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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne

(Den Europeeiske Unions Tidende L 139 af 30. april 2004)

Forordning (EF) nr. 852/2004 laeses saledes:

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 852/2004

af 29. april 2004

om fedevarehygiejne

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, swrlig artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (%),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Bestrabelserne pé at nd et hejt beskyttelsesniveau for sa
vidt angdr menneskers liv og sundhed er et af de grundlaeg-
gende mél for fodevarelovgivningen som fastlagt i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 (¥). Denne forordning indeholder
ogsd andre felles principper og definitioner vedrerende
medlemsstaternes og Fellesskabets fedevarelovgivning,
herunder mélet om at opna fri bevaegelighed for fedevarer
inden for Feellesskabet.

(1) EFT C 365 E af 19.12.2000, s. 43.
(3) EFT C 155 af 29.5.2001, s. 39.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 15.5.2002 (EUT C 180 E af

31.7.2003, s. 267), Radets falles holdning af 27.10.2003 (EUT C 48
E af 24.2.2004, s. 1), Europa-Parlamentets holdning af 30.3.2004
(endnu ikke offentliggjort i EFT) og Ridets afgorelse af 16.4.2004.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af

28. januar 2002 om generelle principper og krav i fodevarelovgivnin-
gen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og
om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
1). Andret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af
29.9.2003, s. 4).

(2)

I Radets direktiv 93/43/EQF af 14. juni 1993 om
levnedsmiddelhygiejne (%) blev der fastlagt generelle hygiej-
nebestemmelser for fedevarer og procedurer for kontrol
med overholdelse af disse bestemmelser.

Erfaringen har vist, at disse bestemmelser og procedurer
udger et solidt grundlag for fodevaresikkerheden. Som led
i den felles landbrugspolitik er der vedtaget en rekke
direktiver med henblik p4 at fastsatte sarlige sundhedsbe-
stemmelser for produktion og afsatning af de produkter,
der star pd listen i traktatens bilag I. Disse sundhedsbestem-
melser har mindsket handelsbarriererne for de pagaldende
produkter, hvilket har bidraget til oprettelsen af det indre
marked, og de har samtidig sikret et hejt niveau for beskyt-
telse af folkesundheden.

Med hensyn til folkesundhed indeholder disse bestemmel-
ser og procedurer felles principper, navnlig med hensyn til
producenternes og myndighedernes ansvar, strukturelle,
operationelle og hygiejnemaessige krav til virksomhederne,
procedurer for autorisation af virksomhederne samt krav
vedrerende opbevaring, transport og sundhedsmaerker.

Disse principper udger et falles grundlag for hygiejnisk
produktion af alle fedevarer, herunder animalske produk-
ter som anfert i traktatens bilag L.

Ud over dette feelles grundlag er der behov for sarlige hygi-
ejnebestemmelser vedrerende visse fodevarer. Disse
bestemmelser er fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige
hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer (6).

(°) EFT L 175 af 19.7.1993, s. 1. Andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).

(%) Se side 22 i denne EUT.
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%)

(11)

(13)

Hovedformaélet med de nye almindelige og sarlige hygiej-
nebestemmelser er at opna et hejt forbrugerbeskyttelses-
niveau med hensyn til fedevaresikkerhed.

Der er behov for en integreret strategi for at sikre fodeva-
resikkerheden fra det sted, hvor primarproduktion finder
sted, til og med markedsfering eller eksport. Alle ledere af
fodevarevirksomheder i alle led af fodevarekaeden ber
sorge for, at fodevaresikkerheden ikke bringes i fare.

Feellesskabets bestemmelser bor hverken galde for primar-
produktion til brug i private husholdninger eller for tilbe-
redning, hindtering eller opbevaring af fodevarer i hjem-
met til brug i private husholdninger. Endvidere ber disse
bestemmelser kun gelde for virksomheder, hvis aktiviteter
indebarer en vis kontinuitet og en vis grad af organisation.

De fodevarerisici, der findes i primarproduktionen, ber
identificeres og kontrolleres, sd det sikres, at malene i for-
ordningen nds. For s vidt angdr direkte levering af sma
mangder primarprodukter fra fadevarevirksomheden til
den endelige forbruger eller en lokal detailvirksomhed, er
det hensigtsmeessigt at beskytte folkesundheden gennem
national lovgivning, iser pa grund af det naere forhold mel-
lem producent og forbruger.

Det er endnu ikke praktisk muligt generelt at anvende prin-
cipperne om risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter
(HACCP) i primarproduktionen. Imidlertid ber retnings-
linjer for god praksis tilskynde til hensigtsmaessig hygiej-
nemassig praksis pd bedriftsplan. Serlige hygiejnebestem-
melser vedrerende primerproduktionen ber om
fornedent supplere disse retningslinjer. Det er hensigts-
massigt, at de hygiejnemaessige krav, der galder for pri-
mearproduktionen og de dermed forbundne aktiviteter, er
forskellige fra dem, der gaelder for andre aktiviteter.

Fadevaresikkerhed er resultatet af flere faktorer. Lovgivnin-
gen bor fastlegge minimumskrav for hygiejnen. Der ber
foretages offentlig kontrol af, at lederne af fodevarevirk-
somheder overholder kravene, og ledere af fedevarevirk-
somheder ber udarbejde og gennemfore fedevaresikker-
hedsprogrammer og procedurer, der bygger pd
HACCP-principperne.

En vellykket gennemforelse af de procedurer, der bygger pa
HACCP-principperne forudsatter, at de ansatte i fodevare-
virksomheder samarbejder og engagerer sig fuldt ud. De
ansatte bor derfor uddannes. HACCP er et instrument, der
skal hjalpe ledere af fodevarevirksomheder til at opnd en
hejere fodevaresikkerhedsstandard. HACCP ber ikke anses
for en selvreguleringsmekanisme og ber ikke traede i ste-
det for offentlig kontrol.

(14)

(16)

() EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1.

Selv om kravet om udarbejdelse af procedurer pa grundlag
af HACCP-principperne ikke fra begyndelsen ber gzlde for
primerproduktionen, vil de praktiske muligheder for at
udvide kravets gyldighed vere et element i den revision,
som Kommissionen skal foretage efter gennemforelsen af
denne forordning. Det er imidlertid hensigtsmeessigt, at
medlemsstaterne tilskynder ledere af fedevarevirksomhe-
der i primaerproduktionsleddet til at anvende sddanne prin-
cipper i videst muligt omfang.

HACCP-kravene bor tage hensyn til principperne i Codex
Alimentarius. De ber vere sa fleksible, at de kan anvendes
i alle situationer, ogséd i sma virksomheder. Det ma navnlig
erkendes, at det i visse fadevarevirksomheder ikke er muligt
at udpege kritiske kontrolpunkter, og at god hygiejnemaes-
sig praksis i nogle tilfeelde kan erstatte overvdgningen af
kritiske kontrolpunkter. P4 samme made indebaerer kravet
om fastsettelse af »kritiske graenser« heller ikke, at der ned-
vendigvis skal fastseettes en numerisk greense i hvert enkelt
tilfeelde. Herudover ber kravet om at opbevare dokumen-
ter veere fleksibelt for ikke at palaegge meget smé virksom-

heder ungdige byrder.

Der er ogsa behov for fleksibilitet for at muliggere fortsat
brug af traditionelle metoder i produktions-,
forarbejdnings- eller distributionsleddet og i forbindelse
med de strukturelle krav til virksomhederne. Fleksibilitet er
af sarlig betydning for regioner med sarlige geografiske
vanskeligheder, herunder regioner i den yderste periferi
som omhandlet i traktatens artikel 299, stk. 2. Fleksibilitet
ber dog ikke bringe fodevaresikkerheden i fare. Eftersom
alle fodevarer, der er produceret i overensstemmelse med
hygiejnebestemmelserne, endvidere vil kunne omseettes frit
i hele Feellesskabet, bor der vaere fuld dbenhed om den pro-
cedure, der giver medlemsstaterne mulighed for at udvise
fleksibilitet. Der ber om nedvendigt kunne forhandles med
henblik pd at lgse konflikter i Den Stiende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed, som er nedsat ved for-
ordning (EF) nr. 178/2002.

Opstillingen af mal, f.eks. mal for reduktion af patogener
eller prastationsnormer, kan vere en rettesnor for gen-
nemferelsen af hygiejnebestemmelserne. Der ber derfor
fastleegges procedurer med henblik herpd. Sddanne mal vil
supplere den eksisterende fodevarelovgivning, f.eks. Rddets
forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fel-
lesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmid-
ler (1), hvori der fastsettes maksimumstolerancer for
bestemte forurenende stoffer, og forordning (EF)
nr. 1782002, som forbyder markedsfering af farlige fode-
varer og danner et ensartet grundlag for brug af

forsigtighedsprincippet.

Andret ved forordning (EF)

nr. 1882/2003.
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(18) For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik- (26) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne

(19)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

ling ber det sikres, at der er et naert og effektivt samarbejde
mellem Kommissionen og medlemsstaterne i Den Stdende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed. I nervaerende
forordning tages der hensyn til de internationale forplig-
telser, der er fastsat i WTO’s aftale om sundheds- og plan-
tesundhedsforanstaltninger og i de internationale standar-
der for fodevaresikkerhed, der findes i Codex Alimentarius.

Det er ngdvendigt, at der foretages registrering af virksom-
heder, og at virksomhedslederne samarbejder, for at de
kompetente myndigheder kan foretage den offentlige kon-
trol effektivt.

Det er et vigtigt led i fedevaresikkerheden, at fedevarer og
fedevareingredienser kan spores hele vejen igennem fode-
varekaden. Forordning (EF) nr. 178/2002 indeholder reg-
ler, der skal sikre, at fodevarer og fedevareingredienser kan
spores, og en procedure for vedtagelse af gennemforelses-
bestemmelser vedrerende disse princippers anvendelse pa
bestemte sektorer.

Fadevarer, der importeres til Feellesskabet, skal opfylde de
almindelige bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002
eller opfylde bestemmelser, der er ligestillet med
EF-bestemmelserne. 1 narverende forordning defineres
visse specifikke hygiejnekrav til fedevarer, der importeres
til Feellesskabet.

Fadevarer, der eksporteres fra Fellesskabet til tredjelande,
skal opfylde de almindelige bestemmelser i forordning (EF)
nr. 178/2002. I narverende forordning defineres visse
specifikke hygiejnekrav til fodevarer, der eksporteres fra
Feellesskabet.

EF-lovgivningen om fedevarehygiejne ber baseres pa
videnskabelig radgivning. Derfor ber Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet hores, ndr det er nedvendigt.

Da direktiv 93/43EQF erstattes af nervaerende forordning,
ber det ophaves.

Kravene i denne forordning ber forst finde anvendelse, ndr
alle dele af den nye lovgivning om fedevarehygiejne er
tradt i kraft. Der ber ogsd gd mindst atten maneder mel-
lem de nye bestemmelsers ikrafttraeden og deres anven-
delse, sa de bergrte erhverv har tid til at foretage de for-
nedne tilpasninger.

forordning, ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468 [EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen (1)—

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

1.

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Anvendelsesomride

Ved denne forordning fastsattes der generelle hygiejnebe-

stemmelser for fodevarer geeldende for ledere af fedevarevirksom-
heder, idet der sarlig tages hensyn til folgende principper:

Det primere ansvar for fedevaresikkerheden péhviler fortsat
lederen af fodevarevirksomheden.

Der er behov for fodevaresikkerhed igennem hele fodevare-
kaden fra og med primarproduktionen.

Det er vigtigt at opretholde kolekaden for fedevarer, der ikke
kan opbevares sikkert ved omgivelsestemperatur, navnlig
frosne fedevarer.

Generel gennemforelse af procedurer, der bygger pd HACCP-
principperne, ber sammen med anvendelsen af god hygiej-
nepraksis @ge virksomhedsledernes ansvar.

Retningslinjer for god praksis er et vaerdifuldt instrument til i
alle led af fodevarekaeden at hjlpe ledere af fedevarevirk-
somheder med at overholde fodevarehygiejnebestemmel-
serne og anvende HACCP-principperne.

Der skal fastsattes mikrobiologiske kriterier og temperatur-
kontrolkrav baseret pa en videnskabelig risikovurdering.

Det er nedvendigt at sikre, at importerede fadevarer mindst
er af samme sundhedsstandard som fedevarer produceret i
Feellesskabet eller af en standard, der er ligestillet hermed.

Forordningen omfatter alle led i produktionen, forarbejdningen
og distributionen af fodevarer samt eksport, medmindre andet er
fastsat i mere specifikke bestemmelser om fodevarehygiejne.

(1) EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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2. Forordningen finder ikke anvendelse pa:
a) primarproduktion til brug i private husholdninger

b) tilberedning, handtering eller opbevaring af fedevarer i hjem-
met til brug i private husholdninger

c¢) direkte levering fra producenten af sma meangder primarpro-
dukter til den endelige forbruger eller til lokale detailvirksom-
heder, der leverer direkte til den endelige forbruger

d) indsamlingscentraler og garverier, der kun er omfattet af defi-
nitionen pa fodevarevirksomhed, fordi de handterer ravarer
til fremstilling af gelatine eller collagen.

3. Medlemsstaterne indferer i den nationale lovgivning
bestemmelser for de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra c). De
nationale bestemmelser skal sikre, at mélene i denne forordning
nas.

Artikel 2

Definitioner
1. Idenne forordning forstds ved:

a) »fedevarehygiejnes, i det folgende benavnt »hygiejne«: foran-
staltninger og betingelser, der er nedvendige for at kontrol-
lere risici og sikre, at en fodevare er egnet til konsum, hvis
den anvendes som tilsigtet

b) primerprodukter« produkter fra primarproduktionen, her-
under jordbrugs- og husdyrbrugsprodukter, samt produkter
fra jagt og fiskeri

c) ovirksomhede:  enhver  enhed inden for en
fodevarevirksomhed

d) »kompetent myndighed«: den centrale myndighed, som i en
medlemsstat har befgjelse til at fore kontrol med, at denne
forordning overholdes, eller enhver anden myndighed, som
den centrale myndighed har overdraget denne befgjelse til;
denne definition omfatter i givet fald den tilsvarende myn-
dighed i et tredjeland

e) >ligestillet« med hensyn til forskellige systemer: i stand til at
nd samme mdl

f) »kontaminering«: forekomst eller opstden af en risiko

g) »drikkevand« vand, der opfylder minimumskravene i Rédets
direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten af
drikkevand (1)

h) »rent havvand« naturligt, kunstigt eller renset havvand eller
brakvand, som ikke indeholder mikroorganismer, skadelige
stoffer eller toksisk marint plankton i sidanne maengder, at
det direkte eller indirekte kan skade sundhedskvaliteten af
fodevarer

(1) EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32. Andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

i) rent vand« rent havvand og ferskvand af en tilsvarende
kvalitet

j)  »indpakning« anbringelse af en fodevare i en indpakning eller
beholder i direkte bergring med den pagaldende fodevare og
selve denne indpakning eller beholder

k) »emballering/emballage«: anbringelse af en eller flere indpak-
kede fodevarer i en ydre beholder og selve denne beholder

)  »hermetisk lukket beholder«: beholder, der er udformet med
henblik pd at beskytte indholdet mod udefrakommende farer

m) »forarbejdning«: enhver handling, der sikrer en vasentlig
@ndring af det oprindelige produkt, bl.a. ved varmebehand-
ling, regning, saltning, modning, terring, marinering, eks-
traktion, ekstrudering eller en kombination af disse processer

n) uforarbejdede produkter« fedevarer, der ikke er blevet for-
arbejdet, og omfatter produkter, der f.eks. er blevet adskilt,
parteret, klovet, udskéret, udbenet, hakket, athudet, fldet, for-
malet, opskaret, renset, afpudset, afskallet, pillet, knust, kelet,
frosset, dybfrosset eller optoet

o) »forarbejdede produkter« fodevarer, der fremkommer ved
forarbejdning af uforarbejdede produkter. Disse produkter
kan indeholde stoffer, der er nedvendige for fremstillingen
eller for at give produkterne serlige egenskaber.

2. Definitionerne i forordning (EF) nr. 178/2002 finder ogsa
anvendelse.

3. Ibilagene betyder udtrykkene »om nedvendigt, »hvis det er
relevante, »passende« og »tilstrackkeligt« henholdsvis, hvor det er
nedvendigt, relevant eller passende for eller tilstraekkeligt til at
opfylde forordningens mal.

KAPITEL 1I

FORPLIGTELSER FOR LEDERE AF FODEVAREVIRKSOMHEDER

Artikel 3
Generel forpligtelse

Ledere af fodevarevirksomheder sikrer, at produktionen, forar-
bejdningen og distributionen i alle led, som er under deres kon-
trol, er i overensstemmelse med de relevante hygiejnebestemmel-
ser i denne forordning.
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Atrtikel 4

Almindelige og serlige hygiejnebestemmelser

1. Ledere af fodevarevirksomheder, der udferer primarpro-
duktion og dermed forbundne aktiviteter, jf. bilag I, skal over-
holde de almindelige hygiejnebestemmelser i del A i bilag I samt
sarlige krav i forordning (EF) nr. 853/2004.

2. Ledere af fodevarevirksomheder, der udferer et led i produk-
tionen, forarbejdningen og distributionen af fadevarer efter de led,
som stk. 1 finder anvendelse pd, skal overholde de almindelige
hygiejnebestemmelser i bilag II samt serlige krav i forordning (EF)
nr. 853/2004.

3. Ledere af fodevarevirksomheder traffer alt efter forholdene
folgende sarlige hygiejneforanstaltninger:

a) opfyldelse af mikrobiologiske kriterier for fedevarer

b) vedtagelse af de procedurer, som er nedvendige for at nd de
mél, der er opstillet for at opfylde maélsatningen i denne
forordning

¢) opfyldelse af temperaturkontrolkrav for fedevarer

d) Dbevarelse af kolekaden

e) proveudtagninger og analyser.

4. De kriterier, krav og mal, der er omhandlet i stk. 3, vedtages
efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Proveudtagnings- og analyseprocedurer i tilknytning hertil fast-
leegges efter samme procedure.

5. Hvis denne forordning, forordning (EF) nr. 853/2004 samt
gennemforelsesbestemmelserne til disse forordninger ikke inde-
holder narmere enkeltheder om preveudtagnings- eller ana-
lysemetoder, kan ledere af fodevarevirksomheder anvende pas-
sende metoder, der er fastsat i anden EF-lovgivning eller national
lovgivning, eller, hvis sddanne ikke findes, metoder, der giver
resultater, der er ligestillet med dem, der opnds ved brug af refe-
rencemetoden, forudsat at disse metoder er videnskabeligt god-
kendt i overensstemmelse med internationalt anerkendte regler
eller protokoller.

6.  Ledere af fodevarevirksomheder kan anvende retningslin-
jerne iartikel 7, 8 og 9 som hjalp til at opfylde deres forpligtelser
i henhold til denne forordning.

Artikel 5
Risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter

1. Ledere af fodevarevirksomheder skal indfere, ivaerksatte og
folge en fast procedure eller faste procedurer, der er baseret pa
HACCP-principperne.

2. HACCP-principperne i stk. 1 gar ud pa felgende:

a) identificere risici, som skal forebygges, fjernes eller reduceres
til et acceptabelt niveau

b) identificere de kritiske kontrolpunkter pd det eller de produk-
tionstrin, hvor det er vigtigt at have produktionen under kon-
trol for at forebygge eller fjerne en risiko eller reducere den
til et acceptabelt niveau

¢) fastsette kritiske grenser pa kritiske kontrolpunkter, som
adskiller acceptable forhold fra uacceptable forhold, med
henblik pa at forebygge, fjerne eller reducere identificerede
risici

d) fastleegge og gennemfore effektive overvigningsprocedurer
pa kritiske kontrolpunkter

e) fastsaette korrigerende handlinger, hvis det ved overvagnin-
gen viser sig, at et kritisk kontrolpunkt ikke er under kontrol

f) fastsatte procedurer for regelmessigt at kontrollere, at de
foranstaltninger, der er beskrevet i litra a)-e), fungerer
effektivt,

0g

g) udferdige dokumenter og fore registre, der svarer til virk-
somhedens art og sterrelse, for at dokumentere, at foranstalt-
ningerne i litra a)-f) anvendes effektivt.

Hvis der @ndres ved produktet, processen eller ethvert andet trin,
tager lederen af fodevarevirksomheden proceduren op til revision
og foretager de nedvendige @ndringer.

3. Stk. 1 galder kun for ledere af fodevarevirksomheder, der
udferer et led i produktionen, forarbejdningen og distributionen
af fodevarer efter primarproduktionen og de dermed forbundne
aktiviteter, jf. bilag L.

4.  Ledere af fodevarevirksomheder:

a) forelegger den kompetente myndighed bevis for, at de over-
holder stk. 1, i den form, den kompetente myndighed anmo-
der om, under hensyntagen til fodevarevirksomhedernes art
og storrelse
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b) sikrer, at alle dokumenter, der beskriver de procedurer, som
er udviklet i overensstemmelse med denne artikel, ajourferes
lobende

c) opbevarer alle dokumenter og registre i et passende tidsrum.

5. Der kan vedtages narmere bestemmelser for anvendelsen af
denne artikel efter proceduren i artikel 14, stk. 2. Sddanne bestem-
melser kan gore det lettere for visse ledere af fodevarevirksomhe-
der at anvende denne artikel, navnlig ved at dbne mulighed for
brug af retningslinjer for anvendelsen af HACCP-principperne, for
at opfylde stk. 1. Bestemmelserne kan ogsa indeholde en neermere
angivelse af det tidsrum, hvor ledere af fedevarevirksomheder skal
opbevare dokumenter og registre i henhold til stk. 4, litra c).

Artikel 6

Offentlig kontrol, registrering og autorisation

1. Ledere af fodevarevirksomheder skal samarbejde med de
kompetente myndigheder i overensstemmelse med anden gel-
dende EF-lovgivning eller, i mangel heraf, med national
lovgivning.

2. Ledere af fodevarevirksomheder skal navnlig give den rele-
vante kompetente myndighed meddelelse pd den mdde, som
myndigheden kraver, om alle virksomheder, som de er ansvar-
lige for, og som udferer enten produktion, forarbejdning eller
distribution af fedevarer, med henblik pd registrering af de pageel-
dende virksomheder.

Ledere af fodevarevirksomheder skal ogsa serge for, at den kom-
petente myndighed altid har ajourferte oplysninger om virksom-
hederne, blandt andet ved at give meddelelse om enhver vaesent-
lig eendring i aktiviteterne og enhver virksomhedslukning.

3. Ledere af fodevarevirksomheder skal imidlertid sorge for, at
virksomheder autoriseres af den kompetente myndighed efter

mindst et kontrolbesog pé stedet, ndr autorisation kreves i hen-
hold til:

a) den nationale lovgivning i den medlemsstat, hvor virksom-

heden er beliggende

b) forordning (EF) nr. 853/2004,

eller

¢) en afgarelse vedtaget efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Medlemsstater, der i henhold til den nationale lovgivning kraver
autorisation af visse virksomheder, der er beliggende pé deres
omrade, jf. litra a), underretter Kommissionen og de gvrige med-
lemsstater om de relevante nationale bestemmelser.

KAPITEL III
RETNINGSLINJER FOR GOD PRAKSIS

Artikel 7
Udvikling, udbredelse og brug af retningslinjer

Medlemsstaterne stotter udviklingen af nationale retningslinjer for
god hygiejnepraksis og for anvendelse af HACCP-principperne i
overensstemmelse med artikel 8. Der udvikles EF-retningslinjer i
overensstemmelse med artikel 9.

Udbredelse og brug af bide nationale retningslinjer og
EF-retningslinjer skal fremmes. Ledere af fodevarevirksomheder
kan dog anvende disse retningslinjer frivilligt.

Artikel 8

Nationale retningslinjer

1. Nar der udvikles nationale retningslinjer for god praksis,
skal fadevaresektoren udvikle og udbrede disse:

a) isamrdd med reprasentanter for de parter, hvis interesser i
vasentlig grad er berort, f.cks. de kompetente myndigheder
og forbrugergrupper

b) under hensyn til de relevante kodekser for praksis i Codex
Alimentarius,

0g

¢) under hensyn til henstillingerne i del B i bilag I, nir de ved-
rorer prima@rproduktionen og de dermed forbundne aktivi-
teter, der er anfert i bilag L.

2. De nationale retningslinjer kan udvikles under ledelse af et
nationalt standardiseringsorgan som neevnt i bilag II til direktiv
98/34/EF (1).

3. Medlemsstaterne vurderer de nationale retningslinjer for at
sikre sig:

a) at de er udviklet i overensstemmelse med stk. 1

b) at deres indhold er praktisk anvendeligt for de sektorer, som
de geelder for,

0g

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om
en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og for-
skrifter (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37). Senest @&ndret ved tiltreedel-
sesakten af 2003.
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¢) at de som retningslinjer er forenelige med artikel 3, 4 og 5 i
de sektorer og for de fodevarer, som de galder for.

4. Medlemsstaterne sender Kommissionen nationale retnings-
linjer, som er i overensstemmelse med stk. 3. Kommissionen
opretter og forer et register over disse retningslinjer og giver med-
lemsstaterne adgang til det.

5. De retningslinjer for god praksis, der er udarbejdet i henhold
til direktiv 93/43/EQF, finder fortsat anvendelse efter forordnin-
gens ikrafttreden, ndr de er forenelige med dens mal.

Artikel 9

EF-retningslinjer

1. Fer der udvikles EF-retningslinjer for god hygiejnepraksis
eller for anvendelsen af HACCP-principperne, herer Kommissio-
nen den komité, som er omhandlet i artikel 14. Forméalet med
denne hering er at overveje, om der er behov for sidanne ret-
ningslinjer, deres anvendelsesomride og indhold.

2. Hvis der udarbejdes EF-retningslinjer, serger Kommissionen
for, at de udvikles og udbredes:

a) af eller i samrdd med passende reprasentanter for de euro-
peiske fadevaresektorer, herunder sma og mellemstore virk-
somheder, og andre berorte parter, som f.eks.
forbrugergrupper

b) i samarbejde med kredse, hvis interesser kan blive berort i
vasentlig grad, herunder de kompetente myndigheder

¢) under hensyn til de relevante kodekser for praksis i Codex
Alimentarius,
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d) under hensyn til henstillingerne i del B i bilag I, ndr de berg-
rer prima@rproduktionen og de dermed forbundne aktivite-
ter, der er anfort i bilag 1.

3. Den komité, der er omhandlet i artikel 14, vurderer udkast
til EF-retningslinjer for at sikre sig:

a) at de er udviklet i overensstemmelse med stk. 2

b) at deres indhold kan anvendes i praksis i hele Fallesskabet for
de sektorer, som de vedrerer,

0g

¢) at de som retningslinjer er forenelige med artikel 3, 4 og 5 i
de sektorer og for de fadevarer, som de gelder for.

4. Kommissionen opfordrer den komité, der er naevnt i artikel
14, til regelmaessigt at revidere alle EF-retningslinjer, der udarbej-
des i henhold til nervarende artikel, i samarbejde med de orga-
ner, der er nevnt i stk. 2.

Formalet med denne revision er at sikre, at retningslinjerne fort-
sat er praktisk gennemforlige, og at tage hensyn til den teknolo-

giske og videnskabelige udvikling.

5. Titlerne pa EF-retningslinjer, der er udarbejdet i henhold til
denne artikel, samt referencerne hertil, offentliggeres i C-udgaven
af Den Europeiske Unions Tidende.

KAPITEL IV

IMPORT OG EKSPORT

Artikel 10

Import

For sd vidt angar hygiejnen i forbindelse med importerede fode-
varer omfatter de relevante krav i fedevarelovgivningen, hvortil
der er henvist i artikel 11 i forordning (EF) nr. 178/2002, kravene
i artikel 3-6 i naervarende forordning.

Artikel 11
Eksport

For sd vidt angdr hygiejnen i forbindelse med fodevarer, der eks-
porteres eller reeksporteres, omfatter de relevante krav i fodeva-
relovgivningen, hvortil der er henvist i artikel 12 i forordning
(EF) nr. 178/2002, kravene i artikel 3-6 i naervaerende forordning.

KAPITEL V

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 12

Gennemforelsesforanstaltninger og overgangsordninger

Der kan fastsattes gennemforelsesforanstaltninger og overgangs-
ordninger efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Artikel 13
Zndring og tilpasning af bilag I og II

1. Bilag I og Il kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, tilpas-
ses eller ajourferes under hensyntagen til:

a) behovet for at tilpasse anbefalingerne i bilag I, del B, punkt 2
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b) erfaringerne med gennemforelsen af systemer baseret pd
HACCP i henhold til artikel 5

¢) den teknologiske udvikling og dens praktiske konsekvenser
og forbrugernes forventninger med hensyn til fedevarers
sammensa&tning

d) videnskabelig rddgivning, navnlig nye risikovurderinger

e) mikrobiologiske kriterier og temperaturkriterier for
fodevarer.

2. Bilag I og II kan fraviges, navnlig for at lette gennemfeorel-
sen af artikel 5 for sma virksomheder, efter proceduren i artikel
14, stk. 2, under hensyn til de relevante risikofaktorer, hvis fravi-
gelserne ikke er til hinder for at nd forordningens mal.

3. Medlemstaterne kan, ndr de ikke derved tilsidesetter opfyl-
delsen af denne forordnings méalsatninger, vedtage nationale for-
anstaltninger om tilpasning af bestemmelserne i bilag Il i overens-
stemmelse med stk. 4-7.

4. a) De nationale foranstaltninger i stk. 3 skal tage sigte pé:

i)  at muliggere fortsat brug af traditionelle metoder i
produktions-, forarbejdnings- eller
distributionsleddet,

eller

ii) at imgdekomme behovene hos fedevarevirksom-
heder, der er beliggende i omrader med sarlige
geografiske vanskeligheder.

b) I andre tilfelde skal de udelukkende vedrere virksom-
hedens opferelse, grundplan og udstyr.

5. Medlemsstater, der ensker at vedtage nationale foranstalt-
ninger som navnt i stk. 3, giver Kommissionen og de gvrige med-
lemsstater meddelelse herom. Meddelelsen skal indeholde:

a) en detaljeret beskrivelse af de bestemmelser, medlemsstaten
anser det for nedvendigt at tilpasse, samt arten af tilpasningen

b) en beskrivelse af de pdgldende fodevarer og virksomheder

¢) enbegrundelse for tilpasningen, herunder, nar det er relevant,
en sammenfatning af den gennemforte risikoanalyse, og af
alle foranstaltninger, der skal traffes for at sikre, at tilpasnin-
gen ikke tilsidesztter forordningens mal,

og

d) alle andre relevante oplysninger.

6.  De ovrige medlemsstater har tre mdneder, fra de har mod-
taget den i stk. 5 navnte meddelelse, til at sende Kommissionen
skriftlige bemarkninger. Denne frist kan for de tilpasninger, der
folger af stk. 4, litra b), forlenges til fire maneder, hvis en med-
lemsstat anmoder herom. Kommissionen kan, og nar den mod-
tager skriftlige bemarkninger fra en eller flere medlemsstater, skal
den hore medlemsstaterne i den komité, der er naevnt i artikel 14,
stk. 1. Kommissionen kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2,
beslutte, om de patankte foranstaltninger kan gennemfores, om
nedvendigt med passende @ndringer. Kommissionen kan efter
behov foresla generelle foranstaltninger i overensstemmelse med
stk. 1 eller 2 i naervaerende artikel.

7. En medlemsstat ma kun vedtage nationale foranstaltninger
om tilpasning af bestemmelserne i bilag II:

a) 1overensstemmelse med en beslutning vedtaget i henhold til
stk. 6,

eller

b) hvis Kommissionen en méned efter udlgbet af den i stk. 6
navnte periode ikke har meddelt medlemsstaterne, at den har
modtaget skriftlige bemzarkninger, eller at den agter at frem-
satte forslag om vedtagelse af en beslutning i overensstem-
melse med stk. 6.

Artikel 14

Komité-procedure

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
tre maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 15

Hering af Den Europeaiske Fodevaresikkerhedsautoritet

Kommissionen herer Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautori-
tet om ethvert anliggende inden for denne forordnings anvendel-
sesomrdde, der kan have betydelig indvirkning pé folkesundhe-
den, og navnlig inden den fremsetter forslag om kriterier eller
mal i henhold til artikel 4, stk. 4.
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Artikel 16
Rapport til Europa-Parlamentet og Ridet

1. Kommissionen forelagger senest den 20. maj 2009 Europa-
Parlamentet og Radet en rapport.

2. Rapporten skal bl.a. indeholde en oversigt over de erfarin-
ger, der er gjort med anvendelsen af denne forordning, og
behandle spargsmalet om, hvorvidt det er enskeligt og praktisk
muligt at lade bestemmelserne i artikel 5 udvide til ledere af fode-
varevirksomheder, der udferer primarproduktion og dermed for-
bundne aktiviteter, jf. bilag 1.

3. Kommissionen lader eventuelt rapporten ledsage af rele-
vante forslag.

Artikel 17
Ophevelse

1. Direktiv 93/43/EQF ophaves med virkning fra den dato, fra
hvilken narverende forordning finder anvendelse.

2. Alle henvisninger til det ophavede direktiv anses for hen-
visninger til nervarende forordning.

3. Afgorelser, som er vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 3, og
artikel 10 i direktiv 93/43/EQF, har imidlertid fortsat gyldighed,
indtil de erstattes af afgorelser, som er vedtaget i henhold til denne
forordning eller forordning (EF) nr. 178/2002. Indtil der fastsaet-
tes kriterier eller krav som omhandlet i artikel 4, stk. 3, litra a)-¢),

i neervaerende forordning, kan medlemsstaterne opretholde even-
tuelle nationale bestemmelser, der fastsatter sddanne kriterier
eller krav, som de har vedtaget i henhold til direktiv 93/43/EQF.

4. Indtil gennemforelsen af ny EF-lovgivning, der fastlegger
regler for offentlig kontrol med fedevarer, traeffer medlemssta-
terne alle relevante foranstaltninger for at sikre, at bestemmelser i
eller i henhold til denne forordning overholdes.

Artikel 18
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den dato, der ligger 18 maneder efter den dato,
hvor alle folgende retsakter er trddt i kraft:

a) forordning (EF) nr. 853/2004

b) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004
af 29. april 2004 om szrlige bestemmelser for tilrettelaeggel-
sen af den offentlige kontrol af animalske produkter til
konsum ()

0g

¢) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/41/EF af
29. april 2004 om ophavelse af visse direktiver om levneds-
middelhygiejne og sundhedsbetingelser for produktion og
afsetning af visse animalske produkter til konsum (2).

Den anvendes dog tidligst fra den 1. januar 2006.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 29. april 2004.

Pd Europa-Parlamentets veghe

P. COX
Formand

Pd Radets vegne
M. McDOWELL
Formand

(1) Se side 83 i denne EUT.
(3 EUT L 157 af 30.4.2004, s. 33.
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BILAG I

PRIMZARPRODUKTION

DEL A: ALMINDELIGE HYGIEJNEBESTEMMELSER FOR PRIMARPRODUKTION OG DERMED FORBUNDNE

AKTIVITETER

I.  Anvendelsesomrdde

Dette bilag finder anvendelse pa primarproduktion og felgende dermed forbundne aktiviteter:

a)

transport, opbevaring og handtering af primarprodukter pa produktionsstedet, forudsat at det ikke &endrer
deres karakter veesentligt

transport af levende dyr, ndr det er nedvendigt for at kunne opfylde denne forordnings mél,

0g

for sd vidt angdr vegetabilske produkter, fiskevarer og vildtlevende vildt: transport i forbindelse med levering
af primarprodukter, hvis karakter ikke er blevet veesentligt &endret, fra produktionsstedet til en virksomhed.

II.  Hygiejnebestemmelser

2.

Virksomhedslederne skal sd vidt muligt sikre, at primarprodukterne beskyttes mod kontaminering, under hen-
syntagen til enhver form for forarbejdning, som produkterne efterfolgende vil blive underkastet.

Uanset den generelle forpligtelse i punkt 2 skal ledere af en fodevarevirksomhed overholde de relevante bestem-
melser i EF-lovgivningen og den nationale lovgivning om kontrol med risici inden for primarproduktion og der-
med forbundne aktiviteter, herunder:

a)

foranstaltninger til kontrol af kontaminering fra luft, jord, vand, foder, gadningsstoffer, veterinarlegemid-
ler, plantebeskyttelsesmidler og biocider samt opbevaring, hindtering og bortskaffelse af affald,

0g

foranstaltninger vedrerende dyresundhed og -velfaerd og plantesundhed, der indvirker pd menneskers sund-
hed, herunder programmer til overvigning og bekampelse af zoonoser og zoonotiske agenser.

Virksomhedsledere, der opdratter, hoster eller jager dyr eller producerer primarprodukter af animalsk oprindelse,
skal iseer treeffe passende foranstaltninger til alt efter omsteendighederne:

at holde alle faciliteter, der anvendes i forbindelse med primarproduktion og dermed forbundne aktiviteter,
herunder faciliteter, hvor foder opbevares og behandles, rene og om nedvendigt desinficere dem pa pas-
sende méde efter rengaringen

at holde udstyr, beholdere, kasser, koretgjer og kar rent/rene og om nedvendigt desinficere det/dem pé pas-
sende méde efter rengaringen

s& vidt muligt at sikre, at dyr, der skal til slagteriet, samt, om fornedent, produktionsdyr er rene

at anvende drikkevand eller rent vand, hvor det er nedvendigt, for siledes at undgd kontaminering

at sikre, at personale, der hdndterer fodevarer, er ved godt helbred og modtager undervisning i sundhedsrisici

s& vidt muligt at forhindre, at dyr og skadegorere forarsager kontaminering



25.6.2004

Den Europeaiske Unions Tidende

L 226/13

g) at opbevare og handtere affald og farlige stoffer sdledes, at kontaminering undgas

h)  at forebygge indslaebning og spredning af smitsomme sygdomme, der kan overfores til mennesker gennem
fodevarer, bl.a. ved at traffe forholdsregler ved indsattelse af nye dyr og indberette formodede udbrud af
sddanne sygdomme til myndighederne

i) at tage hensyn til resultaterne af relevante analyser af prover fra dyr eller andre prover, der er af betydning
for menneskers sundhed,

0g

j)  at bruge fodertilsatningsstoffer og veterinzrleegemidler korrekt i henhold til den relevante lovgivning.

Virksomhedsledere, der producerer eller hoster planteprodukter, skal treeffe passende foranstaltninger til alt efter
omstandighederne:

a)  at holde faciliteter, udstyr, beholdere, kasser, karetgjer og kar rent/rene og om nedvendigt at desinficere
det/dem pé passende vis efter rengoringen

b) ifornedent omfang at sikre, at planteprodukter er rene, og at de produceres, transporteres og oplagres under
hygiejniske forhold

¢)  at anvende drikkevand eller rent vand, hvor det er nadvendigt, for sledes at undgad kontaminering

d) atsikre, at personale, der hdndterer fodevarer, er ved godt helbred og modtager undervisning i sundhedsrisici

e) sd vidt muligt at forhindre, at dyr og skadegorere fordrsager kontaminering

f)  at opbevare og hindtere affald og farlige stoffer sdledes, at kontaminering undgas

g) at tage hensyn til resultaterne af relevante analyser af prover fra planter eller andre prover, der er af betyd-
ning for menneskers sundhed,

08

h)  at anvende plantebeskyttelsesmidler og biocider korrekt efter kravene i den relevante lovgivning.

Virksomhedslederne skal traffe passende afhjelpende foranstaltninger, nir de underrettes om problemer, der er
konstateret ved den offentlige kontrol.

Journaler

Ledere af fodevarevirksomheder skal fore og opbevare journaler over foranstaltninger, som er truffet for at kon-
trollere fodevarerisici pa en passende méde og i et passende tidsrum, og som svarer til virksomhedens art og stor-
relse. Virksomhedslederne skal pa begering stille de relevante oplysninger i sddanne journaler til radighed for den
kompetente myndighed og den fodevarevirksomhed, der modtager produkterne.

Ledere af fodevarevirksomheder, der opdreetter dyr eller producerer primarprodukter af animalsk oprindelse, skal
specielt fore journaler over:

a)  art og oprindelse af de foderstoffer, som dyrene har faet

b) veterinerlegemidler eller andre behandlinger, som dyrene har fdet, behandlingsdatoer og
tilbageholdelsesperioder

¢) forekomsten af sygdomme, der kan have indflydelse pé sikkerheden for animalske produkter
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DEL

d) resultaterne af analyser af prover fra dyrene eller andre prover, der er taget i en diagnostisk ssmmenhang, og
som har betydning for menneskers sundhed,

0g
¢) alle relevante rapporter om kontrol af dyr eller animalske produkter.
Ledere af fodevarevirksomheder, der producerer eller hoster planteprodukter, skal specielt fore journaler over:
a) enhver anvendelse af plantebeskyttelsesmidler og biocider

b)  enhver forekomst af skadegorere eller sygdomme, der kan have indflydelse pa sikkerheden for produkter, der
stammer fra planter,

0g

¢) resultaterne fra relevante analyser af prover fra planter eller andre prover, der er af betydning for menneskers
sundhed.

10. Andre personer sdsom dyrleger, agronomer og konsulenter kan bista virksomhedslederen med at fore journalerne.

B: ANBEFALINGER VEDRORENDE RETNINGSLINJER FOR GOD HYGIEJNEPRAKSIS

Nationale retningslinjer og EF-retningslinjer som omhandlet i artikel 7-9 i denne forordning ber indeholde en vejled-
ning i god hygiejnepraksis for kontrol med risici inden for primarproduktion og dermed forbundne aktiviteter.

Retningslinjerne for god hygiejnepraksis bor omfatte passende oplysninger om risici, der kan opsta inden for primzr-
produktion og dermed forbundne aktiviteter, og foranstaltninger til kontrol med risici, herunder relevante foranstalt-
ninger i EF-lovgivningen og den nationale lovgivning eller nationale programmer og EF-programmer. Sddanne risici og
foranstaltninger kan f.eks. vare:

kontrol med miljeforurening som f.eks. mycotoksiner, tungmetaller og radioaktivt materiale
anvendelsen af vand, organisk affald og gedningsstoffer

korrekt og hensigtsmaessig brug af plantebeskyttelsesmidler og biocider og deres sporbarhed

korrekt og hensigtsmessig brug af veterinarlagemidler og fodertilsatningsstoffer og deres sporbarhed
tilberedning, opbevaring, anvendelse og sporbarhed af foder

passende bortskaffelse af dede dyr, affald og streelse

beskyttelsesforanstaltninger for at forebygge indslebning af smitsomme sygdomme, der kan overfores til men-
nesker gennem fodevarer, og enhver pligt til at underrette myndighederne

procedurer, praksis og metoder til sikring af, at fedevarer produceres, hindteres, pakkes, opbevares og transpor-
teres under passende hygiejneforhold, herunder effektiv rengering og kontrol med skadegorere

foranstaltninger vedrerende renlighed i forbindelse med produktionsdyr og dyr, der skal til slagteriet

foranstaltninger vedrerende journaler.
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BILAG 1I

ALMINDELIGE HYGIEJNEBESTEMMELSER FOR ALLE LEDERE AF
FODEVAREVIRKSOMHEDER (UNDTAGEN NAR BILAG I FINDER ANVENDELSE)

INDLEDNING

Kapitel V-XII omfatter alle led i produktionen, forarbejdningen og distributionen af fodevarer, og de resterende kapitler fin-
der anvendelse som folger:

— kapitel I omfatter alle fedevarelokaler undtagen dem, som er omfattet af kapitel IIT

— kapitel I gelder for alle lokaler, hvor der tilberedes, behandles eller forarbejdes fodevarer, bortset fra spiselokaler og
lokaler, der er omfattet af kapitel I1I

—  kapitel Il gaelder for de lokaler og omrader, der er naevnt i kapitlets overskrift

—  kapitel IV gelder for al transport.

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser for fodevarelokaler (undtagen de i kapitel III naevnte)

1. Lokaler, hvor der findes fodevarer, skal holdes rene og i god stand.

2. Fedevarelokalernes grundplan, udformning, udferelse, beliggenhed og dimensioner skal veere saledes:

a)  at de kan vedligeholdes, rengores og/eller desinficeres, at luftbdren kontaminering kan undgas eller begranses til
det mindst mulige, og at der er plads nok til, at alt arbejde kan udferes hygiejnisk

b) at der ydes beskyttelse mod ansamling af snavs, kontakt med giftige materialer, afgivelse af partikler til fodeva-
rerne og dannelse af kondensvand eller ugnsket mug pa overflader

¢)  atder er mulighed for god hygiejnemsessig praksis, som bl.a. indebzrer beskyttelse mod kontaminering og navn-
lig bekempelse af skadegorere,
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d) atder om nedvendigt er temperaturregulerede hdndterings- og opbevaringsforhold af tilstrackkelig kapacitet til, at
fodevarerne kan holdes ved en passende temperatur, og indrettet sdledes, at temperaturen kan overvdges og om
nedvendigt registreres.

3. Der skal veere et tilstraekkeligt antal toiletter, som er forbundet med et effektivt aflobssystem. Der mé ikke veare direkte
adgang fra toiletterne til lokaler, hvor der handteres fodevarer.

4. Der skal vare et tilstrekkeligt antal hdndvaske, der er hensigtsmassigt placeret og specielt beregnet til hdndvask. Hand-
vaskene skal vaere forsynet med rindende varmt og koldt vand og faciliteter til hygiejnisk vask og terring af handerne.
Der skal om nedvendigt veere separate faciliteter til vask af fodevarer.

5. Der skal vare passende og tilstrakkelig naturlig eller mekanisk ventilation. Mekanisk luftstrom fra et forurenet til et
rent omréde skal undgés. Ventilationssystemerne skal veere siledes konstrueret, at filtre og andre dele, som kraver ren-
goring eller udskiftning, er let tilgeengelige.

6. De sanitere installationer skal have tilstraeekkelig naturlig eller mekanisk ventilation.
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10.

Fodevarelokalerne skal have tilstreekkelig naturlig og/eller kunstig belysning.

Aflgbsforhold skal vare tilstrackkelige til formélet. De skal vare konstrueret og udformet séledes, at der ikke er risiko
for kontaminering. Helt eller delvis &bne aflebskanaler skal vaere udformet séledes, at spildevandet ikke laber fra et kon-
tamineret omrade til og ind i et rent omrade, bl.a. et omrdde, hvor der hdndteres fodevarer, der vil kunne udgere en hej
risiko for den endelige forbruger.

Der skal, om nedvendigt, vare passende omklaedningsrum for personalet.

Rengerings- og desinfektionsmidler mé ikke opbevares pa steder, hvor der handteres fodevarer.

KAPITEL II

Serlige bestemmelser for lokaler, hvor der tilberedes, behandles eller forarbejdes fodevarer (undtagen
spiselokaler og de i kapitel III nevnte lokaler)

I lokaler, hvor der tilberedes, behandles eller forarbejdes fedevarer (undtagen spiselokaler og de i overskriften til kapitel
Il naevnte lokaler, men inklusive lokaler, der findes i transportmidler) skal udformningen og grundplanen vare siledes,
at der er mulighed for god hygiejnemassig praksis, som bl.a. indebarer beskyttelse mod kontaminering mellem og
under processer. Det medforer iser folgende:

a)  Gulvene skal holdes i god stand og vaere lette at rengare og om nedvendigt desinficere. Dette kraever, at der anven-
des vandtatte, ikke-absorberende, afvaskelige, ugiftige materialer, medmindre virksomhedslederen over for myn-
dighederne kan godtgere, at andre materialer er egnede. Gulvene skal om nedvendigt veere forsynet med pas-
sende aflgb.

b)  Vaggene skal holdes i god stand og veere lette at rengere og om nedvendigt desinficere. Dette kraever, at der anven-
des vandtette, ikke-absorberende, afvaskelige, ugiftige materialer, og at overfladen er glat indtil en hejde, som pas-
ser til det pageldende arbejde, medmindre virksomhedslederen over for myndighederne kan godtgere, at andre
materialer er egnede.

¢)  Lofter (eller, hvor der ikke findes lofter, tagets indre overflade), og ophangt inventar skal vare konstrueret og bear-
bejdet séledes, at ansamling af snavs undgas, og at dannelse af kondensvand og uensket mug samt afgivelse af par-
tikler begranses.

d)  Vinduer og andre dbninger skal veere konstrueret siledes, at ansamling af snavs undgds. Dem, som kan &bnes ud
mod omgivelserne, skal om nedvendigt forsynes med insektnet, der let kan fjernes og rengares. Hvis &bning af
vinduerne medforer kontaminering, skal vinduerne holdes lukket og aflast under produktionen.

¢) Dorene skal vere lette at rengere og om nedvendigt desinficere. Dette kraver, at der anvendes glatte, ikke-
absorberende overflader, medmindre virksomhedslederen over for myndighederne kan godtgere, at andre mate-
rialer er egnede.

f)  Overflader (herunder pé udstyr) i omrader, hvor der hdndteres fodevarer, og iser overflader, der kommer i bero-
ring med fodevarer, skal holdes i god stand og vere lette at rengere og om nedvendigt desinficere. Dette kraver,
at der anvendes glatte, afvaskelige, korrosionsbestandige og ugiftige materialer, medmindre virksomhedslederen
over for myndighederne kan godtgere, at andre materialer er egnede.

Der skal om nedvendigt veere faciliteter til rengering, desinfektion og opbevaring af arbejdsredskaber og -udstyr. Faci-
liteterne skal vere fremstillet af korrosionsbestandigt materiale og veere lette at rengore, og der skal veere tilstraekkelig
forsyning af varmt og koldt vand.
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Der skal om nedvendigt vare passende muligheder for vask af fedevarer. Vaske og lignende faciliteter til vask af fode-
varer skal have tilstraekkelig forsyning af varmt ogfeller koldt drikkevand i henhold til bestemmelserne i kapitel VII, og
de skal holdes rene og om nedvendigt desinficerede.

KAPITEL 11T

Bestemmelser for mobile og/eller midlertidige lokaler (som f.eks. telte, markedsboder, mobile salgskoretgjer),
lokaler, der fortrinsvis anvendes som privatbeboelse, men hvor der regelmssigt tilberedes mad med henblik

pé markedsforing, samt salgsautomater

Lokaler og salgsautomater skal, sa vidt det er praktisk muligt, veere placeret, udformet og opbygget samt holdes rene og
i god stand, sa der ikke er risiko for kontaminering, navnlig af dyr og skadegerere.

Om nedvendigt gzlder folgende:

a)  Der skal vare passende faciliteter til at opretholde tilstreckkelig personlig hygiejne (herunder faciliteter til hygiej-
nisk vask og torring af handerne, hygiejniske sanitare installationer og omkladningsrum).

b)  Overflader, der kommer i kontakt med fodevarer, skal vare i god stand og vere lette at rengere og om nedven-
digt desinficere. Dette kraver, at der anvendes glatte, afvaskelige, korrosionsbestandige og ugiftige materialer, med-
mindre virksomhedslederen over for myndighederne kan godtgere, at andre materialer er egnede.

¢)  Der skal vare passende mulighed for rengering og om nedvendigt desinficering af arbejdsredskaber og -udstyr.

d)  Hvis fodevarerne rengeres som led i fodevareproduktionen, skal rengeringen foregd hygiejnisk.

e)  Der skal vere tilstraekkelig forsyning af varmt ogfeller koldt drikkevand.

f)  Der skal veere passende muligheder for ogfeller faciliteter til hygiejnisk opbevaring og bortskaffelse af farlige stof-
fer ogleller stoffer, der er uegnede til konsum, og affald (fast eller flydende).

g)  Der skal vere passende faciliteter til og/eller muligheder for at holde og overvige passende temperaturforhold for
fodevarerne.

h)  Fedevarerne skal anbringes sdledes, at der undgas risiko for kontaminering, s& vidt det er praktisk muligt.

KAPITEL IV

Transport

Koretgjer ogfeller containere, der anvendes til transport af fodevarer, skal holdes rene og i god stand, sdledes at fode-
varerne beskyttes mod kontaminering, og de skal om ngdvendigt vaere udformet og konstrueret saledes, at de kan ren-
gores ogleller desinficeres pd passende vis.

Beholdere i koretgjer og/eller containere mé ikke anvendes til transport af andet end fadevarer, hvis dette kan fore til
kontaminering af fodevarerne.

Hvis karetgjer ogleller containere anvendes til transport af andet end fedevarer eller til transport af forskellige fode-
varer samtidig, skal varerne om nedvendigt holdes effektivt adskilt.
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Bulktransport af fodevarer i flydende form eller i form af granulat eller pulver skal foregd i beholdere ogfeller
containere/tanke, der er forbeholdt transport af fodevarer. Containerne skal pa et eller flere EF-sprog vaere forsynet med
en tydelig angivelse, der ikke kan slettes, og hvoraf det fremgar, at de anvendes til transport af fodevarer, eller de skal
merkes »kun til fodevarer.

Hvis keretgjer og/eller containere har varet anvendt til transport af andet end fedevarer eller til transport af forskellige
fodevarer, skal der gores grundigt rent mellem transporterne for at undga risiko for kontaminering.

Fodevarer i koretgjer og/eller containere skal anbringes og beskyttes saledes, at risikoen for kontaminering reduceres
mest muligt.

Om nedvendigt skal karetgjer ogfeller containere, der anvendes til transport af fodevarer, kunne virke pa en sddan
mdde, at fodevarerne kan holdes ved en passende temperatur og temperaturen overviges.

KAPITEL V

Bestemmelser for udstyr

Alle redskaber og alt udstyr og tilbehor, som kommer i beroring med fodevarer, skal:

a)  holdes ordentlig rene/rent og om nedvendigt desinficeres. Rengering og desinficering skal finde sted med en sddan
hyppighed, at al risiko for kontaminering undgés

b) vare siledes udformet, vare fremstillet af sidanne materialer og holdes i en sddan stand, at risikoen for konta-
minering reduceres mest muligt

¢) med undtagelse af engangsbeholdere og -emballage vere sdledes udformet, veere fremstillet af sidanne materialer
og holdes i en sidan stand, at de/det kan holdes rene og om nedvendigt desinficeres,
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d)  vare anbragt sdledes, at udstyret og omgivelserne kan rengeres péd passende vis.

Om nedvendigt skal udstyret forsynes med alle passende kontrolanordninger, der kan sikre, at forordningens mal nas.

Hvis det er nedvendigt, at der bruges kemiske tilsetningsstoffer for at hindre korrosion af udstyr og beholdere, skal det
ske i overensstemmelse med god praksis.

KAPITEL VI

Fodevareaffald

Fodevareaffald, ikke-spiselige biprodukter og andet affald skal hurtigst muligt fjernes fra de lokaler, hvor der findes fode-
varer, saledes at ophobning undgis.

Fodevareaffald, ikke-spiselige biprodukter og andet affald skal anbringes i beholdere, der kan lukkes, medmindre virk-
somhedslederen over for myndighederne kan godtgare, at andre typer beholdere eller systemer til fjernelse af affald er
egnede. Disse beholdere skal vare passende udformet, holdes i god stand og veere lette at rengore og om nedvendigt
desinficere.

Der skal vare passende muligheder for opbevaring og bortskaffelse af fodevareaffald, ikke-spiselige biprodukter og
andet affald. Opbevaringsfaciliteterne skal veere indrettet og benyttes saledes, at de kan holdes rene og, om nedvendigt,
fri for dyr og skadegorere.

Alt affald skal bortskaffes pa en hygiejnisk og miljevenlig méde i henhold til EF-retsforskrifterne pd omrddet og mé
ikke udgere en direkte eller indirekte kilde til kontaminering af fedevarer.
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KAPITEL VII

Vandforsyning

a)  Der skal vare forsyning af drikkevand i tilstraekkelig mangde, som skal anvendes, ndr det er nedvendigt for at
sikre, at fodevarerne ikke forurenes.

b) Rent vand kan anvendes i forbindelse med hele fiskevarer. Rent havvand kan anvendes i forbindelse med levende
toskallede bloddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle; rent vand kan ogsé anvendes til udvendig vaskning. Nar der
anvendes sddant vand, skal der vare passende forsyningsfaciliteter til radighed.

Anvendes der vand, som ikke er af drikkevandskvalitet, til f.cks. brandslukning, fremstilling af damp, keling og lig-
nende formdl, skal det cirkulere gennem szrskilte beherigt identificerede ledningssystemer. Dette vand md ikke have
nogen forbindelse med drikkevandssystemerne eller mulighed for tilbagestremning til disse.

Vand, der genbruges til forarbejdning eller som ingrediens, ma ikke udgere en risiko for kontaminering. Det skal vzare
af samme standard som drikkevand, medmindre den kompetente myndighed er blevet overbevist om, at vandets kva-
litet ikke kan pavirke de feerdige fodevarers sundhed.

Is, der kommer i kontakt med fodevarer, eller som kan forurene fodevarer, skal vare fremstillet af drikkevand eller, nar
det anvendes til koling af hele fiskevarer, rent vand. Isen skal fremstilles, handteres og opbevares under forhold, som
beskytter den mod kontaminering.

Damp, som kommer i direkte kontakt med fodevarer, mé ikke indeholde stoffer, der kan veere sundhedsfarlige eller for-
urene fodevarerne.

Ved varmebehandling af fodevarer, der opbevares i hermetisk lukkede beholdere, skal det tilses, at det vand, der bruges
til at afkele beholderne efter varmebehandlingen, ikke forurener fodevarerne.

KAPITEL VIII

Personlig hygiejne

Alle, der arbejder pa steder, hvor der hindteres fodevarer, skal iagttage en hej grad af personlig renlighed og bare en
passende, ren og, om nedvendigt, beskyttende beklaedning.

Ingen, som lider af eller er barer af en sygdom, der kan overfares gennem fodevarer, eller som f.eks. har inficerede sér,
hudinfektioner, almindelige sar eller diarré, ma hindtere fodevarer eller have adgang til et sted, hvor der hdndteres fode-
varer, hvis der er nogen risiko for direkte eller indirekte kontaminering. En person med ovennzvnte lidelser, der er ansat
i en fodevarevirksomhed, og som vil kunne komme i kontakt med fodevarer, skal straks give virksomhedslederen med-
delelse om sygdom eller symptomer og om muligt om deres arsager.

KAPITEL IX

Fodevarebestemmelser

Lederen af en fodevarevirksomhed maé ikke acceptere révarer, ingredienser, bortset fra levende dyr, eller nogen andre
stoffer, der indgér i forarbejdningen af produkterne, som vides eller med rimelighed kan formodes at veere sé forurenet
med parasitter, patogene mikroorganismer, giftige stoffer eller stoffer, der er gaet i oplasning, eller fremmedlegemer, at
det faerdige produkt selv efter virksomhedens normale hygiejniske sorterings- og/eller tilberednings- eller forarbejd-
ningsprocesser stadig er uegnet til konsum.

Révarer og alle ingredienser, der opbevares pé en fodevarevirksomhed, skal opbevares under passende forhold, som
forhindrer skadelig nedbrydning og beskytter dem mod kontaminering.
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[ alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled skal fodevarer beskyttes mod kontaminering, som kan gore dem
uegnede til konsum, sundhedsfarlige eller kontaminerede pa en sddan méde, at de ikke med rimelighed kan betragtes
som egnede til at blive konsumeret i den tilstand.

Der skal treeffes passende foranstaltninger til bekeempelse af skadegorere. Der skal ogsé traeffes passende foranstaltnin-
ger til at hindre husdyrs adgang til steder, hvor fodevarer tilberedes, handteres eller opbevares (eller, hvis den kompe-
tente myndighed i serlige tilfelde giver tilladelse dertil, hindre, at sddan adgang medferer kontaminering).

Révarer, ingredienser, halvfabrikata og feerdigvarer, som kan fremme reproduktion af patogene mikroorganismer eller
dannelse af toksiner, ma ikke opbevares ved temperaturer, der kan medfore sundhedsfare. Kolekaeden ma ikke afbry-
des. Der kan dog tillades korte perioder uden temperaturkontrol, nar det af praktiske hensyn er nedvendigt under hand-
tering i forbindelse med tilberedning, transport, opbevaring, udstilling og ekspedition af fedevarerne, hvis dette ikke
indebzrer nogen sundhedsfare. Fedevarevirksomheder, der fremstiller, hdndterer og indpakker forarbejdede fedevarer,
skal have passende lokaler, der er store nok til at opbevare rdvarer og forarbejdet materiale separat, og tilstreekkeligt
med separate kelerum.

Hvis fodevarer skal opbevares eller serveres ved lave temperaturer, skal de snarest muligt efter varmebehandlingen eller
den endelige tilberedning, hvis der ikke foretages varmebehandling, nedkeles til en temperatur, som ikke indebarer
nogen sundhedsfare.

Fodevarer skal optes pd en sidan mdde, at der er mindst mulig risiko for vakst af patogene mikroorganismer eller dan-
nelse af toksiner i fodevarerne. Under opteningen skal fedevarerne opbevares ved temperaturer, der ikke medforer
sundhedsfare. Dryp fra opteningen, der kan vare sundhedsfarlig, skal ledes bort. Efter opteningen skal fodevarerne
hdndteres pd en sddan made, at der er mindst mulig risiko for vakst af patogene mikroorganismer eller dannelse af
toksiner.

Farlige og/eller uspiselige stoffer, herunder foderstoffer, skal markes og opbevares i sarskilte, lukkede beholdere.

KAPITEL X

Bestemmelser for indpakning og emballering af foedevarer

Stoffer, der indgér i indpakningsmaterialer og emballager, ma ikke vaere en kilde til kontaminering.

Indpakningsmaterialer skal opbevares pa en sddan made, at der ikke er risiko for, at de bliver kontamineret.

Nar der indpakkes eller emballeres, skal det ske pa en sddan made, at kontaminering af produkterne undgas. Navnlig
ved brug af metaldaser og glasbagre skal det om nedvendigt sikres, at beholderen er hel og ren.

Indpakningsmaterialer og emballager, som genbruges til fodevarer, skal vare lette at rengere og, om nedvendigt,
desinficere.

KAPITEL XI

Varmebehandling

Folgende krav finder kun anvendelse pa fodevarer, der markedsfores i hermetisk lukkede beholdere:

En varmebehandlingsproces, der anvendes til forarbejdning af et uforarbejdet produkt eller til videre forarbejdning af et
forarbejdet produkt, skal indebzre:

a)  at alle dele af det behandlede produkt opvarmes til en bestemt temperatur i et bestemt tidsrum,
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b) at produktet ikke kontamineres under processen.
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For at sikre, at den anvendte proces forer til det enskede mal, skal ledere af fodevarevirksomheder regelmassigt kon-
trollere de vigtigste relevante parametre (navnlig temperatur, tryk, forsegling og mikrobiologiske forhold), blandt andet
ved hjalp af automatiske anordninger.

Den anvendte proces skal vere i overensstemmelse med en internationalt anerkendt norm (f.eks. pasteurisering, ultra-
hej temperatur eller sterilisering).

KAPITEL XII
Uddannelse

Lederen af en fodevarevirksomhed sikrer:

1)

at de personer, der hdndterer fodevarer, overviges og instrueres og/eller uddannes i fedevarehygiejne, si det stér i rime-

ligt forhold til det arbejde, de udferer

at de personer, der er ansvarlige for udviklingen og overholdelsen af den procedure, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1,
i denne forordning eller for overholdelsen af de relevante retningslinjer, er blevet behorigt uddannet i anvendelsen af
HACCP-principperne,
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at alle bestemmelser i national lovgivning vedrerende uddannelsesprogrammer for personer, der arbejder i visse fode-
varesektorer, overholdes.



