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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2073/2005

av den 15 november 2005

om mikrobiologiska kriterier for livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedels-
hygien (1), sdrskilt artikel 4.4 och artikel 12, och

av foljande skal:

(1)

En hog skyddsnivd for folkhilsan dr ett av de grund-
liggande malen for livsmedelslagstiftningen enligt Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten f6r livsmedelssidkerhet och om férfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet (3. Livsmedels-
burna sjukdomar hos minniskor beror ofta pd mikro-
biologiska faror i livsmedel.

Livsmedel far inte innehdlla mikroorganismer eller deras
toxiner eller metaboliter i mingder som utgdr en
oacceptabel risk for manniskors hilsa.

[ forordning (EG) nr 178/2002 faststalls allmanna krav pd
livsmedelssakerhet, enligt vilka livsmedel inte fir slippas
ut pd marknaden om de inte dr sakra. Livsmedelsforetag
ir skyldiga att dra tillbaka osikra livsmedel fran
marknaden. For att bidra till att skydda folkhilsan och
for att forebygga olika tolkningar dr det limpligt att
infora harmoniserade sikerhetskriterier ndr det giller
godkinnande av livsmedel, sirskilt avseende forekomsten
av patogena mikroorganismer.

EUT L 139, 30.4.2004, s. 1; rittelse i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 3

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen &ndrad genom
forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

()

Mikrobiologiska kriterier ger dven vigledning om vilka
livsmedel och tillverknings-, hanterings- och distribu-
tionsprocesser som kan godtas. Tillimpningen av mikro-
biologiska kriterier skall vara en integrerad del i
genomforandet av HACCP-baserade forfaranden och
andra kontrollatgirder for livsmedelshygien.

Livsmedlens sikerhet garanteras huvudsakligen genom
ett forebyggande tillvigagingssitt, genom tillimpning av
god hygienpraxis och forfaranden som grundas pd
faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP). Mikro-
biologiska kriterier kan anvindas vid validering och
verifiering av HACCP-forfaranden och andra livsmedels-
hygieniska kontrolldtgirder. Det 4r dirfor lampligt att
faststilla mikrobiologiska kriterier for att avgora om
processerna dr godtagbara, och dven mikrobiologiska
livsmedelssakerhetskriterier enligt vilka en grins faststills
over vilken ett livsmedel bor anses oacceptabelt
kontaminerat med de mikroorganismer for vilka kriterier
har faststallts.

Enligt artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004 skall
livsmedelsforetagarna uppfylla de mikrobiologiska krite-
rierna. Det bor inbegripa kontroll av de virden som
faststllts i kriterierna genom provtagning, analyser och
vidtagande av korrigeringsétgirder, i enlighet med livs-
medelslagstiftningen och de instruktioner som behorig
myndighet har gett. Det dr darfor lampligt att faststdlla
tillimpningsbestimmelser som ror analysmetoder, inbe-
gripet, vid behov, mitosakerhet, provtagningsplan,
mikrobiologiska granser och antalet analysenheter som
bor Gverensstimma med dessa grinser. Det dr ocksd
lampligt att faststilla tillimpningsbestimmelser som ror
det livsmedel pd vilket kriteriet tillimpas, de led i
livsmedelskedjan dir kriterierna skall tillimpas samt de
atgirder som skall vidtas nér kriteriet inte 4r uppfyllt. De
atgirder som livsmedelsforetagarna skall vidta for att
sikerstilla Gverensstimmelse med de kriterier som
faststiller om en process kan godkinnas, kan bland
annat inbegripa kontroller av rdvaror, hygien, temperatur
och héllbarhetstid for produkten.
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Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sakerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhilsa (") krdvs att medlemsstaterna ser till att
riskbaserade officiella kontroller utfors regelbundet och
med lamplig intervall. Dessa kontroller bor genomforas i
lampliga led av tillverkningen, bearbetningen och
distributionen av livsmedel for att garantera att de
kriterier som faststills i denna forordning uppfylls av
livsmedelsforetagarna.

[ meddelandet frin kommissionen om gemenskapsstra-
tegin for utformningen av mikrobiologiska kriterier for
livsmedel (3) beskrivs strategin for faststillande och
oversyn av kriterier i EU-lagstiftningen och principerna
for utveckling och tillimpning av kriterierna. Denna
strategi bor foljas nir de mikrobiologiska kriterierna
faststalls.

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till
skydd for manniskors hilsa (SCVPH) antog ett yttrande
den 23 september 1999 om utvirdering av mikro-
biologiska kriterier for livsmedel av animaliskt ursprung.
Kommittén framhivde vikten av att de mikrobiologiska
kriterierna bygger pd formell riskvirdering och inter-
nationellt godkinda principer. I yttrandet rekommende-
ras att de mikrobiologiska kriterierna skall vara relevanta
och effektiva i forhallande till konsumenters halsa. I
avvaktan pd formella riskbedémningar foreslog kom-
mittén vissa reviderade kriterier som provisoriska
atgarder.

Samtidigt antog kommittén ett separat yttrande om
Listeria monocytogenes. 1 yttrandet rekommenderas att
man maste striva efter att Listeria monocytogenes-halten i
livsmedel skall vara ligre dn 100 cfu/g. Vetenskapliga
livsmedelskommittén stodde dessa rekommendationer i
sitt yttrande av den 22 juni 2000.

Vetenskapliga kommittén for veterindra &tgirder till
skydd for manniskors hdlsa (SCVPH) antog ett yttrande
om Vibrio vulnificus and Vibrio parahaemolyticus den 19—
20 september 2001. Kommittén fastslog att for ndrva-
rande saknas vetenskapliga beligg for faststdllandet av
sdrskilda kriterier for patogena V. vulnificus och parahae-
molyticus 1 skaldjur. Kommittén rekommenderade dock
att uppforanderegler skall faststdllas for att garantera att
god hygienpraxis iakttas.

Vetenskapliga kommittén for veterindra &tgdrder till
skydd for minniskors hilsa (SCVPH) antog ett yttrande
om Norwalk-liknande virus (NLVs, norovirus) den 30—

EUTL 165, 30.4.2004, s. 1; rttelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

SANCO/1252/2001 - Diskussionsunderlag om strategin for att
faststilla mikrobiologiska kriterier for livsmedel i gemenskaps-
lagstiftningen, s. 34.

(14)

31 januari 2002. I sitt yttrande fastslog kommittén att
konventionella fekala indikatorer &dr opélitliga vid
pavisande av forekomst eller frinvaro av Norwalk-
liknande virus, och att faststilla reningstider for skaldjur
baserat pd elimineringen av fekala bakteriella indikatorer
inte heller ar tillforlitligt. Kommittén rekommenderade
dven anvindningen av E. coli istillet for fekala koliformer
som indikator for fekal fororening av upptagnings-
omrédena for skaldjur.

Vetenskapliga  livsmedelskommittén ~ antog ~ den
27 februari 2002 ett yttrande om specifikationer for
gelatin med tanke pd konsumenters hilsa. Kommittén
faststdllde att de mikrobiologiska kriterier som faststlls i
kapitel 4 i bilaga I till rddets direktiv 92/118/EEG av den
17 december 1992 om djurhilso- och hygienkrav for
handel inom gemenskapen med produkter, som inte
omfattas av sddana krav i de sirskilda gemenskapsbe-
stimmelser som avses i bilaga A (I) till direktiv 89/662/
EEG och, i friga om patogener, till direktiv 90/425/
EEG (%), var 6verdrivna nar det giller konsumenters hilsa.
Kommittén ansdg att det var tillrickligt att tillimpa ett
obligatoriskt mikrobiologiskt kriterium endast for sal-
monella.

Vetenskapliga kommittén for veterindra &tgirder till
skydd for minniskors hilsa antog ett yttrande om
verotoxinbildande E. coli (VTEC) i livsmedel den 21-
22 januari 2003. I sitt yttrande fastslog kommittén att en
mikrobiologisk standard for slutprodukter nir det giller
VTEC 0157 sannolikt inte kommer att leda till en
meningsfull minskning av den ddrmed forbundna risken
for konsumenter. Daremot kan mikrobiologiska riktlinjer
som syftar till att minska fekal fororening i livsmedels-
kedjan bidra till att minska folkhalsorisker, ddribland
dven VTEC. Kommittén identifierade foljande livsmedels-
kategorier dir VTEC utgor en risk for folkhilsan: ratt
eller daligt tillagat notkott och eventuellt kott frin andra
idisslare, malet kott samt fermenterat notkott och
produkter ddrav, obehandlad mjolk och produkter dirav,
tarskvaror, sirskilt groddar samt opastoriserade frukt-
och gronsaksjuicer.

Vetenskapliga kommittén for veterindra &tgirder till
skydd for minniskors hilsa antog den 26-27 mars
2003 ett yttrande om stafylokockenterotoxiner i mejeri-
produkter, sirskilt i ostar. Kommittén rekommenderade
en Gversyn av kriterierna for koagulaspositiva stafylo-
kocker i ost, obehandlad mj6lk avsedd for bearbetning
och i mjolkpulver. Dessutom skall kriterier for entero-
toxiner fran stafylokocker faststillas for ost och mjolk-
pulver.

EGT L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktivet &dndrat genom
kommissionens férordning (EG) nr 445/2004 (EUT L 72,
11.3.2004, s. 60).
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(16) Vetenskapliga kommittén for veterindra datgirder till att anvandas som livsmedel och om andring av radets

(18)

skydd for minniskors hilsa antog ett yttrande om
salmonella i livsmedel den 14-15 april 2003. Enligt
yttrandet utgor foljande livsmedelskategorier en stor risk
for folkhdlsan: ratt kott och vissa produkter som ar
avsedda att dtas rda, rda och déligt tillagade produkter av
fiaderfikott, dgg och produkter som innehaller rda 4gg,
opastoriserad mjolk och vissa produkter dirav. Aven
groddar och opastoriserade fruktsafter utgor en risk.
Kommittén rekommenderade att beslutet om behovet av
mikrobiologiska kriterier fattas pd grundval av deras
formaga att skydda konsumenter och hur genomférbara
de ir.

Den vetenskapliga panelen for biologiska faror vid
Europeiska ~ myndigheten  for  livsmedelssikerhet
(BIOHAZ Panel) antog den 9 september 2004 ett
yttrande om mikrobiologiska risker i modersmjolkersatt-
ning och tillskottsnaring. Den fastslog att Salmonella och
Enterobacter sakazakii 4r de mikroorganismer i moders-
mjolksersittning, dietlivsmedel for speciella medicinska
andamal och tillskottsndring, som utgor den storsta
risken. Forekomsten av dessa patogener utgor en avse-
vird risk om forhillandena efter beredning medger
tillvixt av mikroorganismer. Vanligt forekommande
Enterobacteriaceae skulle kunna anvindas som en
riskindikator. Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet rekommenderade overvakning och undersok-
ning av Enterobacteriaceae bade i tillverkningsmiljon och
i slutprodukten. Utover de patogena arterna omfattar
familjen Enterobacteriaceae dven arter, vilka ofta fore-
kommer i den milj6 dir livsmedelsframstillningen sker
utan att utgdéra ndgon hilsorisk. Dirfor kan familjen
Enterobacteriaceae anvindas for rutinévervakning, och
om de forekommer kan man soka efter specifika
patogener.

Internationella riktlinjer for mikrobiologiska kriterier
saknas for flera livsmedel. Kommissionen har dock foljt
Codex Alimentarius riktlinjer "Principles for the estab-
lishment and application of microbiological criteria for
food, CAC/GL 21 - 1997” och dessutom rdd frin
vetenskapliga kommittén for veterindra &tgdrder till
skydd for manniskors hilsa och vetenskapliga livsmedels-
kommittén vid faststillandet av mikrobiologiska kriterier.
Befintliga specifikationer i Codex ndr det géller torkade
mjolkprodukter, livsmedel for spadbarn och barn samt
histaminkriteriet for fisk och fiskeriprodukter har beak-
tats. Antagandet av kriterier pd EU-nivd bor frimja
handeln genom att ersitta nationella kriterier med
harmoniserade mikrobiologiska krav for livsmedel.

De mikrobiologiska kriterier som faststills for vissa
kategorier av livsmedel av animaliskt ursprung i de
direktiv som upphivdes genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/41/EG av den 21 april 2004 om
upphivande av vissa direktiv om livsmedelshygien och
hygienkrav for tillverkning och utsldppande pd markna-
den av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda

(21)

(22)

direktiv 89/662/EEG och 92/118/EEG samt radets beslut
95/408/EG (1), bor ses 6ver och vissa nya kriterier bor
faststillas mot bakgrund av vetenskapliga rad.

De mikrobiologiska kriterier som faststalls i kommissio-
nens beslut 93/51/EG av den 15 december 1992 om de
mikrobiologiska kriterierna vid framstillning av kokta
skal- och blotdjursprodukter (%) dr inforlivade i denna
forordning. Det ir dirfor lampligt att upphdva det
beslutet. Eftersom kommissionens beslut 2001/471 av
den 8 juni 2001 om de regelbundna kontroller av den
allminna hygienen som skall goras av driftsledaren pd en
anldggning enligt direktiv 64/433/EEG om hygienpro-
blem som péverkar handeln med farskt koétt inom
gemenskapen och enligt direktiv 71/118/EEG om hygien-
problem som péverkar handeln med firskt kott av
fjaderfd (}) upphivs fr.o.m. den 1 januari 2006, ir det
lampligt att inforliva de mikrobiologiska kriterier som
faststills for slaktkroppar i denna forordning.

Producenten eller tillverkaren av ett livsmedel skall
avgora om livsmedlet kan 4tas som det dr utan tillagning
eller annan tillredning for att sikerstilla dess sikerhet
samt se till att det uppfyller de mikrobiologiska
kriterierna. Enligt artikel 3 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (%), dr instruktioner for anvidndningen av ett
livsmedel obligatoriska i markningen, om det skulle vara
omajligt att pa ritt sitt anvinda livsmedlet utan sddana
instruktioner. Instruktionerna bor beaktas av livsmedels-
foretagarna ndr de beslutar om hur ofta provtagning skall
ske for testning mot mikrobiologiska kriterier.

Provtagning i livsmedelsindustrins tillverknings- och
bearbetningsmiljo kan bli ett virdefullt verktyg for att
pavisa och forhindra forekomst av patogena mikro-
organismer 1 livsmedel.

Livsmedelsforetagarna skall sjdlva avgora hur ofta
provtagning och analys skall utféras inom ramen for
deras forfaranden som grundas pd HACCP-principer och
andra kontrollforfaranden nir det giller livsmedels-
hygien. Det kan dock bli nodvindigt att i vissa fall
harmonisera provtagningsfrekvensen pa EU-niv4, sarskilt
for att se till att kontroller pd samma nivd genomfors
overallt inom hela EU.

EUT L 157, 30.4.2004, s. 33; rattelse i EUT L 195, 2.6.2004,
s. 12.

EGT L 13, 21.1.1993, s. 11.

EGT L 165, 21.6.2001, s. 48. Beslutet dndrat genom beslut
2004/379/EG (EUT L 144, 30.4.2004, s. 1).

EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(24) Analysresultaten beror pd vilken analysmetod som har
anvints och darfor bor en given referensmetod knytas till
varje mikrobiologiskt kriterium. Livsmedelsféretagarna
bor dock ha mojlighet att anvinda andra analysmetoder
in referensmetoderna, sirskilt snabbmetoder, forutsatt
att anvindningen av dessa alternativa metoder ger
jamforbara resultat. Vidare méste en provtagningsplan
faststillas for varje kriterium for sikerstillande av ett
harmoniserat genomférande. Det dr dock nédvindigt att
tillita anvindningen av andra system for provtagning
och analys, diribland anvindningen av alternativa
indikatororganismer, forutsatt att dessa system ger
likvdrdiga garantier ndr det géller livsmedelshygien.

(25) Tendenser i analysresultaten bor utvirderas, eftersom de
kan avsloja en oonskad utveckling i tillverkningsproces-
sen. Detta gor det mojligt for livsmedelsforetagarna att
vidta korrigerande dtgdrder innan processen inte lingre
gér att kontrollera.

(26) De mikrobiologiska kriterier som faststdlls i denna
forordning bor vid behov kunna ses over, dndras och
kompletteras med hinsyn till utvecklingen inom livs-
medelssikerhet och livsmedelsmikrobiologi. Hit hor
utvecklingen inom vetenskap, teknik och metodik,
dndringar i prevalens och kontamineringsnivder, dnd-
ringar i gruppen av utsatta konsumenter samt tinkbara
resultat av riskbedémningar.

(27) Sdrskilt kriterier for patogena virus i levande musslor bor
faststillas ndr analysmetoderna ir tillrickligt utvecklade.
Det finns behov av att utveckla tillforlitliga metoder dven
for andra mikrobiologiska faror, t.ex. Vibrio parahaemo-
Iyticus.

(28) Det har styrkts att genomférandet av kontrollprogram
tydligt kan bidra till minskning av forekomsten av
salmonella hos animalieproduktionens djur och produk-
ter ddrav. Syftet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november
2003 om bekdmpning av salmonella och vissa andra
livsmedelsburna zoonotiska smittdimnen (!) ar att siker-
stilla att riktiga och effektiva atgirder vidtas for att
kontrollera salmonella i relevanta led av livsmedels-
kedjan. Kriterier for kétt och produkter dérav bor beakta
den forvintade forbittringen av situationen for salmo-
nella i primirproduktionen.

(29) For vissa kriterier for livsmedelssikerhet dr det lampligt
att bevilja medlemsstaterna ett 6vergdngsundantag sa att
de kan uppfylla mindre stringenta kriterier men under
forutsittning att livsmedlen kommer att marknadsforas

() EUTL 325,12.12.2003, s. 1.

endast pd den nationella marknaden. Medlemsstaterna
bor meddela kommissionen och andra medlemsstater
om denna Gvergingsbestimmelse tillimpas.

(30) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ir
forenliga med yttrandet fran Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Tillimpningsomrade

I denna forordning faststills mikrobiologiska kriterier for vissa
mikroorganismer samt tillimpningsbestimmelser som skall
uppfyllas av livsmedelsforetagen nir de genomfor de allmanna
och specifika hygienbestimmelser som avses i artikel 4 i
forordning (EG) nr 852/2004. Den behériga myndigheten
skall kontrollera overensstimmelsen med de bestimmelser
och kriterier som faststills i denna forordning i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004, utan att det paverkar dess ritt
att vidta vidare provtagning och analyser i syfte att spara och
kontrollera andra mikroorganismer, deras toxiner eller
metaboliter, antingen som en kontroll av tillverkningsproces-
serna, av livsmedel som misstinks vara osikra eller i samband
med en riskanalys.

Denna forordning giller utan att det paverkar tillimpningen
av andra sirskilda bestimmelser om mikroorganismer som
faststills i EU-lagstiftningen och sirskilt de hilsonormer for
livsmedel som faststdlls i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 853/2004 (3), de bestimmelser om
parasiter som faststdlls i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 854/2004 (*) och de mikrobiologiska
kriterier som faststills i radets direktiv 80/777/EEG (*).

Artikel 2
Definitioner
[ denna forordning avses med

a)  mikroorganismer: bakterier, virus, jdst, mogel, alger,
parasitiska protozoer, mikroskopiska parasitira maskar
och deras toxiner och metaboliter,

b)  mikrobiologiskt kriterium: kriterium som definierar om en
produkt, ett livsmedelsparti eller en process dr godtagbar,
och som bygger pd franvaro, forekomst eller antal av
mikroorganismer, och/eller mingd av deras toxiner/
metaboliter per enhet(er) av massa, volym, yta eller parti,

(® EUTL 139, 30.4.2004, s. 55; rittelse i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 22.

() EUTL 139, 30.4.2004, s. 206; rittelse i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 83.

() EGT L 229, 30.8.1980, s. 1.
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o)  livsmedelssikerhetskriterium: kriterium som definierar vill- atgirder i enlighet med livsmedelslagstiftningen och de

kor for acceptansen av en produkt eller ett livsmedelparti
och som tillimpas pd produkter som slippts ut pd
marknaden,

processhygienkriterium: kriterium som definierar villkor for
en godtagbart fungerande tillverkningsprocess. Ett sddant
kriterium tillimpas inte pd produkter som har slippts ut
pa marknaden. Det faststiller ett indikativt virde pa den
fororeningsnivd over vilket korrigerande atgirder krivs
for att bibehalla hygienen i processen i 6verensstimmelse
med livsmedelslagstiftningen,

parti: en grupp eller samling identifierbara produkter som
erhdlls fran en viss process under praktiskt taget identiska
forhdllanden och som framstills under en faststdlld
produktionsperiod,

hdllbarhetstid: antingen den period som motsvarar
perioden fore sista forbrukningsdagen for en produkt
eller datum fo6r minsta hallbarhetstid i enlighet med
artiklarna 9 och 10 i direktiv 2000/13EG,

atfirdiga livsmedel: livsmedel av producenten eller till-
verkaren avsedda for omedelbar fortiring utan att de
behover tillagas eller tillredas pd annat sitt for att
effektivt eliminera eller minska forekomsten av skadliga
mikroorganismer till en godtagbar niva,

livsmedel avsedda for spddbarn: enligt definitionen i
kommissionens direktiv 91/321/EEG (),

livsmedel for speciella medicinska dndamdl: dietlivsmedel for
speciella medicinska dndamdl enligt definitionen i
kommissionens direktiv 1999/21/EG (%),

prov: en eller flera enheter eller en andel av ett material,
som med olika metoder tagits ur en population eller ur
en storre mangd material, och som dels kan forvintas ge
information om en given egenskap hos den population
eller det material som studeras, dels kan bilda underlag
for beslut betriffande den population, det material eller
den process som provet hirror fran,

representativt prov: ett prov som motsvarar egenskaperna i
det parti det kommer ifran. Det ar sdrskilt fallet nar det
giller ett enkelt slumpmassigt urval i vilket varje produkt
eller del i partiet har samma sannolikhet att ingd i
urvalet,

overensstammelse med mikrobiologiska kriterier: tillfredsstal-
lande eller godtagbara resultat enligt bilaga I nir man
testar mot de varden som faststalls i kriteriet genom att ta
prover, genomfora analyser och genomféra korrigerande

EGT L 175, 4.7.1991, s. 35.
EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.

instruktioner som den behoriga myndigheten har gett.

Artikel 3

Allminna krav

1. Livsmedelsforetagarna skall sikerstilla att livsmedlen
uppfyller de relevanta mikrobiologiska kriterierna i bilaga I.
[ detta syfte skall livsmedelsforetagarna i varje led av
livsmedelsproduktionen, bearbetnings- och distributionsked-
jan, inbegripet detaljhandeln, vidta dtgirder som en del av sina
forfaranden som grundas pd HACCP-principer tillsammans
med genomférandet av god hygienpraxis for att sikerstdlla att

a) anskaffning, hantering och bearbetning av rdvaror och
livsmedel under deras kontroll utfors s att kriterierna for
god processhygien uppfylls,

b) de livsmedelssikerhetskriterier som géller under produk-
ternas hela hallbarhetstid uppfylls under rimligen forut-
sebara forhallanden vid distribution, forvaring och
anvandning.

2. Nir det behovs skall livsmedelsforetagare med ansvar for
tillverkningen av produkten utféra studier enligt bilaga II for
att undersoka att kriterierna uppfylls under produkternas hela
hallbarhetstid. Sarskilt giller detta dtfirdiga livsmedel dir
Listeria monocytogenes kan tillvixa och darmed utgéra en
sdrskild risk for folkhalsan.

Livsmedelsforetagare fir samarbeta vid genomforandet av
dessa undersokningar.

Riktlinjer for hur sddana undersokningar kan genomforas kan
ingd i de vigledningar for god praxis som avses i artikel 7 i
forordning (EG) nr 852/2004.

Artikel 4

Undersokningar enligt kriterierna

1. Livsmedelsforetagarna skall utfora lamplig provtagning
och analys enligt de mikrobiologiska kriterier som faststalls i
bilaga I, dd de validerar eller verifierar att deras forfaranden
som grundas pd HACCP-principer och god hygienpraxis
fungerar pa ritt sitt.

2. Livsmedelsforetagarna skall besluta om ldmpliga provtag-
ningsintervaller, utom i de fall dir specifika provtagnings-
intervall faststalls i bilaga I, i vilket fall prov skall tas minst sd
ofta som foreskrivs i bilaga I. Livsmedelsforetagarna skall
avgora detta i samband med utformningen sina forfaranden
som grundas pd HACCP-principer och god hygienpraxis med
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beaktande av instruktionerna for anvindning av livsmedlet.

Provtagningsintervallen kan anpassas till arten och storleken
pd livsmedelsforetagen, under forutsittning av livsmedels-
sikerheten inte dventyras.

Artikel 5

Sirskilda bestimmelser for provtagning och analys

1. Analysmetoderna samt provtagningsplanerna och prov-
tagningsmetoder enligt bilaga I skall tillimpas som referens-
metoder.

2. Prov skall tas fran produktionslokaler och utrustning som
anvinds for produktion av livsmedel, nir sidana prov méste
tas for att man skall kunna se till att kriterierna uppfylls. Vid
dessa provtagningar skall ISO-standard 18593 anvindas som
referensmetod.

De livsmedelsforetagare som producerar itfirdiga livsmedel
som kan utgéra en folkhilsorisk ndr det galler Listeria
monocytogenes skall, som en del av sina provtagningssystem,
kontrollera forekomst av Listeria monocytogenes i produktions-
lokaler och utrustning.

De livsmedelsforetagare som producerar torkad modersmjolk-
sersittning eller torkade livsmedel for speciella medicinska
dndamal avsedda for spddbarn under sex méanader vilka utgor
en risk for Enterobacter sakazakii skall, som en del av sina
provtagningssystem, kontrollera forekomsten av Enterobacte-
riaceae i produktionslokaler och utrustning.

3. Antalet prov i de provtagningsplaner som faststills i
bilaga I fir minskas, om livsmedelsforetagaren med stod av
befintlig dokumentation kan styrka effektiva HACCP-baserade
forfaranden.

4. Ar syftet med provtagningen att sirskilt bedoma huruvida
ett visst livsmedelsparti eller en viss process kan godtas, skall
minst de provtagningsplaner som faststills i bilaga I foljas.

5. Livsmedelsforetagarna fir anvinda andra provtagnings-
och kontrollférfaranden, om de pé ett tillfredsstillande stt
kan styrka for den behoriga myndigheten att dessa forfaranden
minst ger likvirdiga garantier. Detta giller dven for anvind-
ning av alternativa provtagningsstillen och trendanalyser.

Kontroll av alternativa mikroorganismer med motsvarande
mikrobiologiska granser savil som kontroll av andra analyter
in mikroorganismer ar tillitet endast for kriterier for god
tillverkningshygien.

Alternativa analysmetoder validerade mot referensmetoden i
bilaga I samt en rittsligt skyddad metod som certifierats av
tredje part i enlighet med det protokoll som faststillts i EN/
ISO standard 16140 eller andra liknande internationella
protokoll, fir anvindas.

Andra analysmetoder dn de enligt tredje stycket, som
validerats enligt internationellt godkinda protokoll, far
anvindas av livsmedelsforetagaren efter tillstind av den
behoriga myndigheten.

Artikel 6

Mirkningskrav

1. Nir kraven for salmonella i malet kott, kottberedningar
och kottprodukter som ir avsedda att itas tillagade av alla de
arter som faststélls i bilaga I dr uppfyllda, mdste de partier av
sddana produkter som sldppts ut pa marknaden tydligt mérkas
av tillverkaren for att informera konsumenten om att
produkten mdéste virmas upp grundligt fore konsumtion.

2. Frdn och med den 1 januari 2010 kommer den mirkning
som avses i punkt 1 nir det giller malet kott, kottberedningar
och kottprodukter frin fjaderfd inte lingre att krivas.

Artikel 7

Otillfredsstillande analysresultat

1. Om analysresultaten bedoms som otillfredsstillande
enligt kriterierna i bilaga I, skall livsmedelsforetagarna vidta
de dtgirder som anges i denna artikel, punkterna 2-4
tillsammans med andra korrigerande dtgarder enligt deras
HACCP-baserade forfaranden och andra nodvindiga dtgirder
for att skydda konsumenternas hilsa.

De skall dessutom vidta dtgirder for att utreda orsaken till
sddana resultat for att forhindra att fall av oacceptabel
mikrobiologisk kontamination upprepas. Sidana &tgirder
kan vara dndringar av de HACCP-baserade forfarandena eller
andra livsmedelshygieniska dtgirder.

2. Om kontroller mot livsmedelssikerhetskriterierna i
kapitel 1 i bilaga I ger otillfredsstillande resultat, skall
produkten eller livsmedelspartiet dras tillbaka eller aterkallas
i enlighet med artikel 19 i férordning (EG) nr 178/2002. De
produkter som inte uppfyller livsmedelssikerhetskriterierna
och som har sldppts ut pd marknaden men som inte har natt
detaljhandelsledet, fir genomgd vidare behandling som
eliminerar den aktuella faran. Denna behandling far endast
utforas av andra livsmedelsforetagare dn de som finns i
detaljhandelsledet.
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Livsmedelsforetagarna fir anvinda partiet for andra syften dn
de som de ursprungligen var avsedda for, forutsatt att detta
inte utgor en folkhalsorisk eller djurhélsorisk och forutsatt att
denna anvindning har beslutats inom de forfaranden som
baseras pd HACCP-principerna, god hygien och godkints av
behorig myndighet.

3. Maskinurbenat kott (MSM) som framstillts med den
teknik som avses i avsnitt V kapitel III punkt 3 i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004 och som inte uppfyller
Salmonella-kriteriet, fir endast anvindas for att framstilla
viarmebehandlade kottprodukter pd anldggningar som god-
kints i enlighet med férordning (EG) nr 853/2004.

4. I hindelse av otillfredsstillande resultat ndr det géller
kriterier for hygien i tillverkningen skall de &tgirder som
faststills i kapitel 2 i bilaga I vidtas.

Artikel 8
Overgéngsbestimmelse

1. En overgdngsbestimmelse beviljas fram till senast den
31 december 2009 enligt artikel 12 i forordning (EG) nr 852/
2004 ndr det giller 6verensstimmelse med det krav som
faststlls i bilaga I till denna forordning for Salmonella i malet
kott, kottberedningar och kottprodukter som dr avsedda att
dtas tillagade och som sldppts ut pd den nationella marknaden
i en medlemsstat.

2. De medlemstater som anvinder sig av denna mojlighet
skall meddela kommissionen och andra medlemsstater.
Medlemsstaterna skall

a) garantera att limpliga medel, inklusive markning och ett
sirskilt mirke som inte kan forvixlas med det
identifieringsmarke som avses i avsnitt I i bilaga II till
forordning (EG) nr 8532004, finns tillgingliga for att
sdkerstilla att undantaget endast tillimpas pa de berorda
produkterna nir de slipps ut pd den inhemska
marknaden, och att produkter for handel inom gemen-
skapen Gverensstimmer med de kriterier som faststills i
bilaga I,

b) se till att de produkter pd vilka en sidan overgdngsbe-
stimmelse tillimpas 4r tydligt markta med att de maste
viarmas upp noggrant fore konsumtion, och

¢) forsdkra att, ndr man testar for Salmonella-kriteriet enligt
artikel 4, och for att resultatet skall vara godtagbart nir
det giller en sidan Gvergangsbestimmelse, inte fler 4n en
av fem provenheter dr positiv.

Artikel 9
Trendanalyser

Livsmedelsforetagarna skall analysera trender i analysresulta-
ten. Om man noterar en utveckling mot otillfredsstillande
analysresultat, skall livsmedelsforetagaren utan onddiga drojs-
mal vidta ldmpliga tgdrder for att forebygga uppkomsten av
mikrobiologiska risker.

Artikel 10
Oversyn

Denna forordning skall ses 6ver med hinsyn till utvecklingen
inom vetenskap, teknik och metodik, forekomst av nya
patogena mikroorganismer i livsmedel, och information fran
riskvarderingar. Sarskilt skall kriterier och villkor som ror
forekomsten av salmonella i slaktkroppar av notkreatur, far,
get, hist, svin och fjaderfdi revideras om &ndringar i
forekomsten av salmonella kan konstateras.

Artikel 11
Upphiivande
Beslut 93/51/EEG skall upphora att gilla.
Artikel 12

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

Den skall tillimpas frdn och med den 1 januari 2006.

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

Utfirdad i Bryssel den 15 november 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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Kapitel 3. Provtagningsbestimmelser

3.1 Allminna provtagningsbestimmelser

[ avsaknad av ndrmare bestimmelser om provtagning och forberedelse av testprover skall relevanta ISO-standarder
(Internationella standardiseringsorganisationen) och riktlinjerna i Codex Alimentarius anvindas som referensmetoder.

3.2 Bakteriologisk provtagning i slakterier och i lokaler som framstiller malet kott och kottberedningar

Provtagningsbestimmelser for slaktkroppar av nétkreatur, svin, fdr, getter och hdstar

Destruktiva och icke-destruktiva provtagningsmetoder, val av provtagningsstillen samt bestimmelser for férvaring
och transport av proverna beskrivs i ISO-standard 17604.

Fem slaktkroppar skall slumpvis viljas ut for varje provtagning. Provstillen skall viljas ut med beaktande av den
slaktteknik som tillimpas pd varje anliggning.

Vid provtagning for analys av Enterobacteriaceae och totalantalet bakterier skall prover tas pa fyra stillen pa varje
slaktkropp. Fyra vivnadsprover som utgor totalt 20 cm? skall erhéllas genom den destruktiva metoden. Nir man
anvinder den icke-destruktiva metoden for detta dndamal, skall provytan ticka minst 100 cm? (50 cm? for
slaktkroppar fran far och getter) per provningsstille.

Provtagning for Salmonella-analyser skall goras med en grov svamp. Den provtagna ytan skall vara minst 100 cm? pd
varje provtagningsstille.

Prover tagna fran olika stillen pa slaktkroppen skall slds samman (poolas) fore analys.

Provtagningsbestammelser for slaktkroppar fran fiaderfd

For Salmonella-analyser skall minst 15 slaktkroppar slumpmassigt viljas ut for varje provtagning och efter kylning. Ca
10 g av nackskinnet skall tas ut frdn varje slaktkropp. Vid varje provtagning skall nackskinnsprover frin tre
slaktkroppar slds samman fore analys. Pd s sitt erhdlles fem prover a 25 g.

Vigledning for provtagning

Nirmare uppgifter om provtagning pé slaktkroppar, sirskilt nir det giller provtagningsstillena, kan foras in i de
vigledningar for god hygienpraxis som avses i artikel 7 i forordning (EG) nr 852/2004.

Provtagningsintervaller for slaktkroppar, malet kitt, kottberedningar och maskinurbenat kétt

Livsmedelsforetagarna i slakterier eller anldggningar som tillverkar malet kott, kottberedningar eller maskinurbenat
kott skall ta prov fér mikrobiologisk analys minst en ging i veckan. Provtagningsdagen bor dndras varje vecka sa att
veckans alla dagar ticks in.

Nir det giller provtagning av malet kott och kottberedningar for kontroll av E. coli och totalantalet bakterier och
provtagning pé slaktkroppar for kontroll av Enterobacteriaceae och totalantalet bakterier, kan frekvensen minskas till
provtagning var fjortonde dag om tillfredsstallande resultat erhdlls under sex pa varandra foljande veckor.

Nir det giller provtagning for Salmonella-analyser av malet kott, kottberedningar och slaktkroppar, kan frekvensen
minskas till testning var fjortonde dag om tillfredsstdllande resultat har uppnatts under 30 pd varandra foljande
veckor. Provtagningsfrekvensen for salmonella kan dven minskas om det finns ett nationellt eller regionalt
salmonellakontrollprogram péd plats och om detta program omfattar tester som ersitter den ovan beskrivna
provtagningen. Provtagningsfrekvensen kan vidare minskas om det nationella eller regionala salmonellakontrollpro-
grammet visar att forekomsten av salmonella r 1ag hos djur som kopts in av slakteriet.
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Nir det 4r motiverat utifrdn en riskanalys och sanktionerat av den behoriga myndigheten behéver inte dessa
provtagningsintervall tillimpas vid smé slakterier och anlidggningar som tillverkar malet kott och kottberedningar i
sma mangder.
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BILAGA 1I

De studier som avses i artikel 3.2 skall omfatta foljande:

—  Faststillande av produktens fysikalisk-kemiska egenskaper, t.ex. pH-vérde, vattenaktivitet @) salthalt, halt av
konserveringsmedel och typ av forpackningssystem, med hinsyn tagen till lagrings- och bearbetnings-
forhallanden, méjligheterna till kontaminering och den planerade héllbarhetstiden.

— Konsultation av tillginglig vetenskaplig litteratur och forskningsdata om tillvixt och overlevnad for ber6rda
mikroorganismer.

Om det till foljd av ovan nimnda studier visar sig vara nodvindigt, skall livsmedelsféretagaren utfora ytterligare
studier som kan omfatta foljande:

—  Prediktiva matematiska modellstudier som utformats for berorda livsmedel med hjilp av kritiska tillvixt- eller
overlevnadsfaktorer for berérda mikroorganismer.

—  Tillsatsforsok for undersokning av berdrda mikroorganismers formaga att vixa eller 6verleva i produkten under
olika rimligen forutsigbara lagringsférhéllanden.

—  Studier for utvirdering av tillvixten eller 6verlevnaden av mikroorganismer som kan férekomma i produkten
under héllbarhetstiden under rimligen forutsigbara forhallanden vid distribution, lagring och anvindning.

De ovan ndmnda studierna skall ta hinsyn till normala variationer for produkten, de berérda mikroorganismerna
samt bearbetnings- och lagringsforhdllandena.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2074/2005

av den 5 december 2005

om tillimpningsitgirder for vissa produkter enligt Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 853/2004 och for genomférandet av offentliga kontroller enligt Europaparlamentets och
rddets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, om undantag frin
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 852/2004 och om éndring av forordningarna
(EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedels-
hygien (!), sdrskilt artikel 13.2,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststallande av
sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (%),
sarskilt artiklarna 9, 10 och 11,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 8542004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sdrskilda bestimmelser for genomforandet av offentlig kon-
troll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel (%), sdrskilt artiklarna 16, 17 och 18,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sakerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa

och djurskydd (%), sarskilt artikel 63, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 853/2004 faststdlls sirskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung. Vissa
tillimpningsdtgirder maste faststillas for kott, levande
musslor, fiskeriprodukter, mjolk, idgg, grodlir och
snickor samt for bearbetade produkter av dessa.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004,

s. 3.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rittad EUT L 226, 25.6.2004,
s. 22.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 83.

( EUTL 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

)

)

0)

(

6

)

[ forordning (EG) nr 854/2004 faststills sarskilda
bestimmelser for genomférandet av offentlig kontroll
av produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel. Vissa bestimmelser behover
dndras, medan andra krav maste specificeras ytterligare.

[ forordning (EG) nr 882/2004 faststills pd gemen-
skapsnivd en harmoniserad ram med allminna bestim-
melser for genomforandet av offentlig kontroll. Vissa
bestimmelser behover dndras, medan andra krav maste
specificeras ytterligare.

Genom kommissionens beslut 20XX/.../EG (°) upphévs
vissa beslut om atgirder i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/41/EG av den 21 april 2004 om upp-
hivande av vissa direktiv om livsmedelshygien och
hygienkrav for tillverkning och utsldppande pd markna-
den av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anvindas som livsmedel och om 4ndring av radets
direktiv 89/662/EEG och 92/118/EEG samt rddets beslut
95/408/EG (%). Vissa delar av de berdrda besluten bor
dirfor behdllas i denna forordning.

Enligt forordning (EG) nr 852/2004 skall livsmedels-
foretagare fora och spara journaler och péd begiran gora
relevanta uppgifter i dessa journaler tillgingliga for den
behoriga myndigheten och den mottagande livsmedels-
foretagaren.

[ férordning (EG) nr 853/2004 foreskrivs dessutom att
den som ansvarar for driften pa ett slakteri skall begira,
ta emot, kontrollera och reagera pd information frin
livsmedelskedjan ndr det giller alla djur, utom frilevande
vilt, som sinds eller som kommer att sindas till
slakteriet. Den driftsansvarige skall ocksd se till att
informationen frdn livsmedelskedjan innehéller alla de
uppgifter som krivs enligt forordning (EG) nr 853/2004.

Informationen frin livsmedelskedjan hjilper den som
ansvarar for driften pd slakteriet att organisera slakteri-
verksamheten och den officiella veterindren att
bestimma vilka inspektionsforfaranden som krdvs.
Informationen frin livsmedelskedjan bor analyseras av

Annu ¢j offentliggjort i EUT.

EUT L 157, 30.4.2004, s. 33. Rattat i EUT L 195, 2.6.2004,
s. 12,
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(11)

(12)

den officiella veteriniren och anvindas som en del av
inspektionsforfarandena.

Befintliga system for informationsformedling bor i
storsta mojliga utstrickning utnyttjas och anpassas till
de krav pd information fran livsmedelskedjan som
foreskrivs i forordning (EG) nr 854/2004.

For att forbidttra djurhdllningen vid jordbruksanligg-
ningarna och i enlighet med foérordning (EG) nr 854/
2004 bor den officiella veterindren dokumentera och vid
behov underritta livsmedelsforetagaren vid den jord-
bruksanlaggning djuren kommer fran och den veterinar
som anlitas av denna anliggning eller den berdrda
behoriga myndigheten, om eventuella sjukdomar eller
forhéllanden som konstateras vid slakterier hos enskilda
djur eller hos djurbesdttningen och som kan paverka
ménniskors eller djurs hilsa eller dventyra djurskyddet.

[ forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/
2004 faststills de krav som giller for kontroll av
parasiter vid hantering av fiskeriprodukter pé land och
ombord pd fartyg. Livsmedelsforetagare skall utfora sina
egna kontroller av fiskeriprodukterna i samtliga produk-
tionsled i enlighet med bestimmelserna i avsnitt VIII
kapitel V del D i bilaga III till férordning (EG) nr 853/
2004, sa att fisk som ar tydligt angripen av parasiter inte
salufors som livsmedel. For att ndrmare bestimmelser
om okuldrbesiktning skall kunna antas méste begreppen
synliga parasiter och okulirbesiktning definieras, och
observationernas typ och frekvens faststillas.

De kontroller som foreskrivs i forordning (EG) nr 853/
2004 for att undvika att fiskeriprodukter som 4r otjinliga
som livsmedel sldpps ut pd marknaden kan omfatta vissa
kemiska undersokningar, inklusive kontroll av total
mingd flyktiga kvivebaser (TVB-N). Det dr nddvindigt
att faststilla grinsvirden for TVB-N i friga om vissa
kategorier av arter och att ange vilka analysmetoder som
skall anvindas. De vetenskapligt erkinda analysmeto-
derna for TVB-N-kontroller bor dven fortsittningsvis
anvindas rutinmdssigt, men en referensmetod som kan
anvindas vid tvivel om resultaten eller vid tvister bor
faststallas.

Grinsvirdena for paralytiskt skaldjursgift (PSP), amnesi-
framkallande skaldjursgift (ASP) och fettlosliga gifter
faststills i forordning (EG) nr 853/2004. Bioassay
(analyser pd levande materia) anvinds som referensme-
tod for att pavisa vissa toxiner och for att undvika att
giftiga skaldjur tas upp. Medlemsstaterna bor harmoni-
sera och infora de grinsvirden och analysmetoder de
anviander for att skydda manniskors hilsa. Utéver
biologiska testmetoder bor dven andra detektionsmeto-
der, till exempel kemiska metoder och metoder for in
vitro-analys tillitas, om det kan pavisas att den valda
metoden dr minst lika effektiv. som den biologiska
metoden och ger motsvarande skydd for ménniskors
hilsa nir den tillimpas. De foreslagna gransvirdena for

(13)

(16)

(18)

fettlosliga gifter grundas pd prelimindra data och bor
dirfor ses over ndr nya vetenskapliga ron blir tillgingliga.
Bristen pd referensmaterial och det faktum att endast
andra dn biologiska testmetoder anvinds innebdr for
ndrvarande att manniskors hilsa inte skyddas mot alla
angivna toxiner pa ett lika bra sitt som genom biologiska
test. Atgarder bor snarast mojligt vidtas for att ersitta de
biologiska testmetoderna.

Maskinurbenat kott som framstillts med metoder som
inte fordndrar strukturen pd de ben som anvinds vid
framstillningen av det maskinurbenade kottet bor
behandlas pd annat sitt 4n maskinurbenat kott som
framstills med metoder som forindrar strukturen pa
benen.

Maskinurbenat kott av det forsta slaget som framstillts
enligt faststillda villkor och som har en faststilld
sammansittning bor tillitas i kottberedningar som
uppenbart inte dr avsedda att konsumeras utan fore-
gdende virmebehandling. Dessa villkor giller sarskilt det
maskinurbenade kottets kalciumhalt, som bor faststillas i
enlighet med artikel 11.2 i férordning (EG) nr 853/2004.
Den hogsta kalciumhalt som faststalls i denna férordning
bor justeras sa snart det finns ndrmare information om
de variationer som forekommer nir olika typer av
ravaror anvands.

[ artikel 31.2 f i férordning (EG) nr 882/2004 foreskrivs
att medlemsstaterna skall hélla forteckningar Gver
godkinda anlidggningar aktuella. Gemensamma regler
for hur relevant information skall limnas till andra
medlemsstater och till allmédnheten bor faststillas.

I avsnitt XI i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
anges villkor for beredning av grodlar och snickor som
r avsedda att anvdndas som livsmedel. Sarskilda krav,
inbegripet forlagor till hilsointyg, bor ocksé faststillas
ndr det giller import fran tredjelinder av grodlir och
snickor avsedda att anvindas som livsmedel.

I avsnitten XIV och XV i bilaga I till f6érordning
(EG) nr 853/2004 anges villkor for framstillning och
utsldppande pd marknaden av gelatin och kollagen avsett
att anvindas som livsmedel. Sirskilda krav, inbegripet
forlagor till hilsointyg, bor ocksa faststdllas nar det géller
import fran tredjelinder av gelatin och kollagen samt av
rdvaror for framstillning av gelatin och kollagen avsett
att anvandas som livsmedel.

Flexibilitet kravs for att traditionella livsmedel skall
kunna fortsitta att tillverkas. Medlemsstaterna har redan
beviljat undantag for manga typer av sidana livsmedel i
enlighet med gillande lagstiftning fore den 1 januari
2006. Livsmedelstoretagare bor utan avbrott kunna
fortsdtta att tillimpa nuvarande praxis efter detta datum.
Ett forfarande som ger medlemsstaterna mojlighet till
flexibilitet foreskrivs i forordningarna (EG) nr 852/2004,
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(19)

(20)

(21)

(23)

(EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004. I de flesta fall
dir undantag redan har beviljats handlar det endast om
att fortsitta med etablerad praxis. Om ett fullstindigt
anmilningsforfarande med en komplett riskanalys till-
limpas kan detta dirfor leda till en onddig och
oproportionerlig borda for medlemsstaterna. Traditio-
nella livsmedel bor darfor definieras och allménna krav
pd sddana livsmedel bor faststillas genom undantag frin
de strukturella krav som foreskrivs i forordning
(EG) nr 852/2004, med vederborlig hidnsyn till mélen
for livsmedelssakerhet.

Eftersom forordningarna (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004 antogs fore utvidgningen den 1 maj
2004 hinvisade de inte till de nya medlemsstaterna. ISO-
koderna for dessa medlemsstater och férkortningarna for
Europeiska gemenskapen pd deras sprdk bor dirfor
ldggas till i de tillimpliga bestimmelserna i de forord-
ningarna.

[ avsnitt I i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
anges villkor for framstillning och utslippande pa
marknaden av kott frin tama hov- och klovdjur.
Undantag frin kravet pd fullstindig avhudning av
slaktkroppen och andra delar av kroppen som ar avsedda
att anviandas som livsmedel anges i kapitel IV punkt 8 i
det avsnittet. Atgirder bor vidtas for att utvidga dessa
undantag till att dven omfatta fotter frén vuxna not-
kreatur, forutsatt att de uppfyller de villkor som giller
fotter fran kalvar.

Viss praxis kan vilseleda konsumenten i friga om vissa
produkters sammansittning. For att konsumenterna inte
skall vilseledas bor exempelvis fjaderfakott som behand-
lats med vattenbindande dmnen inte fa siljas som farskt
kott.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet antog
den 30 augusti 2004 ett yttrande som visade att
fiskeriprodukter som tillhor familjen Gempylidae, sérskilt
Ruvettus pretiosus och Lepidocybium flavobrunneum, kan
orsaka problem i matsmiltningsorganen, om de kon-
sumeras under vissa forhallanden. Fiskeriprodukter som
tillhor denna familj bor dirfor omfattas av villkor for
saluforing.

[ avsnitt IX i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
anges sdrskilda hygienkrav for obehandlad mjolk och
mjolkprodukter. Enligt del ILB punkt 1 e i kapitel I fir
spendoppnings- eller spraymedel endast anvindas om
den behoriga myndigheten har godkint dem. I denna del
finns dock inga nirmare foreskrifter om forfarandet for
godkinnande. For att garantera enhetliga forfaranden i
medlemsstaterna dr det dirfér nodvindigt att klargora
hur sddana godkidnnanden skall beviljas.

(24)

(26)

(28)

Enligt forordning (EG) nr 853/2004 skall livsmedels-
foretagare se till att de metoder for virmebehandling som
anvinds for bearbetning av obehandlad mjolk och
mjolkprodukter uppfyller kraven enligt en internationellt
erkind standard. Pd grund av den sarskilda karaktdren
hos vissa virmebehandlingsmetoder som anvinds inom
denna bransch och deras effekter pa livsmedelssikerheten
och djurhilsan bor livsmedelsforetagarna fa tydligare
végledning i detta avseende.

[ forordning (EG) nr 853/2004 infors en ny definition for
att ticka produkter frin 4gg som inte har bearbetats efter
det att skalet har avldgsnats. De bestimmelser som giller
for dessa produkter mdste darfor fortydligas och avsnitt X
kapitel II i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
dndras i enlighet med detta.

[ avsnitt XIV i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004
anges sirskilda hygienkrav for gelatin. I dessa bestim-
melser ingdr krav pd de typer av rdvaror som fir
anvdndas for att framstilla gelatin samt transport och
lagring av sddana rdvaror. Bestimmelserna omfattar
ocksa specifikationer for framstillningen av gelatin. Det
bor dock dven faststillas bestimmelser om markning av
gelatin.

Vetenskapliga framsteg har lett till att ISO 16649-3 har
etablerats som en godkdnd referensmetod for analys av E.
coli i musslor. Denna referensmetod ir redan vedertagen
for levande musslor frain A-omrdden i enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel (*) ISO 16649-3
bor dirfor faststillas som MPN-referensmetod (Most
Probable Number) dven for analys av E. coli i musslor fran
B- och C-omradden. Anvindning av andra metoder bor
tillitas endast om de anses vara likvirdiga med referens-
metoden.

Forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004
bor dirfor dndras i enlighet med detta.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ir
forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Krav pé information frin livsmedelskedjan i enlighet med
forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004

Krav pd information fran livsmedelskedjan enligt avsnitt III i
bilaga 1I till forordning (EG) nr 853/2004 och avsnitt I
kapitel II del A i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004
anges i bilaga I till denna f6rordning.

()

Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
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Artikel 2

Krav pa fiskeriprodukter i enlighet med forordningarna
(EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004

Krav pé fiskeriprodukter enligt artikel 11.9 i férordning (EG)
nr 853/2004 och artikel 18.14 och 18.15 i forordning
(EG) nr 854/2004 anges i bilaga II till denna forordning.

Artikel 3

Erkinda metoder for provtagning av marina biotoxiner i
enlighet med forordningarna (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004

De erkinda metoderna for provtagning for pévisande av
marina biotoxiner enligt artikel 11.4 i férordning (EG) nr 853/
2004 och artikel 18.13 a i forordning (EG) nr 854/2004 anges
i bilaga III till denna forordning.

Artikel 4

Kalciumbhalt i maskinurbenat kott i enlighet med
forordning (EG) nr 853/2004

Kalciumhalten i maskinurbenat kott enligt artikel 11.2 i
forordning (EG) nr 853/2004 anges i bilaga IV till denna
forordning.

Artikel 5

Forteckningar 6ver anliggningar i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004

Krav pé forteckningar over anldggningar enligt artikel 31.2 f i
forordning (EG) nr 882/2004 anges i bilaga V till denna
forordning.

Artikel 6

Forlagor till hilsointyg for grodlar, snickor, gelatin och
kollagen i enlighet med forordning (EG) nr 853/2004

Forlagorna till hilsointyg for import av grodlar, snickor,
gelatin och kollagen enligt artikel 6.1 d i forordning
(EG) nr 853/2004 och av ravaror for framstallning av gelatin
och kollagen anges i bilaga VI till denna férordning.

Artikel 7

Undantag frin forordning (EG) nr 852/2004 for
traditionella livsmedel

1. I denna forordning avses med traditionella livsmedel,
livsmedel som i den medlemsstat dir de traditionellt
framstalls,

a)  av hivd ar erkidnda som traditionella produkter, eller

b) tillverkas enligt lagbestimda eller registrerade tekniska
referenser for den traditionella processen eller enligt
traditionella framstillningsmetoder, eller

¢) skyddas som traditionella livsmedelsprodukter i gemen-
skapslagstiftningen eller genom en nationell, regional
eller lokal lagstiftning.

2. Medlemsstaterna far bevilja anldggningar som framstiller
traditionella livsmedel enskilda eller generella undantag fran
de krav som foreskrivs i f6ljande bestimmelser:

a)  Kapitel I punkt 1 i bilaga II till forordning (EG) nr 852/
2004, nir det giller de lokaler ddr dessa produkter
utsitts for sddana forhdllanden som bidrar till att
utveckla deras egenskaper. Viggar, innertak och dorrar
i dessa lokaler behover till exempel inte vara slita,
ogenomtrangliga, icke-absorberande och korrosionsbe-
stindiga. De far ocksd bestd av naturligt geologiskt
material.

b)  Kapitel I punkt 1 f och kapitel V punkt 1 i bilaga II till
forordning (EG) nr 852/2004, nir det giller den typ av
material som de redskap och den utrustning ir gjorda av
som anvinds for beredning, forpackning och emballering
av dessa produkter.

Nir det giller rengoring och desinficering av de lokaler
som avses i a skall dtgarderna och frekvensen anpassas
till typen av verksamhet med sirskild hansyn till den
specifika den sirskilda miljofloran.

De redskap och den utrustning som avses i b skall alltid
héllas i ett gott hygieniskt skick och regelbundet rengoras
och desinficeras.

3. Medlemsstater som beviljar de undantag som foreskrivs i
punkt 2 skall anmala detta till kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna senast tolv mdnader efter det att ett enskilt
eller generellt undantag har beviljats. Varje anmélan skall
innehélla

a) en kort beskrivning av de krav som har anpassats,

b) en beskrivning av de livsmedel och anliggningar som
berors, och

¢) all annan relevant information.
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Artikel 8 Artikel 10

Andringar av forordning (EG) nr 853/2004
Ikrafttridande och tillimpning
Bilagorna II och III till férordning (EG) nr 853/2004 skall

andras i enlighet med bilaga VII till d férordning.
ANCTAs T eghet med bllaga 1 cenna fororcning Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det

Artikel 9 att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Andringar av forordning (EG) nr 854/2004
Den skall tillimpas frin och med den 1 januari 2006, med

Bilagorna I, IT och III till forordning (EG) nr 854/2004 skall undantag av kapitel I och III i bilaga V, som skall tillimpas
dndras i enlighet med bilaga VIII till denna forordning. fran och med den 1 januari 2007.

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

Utfirdad i Bryssel den 5 december 2005.

Pi kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN

AVSNITT I
LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Livsmedelsforetagare som foder upp djur som sinds till slakt skall se till att den information frin livsmedelskedjan
som avses i forordning (EG) nr 853/2004 i tillimpliga delar antecknas i journalerna for de djur som sinds till slakt pd
ett sddant sitt att den ar tillgdnglig for den som ansvarar for driften vid det berorda slakteriet.

AVSNITT II

DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS SKYLDIGHETER

KAPITEL 1
BESTAMMELSER OM INFORMATION FRAN LIVSMEDELSKEDJAN
1. Den behoriga myndigheten pé avsindningsorten skall informera den avsindande livsmedelsforetagaren om

minimikraven for den information frén livsmedelskedjan som skall limnas till slakteriet i enlighet med avsnitt III
i bilaga II till férordning (EG) nr 853/2004.

2. Den behoriga myndigheten pa den ort dar slakten har utforts skall kontrollera f6ljande:

a)  Att information frdn livsmedelskedjan konsekvent och effektivt formedlas mellan den livsmedelsforetagare
som fott upp eller hallit djuret innan det sindes till slakt och den som ansvarar for driften vid slakteriet.

b)  Att informationen frdn livsmedelskedjan ar giltig och tillforlitlig.

¢)  Att relevant information vid behov &terrapporteras till jordbruksanliggningen.

3. Nir djur sinds for slakt till en annan medlemsstat skall de behériga myndigheterna pd avsindningsorten och pa
den ort dir slakten utforts samarbeta for att se till att den information som den avsindande livsmedelsfore-
tagaren ldmnar 4r lattillgdnglig for den som ansvarar for driften vid det slakteri som tar emot informationen.

KAPITEL 1T

RAPPORTERING TILL JORDBRUKSFORETAG SOM DJUREN KOMMER IFRAN

1. Den officiella veterindren fir anvinda den forlaga som finns i tilligg I for de inspektionsresultat som skall
formedlas till den jordbruksanldggning dér djuren foddes upp fore slakt i samma medlemsstat, i enlighet med
avsnitt II kapitel I 1 bilaga I till férordning (EG) 854/2004.

2. Den behoriga myndigheten ansvarar for formedlingen av relevanta inspektionsresultat i de fall dir djuren fods
upp pa en jordbruksanldggning i en annan medlemsstat och skall anvinda en version av den f6rlaga som finns i
tilligget pa bade det avsindande och det mottagande landets sprék.
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Tilldgg till bilaga I
FORLAGA
1.  Identifieringsuppgifter
1.1  Jordbruksanlidggning som djuret kommer
ifran (t.ex. dgare eller ansvarig person)
Namn/nummer
Fullstindig adress
Telefonnummer
1.2 Identifieringsnummer (bifoga separat for-
teckning)
Antalet djur totalt (efter art)
Ev. identifieringsproblem
1.3 Besittningens/flockens/burens identitet (i
forekommande fall)
1.4 Djurart
1.5 Hailsointygets referensnummer
2. Resultat av besiktning fore slakt

2.1 Dijurskydd
Antal berérda djur
Typ/klass/dlder
lakttagelser (t.ex. svansbitning)
2.2 Djur som levererats smutsiga
2.3 Kliniska fynd (sjukdom)
Antal berérda djur
Typ/klass/alder
lakttagelser
Inspektionsdatum

2.4 Laboratorieresultat (')

Mikrobiologiska, kemiska, serologiska osv. (bifoga resultaten).
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3. Resultat av besiktning efter slakt
3.1 (Makroskopiska) fynd
Antal berdrda djur
Typ/klass/ilder
Angripet organ eller lokalisering pd djuret
Datum for slakt
3.2 Sjukdom (kod kan anvindas (}))
Antal berérda djur
Typ/klass/dlder
Angripet organ eller del av djuret
Delvis eller helt kasserad slaktkropp (ange
skal)
Datum f6r slakt
3.3 Laboratorieresultat (%)
3.4 Ovriga resultat (t.ex. parasiter, frimmande
foremal)
3.5 Dijurskyddsrelaterade fynd (t.ex. brutna ben)
4. Ytterligare information
5. Kontaktinformation
5.1 Slakteri (godkinnandenummer)
Namn
Fullstindig adress
Telefonnummer
5.2 E-postadress om sddan finns
6.  Officiell veterinir (namn med tryckbokstiver)
Underskrift och stimpel
7. Datum
8.  Antal sidor som bifogas denna blankett

Den behoriga myndigheten fér infora foljande koder: Kod A for sjukdomar fortecknade av OIE, koderna B100 och B200 for
djurskyddsfragor (avsnitt I kapitel I del C i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004) samt koderna C100 till C290 for beslut
om kott (avsnitt II kapitel V punkt 1 a-u i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004). Kodsystemet kan vid behov innehélla
ytterligare underkategorier (t.ex. C141 f6r en mild allmén sjukdom, C142 for en allvarligare sjukdom osv.). Om koder anvinds
skall de vara littillgangliga for livsmedelsforetagaren och étfoljas av limpliga forklaringar om vad de innebir.

Mikrobiologiska, kemiska, serologiska osv. (bifoga resultaten).
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BILAGA II

FISKERIPRODUKTER

AVSNITT I

LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

I detta avsnitt anges ndrmare bestimmelser for okuldrbesiktning i syfte att upptdcka parasiter i fiskeriprodukter.

KAPITEL I

DEFINITIONER

Synlig parasit: en parasit eller grupp av parasiter av en storlek, firg eller struktur som &r klart urskiljbar frdn
fiskvivnad.

Okuldarbesiktning: en icke-destruktiv undersokning av fisk eller fiskeriprodukter med eller utan optisk forstoring
och under goda ljusférhéllanden for det manskliga 6gat, och som vid behov inbegriper genomlysning.

Genomlysning: plattfiskar och fiskfiléer skall héllas upp mot en ljuskilla i ett morklagt rum for att uppticka
parasiter.

KAPITEL 11

OKULARBESIKTNING

Okularbesiktning skall goras pa ett representativt stickprov. De personer som dr ansvariga for anldggningar pd
land och sakkunnig personal ombord pé fabriksfartygen skall bestimma hur omfattande besiktningarna skall
vara och hur ofta de skall géras med hansyn till fiskeriprodukternas art, geografiska ursprung och anvindning.
Sakkunnig personal skall under tillverkningen okulirbesikta den rensade fiskens bukhdla samt lever och rom,
avsedda som livsmedel. Beroende pa rensningstekniken skall okuldrbesiktningen utforas

a)  fortlopande under rensningen och skéljningen av den som utfor arbetet dd det dr friga om manuell
rensning,

b)  genom stickprov pa ett representativt urval av minst tio fiskar per parti dd det ar friga om mekanisk
rensning.

Sakkunnig personal skall okuldrbesikta fiskfiléerna eller fiskskivorna under putsningen och efter filetering eller
skivning. Om en individuell undersokning inte kan goras pd grund av filéernas storlek eller fileteringsmetoderna
skall en plan for stickprovskontroll utarbetas och hallas tillginglig f6r den behodriga myndigheten i enlighet med
avsnitt VIII kapitel IT punkt 4 i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004. Om genomlysning av filéerna ir
tekniskt nodvindig skall sddan ingd i planen.
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AVSNITT II

DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS SKYLDIGHETER

KAPITEL 1

GRANSVARDEN FOR DEN TOTALA MANGDEN FLYKTIGA KVAVEBASER (TVB-N) FOR VISSA
KATEGORIER AV FISKERIPRODUKTER OCH ANALYSMETODER SOM SKALL ANVANDAS

Nir den organoleptiska bedémningen foranleder tvivel om produkternas firskhet skall de obearbetade
fiskeriprodukter som tillhor de kategorier av arter som fortecknas i kapitel Il betraktas som otjinliga som
livsmedel om den kemiska kontrollen visar att foljande grinsvirden for TVB-N (totala mingden flyktiga
kvidvebaser) har 6verskridits:

a) 25 milligram kvive[100 gram fiskkott for de arter som avses i punkt 1 i kapitel IL

b) 30 milligram kvive/100 gram fiskkott for de arter som avses i punkt 2 i kapitel II.

¢) 35 milligram kvive[100 gram fiskkott for de arter som avses i punkt 3 i kapitel IL

Den referensmetod som skall anvindas for kontroll av gransvirdet for TVB-N innebar destillation av ett extrakt
som har gjorts proteinfritt med sddan perklorsyra som avses i kapitel IIL

Den destillation som avses i punkt 1 mdste utforas med en apparat som 6verensstimmer med bilden i kapitel IV.

Foljande rutinmetoder kan anvéndas f6r kontroll av gransvirdet for TVB-N:

— Den av Conway och Byrne (1933) beskrivna mikrodiffusionsmetoden.

—  Den direkta destillationsmetod som beskrivits av Antonacopoulos (1968).

—  Destillation av ett extrakt som gjorts proteinfritt med triklorittiksyra (Codex Alimentariuskommittén for
fisk och fiskprodukter (1968).

Provet skall utgéras av cirka 100 gram fiskkétt som tagits pa minst tre olika stillen och som malts samman.

Medlemsstaterna skall rekommendera de officiella laboratorierna att rutinméssigt anvinda den referensmetod
som anges ovan. Om resultaten 4r tvetydiga eller vid tvister om de resultat som har erhallits vid en analys med
en av rutinmetoderna fir endast referensmetoden anvindas for att kontrollera resultaten.

KAPITEL 11

KATEGORIER AV ARTER FOR VILKA ETT GRANSVARDE FOR TVB-N AR FASTSTALLT

Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.

Arter tillhorande familjen Pleuronectidae (med undantag av halleflundra: Hippoglossus spp.).

Salmo salar, arter tillhérande familjen Merlucciidae, arter tillhorande familjen Gadidae.
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KAPITEL III

BESTAMNING AV HALTEN FLYKTIGA KVAVEBASER (TVB-N) HOS FISKAR OCH FISKERIPRODUKTER

Referensmetod

1. Syfte och tillimpningsomrdde

Denna metod beskriver en referensmetod for bestimning av kvivehalten i flyktiga kvivebaser (TVB-N) hos
fiskar och fiskeriprodukter. Metoden tillimpas pé de halter TVB-N som ligger mellan 5 mg/100 g och minst
100 mg/100 g.

2. Definition
Med halten TVB-N avses den halt av kvive i flyktiga kvivebaser som bestims enligt den beskrivna metoden.

Halten skall uttryckas i mg/100 g.

3. Kortfattad beskrivning

De flyktiga kvivebaserna fis frin ett extrakt av ett prov med hjilp av en 0,6 mol perklorlosning. Efter
alkalisering far extraktet genomgd dngdestillation och de flyktiga grundbestdndsdelarna absorberas av en
syrarecipient. Halten TVB-N bestims genom titrering av de absorberade baserna.

4. Kemikalier

Om inget annat anges skall analysrena (reagent-grade) kemikalier anvindas som reagensmedel. Det vatten som
anvinds skall antingen destilleras eller avmineraliseras och det skall ha minst samma renhetsgrad. Om inget
annat anges, avses med Igsning en vattenlosning enligt foljande:

8

) Perklorsyralosning = 6 g/100 ml.
b)  Natriumhydroxidlésning = 20 g/100 ml.

¢)  Standardlosning av saltsyra 0,05 mol/l (0,05 N).

Anmadrk-  Ndr en automatisk destillationsapparat anvinds skall titreringen goras med en standardlosning
ning: av saltsyra pd 0,01 mol/l (0,01 N).

d)  Borsyrelosning = 3 g/100 ml.

e)  Skumhdmmande silikonemulsion.

f)  Fenolftaleinlosning = 1 g/100 ml 95 % etanol.

g)  Indikatorlosning (Tashiro Mixed Indicator) 2 g metylrott och 1 g metylenblatt upploses i 1 000 ml 95 %
etanol.

5. Instrument och tillbehor
a)  En kottkvarn som ger en tillrickligt homogen fiskfirs.
b)  Blandare med mycket hog hastighet (mellan 8 000 och 45 000 varv/min).
¢)  Veckat filter, 150 mm i diameter, med snabbfiltrering.

d)  Byrett, 5 ml, med 0,01 ml-gradering.
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e)  Apparat for dngdestillation. Denna apparat skall kunna reglera olika kvantiteter dnga och producera en
konstant kvantitet &nga under en bestimd tidsperiod. Den skall vara konstruerad pa ett sddant sitt att de
fria baserna inte kan forsvinna under tillsittningen av alkaliska dmnen.

Utforande

Observera: Vid hantering av den starkt fritande perklorsyran skall nodvindiga forsiktighetsdtgdrder och
forebyggande atgirder vidtas. Proverna bor forberedas snarast mojligt efter ankomsten i enlighet med foljande
anvisningar:

a) Preparering av provet

Det prov som skall analyseras skall noggrant malas sonder i en sddan kottkvarn som avses i punkt 5 a. Vig
noggrant upp 10 g £ 0,1 g av det malda i en lamplig behallare. Blanda med 90,0 ml perklorsyralosning i
enlighet med punkt 4 a, homogenisera under tvd minuter i en sddan blandare som avses i punkt 5 b,
filtrera darefter.

Det pa detta sitt erhdllna extraktet kan forvaras under minst sju dagar vid en temperatur pa mellan 2 °C
och 6 °C.

b) Angdestillation

Placera 50,0 ml av det extrakt som har erhllits i enlighet med led a i en sddan dngdestillationsapparat som
beskrivs i punkt 5 e. For en sista kontroll om alkaliseringen av extraktet ricker, tillsitt ytterligare ngra
droppar fenolftalein i enlighet med punkt 4 f. Efter det att ndgra droppar skumhdmmande silikonemulsion
har tillsatts skall till extraktet tillsdttas 6,5 ml natriumhydroxidlosning i enlighet med punkt 4 b varefter
dngdestillationen omedelbart inleds.

Reglera dngdestillationen pa ett sddant sdtt att cirka 100 ml destillat bildas pd tio minuter. Sink ned
slutstycket med destillatet i en behallare innehéllande 100 ml av en borsyrelosning i enlighet med punkt
4 d till vilken 3-5 droppar av den indikatorlosning som beskrivs under punkt 4 g tillsitts. Efter exakt tio
minuter ar destillationen avslutad. Ta upp slutstycket ur behéllaren och skolj det under vatten. Bestim de
flyktiga baser som finns i l6sningen i behdllaren genom titrering i en standardlsning av saltsyra i enlighet
med punkt 4 c.

pH-virdet i slutfasen bor vara 5,0 £ 0,1.
c¢) Titrering

Analyserna skall utforas tvd ganger. Den metod som tillimpas ér riktig om skillnaden mellan de bada
analyserna inte Gverstiger 2 mg/100 g.

d)  Blankprov

Utfor ett blankprov i enlighet med punkt b. I stillet for extraktet anvinds 50,0 ml perklorsyralosning i
enlighet med punkt 4 a.

Berikning av TVB-N

Berikna halten TVB-N genom titrering av saltsyralosningen i behdllaren i enlighet med punkt 4 ¢ genom
tillimpning av féljande ekvation:

(V,= Vo) x 0,14 x 2 x 100
M

TVB — N (i mg/100 g prov) =

V, = volym saltsyralésning 0,01 mol i ml per prov

V, = volym saltsyralosning 0,01 mol i ml per blankprov

M = vikt per prov i g
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Anmdrkningar

1. Analyserna skall utforas tvd gdnger. Den metod som tillimpas dr riktig om skillnaden mellan de béda
analyserna inte overstiger 2 mg[/100 g.

2. Kontrollera utrustningen genom att destillera NH,Cl-1osningar motsvarande 50 mg TVB-N/100 g.

3. Reproducerbarhetens standardavvikelse S = 1,20 mg[100 g. Jimforbarhetens standardavvikelse S, =
2,50mg[100 g.

KAPITEL IV

ANGDESTILLATIONSAPPARAT FOR TVB-N

kylare
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anggenerator —h————

[—<«— kylvatten
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< \ kondensorns slutstycke

vill]

|
W

provextrakt

— kolv eller bagare
(borsyra)

1
01




L 338/40

Europeiska unionens officiella tidning

22.12.2005

BILAGA III

ERKANDA TESTMETODER FOR DETEKTION AV MARINA BIOTOXINER

Foljande analysmetoder skall anvindas av de behoriga myndigheterna, och i forekommande fall av livsmedelsfore-
tagarna, for att kontrollera att de griansvirden som anges i avsnitt VII kapitel V punkt 2 i bilaga III till forordning
(EG) nr 853/2004 inte overskrids.

I enlighet med artikel 7.2 och 7.3 i rddets direktiv 86/609/EEG (') skall ersittning, forbittring och inskrdnkning
overvigas ndr biologiska metoder anvinds.

KAPITEL 1
METOD FOR DETEKTION AV PARALYTISKT SKALDJURSGIFT (PSP)

1. Halten paralytiskt skaldjursgift (PSP) i blotdjurets dtbara delar (hela kroppen eller varje étbar del separat) maste
pavisas i enlighet med den biologiska testmetoden eller nigon annan internationellt erkind metod. Den
biologiska testmetoden fir om nodvindigt anvindas tillsammans med ndgon annan metod for detektion av
saxitoxin och ndgon av dess analoger for vilka det finns standarder.

2. Om det rider tvivel om resultaten skall den biologiska metoden vara referensmetod.

KAPITEL II
METOD FOR DETEKTION AV AMNESIFRAMKALLANDE SKALDJURSGIFT (ASP)

Den totala halten amnesiframkallande skaldjursgift (ASP) i blotdjurets étbara delar (hela kroppen eller varje étbar del
separat) maste pavisas med hjilp av hogtrycksvitskekromatografi (HPLC) eller ndgon annan erkind metod.

Om det rader tvivel om resultaten skall HPLC vara referensmetod.

KAPITEL III

METODER FOR DETEKTION AV FETTLOSLIGA GIFTER

A. Biologiska metoder

1. Enrad forfaranden for bioassay pd moss som skiljer sig at vad galler provstorlek (hepatopancreas eller hela
kroppen) och vad giller de losningsmedel som anvints for extraktion och rening kan anvindas for
detektion av de marina toxiner som anges i avsnitt VII kapitel V punkt 2 ¢, 2 d och 2 e i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004. Kanslighet och selektivitet beror vilket 16sningsmedel som anvénds for
extraktion och rening, vilket bor beaktas nir det bestims vilken metod som skall anvindas sa att samtliga
toxiner omfattas.

2. En enkel bioassay pd moss som inkluderar acetonextraktion kan anvindas for detektion av okadasyra,
dinophysistoxiner, pectenotoxiner och yessotoxiner. Denna bioassay kan vid behov kompletteras med
vitske-vitskeextraktion med etylacetat/vatten eller diklormetan/vatten for att avligsna eventuella
interferenser. Vid detektion av azaspiracider vid grinsvirdena genom detta forfarande skall hela kroppen
anvandas som analysprov.

()  EGTL 358,18.12.1986, s. 1.
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Tre moss skall anvindas for varje test. Om tvd av de tre mossen dor inom 24 timmar efter det att de
injicerats med extrakt motsvarande 5 g hepatopancreas eller 25 g helkroppssubstans skall det anses vara
en indikation pa att ett eller flera av de toxiner som anges i avsnitt VII kapitel V punkt 2 ¢, 2d och 2 e i
bilaga I1I till forordning (EG) nr 853/2004 forekommer i halter som 6verstiger de faststillda grinsvirdena.

En bioassay pd moss med acetonextraktion foljt av vitske-vitskeextraktion med dietyleter kan anvindas
for detektion av okadasyra, dinophysistoxiner, pectenotoxiner och azaspiracider, men den kan inte
anvindas for detektion av yessotoxiner eftersom det kan forekomma forluster av dessa toxiner under
separationen. Tre moss skall anvindas for varje test. Om tva av de tre mossen dor inom 24 timmar efter
det att de injicerats med extrakt motsvarande 5 g hepatopancreas eller 25 g helkroppssubstans skall det
anses vara en indikation pd att okadasyra, dinophysistoxiner, pectenotoxiner och azaspiracider
forekommer i halter som Gverstiger de gransvirden som anges i avsnitt VII kapitel V punkt 2 ¢ och
2 e i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

Bioassay pa rattor kan anvindas for detektion av okadasyra, dinophysistoxiner och azaspiracider. Tre rittor
skall anvindas for varje test. Om ndgon av de tre rattorna reagerar med diarré skall det anses vara en
indikation pd att okadasyra, dinophysistoxiner och azaspiracider forekommer i halter som 6verstiger de
gransvirden som anges i avsnitt VII kapitel V punkt 2 ¢ och 2 e i bilaga III till férordning (EG) nr 853/
2004.

Alternativa detektionsmetoder

En rad metoder sdsom hogtrycksvitskekromatografi (HPLC) med flourescensdetektion och vitskekroma-
tografi (LC), masspektrometri (MS), immunanalys och funktionella analysmetoder sisom fosfatasinhibie-
ringsmetoden kan anvindas som alternativa eller kompletterande metoder till de biologiska
testmetoderna, forutsatt att man med en av dessa metoder eller med en kombination av metoderna
atminstone kan pavisa nedanstdende analoger, att de inte 4r mindre effektiva 4n de biologiska metoderna
och att man genom att tillimpa dessa uppnér ett likvirdigt skydd for manniskors hilsa:

—  Okadasyra och dinophysistoxiner: en hydrolysfas kan krivas for detektion av DTX3,

—  Pectenotoxiner: PTX1 och PTX2,

—  Yessotoxiner: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX och 45 OH Homo YTX,

—  Azaspiracider: AZA1, AZA2 och AZA3.

Om nya analoger av betydelse for ménniskors hilsa pavisas skall dessa inbegripas i analysen. Standarder
méste finnas tillgingliga innan en kemisk analys dr mojlig. Den totala toxiciteten skall berdknas med hjilp
av omvandlingsfaktorer grundade pa de toxicitetsdata som finns for varje toxin.

Metodernas prestanda skall faststillas efter validering enligt ett internationellt avtalat protokoll.

Biologiska metoder skall ersittas med alternativa detektionsmetoder sd fort referensmaterialen dr
tillgdngliga for detektion av de toxiner som anges i avsnitt VI kapitel V i bilaga III till férordning (EG)
nr 853/2004, metoderna har validerats och detta kapitel har 4ndrats i enlighet med detta.
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BILAGA IV

KALCIUMHALTEN I MASKINURBENAT KOTT

Kalciumhalten i maskinurbenat kott enligt forordning (EG) nr 853/2004
1.  far inte 6verskrida 0,1 % (=100 mg/100 g eller 1 000 ppm) av firskvaran,

2. skall bestimmas genom en standardiserad internationell metod.
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BILAGA 'V

FORTECKNINGAR OVER GODKANDA LIVSMEDELSANLAGGNINGAR

KAPITEL 1
TILLGANG TILL FORTECKNINGAR OVER GODKANDA LIVSMEDELSANLAGGNINGAR
For att medlemsstaterna littare skall kunna ge Gvriga medlemsstater och allmdnheten tillgng till aktuella
forteckningar 6ver godkinda livsmedelsanlidggningar skall kommissionen tillhandahalla en webbplats med lankar till
varje medlemsstats nationella webbplats.
KAPITEL 11
DE NATIONELLA WEBBPLATSERNAS UTFORMNING
A. Huvudforteckning
1.  Varje medlemsstat skall se till att kommissionen far en linkadress till en enda nationell webbplats med en
huvudforteckning over godkinda livsmedelsanldggningar for sddana produkter av animaliskt ursprung

som definieras i punkt 8.1 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

2. Huvudférteckningen enligt punkt 1 skall bestd av ett blad och skall sammanstillas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprak.

B.  Utformning

1. Webbplatsen med huvudforteckningen skall utformas av den behériga myndigheten eller, i forekommande
fall, av nigon av de behoriga myndigheter som avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 882/2004.

2. Huvudforteckningen skall innehalla linkar till
a)  andra webbsidor pd samma webbplats,

b)  webbplatser som administreras av andra behoriga myndigheter, enheter eller organ, om vissa
forteckningar over godkinda livsmedelsanldggningar inte administreras av den behériga myndighet
som avses i punkt 1.

KAPITEL III

LAYOUT OCH KODER FOR FORTECKNINGAR OVER GODKANDA ANLAGGNINGAR
Layouten, inbegripet relevanta uppgifter och koder, skall faststdllas for att garantera att informationen om godkinda

livsmedelsanldggningar ér lattillganglig och for att gora forteckningarna mer anvindarvinliga.

KAPITEL IV

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

De uppgifter och det arbete som avses i kapitlen Il och III skall utforas i enlighet med de tekniska specifikationer som
kommissionen har offentliggjort.
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BILAGA VI

FORLAGOR TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV GRODLAR, SNACKOR, GELATIN OCH KOLLAGEN

AVSNITT I
GRODLAR OCH SNACKOR

De hilsointyg for grodlar och snickor som avses i artikel 6.1 d i férordning (EG) nr 853/2004 skall folja de forlagor
som finns i del A respektive del B i tilldgg I till denna bilaga.

AVSNITT II
GELATIN

Utan hinder av annan sirskild gemenskapslagstiftning, som atminstone men inte uteslutande géller lagstiftning om
transmissibla spongiforma encefalopatier och hormoner, skall de hélsointyg som avses i artikel 6.1 d i forordning (EG)
nr 853/2004 for import av gelatin och révaror for framstillning av gelatin f6lja de forlagor som finns i del A
respektive del B i tilldgg II till denna bilaga.

AVSNITT III
KOLLAGEN

Utan hinder av annan sirskild gemenskapslagstiftning, som atminstone men inte uteslutande géller lagstiftning om
transmissibla spongiforma encefalopatier och hormoner, skall de hélsointyg som avses i artikel 6.1 d i forordning (EG)
nr 853/2004 for import av kollagen och ravaror for framstillning av kollagen folja de forlagor som finns i del A
respektive del B i tilldgg III till denna bilaga.
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Tilligg 1 till bilaga VI

DEL A

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV KYLDA, FRYSTA ELLER BEREDDA GRODLAR AVSEDDA ATT ANVANDAS SOM

LIVSMEDEL
LAND Veterinarintyg fér EU
1.1 Avséandare 1.2 |.2.a Lokalt referensnummer
O Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
c
2] 1.4 Lokal behorig myndighet
o Postnr
£
C | 1.5 Mottagare 1.6
T
c Namn
HyJ
(/2]
E Adress
o
3 Postnr
E
67 1.7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestammelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
Q
Q.
=
) 1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
S
©
E Anlaggning/fartyg D Anlaggning/fartyg D Tullager D
fe
Hi Namn Godkannande nr
z Adress
- Namn Godkénnande nr Namn Godkannande nr
g Adress Adress
(] Namn Godkannande nr
Adress Postnr
1.13 .14 Uppskattad dag och tid fér ankomst
1.15 Transportmedel @ 1.16
Flyg D Fartyg D Jarnvagsvagn D
Véagtransport O Ovriga O
Identifikation: 1.17
Dokumentreferens
1.18 Djurart/produkt 1.19 Varukod (KN)
1.20 Antal/kvantitet
1.21 Temperatur 1.22 Antal férpackningar
Rumstemperatur D Kyld D Fryst D
1.23 Containernummer/férseglingens nummer 1.24 Typ av férpackning
1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for
Livsmedel [
1.26 1.27 For import och inférsel till EU :l
Definitiv import :l
1.28 Identifiering av djuren/produkterna
Godké&nnandenummer for anlaggningar/fartyg
Arter Typ av styckning/ Fabrikssfartyg Styckningsanlaggning/ Frysfartyg Antal Nettovikt
(Vetenskapligt namn) Typ av behandling Tillverkningsanlaggning
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LAND Grodlar
II. Halsoinformation Il.a Intyg nr: Il.Lb  Lokalt referensnr:
1. Halsodeklaration
Jag intygar att jag kénner till de berérda bestammelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004 och
att de ovan beskrivna grodlaren har framstéllts i enlighet med kraven i dem, sarskilt
2
‘E - att de kommer fran en anlaggning (anldggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG)
— nr 852/2004,
— och
[}
(]
- att de kommer fran grodor som har tappats pa blod, beretts och, i forekommande fall, kylts ned, frysts in, bearbetats, emballerats
och forvarats under hygieniska forhallanden i enlighet med kraven i avsnitt X1 i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.

Anmarkningar
(1) Falt 1.28: Typ av behandling: kyld, fryst, bearbetad.
2) F&lt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras

vid eventuell ur- och omlastning.
3) Stampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektér

Titel och befattning:
Veterindrenhetens nummer:
Underskrift ©):

Namn (med versaler):
Lokal veterindrenhet:
Datum:

Stampel ®




22.12.2005

Europeiska unionens officiella tidning

L 338/47

DEL B

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV SKALADE, KOKTA, BEREDDA ELLER KONSERVERADE SNACKOR AVSEDDA

LAND

ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL

Veterindrintyg for EU

ingen

Narmare uppgifter om sdndn

Dem |

1.1 Avséndare 1.2 |.2.a Lokalt referensnummer
O Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behorig myndighet
Postnr
1.5 Mottagare 1.6
Namn
Adress
Postnr
1.7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestdmmelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
Anlaggning/fartyg O Anlaggning/fartyg O Tullager O

Namn
Adress
Namn
Adress
Namn
Adress

Godkénnande nr

Godkénnande nr

Godkénnande nr

Namn

Adress

Postnr

Godké&nnande nr

113

Uppskattad dag och tid fér ankomst

1.15 Transportmedel @
Flyg D

Vagtransport D

Fartyg O
Ovriga O
Identifikation:

Dokumentreferens

Jarnvéagsvagn |

1.17

1.18 Djurart/produkt

1.19 Varukod (KN)

1.20 Antal/kvantitet

1.21 Temperatur

Rumstemperatur D

kyid (1 Fryst ]

1.22 Antal férpackningar

1.23 Containernummer/férseglingens nummer

1.24 Typ av forpackning

1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for

Livsmedel []

1.26

1.27 Fér import och inférsel till EU

Definitiv import

]
L]

1.28 Identifiering av djuren/produkterna

Arter
(Vetenskapligt namn)

Typ av styckning/
Typ av behandling

Godkéannandenummer fér anlaggningar/fartyg

Fabrikssfartyg Styckningsanlaggning/ Frysfartyg

Tillverkningsanléggning

Antal Nettovikt
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LAND Snéckor
II. Halsoinformation Il.a Intyg nr: Il.Lb Lokalt referensnr:
1. Halsodeklaration
Jag intygar att jag kénner till de berérda bestdammelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004 och
att de ovan beskrivna snéckorna har framstéllts i enlighet med kraven i dem, séarskilt
2
‘E - att de kommer fran en anlaggning (anléaggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG) nr 852/
— 2004,
— och
[}
(]
- att de har hanterats och, i forekommande fall, skalats, kokats, beretts, konserverats, frysts, emballerats och forvarats under
hygieniska férhallanden i enlighet med kraven i avsnitt Xl i bilaga 1l till férordning (EG) nr 853/2004.

Anmarkningar

1) Falt 1.28: Typ av behandling: kyld, fryst, skalad, kokt, beredd, konserverad.
2) Falt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras

vid eventuell ur- och omlastning.
(3) Stampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektér

Titel och befattning:
Veterindrenhetens nummer:
Underskrift ©):

Namn (med versaler):
Lokal veterindrenhet:
Datum:

Stampel ©
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Tilligg 11 till bilaga VI

DEL A

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV GELATIN AVSETT ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL

LAND Veterindrintyg for EU
1.1 Avsandare 1.2 1.2.a Lokalt referensnummer
D Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
c
() 1.4 Lokal behorig myndighet
()] Postnr
=
C |15 Mottagare 1.6
T
[= Namn
HJ
(/2]
E Adress
o
E Postnr
£
o)) 1.7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestammelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
Q.
Q
=)
o 1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
e
1]
E Anlaggning/fartyg O Anlaggning/fartyg O Tullager O
fe
Hy] Namn Godkannande nr
4 Adress
- Namn Godk&nnande nr Namn Godkannande nr
g Adress Adress
(] Namn Godkénnande nr
Adress Postnr
1.13 .14 Uppskattad dag och tid fér ankomst
1.15 Transportmedel " 1.16
Flyg O Fartyg O Jarnvagsvagn O
Véagtransport O Ovriga O
Identifikation: 117
Dokumentreferens
1.18 Djurart/produkt 1.19 Varukod (KN)
1.20 Antal/kvantitet
1.21 Temperatur 1.22 Antal férpackningar
Rumstemperatur D Kyld D Fryst D
1.23 Containernummer/férseglingens nummer 1.24 Typ av férpackning
1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for
Livsmedel D
1.2
6 1.27 For import och inférsel till EU :l
Definitiv import :l
1.28 Identifiering av djuren/produkterna
Godkéannandenummer fér anlaggningar/fartyg
Arter Typ av styckning/ Fabrikssfartyg Styckningsanlaggning/ Frysfartyg Antal Nettovikt

(Vetenskapligt namn) Typ av behandling

Tillverkningsanléggning
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LAND Gelatin avsett att anvandas som livsmedel
II. Halsoinformation Il.a Intyg nr: Il.Lb  Lokalt referensnr:
1. Halsodeklaration
Jag intygar att jag kénner till de berérda bestammelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004 och
att det ovan beskrivna gelatinet har framstallts i enlighet med kraven i dem, sarskilt
(2]
b - att det kommer fran en anldggning (anléggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG) nr 852/
E 2004,
- - det har framstallts av ravaror som uppfyller kraven i avsnitt XIV kapitlen | och Il i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004,
[}
o - det har framstallts i enlighet med villkoren i avsnitt XIV kapitel Ill i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004,

- det uppfyller kriterierna i avsnitt XIV kapitel 1V i bilaga Ill till férordning (EG) nr 853/2004 och férordning (EG) nr 2073/2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel,

och
- att gelatin fran idisslare inte innehaller och inte harrér fran
vare sig®

specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till férordning (EG) nr 999/2001 framstallt efter den 31 mars 2001, eller
maskinurbenad kéttmassa som framstallts fran ben fran nétkreatur, far eller getter efter den 31 mars 2001; nétkreatur, far och getter som
denna produkt kommer fran har efter den 31 mars 2001 inte slaktats efter bedévning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats
med samma metod och har inte efter bedévning slaktats genom laceration av vévnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt
instrument som fors in i hjarnskalen, eller

material fran andra nétkreatur, far och getter an sadana som harstammar fran djur som ar fédda, kontinuerligt uppfédda och slaktade i
@),

Anmaérkningar

O

Falt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras
vid eventuell ur- och omlastning.

Stryk det som inte &r tillampligt.

Anteckna landets namn.

Enligt punkt 15 b i bilaga XI till férordning (EG) nr 999/2001 i dess andrade lydelse.

Stampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektér

Namn (med versaler): Titel och befattning:
Lokal veterindrenhet: Veterindrenhetens nummer:
Datum: Underskrift ©):

Stampel ©
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DEL B

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV RAVAROR FOR FRAMSTALLNING AV GELATIN AVSETT ATT ANVANDAS SOM

LIVSMEDEL
LAND Veterinarintyg fér EU
1.1 Avséndare 1.2 |.2.a Lokalt referensnummer
O Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
c
[}] 1.4 Lokal behorig myndighet
(=] Postnr
(=
C | 1.5 Mottagare 1.6
©
[= Namn
HyJ
(7]
E Adress
o
E Postnr
£
D) | -7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestdmmelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
Q.
Q
=
o 1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
e
1]
E Anlaggning/fartyg O Anlaggning/fartyg O Tullager O
f
] Namn Godkannande nr
=z Adress
- Namn Godk&nnande nr Namn Godkannande nr
g Adress Adress
(] Namn Godkannande nr
Adress Postnr
1.13 1.14 Uppskattad dag och tid fér ankomst
1.15 Transportmedel 1.16
Flyg O Fartyg O Jarnvéagsvagn |
Véagtransport O Ovriga O
Identifikation: 1.17
Dokumentreferens
1.18 Djurart/produkt 1.19 Varukod (KN)
1.20 Antal/kvantitet
1.21 Temperatur 1.22 Antal férpackningar
Rumstemperatur D Kyld D Fryst D
1.23 Containernummer/férseglingens nummer 1.24 Typ av forpackning
1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for
Livsmedel []
1.26 1.27 Fér import och inférsel till EU :l
Definitiv import :l
1.28. Identifiering av djuren/produkterna
Godké&nnandenummer fér anlaggningar/fartyg
Arter Typ av styckning/ Slakteri/ Styckningsanlaggning/ Frysfartyg Antal Nettovikt
(Vetenskapligt namn) Typ av behandling Fabrikssfartyg Tillverkningsanléggning
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LAND Ravaror for framstéllning av gelatin avsett att anvandas som livsmedel
II. Halsoinformation Il.a Intyg nr: Il.Lb  Lokalt referensnr:
1. Halsodeklaration
Jag intygar att jag kénner till de berérda bestdmmelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004 och att de ovan beskrivna ravarorna uppfyller kraven i dem, séarskilt
- att de ben, hudar och skinn fran idisslande tamdjur, skinn fran svin, skinn, ligament och senor av fjaderféa som beskrivs ovan harrér
g fran djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar vid en besiktning fére och efter slakt har befunnits lampliga som
i ;i (2)
c livsmedel@,
— och/eller
8 - att de hudar och skinn av vilt som beskrivs ovan hérrér fran dédade djur vars kroppar vid en besiktning efter slakt har befunnits

lampliga som livsmedel®,
och/eller

- att de fiskskinn och fiskben som beskrivs ovan kommer fran anlaggningar som framstaller fiskprodukter avsedda som livsmedel och
ar godkanda for export?,

och
- att ravaror fran idisslare inte innehaller och inte harrér fran
vare sig®

specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga Xl till férordning (EG) nr 999/2001 framstallt efter den 31 mars 2001, eller
maskinurbenad kéttmassa som framstéllts fran ben fran nétkreatur, far eller getter efter den 31 mars 2001; nétkreatur, far och getter som
denna produkt kommer fran har efter den 31 mars 2001 inte slaktats efter bedévning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats
med samma metod och har inte efter beddvning slaktats genom laceration av vavnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt
instrument som fors in i hjarnskalen, eller,

material fran andra nétkreatur, far och getter an sadana som harstammar fran djur som ar fédda, kontinuerligt uppfédda och slaktade i
@),

Anmarkningar

(™1

F&lt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras
vid eventuell ur- och omlastning.

Stryk det ej tillampliga.

Anteckna landets namn.

Enligt punkt 15 b i bilaga XI till férordning (EG) nr 999/2001 i dess &ndrade lydelse.

Stéampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektér

Namn (med versaler):
Lokal veterinarenhet:
Datum:

Stampel ©

Titel och befattning:
Veterindrenhetens nummer:
Underskrift ©):
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Tilligg Il till bilaga VI

DEL A

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV KOLLAGEN AVSETT ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL

LAND Veterindrintyg for EU
1.1 Avsandare 1.2 1.2.a Lokalt referensnummer
D Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
c
() 1.4 Lokal behorig myndighet
()] Postnr
=
C |15 Mottagare 1.6
T
[= Namn
HJ
(/2]
E Adress
o
E Postnr
£
o)) 1.7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestammelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
Q.
Q
=)
o 1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
e
1]
E Anlaggning/fartyg O Anlaggning/fartyg O Tullager O
fe
Hy] Namn Godkannande nr
4 Adress
- Namn Godk&nnande nr Namn Godkannande nr
g Adress Adress
(] Namn Godkénnande nr
Adress Postnr
1.13 .14 Uppskattad dag och tid fér ankomst
1.15 Transportmedel " 1.16
Flyg O Fartyg O Jarnvagsvagn O
Véagtransport O Ovriga O
Identifikation: 117
Dokumentreferens
1.18 Djurart/produkt 1.19 Varukod (KN)
1.20 Antal/kvantitet
1.21 Temperatur 1.22 Antal férpackningar
Rumstemperatur D Kyld D Fryst D
1.23 Containernummer/férseglingens nummer 1.24 Typ av férpackning
1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for
Livsmedel D
1.2
6 1.27 For import och inférsel till EU :l
Definitiv import :l
1.28 Identifiering av djuren/produkterna
Godkéannandenummer fér anlaggningar/fartyg
Arter Typ av styckning/ Fabrikssfartyg Styckningsanlaggning/ Frysfartyg Antal Nettovikt

(Vetenskapligt namn) Typ av behandling

Tillverkningsanléggning
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LAND Kollagen avsett att anvandas som livsmedel
I Halsoinformation Il.a Intyg nr: I.Lb  Lokalt referensnr:
1. Hélsodeklaration
Jag intygar att jag kanner till de berérda bestdmmelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004
o och att det ovan beskrivna kollagenet har framstéllts i enlighet med kraven i dem, séarskilt
b - att det kommer fran en anlaggning (anlaggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG) nr 852/
= 2004,
% - det har framstéllts av ravaror som uppfyller kraven i avsnitt XV kapitel | och Il i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004,
(]
- det har framstéllts i enlighet med villkoren i avsnitt XV kapitel Il i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004,
och
- att det uppfyller kriterierna i avsnitt XV kapitel 1V i bilaga Ill till férordning (EG) nr 853/2004 och férordning (EG) nr 2073/2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel.

Anmaérkningar
(1) Falt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras

vid eventuell ur- och omlastning.
2) Stampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektor

Titel och befattning:
Veterindrenhetens nummer:
Underskrift @

Namn (med versaler):
Lokal veterinérenhet:
Datum:

Stampel @
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DEL B

FORLAGA TILL HALSOINTYG FOR IMPORT AV RAVAROR FOR FRAMSTALLNING AV KOLLAGEN AVSETT ATT ANVANDAS

LAND

SOM LIVSMEDEL

ingen

Narmare uppgifter om sdndn

Dem |

Namn
Adress
Namn
Adress
Namn
Adress

Godkénnande nr

Godkannande nr

Godkénnande nr

Namn

Adress

Postnr

Veterindrintyg for EU
1.1 Avséndare 1.2 |.2.a Lokalt referensnummer
O Namn
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behorig myndighet
Postnr
1.5 Mottagare 1.6
Namn
Adress
Postnr
1.7 Ursprungsland 1SO-kod 1.8 Ursprungsregion Kod 1.9 Bestdmmelseland 1SO-kod 1.10 Bestammelseregion Kod
1.11 Ursprungsort/fiskeplats 1.12 Bestammelseort
Anlaggning/fartyg O Anlaggning/fartyg O Tullager O

Godké&nnande nr

113

Uppskattad dag och tid fér ankomst

1.15 Transportmedel
Flyg D

Vagtransport D

Fartyg O
Ovriga O
Identifikation:

Dokumentreferens

Jarnvéagsvagn |

1.17

1.18 Djurart/produkt

1.19 Varukod (KN)

1.20 Antal/kvantitet

1.21 Temperatur

Rumstemperatur D

kyid (1 Fryst ]

1.22 Antal férpackningar

1.23 Containernummer/férseglingens nummer

1.24 Typ av forpackning

1.25 Djur/produkter som intygas vara avsedda for

Livsmedel []

1.26

1.27 Fér import och inférsel till EU

Definitiv import

]
L]

1.28 Identifiering av djuren/produkterna

Arter
(Vetenskapligt namn)

Typ av styckning/
Typ av behandling

Slakteri/
Fabrikssfartyg

Godkénnandenummer fér anlaggningar/fartyg
Styckningsanlaggning/ Frysfartyg

Tillverkningsanléggning

Antal Nettovikt
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L 338/56
LAND Ravaror for framstallning av kollagen avsett att anvindas som livsmedel
II. Halsoinformation Il.a Intyg nr: Il.Lb Lokalt referensnr:
1. Halsodeklaration
Jag intygar att jag kénner till de berérda bestdmmelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004 och att de ovan beskrivna ravarorna uppfyller kraven i dem, séarskilt
2
'E - att de ben, hudar och skinn fran idisslande tamdjur, skinn, ben och inélvor fran svin, skinn, ben/ligament och senor av fjaderfa
— som beskrivs ovan harrér fran djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar vid en besiktning fére och efter slakt har
E befunnits Iampliga som livsmedel®,
8 och/eller
- att de hudar och skinn av vilt som beskrivs ovan héarrér fran dédade djur vars kroppar vid en besiktning efter slakt har befunnits
lampliga som livsmedel®,
och/eller
- att de fiskskinn och fiskben som beskrivs ovan kommer fran anlaggningar som framstaller fiskprodukter avsedda som livsmedel och
ar godkénda for export®.

Anmarkningar

(1) Falt 1.15: Registreringsnummer (tagvagn eller containrar och lastbilar), flightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall uppdateras
vid eventuell ur- och omlastning.

2) Stryk det ej tillampliga.

3) Stampeln och underskriften skall vara i en farg som skiljer sig fran de andra uppgifterna i intyget.

Officiell veterinar eller officiell inspektér

Titel och befattning:
Veterindrenhetens nummer:
Underskrift®:

Namn (med versaler):
Lokal veterindrenhet:
Datum:

Stampel®
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BILAGA VII

ANDRINGAR AV FORORDNING (EG) NR 853/2004

Bilagorna II och III till férordning (EG) nr 853/2004 skall dndras pa foljande sitt:

1)

Avsnitt I del B i bilaga II skall dndras péd foljande sitt:

a)

I punkt 6 skall andra stycket ersittas med foljande:
"BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, Fl, SE och UK.
Punkt 8 skall ersittas med foljande:

8. Om mirket anbringas i en anlidggning som ir belidgen inom gemenskapen, skall det vara ovalt och
innehdlla forkortningen CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB eller WE.”

Bilaga III skall 4ndras pa foljande sitt:

3)

I avsnitt I kapitel IV skall punkt 8 ersittas med foljande:

”8.  Fullstindig avhudning av slaktkroppen och andra delar av kroppen som &r avsedda att anvindas som
livsmedel méste utforas, utom for svin och for skallar av fér, getter och kalvar samt for fotter av
notkreatur, fir och getter. Skallar och fotter skall hanteras pé ett sddant sdtt att kontaminering
undviks.”

[ avsnitt II skall foljande kapitel VII liggas till:

"KAPITEL VII: VATTENBINDANDE AMNEN

Livsmedelsforetagare skall se till att fjaderfikott som har behandlats speciellt for att oka vattenbindningen
inte slipps ut pd marknaden som farskt kott, utan som kottberedningar, eller anvinds for framstillning av
bearbetade produkter.”

[ avsnitt VIII kapitel V del E skall punkt 1 ersittas med foljande:

"1.  Fiskeriprodukter som hirror fran giftiga fiskar av foljande familjer far inte sldppas ut pd marknaden:
Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae och Canthigasteridae. Firska, beredda och bearbetade fiskeri-
produkter som tillhor familjen Gempylidae, sirskilt Ruvettus pretiosus och Lepidocybium flavobrunneum,
far endast slappas ut pd marknaden forpackade och skall vara mirkta pa ett sidant sitt att de ger
konsumenten upplysningar om metoder for beredning och tillagning och om risken i samband med
forekomsten av dmnen som kan orsaka problem i matsmaltningsorganen. Det vetenskapliga namnet
skall atfolja det vanliga namnet i mérkningen.”

Avsnitt IX skall dndras pa foljande sitt:
i) I kapitel I del I punkt B.1 skall led e ersittas med foljande:

”¢)  Spendoppnings- eller spraymedel fir anvindas endast efter godkinnande eller registrering i
enlighet med de forfaranden som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG
av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (*).”

(*) EGT L 123, 24.41998, s. 1.
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ii) I kapitel II del II skall punkt 1 ersittas med foljande:

1. Nir obehandlad mjolk eller mjolkprodukter virmebehandlas, skall livsmedelsforetagare se till
att kraven i kapitel XI i bilaga II till férordning (EG) nr 852/2004 4r uppfyllda. Nir
nedanstdende processer tillimpas skall de sarskilt se till att de angivna specifikationerna iakttas:

a)  Pastorisering uppnds genom en behandling
i)  vid en hog temperatur under en kort period (minst 72 °C under 15 sekunder),
ii)  vid en lag temperatur under en ling period (minst 63 °C under 30 minuter), eller

i) genom ndgon annan kombination av tid- och temperaturforhallande som ger
motsvarande effekt,

sa att produkterna, i tillimpliga fall, reagerar negativt pa ett test for alkalisk fosfatas
omedelbart efter en sddan behandling.

b)  Ultrahog temperaturbehandling (UHT) uppnds genom en behandling

i)  med ett kontinuerligt virmeflode vid en hog temperatur under en kort period
(minst 135 °C med en limplig halltid) sd att det inte finns ndgra livsdugliga
mikroorganismer eller sporer som kan vixa i den behandlade produkten nir den
forvaras i en steril forsluten behéllare i rumstemperatur, och

ii)  som dr tillrdcklig for att garantera att produkterna forblir mikrobiologiskt stabila
efter inkubation under 15 dagar vid en temperatur pd 30 °C i forslutna behéllare,
eller under sju dagar vid en temperatur pa 55 °C i forslutna behdllare, eller efter
ndgon annan metod som visar att en korrekt virmebehandling har utforts.”

e)  Tavsnitt X skall kapitel I dndras pa foljande sitt:
i) Idel III skall punkt 5 ersdttas med foljande:

”5.  Efter kndckningen skall varje del av det flytande dgget sd snart som mojligt genomgd en
bearbetning for att eliminera de mikrobiologiska faror eller reducera dem till godtagbara
nivder. Ett parti som har blivit otillrickligt bearbetat fir dock omedelbart utsittas for ny
bearbetning vid samma anldggning, forutsatt att denna bearbetning gor partiet tjdnligt som
livsmedel. Nar ett parti visar sig vara otjinligt som livsmedel, skall det forst denatureras for att
se till att det inte anvinds som livsmedel.”

ii) I del V skall punkt 2 ersittas med foljande:

"2.  Nir det giller flytande 4gg skall etiketten enligt punkt 1 dven innehélla texten 'opastoriserade
flytande dgg — skall behandlas pa destinationsorten’ samt ange datum och klockslag da dggen
knacktes.”

f) I avsnitt XIV skall foljande kapitel V liggas till:

"KAPITEL V: MARKNING

Innerforpackningar och emballage som innehéller gelatin skall mirkas med texten 'gelatin avsett som
livsmedel’ och ha uppgift om tillverkningsdag.”
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BILAGA VIII

ANDRINGAR AV FORORDNING (EG) NR 854/2004

Bilagorna [, Il och III till férordning (EG) nr 854/2004 skall dndras pa foljande sitt:

1)

[ bilaga I skall punkt 3 i avsnitt I kapitel Il dndras pd foljande sitt:

a)

I led a skall andra stycket ersittas med foljande:
"BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, Fl, SE och UK.
Led c skall ersittas med foljande:

"c)  Om mirket anbringas i ett slakteri inom gemenskapen skall det innehdlla nigon av foljande
forkortningar: CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB eller WE.”

[ bilaga II skall punkterna 4 och 5 i kapitel II del A ersittas med foljande:

"4,

Den behoriga myndigheten far som kategori B-omraden klassificera omrdden frén vilka levande musslor
far tas upp, men slippas ut pd marknaden som livsmedel endast efter behandling i en reningsanldggning
eller efter aterutliggning sé att de hélsokrav som avses i punkt 3 uppfylls. Levande musslor fran dessa
omrdden fir inte overskrida grinsen 4 600 E. coli per 100 g kott och intravalvulir vitska.
Referensmetoden for denna analys dr MPN-femrorstest med tre utspadningar enligt ISO 16649-3. Andra
metoder fir anvindas om de har validerats mot denna referensmetod i enlighet med kriterierna i ENJ
ISO 16140.

Den behoriga myndigheten far som kategori C-omraden klassificera omraden frén vilka levande musslor
far tas upp, men sldppas ut pd marknaden endast efter aterutliggning under en lang tid sé att de hilsokrav
som avses i punkt 3 uppfylls. Levande musslor fran dessa omrdden far inte 6verskrida gransen 46 000
E. coli per 100 g kott och intravalvuldr vitska. Referensmetoden for denna analys 4r det MPN-femrorstest
med tre utspddningar som anges i ISO 16649-3. Andra metoder fir anvindas om de har validerats mot
denna referensmetod i enlighet med kriterierna i EN/ISO 16140.”

[ bilaga III skall punkt 1 i kapitel I del G ersdttas med foljande:

.

Fiskeriprodukter som hirror frin giftiga fiskar av foljande familjer far inte slippas ut pd marknaden:
Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae och Canthigasteridae. Farska, beredda och bearbetade fiskeriprodukter
som tillh6r familjen Gempylidae, sdrskilt Ruvettus pretiosus och Lepidocybium flavobrunneum, far endast
sldppas ut pd marknaden forpackade och skall vara markta pd ett sddant sitt att de ger konsumenten
upplysningar om metoder f6r beredning och tillagning och om risken i samband med forekomsten av
dmnen som kan orsaka problem i matsmaltningsorganen. Det vetenskapliga namnet skall &tfolja det
vanliga namnet i markningen.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2075/2005

av den 5 december 2005

om faststillande av sirskilda bestimmelser for offentlig kontroll av trikiner i kott

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 8542004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sdrskilda bestimmelser for genomforandet av offentlig kon-
troll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel (), sirskilt artikel 18.9 och 18.10,

och

av foljande skal:

[ Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/
2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (%),
forordning (EG) nr 854/2004 samt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhdlsa och djurskydd (?)
faststalls hélsobestimmelserna och hilsokraven for livs-
medel av animaliskt ursprung och de offentliga kon-
troller som krévs.

Utover dessa bestimmelser bor ndrmare bestimmelser
for trikiner faststallas. Kott fran tamsvin, vildsvin, héstar
och andra djurarter kan vara smittat med nematoder
tillhorande familjen Trichinella. Fortaring av trikinsmittat
kott kan orsaka allvarliga sjukdomar hos manniskan.
Atgirder bor vidtas for att forebygga de sjukdomar hos
manniskor som orsakas av fortaring av trikinsmittat kott.

EUT L 139, 30.4.2004, s. 206. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 83.

EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rattad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 22.

EUTL 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

(3)

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgdrder till
skydd for manniskors hilsa antog den 22 november
2001 ett yttrande om trikinos, epidemiologi, sprnings-
metoder och trikinfri svinuppfodning. Den vetenskapliga
panelen for biologiska faror (BIOHAZ) vid Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA) antog den
1 december 2004 ett yttrande om frysmetoders lamp-
lighet och ndrmare detaljer om dessa i samband med
tillitande av fortiring av trikin- eller Cysticercus-smittat
kott. Den 9-10 mars 2005 antog BIOHAZ ett yttrande
om riskbedomning av en reviderad besiktning av slakt-
djur 1 omraden med lag prevalens av trikiner.

Rédets direktiv 77/96/EEG av den 21 december 1976 om
trikinkontroll (trichinella spiralis) vid import frin tredje
land av firskt kott av tamsvin () upphivdes genom
Europaparlamentets och raddets direktiv 2004/41/EG av
den 21 april 2004 om upphivande av vissa direktiv om
livsmedelshygien och hygienkrav for tillverkning och
utslippande pd marknaden av vissa produkter av
animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel
och om indring av rddets direktiv 89/662/EEG och
92/118/EEG samt radets beslut 95/408/EG (°).

Olika laboratoriemetoder har godkints for pavisande av
trikiner i farskt kott. Magnetomrorarmetoden for under-
sokning av samlingsprov rekommenderas som en till-
forlitlig metod for rutinundersokningar. Provstorleken for
parasitanalysen bor okas om provet inte kan tas fran
predilektionsstillet och om djurets typ eller art innebar
en forhojd smittorisk. Den trikinoskopiska undersok-
ningen pavisar inte forekomst av ¢j inkapslade trikinarter,
som smittar tamdjur, skogslevande djur och ménniskor,
och ir inte lingre en limplig standarddetektionsmetod.
Den trikinoskopiska metoden bor endast anvindas i
undantagsfall for undersokning av ett litet antal djur som
slaktas per vecka, under forutsittning att livsmedels-
foretagaren vidtar dtgdrder for att bearbeta kottet sd att
det ir fullkomligt sikert som livsmedel. Metoden bor
dock under en Gvergdngsperiod ersittas med en till-
forlitligare detektionsmetod. Andra metoder, sdsom

EGT L 26, 31.1.1977, s. 67.

EUT L 157, 30.4.2004, s. 33. Rittad i EUT L 195, 2.6.2004,
s. 12.
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serologiska tester, kan vara anvindbara for 6vervakning
ndr testen val har validerats av ett referenslaboratorium
for gemenskapen, sd snart ett sidant laboratorium har
utsetts av kommissionen. Serologiska tester ar inte
lampliga for pévisande av trikininfektion hos enstaka
djur som ir avsedda att anvindas som livsmedel.

Nedfrysning av kott under specificerade forhillanden kan
avdoda eventuella parasiter, men vissa trikinarter som
forekommer hos vilt och histar kan overleva nir
nedfrysningen genomfors vid de rekommenderade
kombinationerna av temperatur och tid.

Anldggningar bor officiellt forklaras som trikinfria av
behorig myndighet, om vissa forutsittningar uppfylls.
Slaktsvin som hérstammar frén sidana anlidggningar bor
undantas frdn trikinundersokning. Kategorier av anldgg-
ningar bor officiellt forklaras som trikinfria av behorig
myndighet, om vissa forutsittningar uppfylls. En sidan
friforklaring bor leda till en minskning av antalet
besiktningar pad plats av den behoriga myndigheten,
men dr endast genomforbar i medlemsstater dir sjuk-
domsprevalensen under en lang tid varit mycket lag.

Regelbunden overvakning av tamsvin, vildsvin, héstar
och rivar eller andra indikatordjur 4r ett viktigt
instrument for att bedéma fordndringar i sjukdoms-
prevalensen. En redogorelse for resultaten frin denna
overvakning bor goras i form av en drlig rapport i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
2003/99/EG av den 17 november 2003 om 6vervakning
av zoonoser och zoonotiska smittimnen, om 4ndring av
radets beslut 90/424/EEG och om upphivande av radets
direktiv 92/117[EEG ().

Forordning (EG) nr 853/2004 tillimpas inte pd fri-
levande vilt eller kott fran frilevande vilt som levereras
direkt till konsumenten eller till lokala detaljhandels-
anliggningar som levererar direkt till konsumenter. Det
bor dirfor vara medlemsstaternas ansvar att vidta
nationella atgdrder for att minska riskerna for att
trikinsmittat vildsvinskott ndr ut till konsumenten.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ar
forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

()

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

EUT L 325,12.12.2003, s. 31.

Artikel 1

Definition

[ detta direktiv avses med trikiner alla nematodarter som tillhor
slaktet Trichinella.

1.

KAPITEL 1I

DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS OCH LIVSMEDELS-

FORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Artikel 2

Provtagning av slaktkroppar

Slaktkroppar fran tamsvin skall som ett led i besiktningen

efter slakt provtas systematiskt pa slakterierna.

Det skall tas ett prov fran varje slaktkropp, och provet skall
undersokas for forekomst av trikiner med hjilp av en av
foljande detektionsmetoder i ett laboratorium som utsetts av
den behoriga myndigheten:

a)

2.

Den referensmetod for detektion som faststills i kapitel I
i bilaga L.

En motsvarande detektionsmetod som faststills i

kapitel II i bilaga L.

I avvaktan pd resultatet av trikinundersokningen och

under forutsittning att livsmedelsforetagaren garanterar full
sparbarhet

a)

far slaktkropparna styckas i hogst sex delar pa ett slakteri
eller i en styckningsanlidggning inom samma lokaler som
slakteriet ("lokalerna”),

far sadana slaktkroppar, genom avvikelse frdn punkt a
och efter den behoriga myndighetens godkinnande,
styckas i en styckningsanldggning i anslutning till eller
atskilt fran slakteriet under forutsittning att

i)  det sker under den behoriga myndighetens over-
inseende,

ii) slaktkroppen eller delarna dérav inte har mer 4n en
styckningsanldggning som destination,

i) styckningsanliggningen ligger pd medlemsstatens
territorium, och
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iv) samtliga delar, vid positivt resultat, forklaras som
otjanliga som livsmedel.

3. Slaktkroppar fran hastar, vildsvin och andra hdgnade och
frilevande djurarter som dr mottagliga for trikininfektion skall
som ett led i besiktningen efter slakt provtas systematiskt péd
slakterier eller vilthanteringsanldggningar.

Provtagningen skall inte genomféras om den behoriga
myndigheten genom riskvardering har forsikrat sig om att
risken for trikininfektion hos en viss hignad eller frilevande
art dr obetydlig.

Det skall tas prov fran varje slaktkropp, och provet skall
undersokas i enlighet med bilagorna I och I i ett
laboratorium som utsetts av den behoriga myndigheten.

Artikel 3

Undantag

1. Genom avvikelse fran artikel 2.1 skall kott frin tamsvin
som har genomgétt frysbehandling i enlighet med bilaga II
under den behoriga myndighetens dverinseende undantas frin
trikinundersokning.

2. Genom avvikelse fran artikel 2.1 skall slaktkroppar och
kott fran tamsvin som endast hélls for godning och slakt
undantas frén trikinundersokning om djuren kommer fran

a) en anldggning eller en kategori av anldggningar som
officiellt har forklarats som trikinfri av den behoriga
myndigheten i enlighet med forfarandet i kapitel II i
bilaga 1V,

b) en region dir risken for trikiner hos tamsvin officiellt har
forklarats vara obetydlig forutsatt att

i)  den berorda medlemsstaten har gjort en anmalan
om detta till kommissionen och de andra medlems-
staterna tillsammans med en forsta rapport inne-
héllande den information som faststalls i kapitel IL.D
i bilaga IV, och att

ii) regionen har godkints som en region med en
obetydlig risk for trikininfektion enligt foljande
forfarande:

De 6vriga medlemsstaterna skall ha tre mdnader,
fran mottagandet av den anmalan som avses i led i,
pa sig att limna skriftliga synpunkter till kom-
missionen. Om kommissionen eller en medlemsstat
inte framfér ndgra invindningar forklaras regionen
som en region med en obetydlig risk for trikinin-
fektion, och tamsvin frin den regionen skall
undantas frén trikinundersokning vid slakt.

Kommissionen skall pa sin webbplats offentliggora
forteckningen 6ver regioner som forklarats som
sddana.

3. Om den behoriga myndigheten tillimpar det undantag
som avses i punkt 2 skall den berérda medlemsstaten ligga
fram en Arlig rapport till kommissionen innehallande den
information som avses i kapitel IL.D i bilaga IV i enlighet med
artikel 9.1 i direktiv 2003/99/EG.

Om en medlemsstat underlater att ligga fram denna &rliga
rapport eller om den &rliga rapporten inte ar tillfredsstillande
enligt kraven i denna artikel skall undantaget upphora att gilla
for den berérda medlemsstaten.

Artikel 4

Trikinundersokning och kontrollmirkning

1. Slaktkroppar enligt artikel 2 eller delar ddrav, utom de
som avses i artikel 2.2 b, far inte avligsnas fran lokalerna
forrdn resultatet av trikinundersokningen har visat sig vara
negativt.

Likasd far inte andra delar av djur som dr avsedda att anvindas
som livsmedel eller foder och som innehéller tvirstrimmig
muskelvdvnad avldgsnas fran lokalerna fOrrdn resultatet av
trikinundersokningen har visat sig vara negativt.

2. Animaliskt avfall och animaliska biprodukter som inte dr
avsedda att anvindas som livsmedel och som inte innehaller
tvarstrimmig muskulatur fdr avldgsnas fran lokalerna innan
resultatet av trikinundersokningen foreligger.

Den behoriga myndigheten fir dock kréva en trikinundersok-
ning eller en behandling av de animaliska biprodukterna innan
de far tillstdnd att avldgsnas fran lokalerna.

3. Om det pd slakteriet finns ett forfarande for att sikerstilla
att inga delar av slaktkroppar som undersokts avldgsnas fran
lokalerna forrdn resultatet av trikinundersdkningen har visat
sig vara negativt och forfarandet har godkints formellt av den
behoriga myndigheten, fir det kontrollmirke som avses i
artikel 5.2 i forordning (EG) nr 854/2004 anbringas innan
resultatet av trikinundersokningen foreligger.

Artikel 5

Utbildning

Den behoriga myndigheten skall se till att all personal som
arbetar med undersokning av prover for att pavisa forekomst
av trikiner skall ha en relevant utbildning och delta i

a)  ett program for kvalitetskontroll av de test som anvinds
for att pavisa forekomst av trikiner, och
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b) en regelbunden bedomning av de test-, registrerings- och
analysforfaranden som anvinds i laboratoriet.

Artikel 6
Detektionsmetoder

1. De detektionsmetoder som faststills i kapitlen I och II i
bilaga I skall anvindas for undersokning av de prover som
avses i artikel 2

a) om det finns skil att misstinka trikininfektion, eller

b) om prover frin samma anliggning tidigare visade sig
vara positiva vid anvindning av den trikinoskopiska
undersokning som avses i artikel 16.1.

2. Samtliga positiva prov skall sindas till det nationella
referenslaboratoriet eller gemenskapens referenslaboratorium
for att det skall kunna faststillas vilken trikinart det ror sig
om.

Artikel 7
Beredskapsplaner

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten skall senast den
31 december 2006 utarbeta en beredskapsplan som beskriver
samtliga dtgirder som skall vidtas om prov som avses i
artiklarna 2 och 16 vid test visar sig vara trikinpositiva.
Beredskapsplanen skall innehélla nirmare uppgifter om

a)  spérbarheten hos smittade slaktkroppar eller delar dirav
som innehaller muskelvivnad,

b)  Aatgirder for hantering av smittade slaktkroppar och delar
dirav,

¢) undersokning av smittkillan och eventuell spridning
bland vilda djur,

d) eventuella atgirder som skall vidtas pd detaljhandels-
eller konsumentniva,

e) datgirder som skall vidtas om den smittade slaktkroppen
inte kan identifieras pa slakteriet,

f)  faststillande av vilken trikinart det ror sig om.

Artikel 8
Officiell trikinfriforklaring av anliggningar

Den behoriga myndigheten far officiellt forklara anldggningar
eller kategorier av anliggningar som trikinfria om foljande
krav upptylls:

a) Nar det giller anliggningar kraven i kapitel I samt
kapitlen ILA, ILB och ILD i bilaga IV.

b) Nir det giller kategorier av anliggningar kraven i
kapitlen II.C och ILD i bilaga IV.

Artikel 9
Livsmedelsforetagarnas skyldighet att informera

Livsmedelsforetagare pé anldggningar som forklarats som
trikinfria skall informera den behoriga myndigheten om
huruvida eventuella krav enligt kapitel I och kapitel ILB i
bilaga IV inte lingre uppfylls eller om eventuella andra
andringar som kan berora anldggningars status som trikinfria.

Artikel 10
Inspektion av trikinfria anliggningar

Den behoriga myndigheten skall se till att regelbundna
inspektioner genomfors pa anldggningar som forklarats som
trikinfria.

Inspektionsfrekvensen skall vara riskbaserad och ta hinsyn till
sjukdomshistoria och prevalens, tidigare fynd, geografiskt
omrade, mottagliga vilda djur inom omrédet, djurhéllnings-
praxis, veterindrtillsyn och lantbrukarnas efterlevnad av
bestdimmelserna.

Den behoriga myndigheten skall se till att samtliga avelssuggor
och avelsgaltar som kommer frdn trikinfria anldggningar
undersoks i enlighet med artikel 2.1.

Artikel 11
Overvakningsprogram

Den behoriga myndigheten skall genomféra ett 6vervaknings-
program som omfattar tamsvin, hdstar och andra djurarter
som 4r mottagliga for trikininfektion och som kommer fran
anldggningar eller kategorier av anldggningar som forklarats
vara trikinfria eller frn regioner dir risken for trikiner hos
tamsvin officiellt har erkénts vara obetydlig, for att kontrollera
att djuren verkligen ar trikinfria.

Provtagningsfrekvens, antal djur som skall provtas och
urvalsplan skall faststillas i Overvakningsprogrammet. For
det dndamalet skall det tas kottprov som undersoks for att
pavisa forekomst av trikiner i enlighet med kapitlen I eller II i
bilaga L.

Overvakningsprogrammet kan som ett ytterligare verktyg
omfatta serologiska metoder nir gemenskapens referenslabo-
ratorium har validerat ett limpligt test.
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Artikel 12

Tillbakadragande av officiell trikinfriforklaring av
anldggningar eller regioner med obetydlig risk

1. Om tamsvin, eller andra djurarter som ar mottagliga for
trikininfektion, frin en anldggning som officiellt forklarats
som trikinfri vid test visar sig vara trikinpositiva skall den
behoriga myndigheten utan dr6jsmaél

a) dra tillbaka den officiella trikinfriforklaringen av anligg-
ningen,

b) undersoka samtliga tamsvin vid tidpunkten for slakt
enligt artikel 2.1 och genomféra serologiska test pé
samtliga djur som 4r mottagliga for trikininfektion pa
anldggningen ndr gemenskapens referenslaboratorium
har validerat ett limpligt test,

¢) spdra och provta alla avelsdjur som kommit till anldgg-
ningen och, sd langt det dr mojligt, alla avelsdjur som
ldamnat anldggningen under dtminstone de senaste sex
ménaderna fore det positiva fyndet. For det dndamalet
skall det tas kottprov som undersoks for att pévisa
forckomst av trikiner med detektionsmetoderna i
kapitlen T och 1I i bilaga 1. Ett serologiskt test far
anvindas nidr gemenskapens referenslaboratorium har
validerat ett lampligt test,

d) sd langt det dr mojligt utreda parasitinfektionens sprid-
ning som fororsakats av distribution av kott frn tamsvin
som slaktats under perioden fore det positiva fyndet,

¢) informera kommissionen och de 6vriga medlemssta-
terna,

f)  inleda en epidemiologisk undersokning for att klarldgga
vad som fororsakat infektionen,

g) Oka provtagningsfrekvensen under det 6vervakningspro-
gram som avses i artikel 11 och dess omfattning,

h) vidta limpliga atgdrder om smittade slaktkroppar inte
kan identifieras pa slakteriet, ddribland

i) oka storleken pa de kottprov som tas for under-
sokning av de misstinkta slaktkropparna, eller

iiy forklara slaktkropparna som otjanliga som livs-
medel, och

iii) vidta lampliga dtgirder for att bortskaffa sdvil
misstinkta som positiva slaktkroppar eller delar
darav.

2. Den behoriga myndigheten skall dra tillbaka en officiell
trikinfriforklaring av anldggningar eller kategorier av anligg-
ningar om

i)  ndgot av kraven i kapitlen I eller II i bilaga IV inte ldngre
uppfylls,

ii) serologiska resultat eller laboratoriefynd efter provtag-
ning av slaktade svin visar pd att anliggningen eller
kategorin av anliggningar inte lingre kan anses som
trikinfri.

3. Nér information frdn Overvakningsprogrammet eller
overvakningsprogrammet for vilda djur visar att en region
inte lingre kan anses vara en region dir risken for trikiner hos
tamsvin har forklarats vara obetydlig, skall kommissionen
stryka regionen frdn forteckningen och informera de Gvriga
medlemsstaterna.

4. Efter tillbakadragande av en friforklaring far anlidggningar
ater forklaras som officiellt trikinfria nir de identifierade
problemen har 16sts och den behoriga myndigheten anser att
kraven i kapitel ILA i bilaga IV uppfylls tillfredsstillande.

KAPITEL III

IMPORT

Artikel 13

Hilsokrav vid import

Kott fran djurarter som kan vara bérare av trikiner, vilket
innehdller tvidrstrimmig muskulatur och kommer frén ett
tredjeland, far endast importeras till gemenskapen om det fore
export har undersokts for forekomst av trikiner i det berérda
tredjelandet.

Undersokningen skall utforas, i enlighet med artikel 2, pa hela
slaktkroppar, dir detta ar tillimpligt, eller pd varje halv
slaktkropp, kvartskropp eller styckningsdel.

Artikel 14

Undantag fran artikel 13

1. Kott fran tamsvin fir importeras utan att ha genomgatt
den undersokning som avses i artikel 13 under forutsittning
att det kommer frén en anldggning i ett tredjeland som av
gemenskapen har forklarats som officiellt trikinfri i enlighet
med artikel 12 i forordning (EG) nr 854/2004 efter en begédran
fran landets behoriga myndighet atfoljt av en rapport till
kommissionen som styrker att kraven i kapitel I i bilaga IV

uppfylls.

2. Kott frén tamsvin fir importeras utan att ha genomgétt
den undersokning som avses i artikel 13 under forutsittning
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att det har genomgitt frysbehandling i enlighet med bilaga II
under den behoriga myndighetens 6verinseende i tredjelandet.

Artikel 15
Dokument

De hilsointyg som &tfoljer importerat kott enligt artikel 13
skall innehélla ett intygande av den officiella veterindren om
att

a)  kottet har undersokts i det tredjeland ddr kottet har sitt
ursprung i enlighet med artikel 13, eller

b)  kottet uppfyller kraven i artikel 14.1 eller 14.2.

Dokumentet skall atf6lja kottet i original om inget undantag i
enlighet med artikel 14.4 i forordning (EG) nr 854/2004 har
beviljats.

KAPITEL IV
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16
Overgangsbestimmelser

1. Medlemsstaten far tilldta att den trikinoskopiska under-
sokning som faststills i kapitel III i bilaga I i undantagsfall
anvinds pd tamsvin och vildsvin till och med den 31 december
2009 om

a)  enstaka slaktkroppar enligt artikel 2 behéver undersokas
individuellt i ett foretag som inte slaktar mer dn 15
tamsvin per dag eller 75 tamsvin per vecka eller som inte
hanterar mer dn 10 vildsvin per dag for utsldppande pé
marknaden, och

b) detektionsmetoderna i kapitlen I och II i bilaga I inte 4r
tillgangliga.

2. Nir den trikinoskopiska undersokningsmetoden anvinds
skall den behoriga myndigheten se till att

a) kottet dr forsett med en kontrollmirkning som klart
skiljer sig frin den kontrollmirkning som avses i
artikel 5.1 a i forordning (EG) nr 853/2004 och att
kottet levereras direkt till konsumenten eller till lokala
detaljhandelsanldggningar som levererar direkt till kon-
sumenter,

b) kottet inte anvinds for framstillning av produkter dir
produktionsprocessen inte avdodar trikiner.

Artikel 17
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frin och med den 1 januari 2006.

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

Utfirdad i Bryssel den 5 december 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Detektionsmetoder

KAPITEL 1

REFERENSMETOD FOR DETEKTION

Magnetomrorarmetoden for undersokning av samlingsprov

1. Apparatur och reagens

Kniv eller sax och pincett for uttagning av prover.

Brickor indelade i 50 kvadrater som vardera rymmer kottprover pé ca 2 g, eller andra instrument som ger
likvirdiga garantier med avseende pa provens sparbarhet.

En mixer med ett skarpt knivblad for finfordelning. Om proverna viger 6ver 3 g skall en kottkvarn med
oppningar pd 2-4 mm eller sax anvindas. Nar det giller fryst kott eller tunga (efter det att slemhinnan
som inte kan brytas ned har tagits bort) behovs en kottkvarn, och provstorleken skall vara betydligt storre.

Magnetomrorare med termostatstyrd viarmeplatta och ca 5 cm langa teflonéverdragna magnetomrorar-
stavar.

Koniska separertrattar av glas pa minst 2 1, helst med sikerhetspropp av teflon.
Stativ, ringar och klimmor.

Silar av rostfritt stdl, maskstorlek 180 mikron, yttre diameter 11 cm.

Trattar, inre diameter minst 12 cm, for att anvindas under silarna.

Ett antal 3-liters glasbdgare.

50-100 ml matglas eller centrifugror.

Ett trikinoskop med horisontellt bord eller ett stereomikroskop med en underifrin genomlysande ljuskilla
med justerbar ljusstyrka.

Ett antal petriskdlar 9 cm i diameter (som anvénds tillsammans med ett stereomikroskop), vilka pa botten
skall vara indelade i 10 x 10 mm stora kvadrater som &r inristade med ett vasst foremal.

En trikinrdkningsbassing (som anvinds tillsammans med ett trikinoskop) bestdende av 3 mm tjocka
akrylplattor enligt foljande:

i)  Botten av skilen 180 x 40 mm, indelad i kvadrater.
ii)  Lingsidorna 230 x 20 mm.

i)  Kortsidorna 40 x 20 mm. Bottenplattan och kortsidorna skall fastas mellan ldngsidorna sa att man
far tvd smd handtag i vardera dnden. Bottenplattans Gversida skall ligga 7-9 mm 6ver den nedre
kanten av den ram som bildas av kort- och lingsidorna. Delarna skall fastas ihop med hjilp av lim
som dr lampligt for materialet.

Aluminiumfolie.



22.12.2005

Europeiska unionens officiella tidning

L 338/67

o

)

Saltsyra, 25 %.

Pepsin, styrka 1: 10 000 NF (US National Formulary) motsvarande 1: 12 500 BP (British Pharmacopoea)
och 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Vattenledningsvatten som uppvirmts till 46-48 °C.

Vag med precisionen ldgst 0,1 g.

10-15-literstrdg for uppsamling av resterande digestionsvitska.

Pipetter i olika storlekar (1, 10, 25 ml) och pipetthéllare.

En termometer med precisionen * 0,5 °C, i temperaturintervallet 1-100 °C.

Hévert for vattenledningsvatten.

Uttagning av prover och mdangd som skall bearbetas

3)

Frén hela slaktkroppar av tamsvin skall ett prov som viger minst 1 g tas frdn en av diafragmapelarna vid
overgangen till senvavnad. En sdrskild trikintdng kan anvindas om en precision pd 1,00-1,15 g kan
sakerstillas.

Frén avelssuggor och avelsgaltar skall ett prov som viger minst 2 g tas frin en av diafragmapelarna vid
overgéingen till senvdvnad.

Om diafragmapelare saknas tas ett dubbelt sd stort prov, dvs. 2 g (eller 4 g fran avelssuggor och
avelsgaltar), frin diafragmans revbens- eller brostbensdel eller frin tung-, kik- eller bukmuskulaturen.

Frén styckningsdelar av kott skall ett prov som viger minst 5 g med lite fett tas frin tvdrstrimmiga
muskulaturen s nira ben eller senor som majligt. Ett prov av samma storlek skall tas fran kott som inte
skall tillagas genom grundlig uppvirmning eller pd annat sitt beredas efter slakt.

Frén frysta prov skall ett prov som viger minst 5 g tas frin tvérstrimmig muskelvivnad for analys.

Kottprovernas vikt avser prover som dr fria fran fett och fascia. Sirskild vikt skall laggas vid uttagning av
muskelprov frdn tungan f6r att undgd kontaminering med tungans slemhinna som inte ar nedbrytbar och
kan hindra avlisning av sedimentet.

Utférande

L

Kompletta samlingsprov (bestdende av 100 g prover)

a) 16 £ 0,5 ml saltsyra tillsitts till en 3-liters glasbdgare som innehdller 2,0 1 vattenledningsvatten som
uppvarmts till 46-48 °C. En magnetomrorarstav stills i glasbdgaren som stills p& den férvirmda
plattan, och omrorningen startas.

b) 10 £ 0,2 g pepsin tillsitts.

¢)  Prover pa 100 g som tagits i enlighet med punkt 2 finférdelas i mixern.

d)  Det finfordelade kottet toms i en 3-liters glasbigare som innehéller vatten, pepsin och saltsyra.

e)  Insatsen i mixern doppas upprepade génger i digestionsvitskan i glasbdgaren, och mixerskélen skoljs
med en liten mingd av vitskan, sd att eventuella kvarvarande kottrester avlagsnas.

f)  Glasbdgaren ticks med aluminiumfolie.
g)  Magnetomroraren skall stillas in sd att den héller en konstant temperatur pad 44-46 °C under

arbetet. Under omroringen skall vitskan rotera i en sd hog hastighet att en djup virvel bildas utan att
stank uppstr.
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h)  Vitskan rors om tills kottpartiklarna forsvinner (ca 30 minuter), varefter magnetomroraren stings av
och vitskan silas ned i separertratten. Lingre digestionstid kan behovas (ej dver 60 minuter) vid
bearbetning av vissa typer av kott (tunga, vilt etc.).

i)  Digestionsprocessen anses vara tillfredsstillande om hogst 5 % av ursprungsprovets vikt finns kvar i
silen.

j)  Vitskan far sedimentera i 30 minuter.
k)  Efter 30 minuter avtappas ett vitskeprov pd 40 ml snabbt i ett mitglas eller i ett centrifugror.
)  Digestionsvitskorna och annan avfallsvitska forvaras i ett trdg tills alla resultat har avlists.

m) Vitskeprovet pd 40 ml fr sedimentera i 10 minuter, varefter 30 ml av supernatanten tas bort genom
att de ovre skikten forsiktigt sugs upp sa att det aterstdr hogst 10 ml.

n)  Det aterstdende sedimentet pd 10 ml hills i en trikinrdkningsbassing eller i en petriskal.

o) Mitglaset eller centrifugroret skoljs med hogst 10 ml vattenledningsvatten som sedan halls i
trikinrdkningsbassingen eller petriskdlen. Direfter undersoks provet i ett trikinoskop eller
stereomikroskop i 15-20 géngers forstoring. Det ar tilldtet att anvinda andra visualiseringsmetoder
under forutsittning att undersokningen av positiva kontrollprov har visat sig ge motsvarande eller
bittre resultat 4n traditionella visualiseringsmetoder. I alla fall av misstinkta omraden eller
parasitliknande former skall storre forstoring (60-100 génger) anvéndas.

p)  Proverna skall undersokas si snart de dr klara. En undersokning fir under inga omstindigheter
skjutas upp till ndsta dag.

Om proverna inte undersoks inom 30 minuter, skall de behandlas pé foljande sitt. Det sista provet
pd ungefir 40 ml hills i ett mitglas och fir sedimentera i 10 minuter, varefter 30 ml av
supernatanten sugs upp sd att 10 ml aterstér. Vattenledningsvatten tillsdtts si att man fir totalt 40
ml. Efter ytterligare 10 minuter sugs 30 ml supernatant upp sd att hogst 10 ml aterstdr, som
undersoks i en petriskal eller i en trikinrdkningsbassing. Mitglaset skall skoljas ur med hogst 10 ml
vattenledningsvatten, och denna skoljvitska hills i provet i petriskdlen eller i trikinrdknings-
bassingen for undersokning.

Om sedimentet dr grumligt vid undersokningen skall provet hillas i ett mitglas och s& mycket
vattenledningsvatten tillsittas att man fir sammanlagt 40 ml, och direfter f6ljs ovanstiende
forfaringssitt. Detta forfaringssitt kan upprepas 2 till 4 ganger tills vitskan ar sd klar att en
tillforlitlig avldsning kan goras.

Samlingsprov pd mindre dn 100 g

Om det dr nodvindigt kan upp till 15 g tillsittas ett samlingsprov pd 100 g och undersokas tillsammans
med dessa prover enligt 3.1 Over 15 g skall undersokas som ett komplett samlingsprov. Fér
samlingsprover pa upp till 50 g kan digestionsvitskan och ingredienserna minskas till 1 1 vatten, 8 ml
saltsyra och 5 g pepsin.

Positiva eller osikra resultat

Om resultatet av en undersokning av ett samlingsprov ér positivt eller osikert, skall ett ytterligare prov pa
20 g tas frdn varje svin i enlighet med 2 a. Proverna pa 20 ¢ frdn fem svin samlas och undersoks enligt
metoden ovan. P4 detta sitt undersoks prover fran 20 grupper om fem svin.

Om trikiner pavisas i ett samlingsprov fran fem svin skall ytterligare prover pa 20 g tas frdn varje svin i
den gruppen, och varje prov undersoks direfter separat enligt metoden ovan.
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Parasitprov skall forvaras i 90 % etylalkohol f6r konservering och artidentifiering vid gemenskapens
referenslaboratorium eller det nationella referenslaboratoriet.

Efter uttagning av parasiter skall positiva vitskor (digestionsvitska, supernatant, skoljvitska etc.)
dekontamineras genom uppvirmning till minst 60 °C.

KAPITEL II

LIKVARDIGA METODER

A. Mekaniska digestionsmetoden for undersékning av samlingsprover genom sedimentationsteknik

1. Apparatur och reagens

Kniv eller sax for uttagning av prover.

Brickor indelade i 50 kvadrater som vardera rymmer kottprover pd ca 2 g, eller andra instrument
som ger likvirdiga garantier med avseende pé provens sparbarhet.

Kottkvarn eller elektrisk mixer.

En Stomacherblandare 3 500 Thermomodell.

Plastpdsar som passar till Stomacherblandaren.

2-liters koniska separertrattar, helst med sikerhetspropp av teflon.

Stativ, ringar och klimmor.

Silar av rostfritt stdl eller méssing, maskstorlek 180 mikroner, yttre diameter 11 cm.
Trattar, inre diameter minst 12 c¢m, for att anvandas under silarna.

100 ml mitglas.

En termometer med precisionen + 0,5 °C, i temperaturintervallet 1-100 °C.
En vibrator, t.ex. en elektrisk rakapparat dir huvudet tagits bort.

Ett reld som sldr av och pd med en minuts tidsintervall.

Ett trikinoskop med horisontellt bord eller ett stereomikroskop med en underifrin genomlysande
ljuskalla med justerbar ljusstyrka.

En trikinrdkningsbassing och ett antal petriskdlar 9 cm i diameter sdsom i kapitel 1.1 1 och L1 m.
Saltsyra, 17,5 %.

Pepsin, styrka 1: 10 000 NF (US National Formulary) motsvarande 1: 12 500 BP (British
Pharmacopoea) och 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Ett antal 10-literskérl att anvindas vid rengoring av utrustning, t.ex. med formalin, och for den
resterande digestionsvitskan vid positivt resultat.

Vag med precisionen 0,1 g.

2. Uttagning av prover och mingd som skall bearbetas

Enligt foreskrifterna i kapitel 1.2.
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Utférande

IL

1L

Malning

Malning av kéttproverna i en kottkvarn i forvig okar digestionens kvalitet. Om en elektrisk mixer
anvinds skall den koras 3—4 génger a ca 1 sekund.

Digestionsproceduren

Proceduren kan omfatta kompletta samlingsprov (bestdende av 100 g prover) eller samlingsprov pa
mindre 4n 100 g.

3)

Kompletta samlingsprov (bestdende av 100 prover)

i)

ii)

iii)

iv)

Dubbla plastpasar monteras i Stomacherblandaren 3 500 och temperaturen stills in pa
40-41 °C.

1,5 1 vatten som forvirmts till 40-41 °C hills i den inre plastpésen.
25 ml saltsyra 17,5 % tillsitts vattnet i Stomachern.

100 prover som vager ungefiar 1 g vardera (vid en temperatur pd 25-30 °C) som har
tagits frin varje enskilt prov i enlighet med 2 tillstts.

Till sist tillsétts 6 g pepsin. Denna ordningsfoljd maste foljas noga sd att man undviker
nedbrytning av pepsinet.

Stomacherbearbetning av pasens innehall i 25 minuter.

Plastpdsen tas ur Stomachern och digestionsvitskan silas genom silen ned i en 3-liters
glasbagare.

Plastpasen skoljs ur med ca 100 ml vatten, som darpé anvinds till efterskoljning av silen
ned till filtratet i glasbagaren.

Upp till 15 enskilda prover kan tillforas ett samlingsprov bestdende av 100 prover och
undersokas tillsammans med dessa.

Samlingsprov som bestdr av mindre dn 100 enskilda prover

i)

ii)

i)

iv)

Vi)

Dubbla plastpasar monteras i Stomacherblandaren 3 500 och temperaturen stills in pé
40-41 °C.

Digestionsvitskan framstills genom att man till 1,5 I vatten tillsitter 25 ml saltsyra
17,5 %. 6 g pepsin tillsdtts, och det hela blandas vid en temperatur pd 40-41 °C. Denna
ordningsfoljd méste foljas noga sd att man undviker nedbrytning av pepsinet.

Av digestionsvitskan mits en mangd upp som motsvarar 15 ml/g prov (fér 30 prover
behovs det tex. 30 x 15 ml, dvs. 450 ml), som hills i den inre av de tvd plastpdsarna
tillsammans med kottproverna som viger cirka 1 g (vid en temperatur pd 25-30 °C) som
har tagits fran varje enskilt prov i enlighet med 2.

I den yttre plastpdsen hills sd mycket varmt vatten (ca 41 °C) att den sammanlagda
vitskemidngden i de tvd pdsarna uppgir till 1,5 I. Stomacherbearbetning av pasens
innehdll i 25 minuter.

Plastpdsen tas ur Stomachern och digestionsvitskan silas genom silen ned i en 3-liters
glasbigare.

Plastpdsen skoljs ur med ca 100 ml vatten (vid en temperatur pa 25-30 °C), som dirpa
anvands till efterskoljning av silen ned till filtratet i glasbdgaren.

Pévisande av larver genom sedimentation

Is (300-400 g finfordelad is) tillsdtts digestionsvitskan tills den sammanlagda mingden ir
ungefdr 2 1. Vitskan rors om tills isen har smilt. Vid mindre samlingsprover (se II b) tillsitts
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motsvarande mindre mangd is.

— Den nedkylda vitskan halls i en 2-liters separertratt utrustad med en vibrator i en extra
klimma.

—  Sedimentation i 30 minuter i tratten som vibreras med omvixlande 1 minuts vibration och
1 minuts paus.

—  Efter 30 minuter avtappas 60 ml sediment snabbt i ett 100-milliliters miitglas. (Tratten skoljs
med reng6ringsmedel efter anvindandet.)

—  Provet pd 60 ml far sedimentera i minst 10 minuter, varefter supernatanten sugs upp tills det
aterstdr 15 ml att undersoka for att pavisa forekomst av larver.

—  Till uppsugning kan en engangsspruta utrustad med ett plastror anvindas. Roret skall vara sa
langt att det aterstdr 15 ml i mitglaset nir sprutans flins vilar pd mitglasets 6verkant.

—  De éterstdende 15 ml hills i en trikinrdkningsbassang eller i tvd petriskdlar och undersoks med
hjilp av ett trikinoskop eller ett stereomikroskop.

—  Mitglaset bor skoljas ur med 5-10 ml vattenledningsvatten och denna skoljvitska tillsitts
provet.

—  Proverna skall undersokas sd snart de dr klara. En undersokning far under inga omstandigheter
skjutas upp till ndsta dag.

Om proverna dr grumliga, eller om de inte undersks inom 30 minuter, skall de behandlas pd
foljande sitt:

—  Det sista provet pd 60 ml hills i ett métglas och fir sedimentera i 10 minuter. 45 ml av
supernatanten sugs upp, och till de dterstdende 15 ml tillsitts s& mycket vattenledningsvatten

att man fir 45 ml.

—  Efter ytterligare 10 minuter sugs 30 ml av supernatanten upp och de dterstdende 15 ml hills i
en petriskdl eller i en trikinrdkningsbassing for undersokning.

—  Mtglaset skall skoljas ur med 10 ml vattenledningsvatten, och denna skoljvitska halls i provet
i petriskalen eller i trikinrdkningsbassdngen for undersokning.

Positiva eller osikra resultat

Om resultatet dr positivt eller osakert skall foreskrifterna i kapitel 1.3.11I galla.

Mekaniska digestionsmetoden for undersokning av samlingsprover genom filtreringsteknik

1. Apparatur och reagenser

Enligt foreskrifterna i kapitel ILA.1.

Ytterligare utrustning:

a)

b)

En 1-liters Gelmantratt, komplett med filterhallare (diameter 45 mm).

Filter bestdende av ett cirkelrunt nét av rostfritt stdl med en maskstorlek pd 35 mikroner (filtrets
diameter: 45 mm), tvd 1 mm tjocka gummiringar (yttre diameter: 45 mm, inre diameter: 38 mm).
Det cirkelrunda nétet placeras mellan de tvd gummiringarna, och det hela fésts ihop med hjilp av ett
tvakomponentslim avsett for de tvd materialen.

En 3-liters Erlenmeyerkolv utrustad med ett sidoror for uppsugning.

En vakuumpump.
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e)  Plastpdsar som rymmer minst 80 ml.
f)  Utrustning for att forsegla plastpdsarna.

g)  Rennilase, styrka 1: 150 000 soxhlet-enheter/g.

2. Uttagning av prov

Enligt foreskrifterna i kapitel 1.2.

3. Utforande

[.  Malning

Malning av kéttproverna i en kottkvarn i forvdg okar digestionens kvalitet. Om en elektrisk mixer
anvinds skall den koras 3—4 ganger a ca 1 sekund.

II.  Digestionsproceduren

Proceduren kan omfatta kompletta samlingsprov (bestdende av 100 g prover) eller samlingsprov pa
mindre 4n 100 g.

a)  Kompletta samlingsprov (bestende av 100 prover)

Se kapitel [LA.3 II a.

b)  Samlingsprov som bestar av mindre 4n 100 enskilda prover

Se kapitel ILA.3 11 b.

III.  Pévisande av larver genom filtrering

a) s (300-400 g finfordelad is) tillsitts digestionsvitskan tills den sammanlagda mingden ir
ungefir 2 1. Vid mindre samlingsprover tillsitts motsvarande mindre mingd is.

b)  Digestionsvitskan rors om tills isen har smalt. Den kylda vitskan far std i minst tre minuter s&
att larverna kan rulla upp sig i spiraler.

¢)  Gelmantratten med ett filter i filterhdllaren sitts pa en Erlenmeyerkolv som forbinds med en
vakuumpump.

d) Digestionsvitskan hills i Gelmantratten och filtreras. Mot filtreringens slut kan vitskans
passage genom filtret underldttas genom forsiktig sugning med vakuumpumpen. Sugningen
avslutas innan filtret dr torrt, dvs. ndr det 4r 2-5 ml vitska kvar i tratten.

€)  Nar all vitska har filtrerats tas filtret bort och placeras i en 80-milliliters plastpase tillsammans
med 15-20 ml rennilaselésning. Losningen erhalls genom att 2 g rennilase loses upp i 100 ml
vattenledningsvatten.

f)  Plastpdsen forseglas tva ganger och placeras i Stomachern mellan den inre och den yttre pésen.

g)  Stomacherbearbetning i tre minuter, saval nir det ror sig om ett komplett som nér det rér sig
om ett mindre samlingsprov.

h)  Efter tre minuter tas plastpdsen tillsammans med filter och rennilaselosning ur Stomachern
och Oppnas med sax. Vitskeinnehdllet i pasen hills i en trikinrdkningsbassing eller i en
petriskal. Pasen skoljs ur med 5-10 ml vatten som sedan hills i trikinrdkningsbassingen for
undersokning med trikinoskop, eller i petriskalen f6r undersokning med stereomikroskop.
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IV.

i)  Proverna skall undersokas sé snart de ar klara. En undersokning far under inga omstindigheter
skjutas upp till ndsta dag.

Anm.: Endast helt rena filter fir anvindas. Smutsiga filter far aldrig tilldtas att torka. Filtren
kan rengoras genom att de ldggs i rennilaselosning over natten. Fore anvandning skall
de skoljas i ny rennilaselésning med hjilp av Stomachern.

Positiva eller osikra resultat

Om resultatet dr positivt eller osikert skall foreskrifterna i kapitel 1.3.11 gilla.

C. Automatiska digestionsmetoden for samlingsprover pa upp till 35 g

1. Apparatur och reagens

Kniv eller sax for insamling av prover.

Brickor indelade i 50 kvadrater som vardera rymmer kottprover pd ca 2 g, eller andra instrument
som ger likvirdiga garantier med avseende péd provens sparbarhet.

En Trichomatic 35®-blandare med filtreringsinsats.
Saltsyra, 8,5 £ 0,5 %.
Genomskinliga polykarbonatmembranfilter, diameter 50 mm och porstorlek 14 mikroner.

Pepsin, styrka 1: 10 000 NF (US National Formulary) motsvarande 1: 12 500 BP (British
Pharmacopoea) och 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Vag med precisionen 0,1 g.
Pincett med platt spets.

Ett antal objektglas med en ldngsida pa minst 5 cm eller ett antal petriskdlar minst 6 cm i diameter,
som pd undersidan ar indelade i 10 x 10 mm stora falt markerade med ett vasst foremal.

Ett (stereo)mikroskop med genomfallande ljus (15-60 gdngers forstoring) eller ett trikinoskop med
horisontalt bord.

Ett kiirl for uppsamling av avfallsvatska.

Ett antal 10-literskdr] att anvdndas vid rengoring av utrustning, t.ex. med formalin, och for den
resterande digestionsvitskan vid positivt resultat.

En termometer med precisionen * 0,5 °C, i temperaturintervallet 1-100 °C.

2. Uttagning av prov

Enligt foreskrifterna i kapitel L.2.

3. Utforande

Digestionsproceduren

a) Blandaren med filtreringsinsatsen stills upp, och avfallsslangen ansluts och fors till
avfallsbehallaren.

b)  Nir blandaren sitts pé startar uppviarmningen.

¢) Innan detta sker skall bottenventilen under reaktionskammaren 6ppnas och stingas.
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V.

Direfter tillsdtts upp till 35 prover som viger ca 1 g vardera (vid 25-30 °C) som har tagits fran
varje enskilt prov i enlighet med punkt 2. Storre bitar av senor mdste avldgsnas eftersom dessa
kan tdppa till membranfiltret.

Vatten (ca 400 ml) halls upp till kanten av en vitskekammare som ar kopplad till blandaren.
Ca 30 ml saltsyra (8,5 %) tillsitts till kanten av den mindre tillkopplade vitskekammaren.

Ett membranfilter placeras under grovfiltret i filterhdllaren i filtreringsinsatsen.

Till sist tillsitts 7 g pepsin. Denna ordningsfoljd méste foljas noga sd att man undviker
nedbrytning av pepsinet.

Sting locken pd reaktions- och vitskekamrarna.

Vilj digestionstid. Kort digestionstid (5 minuter) viljs for svin med normal slaktdlder och
forlingd digestionstid (8 minuter) for ovriga prover.

Vid tryck pa startknappen igdngsitts den automatiska blandningen och digestionen och
efterf6ljande filtrering sker automatiskt. Efter 10-13 minuter dr processen klar och avstannar
automatiskt.

Oppna locket p4 reaktionskammaren efter kontroll av att kammaren ar tom. Om skum eller
rester av digestionsvitska finns kvar i kammaren upprepas proceduren i enlighet med V.

Pévisande av larver

3)

b)

Ta ut filterhéllaren och for éver membranfiltret till ett objektglas eller en petriskal.

Undersok membranfiltret i ett (stereo)mikroskop eller ett trikinoskop.

Rengoring av utrustning

3)

Vid positivt resultat fylls reaktionskammaren i blandaren till tvd tredjedelar med kokande
vatten. Tillsitt vanligt vattenledningsvatten i den tillkopplade vitskekammaren sd att den nedre
nivasensorn ticks. Det automatiska rengéringsprogrammet genomfors. Filterhéllaren och 6vrig
utrustning rengors, t.ex. med formalin.

Efter dagens arbete fylls vitskekammaren i blandaren med vatten och ett standardprogram
kors.

Anvindning av membranfilter

Ett polykarbonatmembranfilter fir anvindas hogst fem ganger. Filtret skall vindas mellan varje
anvindning. Dirutover skall filtret kontrolleras efter varje anvindning for eventuella skador som
skulle kunna gora det olampligt for ytterligare anvindning.

Metoder som skall anvindas om digestionen ar ofullstindig och filtrering inte kan genomforas

Nir den automatiska processen i blandaren genomforts enligt C.3 I, si Oppna locket till
reaktionskammaren och kontrollera om det finns skum eller vitska kvar i kammaren. Om sd ir
fallet, gor pé foljande sitt:

Sting bottenventilen under reaktionskammaren.

Ta ut filterhéllaren och for 6ver membranfiltret till ett objektglas eller en petriskal.
Sitt in ett nytt filter i filterhdllaren och montera filterhallaren.

Fyll blandarens vitskekammare med vatten sa att den nedre nivdsensorn ticks.
Genomfor det automatiska reng6ringsprogrammet.

Oppna locket till reaktionskammaren efter avslutat rengéringsprogram och kontrollera om det
finns nagon vitska kvar.
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g) Om kammaren r tom lossa filterhdllaren och for 6ver membranfiltret med pincett till ett
objektglas eller en petriskal.

h)  Undersok de tvd membranfiltren i enlighet med C.3 II. Om filtren inte kan undersokas
upprepas hela digestionsprocessen med forlangd digestionstid i enlighet med C.3 L

VI. Positiva eller osikra resultat

Om resultatet dr positivt eller osikert skall foreskrifterna i kapitel 1.3.11 gilla.

KAPITEL III

TRIKINOSKOPISK UNDERSOKNING

Apparatur

Ett glodlampstrikinoskop med 30-40 gingers och 80-100 gangers forstoring eller ett stereomikroskop
med en underifrin genomlysande ljuskilla med justerbar ljusstyrka.

Ett kompressorium bestdende av tvd glasplattor, varav den ena dr uppdelad i lika stora filt.
En liten bojd sax.

En liten pincett.

En kniv for uttagning av prover.

Smd numrerade behdllare for separat lagring av prover.

En pipett.

Attiksyra och kaliumhydroxidlésning for upplésning av eventuella forkalkningar eller for att mjuka upp
torkat kott.

Uttagning av prov

Nir det giller hela slaktkroppar skall flera prov av en hasselnots storlek tas frin varje djur:

a)

b)

Nir det giller tamsvin tas sddana prov frin bida diafragmapelarna vid overgdngen till senvdvnad.

Frén vildsvin skall prov tas frin bdda diafragmapelarna vid 6vergangen till senvivnad och dirutover fran
kikmuskulatur, nedre benmuskulatur, interkostal muskulatur och tungmuskulatur, dvs. sammanlagt sex
prover fran varje enskilt djur.

Om viss muskulatur inte finns tillginglig for provtagning skall sammanlagt fyra prover tas frin den
muskulatur som finns tillginglig.

Nir det géller styckningsdelar av kott skall det fran varje del tas fyra prover av en hasselnéts storlek fran
tvirstrimmiga muskulaturen — om mojligt utan fett — och dessa prover skall tas fran olika stillen s nira
ben eller senor som mojligt.

Utfrande

a)

b)

Vanligen fylls ett kompressorium med 1,0 £ 0,1 g kott, vilket normalt motsvarar 28 havrekornsstora bitar.
Om nodvandigt fylls tvd kompressorier for undersokning av 56 havrekornsstora bitar.

Nir det giller hela slaktkroppar av tamsvin som har bada diafragmapelarna, skall den person som foretar
trikinkontrollen skira ut 28 havrekornsstora bitar frn vart och ett av ovannimnda prover, dvs. 56 bitar
sammanlagt.

Om det bara finns en diafragmapelare skall 56 bitar skdras ut fran olika stillen och foretradesvis fran
overgéngen till senvdvnad.
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Vart och ett av de prover som tas fran de fyra andra muskulaturerna hos vildsvin skall styckas i
7 havrekornsstora bitar, dvs. sammanlagt 28 ytterligare bitar.

Den person som foretar trikinkontrollen skall pressa samman de 56 (eller 84) bitarna mellan glasplattorna
s att vanlig tryckt skrift tydligt kan lisas genom preparatet.

Om de kottprover som skall undersokas ar torra och gamla skall de mjukas upp i en blandning bestiende
av en del kaliumhydroxidlosning och tvd delar vatten i 10-20 minuter innan de pressas.

Den person som foretar undersokningen skall skira 14 havrekornsstora bitar frn varje prov som har
tagits fran styckningsdelar av kott, dvs. sammanlagt 56 bitar.

Den mikroskopiska undersdkningen skall utforas sa att varje preparat studeras langsamt och noggrant i
30-40 gangers forstoring.

Om den trikinoskopiska undersdkningen avslojar misstinkta omrdden skall de undersdkas genom
trikinoskopets kraftigaste forstoring (80-100 gangers forstoring).

Om resultatet dr osikert skall undersdkningen fortsitta med ytterligare prover och preparat, tills
fullstandig information har erhllits. Den trikinoskopiska undersokningen skall utféras i minst sex
minuter.

[ den minimitid som foreskrivs for undersokningen ingér inte tiden for provtagning och framstillning av
preparaten.

Som regel bor den person som utfor den trikinoskopiska unders6kningen inte kontrollera mer dn 840
bitar om dagen, vilket motsvarar undersokning av 15 tamsvin eller 10 vildsvin.
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Frysbehandling

Frysmetod 1

Kott som redan dr fryst ndr det fors in skall bevaras fryst.

Frysrummets tekniska utrustning och energiforsorjning skall sikerstilla att erforderlig temperatur nds
snabbt och bibehalls i hela rummet och i kottets alla delar.

Fore nedfrysning skall allt isolerande emballage avldgsnas, med undantag for kott som redan nir det fors
in i frysrummet 4r helt igenom nedfryst till erforderlig temperatur och for koétt som ar packat sd att
emballaget inte hindrar kottet frén att nd erforderlig temperatur inom den faststillda tiden.

Olika partier i frysrummet skall forvaras separat och inlasta.
Datum och tid for nér varje parti fors in i frysrummet skall journalforas.

Temperaturen i frysrummet skall vara -25°C eller ligre. Den skall mitas med kalibrerad elektrisk
termometerutrustning och registreras kontinuerligt. Temperaturen fir inte mitas direkt i den kalla
luftstrommen. Instrumenten skall forvaras inldsta. Temperaturdiagrammen skall innehélla motsvarande
uppgifter fran journalen 6ver kottbesiktningen vid importen, samt datum och tid for nir nedfrysningen
paborjades och avslutades, och de skall sparas i ett ar.

Kott med en diameter eller tjocklek pa upp till 25 cm mdste frysas i minst 240 timmar utan avbrott, och
kott med en diameter eller tjocklek pa mellan 25 och 50 cm skall frysas i minst 480 timmar utan avbrott.
Denna frysmetod far inte anvindas for kott som ar tjockare eller har en storre diameter. Frystiden skall
beriknas fran tidpunkten nir den temperatur som anges i f har uppnadtts i frysrummet.

Frysmetod 2

De allminna bestimmelserna i a—e for metod 1 skall foljas och foljande kombinationer av tid och temperatur
tillimpas:

3)

Kott med en diameter eller tjocklek pa upp till 15 cm skall frysas enligt en av foljande kombinationer av
tid och temperatur:

— 20 dagar vid -15 °C.
— 10 dagar vid -23 °C.

— 6 dagar vid -29 °C.

Kott med en diameter eller tjocklek pd mellan 15 och 50 cm skall frysas enligt en av foljande
kombinationer av tid och temperatur:

— 30 dagar vid -15 °C.
— 20 dagar vid -25 °C.
— 12 dagar vid -29 °C.
Temperaturen i frysrummet fir inte vara hogre dn nivan pé den valda inaktiveringstemperaturen. Den skall

matas med kalibrerad elektrisk termometerutrustning och registreras kontinuerligt. Temperaturen fir inte
mitas direkt i den kalla luftstrommen. Instrumenten skall forvaras inldsta. Temperaturdiagrammen skall
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innehdlla motsvarande uppgifter frin journalen over kottbesiktningen vid importen, samt datum och tid
for nir nedfrysningen paborjades och avslutades, och de skall sparas i ett ar.

Om frystunnlar anvinds och de ovannimnda metoderna inte foljs till alla delar, skall livsmedelsforetagaren
gentemot den behoriga myndigheten kunna styrka att alternativmetoden effektivt avdodar trikiner i kott
fran svin.

Frysmetod 3

Behandlingen kan utgoras av vanlig frystorkning eller nedfrysning av kott med kontroll av kéttstyckenas
kirntemperatur enligt sarskilda kombinationer av tid och temperatur.

3)

De allminna bestimmelserna i a—e for metod 1 skall foljas och f6ljande kombinationer av tid och
temperatur tillimpas:

— 106 timmar vid -18 °C.
— 82 timmar vid -21 °C.
— 63 timmar vid -23,5 °C.
— 48 timmar vid -26 °C.
— 35 timmar vid -29 °C.
— 22 timmar vid -32 °C.
— 8 timmar vid -35 °C.

— 1/2 timme vid -37 °C.

Temperaturen skall matas med kalibrerad elektronisk termometerutrustning och registreras kontinuerligt.
Termometerns sond skall anbringas i kirnan av en styckningsdel som inte dr mindre 4n den tjockaste
styckningsdel som skall frysas. Denna styckningsdel skall placeras i frysrummets minst limpliga del, och
inte nédra frysutrustningen eller direkt i den kalla luftstrommen. Instrumenten skall forvaras inlasta.
Temperaturdiagrammen skall innehélla uppgifter fran journalen over kottbesiktningen vid importen, samt
datum och tid for nir nedfrysningen pabérjades och avslutades, och de skall sparas i ett ar.
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BILAGA III

Undersokning av andra djur in svin

Histkott, kott fran frilevande vilt och annat kott som skulle kunna innehélla trikiner skall undersokas i enlighet med
en av digestionsmetoderna i kapitlen I och II i bilaga I med foljande dndringar:

a)

Det uttas prov pd minst 10 g frdn tung- eller kikmuskulatur hos hdstar och frdn framben, tunga eller diafragma
hos vildsvin.

Om dessa muskler saknas hos histen skall ett storre prov tas frin diafragmapelaren vid Gvergdngen till
senvdvnad. Muskeln skall vara fri frén bindvév och fett.

Ett prov pd minst 5 g undersoks med hjilp av referensmetoden for detektion i kapitel I i bilaga I eller en av de
motsvarande metoderna i kapitel II. For varje digestion far totalvikten for den muskulatur som undersoks inte
overstiga 100 g om metoden i kapitel I och metoderna A och B i kapitel Il anvinds, eller 35 ¢ om metod C i
kapitel II anvinds.

Om resultatet ir positivt skall ytterligare ett prov pd 50 g tas for en efterfoljande oberoende undersékning.

Allt kott fran annat vilt dn vildsvin, t.ex. bjorn, kottitande diggdjur (inklusive havsddggdjur) och reptiler, skall,
utan att bestimmelserna om skyddet av djurarter dsidositts, undersokas genom att ett prov pd 10 g tas frin
muskulaturen pa predilektionsstillena, eller ett storre prov om dessa stillen inte 4r tillgingliga. Predilektions-
stillena 4r

i) hos bjorn: diafragma, tuggmuskel och tunga,

ii)  hos valross: tunga,

i)  hos krokodiler: tuggmuskel, pterygoid och interkostal muskulatur,
iv)  hos faglar: huvudets muskler (t.ex. tuggmuskel och halsmuskler).

Digestionstiden skall vara tillricklig for att garantera limplig digestion av dessa djurs vdvnad, men fir inte
overstiga 60 minuter.
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BILAGA IV

Nirmare bestimmelser for trikinfria anliggningar och regioner med obetydlig risk for trikininfektion

[ denna bilaga avses med

kontrollerade uppfodningsforhdllanden i integrerade produktionssystem: en typ av djurhéllning dér svin oavbrutet hlls under
utfodrings- och inhysningsférhéllanden som kontrolleras av livsmedelsforetagaren.

KAPITEL 1

LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Livsmedelsforetagare skall uppfylla foljande krav for att f3 anldggningar officiellt forklarade som trikinfria:

3)

Livsmedelsforetagaren skall vidta samtliga praktiska forsiktighetsitgirder i friga om konstruktion och
underhall av byggnader for att forhindra att gnagare, andra diggdjur och stora kottitande faglar kommer
in i byggnader dar djur halls.

Livsmedelsforetagaren skall genomfora ett program for bekdmpning sirskilt av gnagare for att effektivt
forebygga infektion hos svin. Livsmedelsforetagaren skall dokumentera programmet i overensstimmelse
med den behoriga myndighetens krav.

Livsmedelsforetagaren skall se till att allt foder kommer frin anliggningar som producerar foder i enlighet
med principerna i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005
om faststillande av krav for foderhygien (1).

Foder som dr avsett for arter som dr mottagliga for trikiner skall lagras i stingda silor eller andra behallare
ddr gnagare inte kan ta sig in. Allt annat foder skall virmebehandlas eller produceras och lagras i
overensstimmelse med den behoriga myndighetens krav.

Livsmedelsforetagaren skall se till att doda djur samlas in fér bortskaffande under hygieniska forhillanden
inom 24 timmar. Doda smégrisar far dock samlas in och forvaras p anldggningen i en ordentligt tillsluten
behéllare i vintan pé att bortskaffas.

Om det ligger en soptipp i ndrheten av anldggningen skall livsmedelsforetagaren underritta den behériga
myndigheten om detta. Den behoriga myndigheten skall darefter bedoma de risker som detta medfor och
avgora om anldggningen skall forklaras som trikinfri.

Livsmedelsforetagaren skall se till att smédgrisar som kommer till anldggningen utifrdn samt inkopta svin
fods och halls under kontrollerade uppfodningsforhdllanden i integrerade produktionssystem.

Livsmedelsforetagaren skall se till att svin identifieras sa att varje djur kan spdras tillbaka till anldggningen.

EUT L 35, 8.2.2005, s. 1.
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Livsmedelsforetagaren fir endast infora nya djur till anliggningen om dessa
i)  kommer frdn anliggningar som ér officiellt forklarade som trikinfria, eller

ii)  &tfoljs av ett intyg, som dr styrkt av den behériga myndigheten i det exporterande landet, dir det
framgér att djuret kommer fran en anlidggning som dr officiellt forklarad som trikinfri, eller

iii) halls isolerade tills resultaten frdn ett serologiskt test som godkdnts av gemenskapens
referenslaboratorium har genomforts med negativt resultat. Den serologiska provtagningen skall
inte pdborjas forrian djuren har befunnit sig pd anldggningen i fyra veckor.

Livsmedelsforetagaren skall se till att svin som &dr avsedda for slakt inte i ndgot skede av
produktionsperioden har fétt vistas utomhus.

Utombhusvistelse under de allra forsta levnadsveckorna fore avvinjning skall vara tilliten om alla f6ljande

villkor ér uppfyllda:
i)  Ingen trikininfektion har diagnostiserats hos tamdjur i landet under de senaste tio aren.

ii)  Det finns ett drligt overvakningsprogram for vilda djur som 4r mottagliga for trikiner. Programmet
skall vara riskbaserat och genomforas i ett omrdde som dr epidemiologiskt besliktat med de
trikinfria anldggningarnas geografiska ldge. Programmet skall omfatta undersokning av den relevanta
indikatorarten pd grundval av tidigare fynd. Resultaten skall utvisa en prevalens av trikiner i
indikatordjur som 4r mindre dn 0,5 %.

iii) Om djuren vistas utomhus skall de vara i ordentligt inhdgnade omréiden.

iv)  Det overvakningsprogram som avses i artikel 11 skall vara inrittat och overvakningen skall vara
frekventare pa de anldggningar som ingdr i programmet.

v)  Alla avelssuggor och avelsgaltar pd anliggningen skall provtas systematiskt vid slakt genom
referensmetoden for detektion i kapitel I i bilaga I eller en av de motsvarande metoderna i kapitel II i
bilaga L

vi)  Atgirder skall vidtas for att forhindra att stora kottitande och allitande figlar (t.ex. krikor, rovfiglar)
tar sig in.

B.  Livsmedelsforetagare pd anlidggningar som forklarats som trikinfria skall informera den behériga myndigheten
om huruvida eventuella krav enligt punkt A inte lingre uppfylls eller om eventuella andra dndringar som kan
berora anldggningars status som trikinfria.

KAPITEL II

DEN BEHORIGA MYNDIGHETENS SKYLDIGHETER

A.  De behoriga myndigheterna i medlemsstater dér trikiner har pavisats i tamsvin de senaste tio aren fir forklara en
anldggning som trikinfri pd foljande villkor:

a)

b)

Minst tvd kontrollbesok gors under de tolv manader som foregar friforklaringen av anlidggningen for att
verifiera att kraven i kapitel LA i bilaga IV uppfylls.

Alla svin som sinds till slakt under de 24 ménader som foregédr friforklaringen, eller lingre om den
behoriga myndigheten anser det vara nodvindigt, har undersokts och den behériga myndigheten har
forvissat sig om att ett tillrickligt antal djur pd anldggningen har undersokts med en av
detektionsmetoderna for parasiter i kapitlen I och II i bilaga L.

Resultaten av undersokningarna har varit negativ.

Ett riskbaserat program for 6vervakning av vilda djur har inrittats i de omrdden dir det finns bade vilda
djur och anldggningar som ansoker om status som trikinfria. Overvakningsprogrammet optimerar
detektionen av parasiter genom anvindning av de mest dndamaélsenliga indikatordjuren och detektions-
metoderna, provtagning av sd ménga djur som mojligt och uttagning av s stora kottprov som mojligt.
Parasiter som pdvisas i vilda djur artidentifieras i gemenskapens referenslaboratorium eller ett nationellt
referenslaboratorium. Gemenskapens referenslaboratorium kan hjilpa till med att utarbeta ett
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standardiserat protokoll for dvervakningsprogram for vilda djur.

Historiska data kan anvindas for att uppfylla kraven i denna del.

B.  De behoriga myndigheterna i medlemsstater dér trikiner inte har pavisats i tamsvin under de senaste tio dren fir
forklara anldggningar som trikinfria under forutsittning att kravet i A d ovan har uppfyllts.

C.  Den behoriga myndigheten fir besluta att forklara kategorier av anliggningar som trikinfria om samtliga
foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Samtliga krav i kapitel LA i bilaga IV dr uppfyllda, med undantag for punkt k som inte ar tillimplig.

b) Ingen inhemsk trikininfektion hos tamdjur har pévisats i landet under de senaste tio dren, och under
denna tid har den slaktade svinpopulationen kontinuerligt undersokts, s att en prevalens av trikiner pé
over 0,0001 % kan pavisas med 95 procents sikerhet.

¢)  Det skall finnas en tydlig beskrivning av anldggningskategorin, typen av jordbruk och typen av djur som
det ror sig om.

d)  Ett riskbaserat program for overvakning av vilda djur har inrittats i enlighet med kapitel I.A d i bilaga IV.

D. Den forsta rapporten och de efterfoljande drliga rapporterna till kommissionen skall uppfylla kraven i bilaga IV
till direktiv 2003/99/EG, och de skall dessutom innehalla féljande information:

L)

) Antal fall (importerade och inhemska) av trikininfektion hos méanniskor, inklusive epidemiologiska data.

b)  Resultatet av undersokningar av forekomst av trikiner hos tamsvin som inte fotts upp under kontrollerade
uppfodningsforhallanden i integrerade produktionssystem. Resultaten skall omfatta de angripna djurens
dlder och kon, typ av produktionssystem, typ av diagnostisk metod som anvindes, infektionens
omfattning (om kint) och alla dvriga relevanta uppgifter.

¢)  Resultatet av undersokningar av forekomst av trikiner hos avelssuggor och avelsgaltar. Resultaten skall
innefatta den information som avses i b.

d)  Resultatet av undersokningar av forekomst av trikiner hos vildsvin, hést, vilt och eventuella indikatordjur.

e)  Resultatet av de serologiska test som avses i artikel 11 nir gemenskapens referenslaboratorium har
validerat ett limpligt test.

f) Ovriga fall av misstinkt forekomst av trikininfektion, bdde importerade och inhemska fall, samt alla
relevanta laboratorieresultat.

g)  Narmare uppgifter om alla positiva resultat och den identifiering av trikinart som genomforts i
gemenskapens referenslaboratorium eller det nationella referenslaboratoriet.

h)  Uppgifterna skall insdndas i det format och enligt den tidsplan som EFSA har faststillt for rapportering av
Z0Onoser.

i)  Rapporter om trikinfria anliggningar eller anliggningskategorier skall innehdlla uppgifter om antal
trikinfria anldggningar och en sammanfattning av resultaten frdn besiktningarna av trikinfria anldggningar,
inklusive uppgifter om lantbrukarnas efterlevnad av bestimmelserna.

j)  Rapporter om regioner med en obetydlig risk skall innehélla information om
i) det 6vervakningsprogram som tillimpas i enlighet med artikel 11 eller motsvarande uppgifter,

ii)  de riskbaserade program for overvakning av vilda djur som tillimpas i enlighet med A d eller
motsvarande uppgifter.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2076/2005

av den 5 december 2005

om faststillande av overgingsbestimmelser for tillimpningen av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 853/2004, (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004 och om indring av
forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sdrskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (}),
sarskilt artikel 9,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 8542004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sirskilda bestimmelser for genomforandet av offentlig kon-
troll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel (%), sarskilt artikel 16,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa
och djurskydd (%), sirskilt artikel 63.1, och

av foljande skal:

(1) Nir Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 852/2004 (%, (EG) nr 8532004, (EG) nr 854/2004
och (EG) nr 882/2004 borjar tillimpas den 1 januari
2006 kommer de bestimmelser och forfaranden som
livsmedelsforetagarna och medlemsstaternas behoriga
myndigheter skall folja att fordndras betydligt. Om vissa
av dessa bestimmelser borjar tillimpas med omedelbar
verkan fran och med den 1 januari 2006 skulle detta i
vissa fall leda till praktiska svérigheter. En period som
mojliggér en smidig 6vergdng till en fullstindig tillimp-
ning av de nya bestimmelserna och forfarandena bor
dirfor overvigas.

(2) Overgéngsperiodens varaktighet bor faststillas med
beaktande av den forsta 6versynen av de nya hygienbe-
stimmelserna som 4r planerad inom de forsta fyra aren.

(3) Det bor dirfor foreskrivas en overgdngsperiod under
vilken vissa krav enligt dessa forordningar kan inforas

(') EUTL 139, 30.4.2004, s. 55. Ridttad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 22.

(® EUTL 139, 30.4.2004, s. 206. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 83.

() EUTL 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

(  EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 3.

—

—
>
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successivt. Med sikte pa ett harmoniserat tillvigagings-
sitt bor denna overgdngsperiod i princip vara fyra dr,
men bor om det dr motiverat kunna vara kortare. Det
bor ocksa foreskrivas en mojlighet att se Gver var och en
av dessa bestimmelser med hinsyn till den erfarenhet
som gors.

Som en allmin Overgdngsbestimmelse bor det dven
fortsittningsvis vara mojligt att pd marknaden slippa ut
varor som tillverkats innan de nya bestimmelserna
borjar tillimpas. Detta bor gilla under hela over-
gangsperioden, sdvida inte varan har en kortare hallbar-
hetstid.

Fran tillimpningsomradet for férordning (EG) nr 853/
2004 undantas producenters direkta leveranser av smd
maéngder kott fran fjaderfd och hardjur till konsumenter
eller till lokala detaljhandelsanldggningar som levererar
sddant kott som farskt kott direkt till konsumenter. Aven
enligt ridets direktiv 71/118/EEG av den 15 februari
1971 om hygienproblem som péverkar handeln med
farskt kott av fidderfd (°) och radets direktiv 91/495/EEG
av den 27 november 1991 om frigor om livsmedels-
hygien och djurhidlsa som péverkar produktion och
utslippande pa marknaden av kaninkott och kott frén
vilda djur i hdgn (%) fir medlemsstaterna av ett sddant
skal avvika frdn de allminna kraven utan att begrinsa
detta till firskt kott. Denna mojlighet bor bibehallas
under 6vergdngsperioden.

Arbetet med att godkdnna anliggningar, sirskilt de
anldggningar som inte behovde godkinnas enligt de
bestimmelser som géllde tidigare men som fick salufora
sina varor endast pd sina nationella marknader, 4r en
tung borda for de behoriga myndigheterna. Det bor
dirfor foreskrivas overgingsbestimmelser for att sddana
anldggningar skall kunna fortsitta saluféringen pa sina
nationella marknader tills de ar faktiskt godkinda.

De overgangsbestimmelser om anvindning av forpack-
ningsmaterial och miérkningsutrustning som anges i
avsnitt I punkt 6 i bilaga II till férordning (EG) nr 853/

EGT L 55, 8.3.1971, s. 23.
EGT L 268, 24.9.1991, s. 41.
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(10)

(12)

(13)

2004 behgver ses over i syfte att strama upp de tidigare
bestimmelserna om anvindning av mirkningsutrust-
ning, samtidigt som limplig hinsyn tas till livsmedels-
foretagarnas forvintningar pd tolerans nir det giller
anvindning av markningsmaterial som kopts innan de
nya bestimmelserna infors. De berorda bestimmelserna i
den forordningen bor dirfor utgd och nya bestimmelser
bor antas enligt denna forordning. Eftersom en sddan
overgangsbestimmelse kan missbrukas bor dess var-
aktighet begrinsas samtidigt som man ser till att gammal
markningsutrustning som inte foljer de nya bestimmel-
serna dras tillbaka sd snart som mojligt och senast vid
overgangsperiodens utgang. Bilaga II till férordning (EG)
nr 853/2004 och bilaga I till forordning (EG) nr 854/
2004 bor dndras i enlighet med detta.

Hilsovillkoren for import av livsmedel av animaliskt
ursprung kommer for vissa typer av produkter inte att
harmoniseras fullt ut och de importvillkor som skall gilla
for dessa produkter under Overgangsperioden bor
fortydligas.

Tillhandahallande av information frin livsmedelskedjan
ir ett nytt krav som stills pd livsmedelsforetagare. En
overgdngsperiod bor inforas for ett fullstindigt inférande
av kraven pd information frdn livsmedelskedjan. I
synnerhet bor ett smidigt informationsflode fran jord-
bruksanlidggningen till slakteriet underlittas genom en
overgdngsbestimmelse som mildrar kravet pd att
informationen skall limnas 24 timmar innan djuren
kommer till slakteriet.

Enligt avsnitt III i bilaga I till férordning (EG) nr 853/
2004 skall den officiella eller godkinda veteriniren
underteckna det intyg som skall dtfolja hagnat vilt av
hov- och klovdjur frén jordbruksanliggningen till
slakteriet. Enligt direktiv 91/495/EEG kravs underskrift
av veterindrorganet. Denna bestimmelse bor bibehallas
under overgdngsperioden.

Det intyg som krévs enligt avsnitt IV kapitel X del B i
bilaga 1 till férordning (EG) nr 854/2004 ir mer
detaljerat dn det intyg som tidigare foreskrevs. Forlagan
till intyg i bilaga III till direktiv 91/495/EEG bor godtas
under 6vergangsperioden.

Enligt avsnitt V i bilaga III till forordning (EG) nr 853/
2004 skall ravaror till malet kott uppfylla vissa krav och i
det avsnittet foreskrivs markningskrav. Krav pa samman-
sdttningen av malet kott, sdrskilt i friga om fetthalt och
forhallandet mellan bindviv och kéttprotein bor utredas.
[ vintan pa resultatet av denna utredning ér det lampligt
att behélla de nuvarande kraven enligt radets direktiv 94/
65/EG av den 14 december 1994 om kraven for
produktion och utslippande p& marknaden av malet
kott och kottberedningar (1).

Utan hinder av den allmidnna princip som anges i
artikel 3.2 i férordning (EG) nr 853/2004, enligt vilken

EGT L 368, 31.12.1994, s. 10.

(14)

(16)

livsmedelsforetagare, ndr hygienen sd kriver, inte far
anvinda ndgot annat dmne dn dricksvatten, foreskrivs
bestimmelser som medger anvindning av rent vatten for
hantering av fisk i kapitel VII i bilaga II till f6rordning
(EG) nr 852/2004 samt i avsnitt VIII kapitel I del Il och
kapitlen IIT och IV i bilaga III till férordning (EG) nr 853/
2004, sirskilt for hantering av fisk ombord pa fartyg.
Eftersom anvindning av rent vatten inte utgor ndgon risk
for manniskors hilsa om det uppfyller kraven enligt
definitionen i férordning (EG) nr 852/2004 och for att
landbaserade anldggningar som hanterar fiskeriprodukter
skall kunna anpassa sig successivt, bor tillimpningsom-
radet for de berorda bestimmelserna i forordning (EG)
nr 853/2004 utvidgas till att omfatta sidana anligg-
ningar under Gvergangsperioden.

I avsnitt IX kapitel II del III punkt 1 a i bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004 foreskrivs att livsmedels-
foretagare som tillverkar mj6lkprodukter méste se till att
obehandlad komjolk uppfyller ett minimikriterium fore
bearbetningen. Det ir sdrskilt viktigt for livsmedelssiker-
heten att detta minimikriterium uppfylls nir mjolk skall
virmebehandlas och inte har bearbetats inom en pé
forhand faststilld tid. Genom en overgdngsbestimmelse
bor kontrollen av huruvida detta kriterium 4r uppfyllt
omedelbart fore bearbetningen begrinsas till sadana
omstindigheter.

[ avsnitt X i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
foreskrivs sarskilda hygienbestimmelser for dgg och
dggprodukter. Enligt kapitel I punkt 2 skall 4gg forvaras
och transporteras vid en konstant temperatur som bast
bevarar deras hygieniska egenskaper. Eftersom medlems-
staterna fore den 1 januari 2006 inom sina territorier
fick tillimpa temperaturstandarder for forvaringsutrym-
men for dgg och for transport mellan olika anldggningar
bor det klargoras att dessa standarder fir fortsitta att
tillimpas under en overgdngsperiod om den behoriga
myndigheten fortfarande medger detta. Pa sa sitt far
operatorerna tid pa sig att anpassa sin verksamhet och
sina forfaranden till de nya temperaturstandarder som
den behoriga myndigheten kan komma att kréva.

Enligt avsnitt X kapitel II del II punkt 1 i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004 fir skadade 4gg pd vissa
villkor anvindas for framstillning av dggprodukter. Som
en Overgdngsatgird bor det foreskrivas en utvidgning av
denna mojlighet till andra anlidggningar som framstaller
flytande 4gg, om de uppfyller samma villkor.

Enligt forordning (EG) nr 854/2004 skall den slakteri-
personal som den behoriga myndigheten har godként for
att utfora uppgifter som officiell assistent vara utbildad
och kvalificerad pd samma sitt som en officiell assistent.
Under Overgangsperioden 4r det lampligt att den
behoriga myndigheten ges tid att planera och organisera
kompletterande utbildning och kvalifikation for den
slakteripersonal som bistér vid offentliga kontroller och i
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enlighet med detta att begrinsa kravet pa att se till att
slakteripersonalen ir utbildad for de sirskilda uppgifter
den tilldts utfora.

(18) Enligt artikel 12 i foérordning (EG) nr 882/2004 skall
laboratorier som analyserar prover som tas vid offentliga
kontroller vara ackrediterade. Laboratorier som enligt
den tidigare gemenskapslagstiftningen inte behdvde vara
ackrediterade kan behova viss extra tid for att fi full
ackreditering, eftersom ackreditering dr en invecklad och
modosam process. Dessa laboratorier bor ges extra tid sd
att de kan se till att bli ackrediterade.

(19) De dtgirder som foreskrivs i denna férordning ar
forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Overgingsperiod

[ denna forordning foreskrivs en Gvergingsperiod pd fyra ar
till och med den 31 december 2009 (nedan kallad "over-
gangsperioden”).

De 6vergangsbestimmelser som foreskrivs i denna forordning
skall tillimpas under Overgingsperioden, om inget annat
anges i artiklarna 5 och 8.

KAPITEL II

OVERGANGSBESTAMMELSER FOR TILLAMPNINGEN AV
FORORDNING (EG) nr 853/2004

Artikel 2
Lager av livsmedel av animaliskt ursprung

1. Utan hinder av relevant gemenskapslagstiftning, sarskilt
Europaparlamentets och radets direktiv. 2000/13/EG (1), far
lager av livsmedel av animaliskt ursprung som har framstllts
fore den 1 januari 2006 sldppas ut pd marknaden om de bir
den relevanta mirkning som foreskrivs i de rattsakter som
fortecknas i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

2004/41/EG (3).

2. De produkter som avses i punkt 1, for vilka livsmedels-
foretagaren har angett en lingre héllbarhetstid dn Gver-
gangsperioden, far saluforas tills deras hallbarhetstid har 16pt
ut.

Artikel 3

Direkt leverans av smd mingder kott frin fjiderfi och
hardjur

Genom avvikelse fran artikel 1.3 d och utan hinder av
artikel 1.4 1 forordning (EG) nr 853/2004 skall de
bestimmelser som foreskrivs i den férordningen inte till-
lampas pd producenters direkta leveranser av smd mingder
kott frin fjaderfi och hardjur som slaktas pd gérden till
konsumenter eller till lokala detaljhandelsanlidggningar som
levererar sadant kott direkt till konsumenter.

Artikel 4

Utslippande av livsmedel av animaliskt ursprung pa den
nationella marknaden i avvaktan pi godkinnande av
anliggningar

Genom avvikelse fran artikel 4.1 i forordning (EG) nr 853/
2004 fir livsmedelsforetagare som fore den 1 januari 2006
fick slippa ut livsmedel av animaliskt ursprung pa sina
nationella marknader fortsitta att pd dessa marknader slippa
ut sddana produkter med en nationell mirkning som inte kan
forvixlas med den mirkning som foreskrivs enligt artikel 5.1 i
forordning (EG) nr 853/2004 tills den behoriga myndigheten,
i enlighet med artikel 4.2 i férordning (EG) nr 853/2004, har
godkint den anliggning som hanterar sddana produkter.

Livsmedel av animaliskt ursprung med sddan nationell
markning fér saluforas endast inom den medlemsstats
territorium dir de tillverkas.

Artikel 5

Forpacknings- och mirkningsmaterial med fortrycka
kontroll- eller indentifieringsmirken

Livsmedelsforetagare far till och med den 31 december 2007
fortsitta att anvinda lager av inslagnings-, emballerings- och
markningsmaterial med fortryckta kontroll- eller identifi-
eringsmarken som de har kopt in fore den 1 januari 2006.

(® EUT L 157, 30.4.2004, s. 33. Rittat i EUT L 195, 2.6.2004,
s. 12,
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Artikel 6
Mirkningsutrustning

Livsmedelsforetagare och behoriga myndigheter far fortsitta
att anvinda den markningsutrustning som de har den
31 december 2005 tills den har ersatts, dock langst till dess
att overgdngsperioden har lopt ut, under forutsittning att den
berorda anliggningens godkinnandenummer inte dndras.

Nir den utrustningen ersitts skall den behériga myndigheten
se till att den dras tillbaka sd att den inte lingre kan anvindas.

Artikel 7
Hilsovillkor for import

1. Artikel 6.1 i férordning (EG) nr 853/2004 skall inte
tillimpas pd import av livsmedel av animaliskt ursprung for
vilka inga harmoniserade hilsovillkor for import har fast-
stillts, inklusive forteckningar over tredjelinder, delar av
tredjeldnder och anldggningar fran vilka import ar tillaten.

[ vintan pd en framtida harmonisering av gemenskapslag-
stiftningen om import av sddana produkter skall denna
import uppfylla den berdrda medlemsstatens hilsovillkor for
import.

2. Genom avvikelse frén artikel 6.4 i forordning (EG)
nr 853/2004 skall livsmedelsforetagare som importerar
livsmedel som innehdller badde produkter av vegetabiliskt
ursprung och bearbetade produkter av animaliskt ursprung
undantas fran den skyldighet som anges i den artikeln.

[ vintan pé att det utvecklas en riskbaserad metod for
inforandet av harmoniserade hilsovillkor for import och
kontroller av sidana livsmedelsprodukter skall importen, i
tillimpliga fall, uppfylla kraven i de harmoniserade gemen-
skapsbestimmelser som giller fére den 1 januari 2006 och i
ovriga fall i de nationella bestimmelser som medlemsstaterna
har infort fore denna dag.

Artikel 8
Information fran livsmedelskedjan

1. Genom avvikelse frin kraven i avsnitt IIl i bilaga II till
forordning (EG) nr 853/2004 skall medlemsstaterna succes-
sivt infora dessa krav inom olika branscher, forutom inom
fjaderfabranschen dir de skall tillimpas omedelbart, sd att
svinbranschen i den medlemsstaten omfattas av inforandet av
kraven pd information frin livsmedelskedjan senast vid
utgdngen av det andra dret i Overgdngsperioden och hast-
och kalvbranschen senast vid utgdngen av det tredje dret.

De medlemsstater som tillimpar den Gvergdngsbestimmelsen
skall i slutet av varje ar rapportera om tillimpningen av denna
bestdimmelse till kommissionen.

2. Genom avvikelse frin kraven i avsnitt Il punkt 2 i
bilaga II till forordning (EG) nr 853/2004 om att information
fran livsmedelskedjan skall limnas till dem som ansvarar for
driften vid slakteriet senast 24 timmar i forvdg fir den
behoriga myndigheten medge att denna information skickas
till den som ansvarar for driften vid slakteriet med djur av alla
arter till vilka den hinfor sig och i alla situationer da detta inte
dventyrar mdlen i forordning (EG) nr 853/2004.

Sddan information frin livsmedelskedjan, som, om den ar
kind, kan leda till mer omfattande avbrott i slakteriverksam-
heten, skall dock i god tid innan djuren kommer till slakteriet
goras tillganglig for den som ansvarar for driften vid slakteriet.

Artikel 9
Kott fran hignat vilt av hov- och klovdjur

Genom avvikelse fran kraven i avsnitt IIl punkt 3 j i bilaga III
till forordning (EG) nr 853/2004 skall det intyg som avses i
artikel 16, som styrker att resultaten av besiktningen fore slakt
ir godkinda, utfirdas och undertecknas av veterinirorganet.

Artikel 10
Krav pd sammansittning och mirkning av malet kott

1. Genom avvikelse fran kraven i avsnitt V kapitel Il punkt 1
i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 skall livsmedels-
foretagaren kontrollera de rdvaror som fors in i anldggningen
for att se till att slutprodukten uppfyller de krav som anges for
produkterna i tabellen nedan.

Tabell: Krav pd sammansittning vid kontroll av den genomsnittliga

dagsproduktionen
Forhallandet
Fetthalt bindviv/
kottprotein
—  magert malet kott <7% <12
—  malet notkott <20% <15
— malet kott innehéllande
griskott <30% <18
—  malet kott av andra djur-
arter <25% <15

2. Genom avvikelse frin kraven i avsnitt V kapitel IV i
bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 skall markningen
ocksd innehélla foljande ord:

— fetthalt lagre 4n ..",
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— "kvoten bindviv/kéttprotein lagre 4n ...”

3. Medlemsstaterna far tillita att malet kott som inte
uppfyller dessa krav slapps ut pd de nationella marknaderna
om det bir en nationell markning som inte kan forvixlas med
den mirkning som foreskrivs enligt artikel 5.1 i forordning
(EG) nr 853/2004.

Artikel 11
Anvindning av rent vatten

1. Genom avvikelse frén artikel 3.2 i forordning
(EG) nr 853/2004 och avsnitt VIII kapitel IIT del A punkt 1
i bilaga III till den forordningen, fr is som anvinds for kylning
av farska fiskeriprodukter tillverkas av rent vatten vid
anliggningar pé land.

2. Genom avvikelse fran artikel 3.2 i forordning
(EG) nr 853/2004 och avsnitt VIII kapitel IIl del A punkterna
2 och 3 i bilaga III till den forordningen, far livsmedelsfore-
tagare vid anldggningar, inklusive pa fartyg, som hanterar
fiskeriprodukter anvinda rent vatten.

3. Genom avvikelse frdn artikel 3.2 i forordning
(EG) nr 853/2004 och avsnitt VIII kapitel IV punkt 1 i
bilaga III till den forordningen, fir livsmedelsforetagare vid
anlaggningar pd land anvinda rent vatten for kylning och
kokning av skal- och blétdjur.

Artikel 12
Obehandlad mjélk och mjolkprodukter

Genom avvikelse fran kraven i avsnitt IX kapitel II del IIl punkt
1 a i bilaga II till forordning (EG) nr 853/2004 skall det
hogsta antalet bakterier for obehandlad komjolk tillimpas
endast nir denna mjolk skall virmebehandlas och inte har
behandlats pé ett sddant sitt inom den acceptabla tidsperiod
som anges i de HACCP-baserade forfaranden som livsmedels-
foretagaren har infort.

Artikel 13
Agg och dggprodukter

1. De medlemsstater som fore den 1 januari 2006 till-
limpade nationella krav pd temperatur i utrymmen f6r lagring
av dgg och i fordon som transporterar 4gg mellan sadana
lagringsutrymmen far fortsitta att tillimpa dessa krav.

2. Livsmedelsforetagare fir anvinda skadade dgg for fram-
stillning av flytande dgg i anldggningar som har godkénts for
detta 4dndamal, under forutsittning att produktionsanldgg-
ningen eller en forpackningsanliggning har levererat dem
direkt och att de knicks s snart som mojligt.

KAPITEL III

OVERGANGSBESTAMMELSER FOR TILLAMPNINGEN AV
FORORDNING (EG) nr 854/2004

Artikel 14

Utbildning av slakteripersonal som bistir vid offentliga
kontroller

Genom avvikelse frin artikel 5.6 a i i forordning (EG) nr 854/
2004 och avsnitt III kapitel IIl del A punkt a i bilaga I till den
forordningen skall slakteripersonal som av den behoriga
myndigheten har godkints for att utfora sirskilda uppgifter
som officiell assistent vara utbildad pd samma sitt som
officiella assistenter enbart nir det giller de sarskilda uppgifter
de tilldts utfora och de skall inte vara tvungna att ha godknts i
samma prov som officiella assistenter.

Den behoriga myndigheten skall se till att denna utbildning 4r
tillrdcklig innan den tilldter slakteripersonal att ta Over
uppgifter som officiell assistent.

Myndigheten skall kontrollera att den kompletterande utbild-
ning och organisation som krivs for att ge slakteripersonal
behorighet genom det provforfarande som giller for officiella
assistenter infors sd snart som mojligt och senast nir
overgangsperioden loper ut.

Artikel 15

Certifiering av anliggningar dir slakteripersonal bistar
vid offentliga kontroller

Genom avvikelse frin avsnitt III kapitel I del A punkt 1 a
andra stycket i bilaga I till férordning (EG) nr 854/2004 skall
anldggningar som vill anvinda sin personal for att bistd med
offentliga kontroller, under 6vergdngsperioden, undantas fran
kravet pd att inneha en internationellt erkidnd certifiering,
under forutsdttning att anldggningen visar att den har pdborjat
och fullfoljer en certifiering i enlighet med internationella
standarder, till exempel relevanta EN ISO-standarder for
kvalitetssakring eller livsmedelssikerhet.

Artikel 16

Forlaga till intyg for kott fran hignat vilt av hov- och
kl6vdjur

Genom avvikelse fran avsnitt IV kapitel VI del A punkt 4 i
bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004 far forlagan till intyg
i bilaga III till direktiv 91/495/EEG anvindas for transport av
hignat vilt av hov- och klovdjur frn jordbruksanliggningen
till slakteriet.

Artikel 17
Hilsovillkor for import

Kapitel Il i forordning (EG) nr 854/2004 skall inte tillimpas
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pa import av livsmedel av animaliskt ursprung for vilka inga
harmoniserade hilsovillkor fér import har faststillts, inklusive
de forteckningar over tredjelinder, delar av tredjelinder och
anldggningar fran vilka import ar tillaten.

[ vintan pd en framtida harmonisering av gemenskapslag-
stiftningen om import av sidana produkter skall denna
import uppfylla den berdrda medlemsstatens hélsovillkor for
import.

KAPITEL IV

OVERGANGSBESTAMMELSER FOR TILLAMPNINGEN AV
FORORDNING (EG) nr 882/2004

Artikel 18
Ackreditering av laboratorier

Genom avvikelse frdn artikel 12.2 i férordning (EG) nr 882/
2004 far den behoriga myndigheten utse ett laboratorium
som inte dr ackrediterat, under forutsittning att laboratoriet

a)  visar att det har paborjat och fullfoljer de ackrediterings-
forfaranden som kravs i enlighet med forordning (EG)
nr 882/2004,

b) ger den behoriga myndigheten tillrickliga garantier for
att kvalitetskontrollsystem infors senast den 1 januari
2006 for de analyser det utfor i samband med
offentlig kontroll.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 19
Oversyn

De overgingsbestimmelser med tillhérande villkor som
foreskrivs i denna forordning fir ndr som helst ses over mot
bakgrund av de erfarenheter som gors vid tillimpningen av
dessa bestimmelser och av forordningarna (EG) nr 853/2004,
(EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004.

Artikel 20
Andring av forordning (EG) nr 853/2004

[ avsnitt I del B punkt 6 i bilaga II till forordning (EG) nr 853/
2004 skall det tredje stycket utga.

Artikel 21
Andring av forordning (EG) nr 854/2004

[ avsnitt [ kapitel III punkt 6 i bilaga I till forordning (EG)
nr 854/2004 skall den andra meningen utgd.

Artikel 22
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frdn och med den 1 januari 2006.

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

Utfirdad i Bryssel den 5 december 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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