivs ovan inspekterades fore slakt pa ovanstaende jordbruksanlaggning
kl. ... den ... (datum) och har befunnits vara friska,
—  journaler och dokumentation som giller dessa djur uppfyllde de rittsliga kraven och
utgdr inget hinder for slakt av dessa djur.

LB 21 o -1 A USRSt
(Ort)
a3 W PR RRRRORRRRE
(Datum)
Stdmpel

(Den officiella eller godkénda veterindrens underskrift)

) Ej obligatoriskt

B. FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR DJUR SLAKTADE PA
JORDBRUKSANLAGGNINGEN

HALSOINTYG
for djur slaktade pd jordbruksanldggningen

T et ettt et ettt et et h e st r e bt e ettt et san e e e ne e saneeareenees
1. Djurens identitet

ATET .ottt ettt et ettt st et e b e s he e e a et et sh et e at et e bt e b et e et e e b e e e be e e et e et e e be e et e et e e beesaneeareean
F N 1121 G 185 PRSPPI
TAentitetSMATKIING: ...oocvieeiiieiieiieeeee ettt e et e e aaessaesnbeesse e seessseenseenseenseenseennns

2. Djurens ursprung
Adress till den jordbruksanldggning varifran djuren KOmMmer: ...........coceevevirieniininiienieienceese e
TAENtIFICIING AV GALACN ...t e e eesee e ese e eee s eee s seeesesees



3. Djurens destination
Djuren sands till foljande SIAKLEII: ........c.ocoieiiiiiiiiieie ettt e e e be b sreeesaeenseens

TTANSPOTEMEACL: ..ottt sttt sttt e s et s st et s et et ebe et e beensesaeeneas

4. Ovriga upplysningar

5. Deklaration

Undertecknad intygar hirmed att
de djur som beskrivs ovan inspekterades fore slakt pa ovanstdende jordbruksanldggning
kl. ... den ... (datum) och har befunnits vara friska,
— de slaktades pa jordbruksanldggningen kl. ... den ... (datum) och slakt och avblodning
genomfordes korrekt,
—  journaler och dokumentation som giller dessa djur uppfyllde de rittsliga kraven och
utgor inget hinder for slakt av dessa djur.

UEATAAL 1o
(Ort)
QBTN et e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaraaaraaar——araaatat ettt
(Datum)
Stampel

(Den officiella eller godkénda veterindrens underskrift)

" Ej obligatoriskt



BILAGA 11

LEVANDE MUSSLOR

KAPITEL I: RACKVIDD

Denna bilaga géller levande musslor och, i tillimpliga delar, levande tagghudingar, levande

manteldjur och levande marina snéckor.

KAPITEL II: OFFENTLIG KONTROLL AV LEVANDE MUSSLOR FRAN KLASSIFICERADE
PRODUKTIONSOMRADEN

A. KLASSIFICERING AV PRODUKTIONSOMRADEN OCH
ATERUTLAGGNINGSOMRADEN

1.  Den behoriga myndigheten skall faststélla laget och granserna for de
produktionsomraden och dterutliggningsomraden som den faststéller. Den fér, nér det ar

lampligt, gora detta i samarbete med livsmedelsforetagaren.

2. Den behoriga myndigheten skall klassificera produktionsomraden fran vilka den
godkénner upptagning av levande musslor i tre kategorier efter halten av fekal férorening.

Den far, nér det ar 1ampligt, gora detta i samarbete med livsmedelsforetagaren.

3. Den behoriga myndigheten far klassificera omraden fran vilka upptagning av levande
musslor avsedda for direkt konsumtion ar tillaten som kategori A-omraden. Levande musslor
som tas upp fran dessa omraden skall uppfylla de hélsokrav for levande musslor som faststélls

i avsnitt VII kapitel V i bilaga III till férordning (EG) nr .../2004 .

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



4. Den behoriga myndigheten far klassificera omraden fran vilka levande musslor far tas
upp, men endast sldppas ut pa marknaden som livsmedel efter behandling i en
reningsanlidggning eller efter aterutliggning for att uppfylla de hélsokrav som avses i punkt 3,
som kategori B-omraden. Levande musslor fran dessa omréden far vid MPN-femrorstest med

tre utspadningar inte overskrida griansen 4 600 E. coli per 100 g kott och intravalvulér vétska.

5. Den behoriga myndigheten far som kategori C-omrdden klassificera omrdden fran vilka
levande musslor far tas upp, men endast sldppas ut p4 marknaden efter aterutliggning en lang
period for att uppfylla de hilsokrav som avses i punkt 3. Levande musslor fran dessa omraden
far vid MPN-femrorstest med tre utspéddningar inte 6verskrida gransen 46 000 E. coli

per 100 g kott och intravalvulér vétska.

6.  Om den behoriga myndigheten fattar ett principbeslut om att klassificera ett

produktions- eller aterutliggningsomrade skall den

a)  gora en inventering av de kéllor till férorening frdén méanniskor eller djur som kan

komma att kontaminera produktionsomradet,

b)  unders6ka méngden organiska fororeningar som slépps ut under olika tider pa aret och
relatera dem till bland annat sdsongsvariationerna i fraga om folkméngd och antal djur i

omgivningen, regnméngden och reningen av avfallsvatten,

c)  bestimma fororeningarnas rorelsemonster genom batymetri samt genom kartlaggning

av strommarna och tidvattencykeln i upptagningsomradet, och



d)

uppritta ett provtagningsprogram for musslor i produktionsomradet. Programmet skall
bygga pa granskning av kénda data och av ett antal prover, med en geografisk spridning
av provtagningspunkterna och en provtagningsfrekvens som ger ett sa representativt

urval som mojligt for analysen av produktionsomradet.

OVERVAKNING AV KLASSIFICERADE ATERUTLAGGNINGS- OCH
PRODUKTIONSOMRADEN

1.

Klassificerade aterutldggnings- och produktionsomraden skall overvakas regelbundet

for att kontrollera

a)

b)

d)

att det inte forekommer nagra oegentligheter betrdffande de levande musslornas

ursprung, hirkomst och destination,

de levande musslornas mikrobiologiska status i relation till produktions- och

aterutliggningsomradena,

eventuell forekomst av toxinproducerande plankton i vattnet i produktions- och

aterutldggningsomradena och av biotoxiner i levande musslor, och

eventuell forekomst av kemiska fororeningar i levande musslor.



2. For att tillimpa punkt 1 b, 1 c och 1 d skall det uppréttas provtagningsplaner for
kontroller med jamna mellanrum eller, i handelse av oregelbundna upptagningsperioder, fran
fall till fall. Den geografiska spridningen av provtagningspunkterna och
provtagningsfrekvensen maste ge ett sa representativt urval som mojligt for analysen av

produktionsomradet.

3. Provtagningsplanerna for kontroll av de levande musslornas mikrobiologiska status

maste ta sirskild hénsyn till

a)  sannolika variationer av halterna av fekal férorening, och

b)  de faktorer som avses i punkt 6 i del A.

4.  Provtagningsplanerna for kontroll av eventuell forekomst av toxinproducerande
plankton i vattnet i produktions- och aterutliggningsomraden och av biotoxiner i levande
musslor méste ta sirskild hinsyn till eventuella variationer betréffande narvaron av plankton

som innehaller marina biotoxiner. Provtagningen skall omfatta f6ljande:

a)  Regelbunden provtagning for att pavisa fordndringar i ssmmanséttning och geografisk
fordelning av plankton som innehéller toxiner. Resultat som ger anledning att misstédnka

att toxin ansamlas i musselkott skall leda till intensiv provtagning.

b)  Regelbundna toxicitetskontroller av de musslor fran det angripna omradet som &r mest

mottagliga for kontaminering.



5. Provtagning for analys av toxiner i musslor skall som regel ske en gang per vecka under
de perioder da upptagning ar tillaten. Frekvensen kan minskas i sdrskilda omraden eller for
sdrskilda typer av musslor om en riskbedomning avseende forekomsten av toxiner eller
vaxtplankton tyder pa en mycket liten risk for toxiska episoder. Frekvensen skall 6kas om en
séddan bedomning tyder pé att det inte &r tillrackligt med provtagning en gang per vecka.
Riskbedémningen skall ses 6ver regelbundet for att bedoma risken for forekomst av toxiner i

levande musslor fran dessa omraden.

6.  Om det finns uppgifter om ansamling av toxiner for en grupp arter som féorekommer pé
samma omrade, kan den art som uppvisar de hogsta halterna anvéndas som indikatorart. Pa sa
sétt kan alla arter i gruppen anvéndas om toxinhalten hos indikatorarten &r ldgre &n det
foreskrivna gransvérdet. Om toxinhalten i indikatorarten dverskrider det foreskrivna
griansvirdet, dr upptagning av de dvriga arterna tilldten endast om ytterligare analyser av de

Ovriga arterna visar att toxinhalterna i dessa arter ligger under grinsvirdena.

7. Nar det géller 6vervakning av plankton skall urvalet vara representativt for
vattenpelaren och ge information om férekomsten av toxiska arter och populationstrender.
Om forandringar 1 toxiska populationer uppticks som kan leda till toxisk ansamling, skall
antingen provtagningsfrekvensen okas eller omrddena avstingas av forsiktighetsskal tills man

har fatt resultaten av toxinanalyserna.

8. Provtagningsplanerna for kontroll av forekomsten av kemiska fororeningar skall gora
det méjligt att uppticka om de grinsvirden som faststills i forordning (EG) nr 466/2001" har

overskridits.

EGT L 77, 16.3.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 655/2004
(EUT L 104, 8.4.2004, s. 48).



BESLUT EFTER OVERVAKNINGEN

1. Om resultaten av en provtagning visar att hdlsokraven for musslor inte uppfylls eller att
musslorna pa annat sitt utgdr en risk for manniskors hilsa, skall den behdriga myndigheten
stinga produktionsomradet for att férhindra att levande musslor tas upp dér. Den behdriga
myndigheten far emellertid klassificera om ett produktionsomréde som kategori B eller C om
det uppfyller de relevanta kriterierna enligt del A och inte innebdr ndgon annan risk for

manniskors hélsa.

2. Den behoriga myndigheten far pa nytt dppna stangda produktionsomraden endast om
hilsokraven for musslor ater uppfyller kraven i gemenskapslagstiftningen. Om den behoriga
myndigheten stinger ett produktionsomrade pa grund av forekomst av plankton eller for hoga
halter av toxiner i musslor, skall minst tva provtagningar i f6ljd som tagits med

minst 48 timmars mellanrum visa resultat som ligger under de foreskrivna grinsvirdena innan
omradet ater far 6ppnas. Den behdriga myndigheten far ta hdnsyn till information om trender i
fraga om vixtplankton nér den fattar beslutet. Nér det finns 6vertygande beldgg for
fordndringar i toxiciteten i ett visst omrade och under forutséttning att det finns nya uppgifter
om en trend mot minskad toxicitet, kan den behoriga myndigheten besluta att ater 6ppna ett

omrade dar resultaten fran en enda provtagning ligger under det foreskrivna gransviardet.



KOMPLETTERANDE OVERVAKNINGSKRAV

1.  Den behoriga myndigheten skall 6vervaka klassificerade produktionsomraden dar
upptagning av musslor &r forbjuden eller underkastad sérskilda villkor, for att se till att

hilsovédliga produkter inte slédpps ut p4 marknaden.

2. Utdver den dvervakning av produktions- och dterutlaggningsomraden som avses i
punkt 1 i del B skall ett kontrollsystem uppréttas med laboratorieundersdkningar f6r kontroll
av att livsmedelsforetagarna uppfyller kraven for slutprodukten pé alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan. Detta kontrollsystem skall sdrskilt verifiera att halterna
av marina biotoxiner och frimmande dmnen inte overstiger grinsvéardena och att musslornas

mikrobiologiska status inte dr hilsovadlig.

REGISTRERING OCH UTBYTE AV INFORMATION

Den behoriga myndigheten skall gora foljande:

a)  Faststilla och uppdatera en forteckning 6ver godkénda produktions- och
aterutlaggningsomraden, med uppgifter om deras ldge och granser samt klassificering,
fran vilka levande musslor far tas upp enligt bestimmelserna i denna bilaga.
Forteckningen skall delges de personer som berors av bestimmelserna i denna bilaga,
till exempel producenter, upptagare och driftspersonal vid renings- och

leveransanldggningar.



b)  Omedelbart underrétta de parter som berdrs av bestimmelserna i denna bilaga, t.ex.
producenter, upptagare och driftspersonal vid renings- och leveransanldggningar, om ett
produktionsomrades 14ge, granser eller klassificering dndras eller om omradet stings

tillfélligt eller definitivt.

c¢)  Omgéende vidta atgérder om de kontroller som foreskrivs i denna bilaga visar att

produktionsomradet skall stdngas eller klassificeras om eller ater kan 6ppnas.

LIVSMEDELSFORETAGARES EGENKONTROLL

Vid beslut om klassificering, 6ppnande eller stingning av produktionsomraden kan den
behoriga myndigheten ta hinsyn till resultaten av kontroller som utforts av
livsmedelsforetagarna eller av de organisationer som foretrider livsmedelsforetagarna.

I sddana fall krévs det att den behdriga myndigheten har utsett det laboratorium som
genomfor analysen och, om sé dr nédvéndigt, att provtagningen och analysen genomforts i
enlighet med ett protokoll som den behdriga myndigheten och de berdrda

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 fiskauktionshallar, leveransanldggningar och anlédggningar for
bearbetning. Sdan offentlig kontroll syftar till att 6vervaka efterlevnaden av de hilsonormer for
levande musslor som faststills i avsnitt VII kapitel V i bilaga III till forordning (EG) nr .../2004"

samt efterlevnaden av andra krav i avsnitt VII kapitel IX i bilaga III till den férordningen.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



BILAGA 111

FISKERIPRODUKTER

KAPITEL I: OFFENTLIG KONTROLL AV PRODUKTION OCH UTSLAPPANDE PA
MARKNADEN

1. Offentlig kontroll av produktion och utsldppande pa marknaden av fiskeriprodukter skall

sdrskilt innefatta foljande:

a)  Regelbunden kontroll av hygienférhallanden vid landning och forsta forsdljning.

b)  Regelbundna inspektioner av fartyg och anldggningar pé land, bland annat fiskauktionshallar

och grossistmarknader, for att sérskilt kontrollera

1) 1 forekommande fall, att villkoren for godkénnande fortfarande uppfylls,

ii)  att fiskeriprodukterna hanteras pa rétt satt,

iii)  att hygien- och temperaturkrav ar uppfyllda, och

iv)  att kraven pa renlighet for anldggningar, inklusive fartyg, och deras installationer och

utrustning samt personalhygien uppfylls.

¢)  Kontroller av lagrings- och transportférhallanden.



2. Om inte annat foljer av punkt 3 giller dock foljande for offentlig kontroll av fartyg:

a)  De fér utforas nér ett fartyg anloper en hamn i en medlemsstat.

b)  De skall gilla alla fartyg som landar fiskeriprodukter i gemenskapens hamnar, oavsett vilken
flagg fartyget for.

¢)  Niér den offentliga kontrollen utfors av den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars

flagg fartyget for far kontrollen vid behov utforas till sjoss eller nér fartyget ligger i hamn i en

annan medlemsstat eller i ett tredje land.

b)

a)  Vid en inspektion for godkénnande av ett fabriks- eller frysfartyg som for en
medlemsstats flagg skall den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagg fartyget for
genomfora inspektionerna pé ett sitt som overensstimmer med kraven i artikel 3, i synnerhet
tidsfristerna 1 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 tredje land.

Nair den behoriga myndigheten i den medlemsstat vars flagg fartyget for har beviljat fartyget
villkorat godkdnnande i enlighet med artikel 3, far denna behoriga myndighet uppdra at en
behorig myndighet

i)  ien annan medlemsstat, eller

ii)  1iett tredje land som finns med i en sddan forteckning 6ver tredje ldnder fran vilka

import av fiskeriprodukter &r tilldten som har uppréttats i enlighet med artikel 11,



att genomfora en uppfoljningsinspektion for att bevilja ett slutligt godkédnnande,
forlénga det villkorade godkdnnandet i enlighet med artikel 3.1 b eller se dver
godkinnandet i enlighet med artikel 3.4. Denna behdriga myndighet far vid behov
inspektera fartyget till sjoss eller nir det ligger 1 hamn i en annan medlemsstat eller 1 ett

tredje land.

4.  Nir den behdriga myndigheten i en medlemsstat uppdrar at den behdriga myndigheten i
en annan medlemsstat eller i ett tredje land att genomfora inspektioner for dess rakning i
enlighet med punkt 3 skall de bada behdriga myndigheterna avtala om villkoren for
inspektionerna. Dessa villkor skall sérskilt garantera att den behoriga myndigheten i den
medlemsstat vars flagg fartyget for utan dréjsmal far rapporter om resultatet av inspektionerna
och om fall dir det misstéinks att kraven inte uppfylls, sa att den kan vidta nddviandiga

atgérder.

KAPITEL II: OFFENTLIG KONTROLL AV FISKERIPRODUKTER

Offentlig kontroll av fiskeriprodukter skall minst omfatta foljande:

A.  ORGANOLEPTISKA UNDERSOKNINGAR

Organoleptiska stickprover skall tas pé alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan. Ett av syftena med dessa stickprover dr att verifiera att de krav pa farskhet
uppfylls som har faststillts i enlighet med gemenskapslagstiftningen. Detta innebar sérskilt att pa
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 undersdkningen visar att det rader tvivel om huruvida fiskeriprodukterna ar
farska, far prover tas for laboratorieundersokningar for bestimning av de totala halterna av flyktiga
kvévebaser (TVB-N) och trimetylaminkvive (TMA-N).

Den behoriga myndigheten skall anvénda de kriterier som faststills i gemenskapslagstiftningen.

Om den organoleptiska undersokningen ger anledning att misstéinka andra tillstaind som skulle

kunna paverka méanniskors hélsa, skall lampliga prover tas for att kontrollera detta.

C. HISTAMIN

Stickprovsundersokningar av histaminhalten skall utforas for att verifiera att de tillatna halter som

faststélls 1 gemenskapslagstiftningen inte 6verskrids.

D. RESTSUBSTANSER OCH FRAMMANDE AMNEN

Halterna av restsubstanser och frimmande d&mnen skall 6vervakas i enlighet med

gemenskapslagstiftningen.

E. MIKROBIOLOGISKA KONTROLLER

Nir sd ar nodvandigt skall mikrobiologiska kontroller genomforas i enlighet med de relevanta regler

och kriterier som faststills i gemenskapslagstiftningen.

F. PARASITER

Stickprover skall tas for att kontrollera att gemenskapslagstiftningen om parasiter efterlevs.



G. GIFTIGA FISKERIPRODUKTER

Kontroller skall goras for att sidkerstilla att foljande fiskeriprodukter inte sldpps ut pa marknaden:

1.  Giftiga fiskar av foljande familjer far inte slédppas ut pa marknaden: Tetraodontidae, Molidae,

Diodontidae och Canthigasteridae.

2. Fiskeriprodukter som innehéller biotoxiner, t.ex. Ciguatera eller andra toxiner som dr farliga
for méanniskors hélsa. Fiskeriprodukter som hérror fran musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina snickor far dock sléppas ut pd marknaden om de har framstillts i 6verensstimmelse med
bestdimmelserna i avsnitt VII i bilaga III till forordning (EG) nr .../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 dtliga delar innehaller frimmande d&mnen eller restsubstanser som Overstiger de

griansvirden som faststélls 1 gemenskapslagstiftningen eller forekommer i sédana méngder att det

berdknade intaget dverstiger det for ménniskan acceptabla dags- eller veckointaget,

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



3. de hérror fran
1)  giftiga fiskar,

ii)  fiskeriprodukter som inte uppfyller kraven i punkt G.2 i kapitel II nér det géller

biotoxiner, eller

iii) musslor, tagghudingar, manteldjur eller marina sndckor som innehaller marina

biotoxiner som sammanlagt Gverstiger gransvirdena i forordning (EG) nr .../2004", eller

4.  den behdriga myndigheten anser att de kan utgora en risk for ménniskors eller djurs hélsa eller

av annan orsak inte ar ldmpliga som livsmedel.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



BILAGA 1V

OBEHANDLAD MJOLK OCH MEJERIPRODUKTER

KAPITEL I: KONTROLL AV MJOLKPRODUKTIONSANLAGGNINGAR

1. Djur pa mjolkproduktionsanldggningar skall vara foremal for offentlig kontroll f6r att man
skall kunna verifiera att hilsokraven uppfylls nér det géller produktion av obehandlad mjolk,
sarskilt djurens hélsotillstdnd och anvdndningen av veterindrmedicinska preparat. Dessa kontroller
far 4ga rum samtidigt med de veterindrkontroller som utfors i enlighet med
gemenskapsbestimmelserna om folkhélsa samt djurs hélsa och djurskydd och far utféras av en

godkénd veterindr.

2. Om det finns skil att misstinka att djurhélsobestimmelserna inte f6ljs, skall djurens allménna

hilsotillstdnd granskas.

3. Mjolkproduktionsanldggningar skall genomga offentlig kontroll for att verifiera att
hygienkraven uppfylls. Denna offentliga kontroll kan omfatta inspektioner och/eller 6vervakning av
de kontroller som utférs av branschorganisationer. Om det visar sig att hygienen &r bristféllig skall

den behoriga myndigheten kontrollera att 1ampliga dtgirder vidtas for att avhjélpa 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 [X

kapitel I del III i bilaga III till férordning (EG) nr ..12004".

2. Om livsmedelsforetagaren inte har avhjélpt bristerna inom tre manader efter den forsta
anmdlan till den behoriga myndigheten om att kriterierna nér det giller antal mikroorganismer och
somatiskt celltal inte uppfylls, skall leverans av obehandlad mjolk fran produktionsanliggning
tillfalligt forbjudas eller, i enlighet med ett sdrskilt tillstand eller allménna instruktioner frén den
behoriga myndigheten, underkastas sddana krav betraffande dess behandling och anvéndning som
ar nodvindiga for att skydda folkhdlsan. Detta tillfalliga forbud eller dessa krav skall upprétthallas
till dess att livsmedelsforetagaren har bevisat att den obehandlade mjolken pa nytt uppfyller

géllande kriterier.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



BILAGA V

ANLAGGNINGAR SOM INTE OMFATTAS AV KRAVET PA ATT VARA UPPTAGNA 1 EN
FORTECKNING ENLIGT ARTIKEL 12.1

Foljande anldggningar i tredje land behover inte tas upp i de forteckningar som uppréttas och

uppdateras enligt artikel 12.4:

1.  Anldggningar som hanterar produkter av animaliskt ursprung for vilka det inte faststélls nagra

krav i bilaga III till forordning (EG) nr .../2004".

2. Anldggningar som enbart bedriver primarproduktion.

3.  Anldggningar som enbart bedriver transportverksamhet.

4.  Anldggningar som enbart lagrar produkter av animaliskt ursprung vilka inte kréver

temperaturreglerade lagringsforhéllanden.

Not till EUT: For in numret pd forordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (se skél 1, 2:a férordningen).



BILAGA VI

KRAV PA DE INTYG SOM SKALL MEDFOLJA IMPORTVAROR

1.  Den foretradare for den behoriga myndigheten i avsidndande tredje land som utfirdar ett intyg
som skall medf6lja en sindning med produkter av animaliskt ursprung avsedd for gemenskapen
skall underteckna intyget och se till att det dr forsett med en officiell stimpel. Detta krav giller for
vart och ett av intygets blad om det bestar av mer dn ett blad. Nér det géller fabriksfartyg far den

behoriga myndigheten tillata att kaptenen eller en annan befélsperson undertecknar intyget.

2. Intygen skall upprittas pa det eller de officiella spraken i det avsédndande tredje landet och
i den medlemsstat dér granskontrollen dger rum eller 4tf6ljas av en bestyrkt Gverséttning till det
eller de spréken. Om bestimmelsemedlemsstaten begér detta skall intygen ocksé atfoljas av en
bestyrkt dversittning till den medlemsstatens officiella sprak. En medlemsstat kan emellertid

samtycka till att ett annat officiellt gemenskapssprék anvénds d4n medlemsstatens eget eller egna.

3. Originalet till intyget skall medf6lja sdndningarna vid inforsel till gemenskapen.



4.  Intygen skall besté av

a)  ett enda pappersark, eller

b)  tva eller fler sidor som ingér i ett helt och odelbart pappersark, eller

c¢) flera sidor som &r numrerade sé att en enskild sida anges som en viss sida i en begrdnsad

foljd (t.ex. "sidan 2 av 4 sidor").

5. Intygen skall ha ett unikt identifieringsnummer. Om intyget bestar av flera sidor skall

identifieringsnumret sta pa varje sida.

6.  Intyget skall utfirdas innan den sindning som intyget géller lamnar den behoriga

myndighetens kontroll i det avsdndande tredje landet.
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