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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 2. december 2003
om sundhedscertifikater for import af animalske produkter fra USA

(meddelt under nummer K(2003) 4444)

(E@S-relevant tekst)

(2003/863EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets afgorelse 98/258/EF af 16. marts
1998 om indgdelse af aftalen mellem Det Europaiske Felles-
skab og Amerikas Forenede Stater om sundhedsforanstaltninger
til beskyttelse af folke- og dyresundheden i samhandelen med
levende dyr og animalske produkter ('), serlig artikel 3,

under henvisning til Radets direktiv 72[462/EQF af 12.
december 1972 om sundhedsmassige og veterinerpolitimaes-
sige problemer i forbindelse med indfersel af kvaeg, svin, fir og
geder samt fersk kad og kedprodukter fra tredjelande (¥, senest
@ndret ved forordning (EF) nr. 807/2003 (), sarlig artikel 11,
stk. 2, og artikel 22, stk. 2, og de tilsvarende bestemmelser i
andre direktiver om fastsettelse af sundhedsbetingelser og stan-
dardcertifikater for import af levende dyr og animalske
produkter fra tredjelande, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I bilag V til aftalen mellem Det Europeiske Fallesskab
og Amerikas Forenede Stater om sundhedsforanstalt-
ninger til beskyttelse af folke- og dyresundheden i
samhandelen med levende dyr og animalske produkter (i
det folgende benavnt »aftalen<) fastsettes der blandt
andet sundhedsforanstaltninger for fersk ked, kedpro-
dukter og visse andre animalske produkter, der indgér i
samhandelen med USA, for hvilke der er anerkendt lige-
stilling.

(') EFTL 118 af 21.4.1998, s. 1.
(%) EFT L 302 af 31.12.1972, s. 28.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36.

(2 IRadets direktiv 92/118/EQF af 17. december 1992 om
dyresundhedsmassige og sundhedsmessige betingelser
for samhandel med og indfersel til Fellesskabet af
produkter, der for sd vidt angar disse betingelser ikke er
underlagt  specifikke ~ fallesskabsbestemmelser, som
omhandlet i bilag A, kapitel I, i direktiv 89/662/EQF, og
for sd vidt angdr patogener, i direktiv 90/425/EQF (¥),
senest eendret ved Kommissionens beslutning 2003/721/
EF (%), fastsattes der sarlige krav vedrerende udstedelse
af certifikat for dyr og animalske produkter for at fore-
bygge spredning af sygdomme hos dyr og mennesker.

(3) T henhold til artikel 10 i direktiv 92/118/EQF skal gela-
tine og kollagen til konsum bestemt til import til EF
ledsages af et sundhedscertifikat, der er i overensstem-
melse med modellen i bilag 11, kapitel 4.

(4)  Ved Kommissionens afgerelse 2003/833/EF () om
godkendelse pd Det Europeiske Fellesskabs vegne af
andringer af bilagene til aftalen mellem Det Europaiske
Feellesskab og Amerikas Forenede Stater om sundheds-
foranstaltninger til beskyttelse af folke- og dyresund-
heden i samhandelen med levende dyr og animalske
produkter er anbefalingerne fra den felles forvaltnings-
komité, der blev nedsat i medfer af aftalen, vedrerende
ligestilling af USA's normer for gelatine og kollagen med
EF-normerne blevet godkendt og ber gennemfores; der
ber i overensstemmelse hermed fastlegges standardcerti-
fikater til brug ved import af gelatine og kollagen fra
USA til EF, som giver de nedvendige garantier.

(5)  Fellesskabets anerkendelse af ligestilling af USA's foran-
staltninger beor vare forelobig i afventning af USA's
godkendelse af @ndringerne af aftalen.

(6)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

(*) EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49.

() EUT L 260 af 11.10.2003, s. 21.
(9 EUT L 316 af 29.11.2003, s. 20.
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING: Artikel 3

Artikel 1 Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Medlemsstaterne tillader import fra USA af gelatine og kollagen
til konsum, under forudsetning af at disse produkter er ledsaget
af officielle sundhedscertifikater i overensstemmelse med Udferdiget i Bruxelles, den 2. december 2003.

modellerne i bilag A og B.
Pd Kommissionens vegne

Artikel 2 David BYRNE

Denne beslutning anvendes fra den 15. december 2003. Medlem af Kommissionen
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BILAG A
SUNDHEDSCERTIFIKAT

For gelatine til konsum fremstillet af drovtyggerknogler eller svineskind og bestemt til forsendelse fra USA til EF

Bemeerkning til importoren: Dette certifikat er kun til veterineerformal og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer
til graensekontrolstedet.

Sundhedscertifikatets referencenummer:

Bestemmelsesland:

Oprindelsesland: USA

Ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Kontor: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

. Identifikation af gelatinen

Produkttyper:

Fremstillingsdato:

Emballagetype:

Antal pakninger:

Garanteret holdbarhedsperiode:

Nettovaegt (kg):
II. Gelatinens oprindelse

Adresser og identifikationsnumre pa fremstillingsvirksomheder pa ministeriets liste over virksomheder, hvorfra eksport
kan tillades:

. Gelatinens bestemmelsessted

Gelatinen sendes

fra:

(Palaesningssted)

til:

(Bestemmelsesland og -sted)

med felgende transportmiddel ():

Afsenders navn og adresse:

Modtagers navn og adresse:

IV. Sundhedserklering
Undertegnede attesterer, at ovennavnte sending gelatine

— er blevet indpakket, emballeret, oplagret og transporteret i overensstemmelse med de i USA geldende relevante
folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations, som er anerkendst til dette formal som ligestillede med EF's
normet, jf. Ridets afgorelse 98/258/EF (2), senest aendret ved Kommissionens afggrelse 2003/833/EF (%)

(Y) Anfor navn eller registreringsnummer (jernbanevogn og lastvogn), flynummer eller skibsnavn. Disse oplysninger skal ajourferes ved af- og

genpalasning.
() EFTL118af 21.4.1998,s. 1.
(%) EUTL 316 af 29.11.2003, s. 20.
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— hidrerer fra en virksomhed, som Food and Drug Administration (FDA) lgbende forer tilsyn med, idet det under
kontrolbesogene er konstateret, at virksomheden:

a) opfylder kravene i de i USA gaeldende relevante folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations, som er
anerkendt til dette formal som ligestillede med EF's normer, jf. afgorelse 98/258/EF, og

b) forer bog, som kontrolleres af FDA via kontrolbesgg eller pd anden mdade, og som understotter og bekrafter
oplysningerne i producentens juridisk bindende erkleering til FDA vedrerende denne sending (kopi vedlagt).

Med denne erklering, som er blevet bekraftet ved periodiske kontrolbesgg pé stedet gennemfort af statsembedsmaend,
bevidnes det under strafferetligt ansvar for oplysningernes rigtighed, at gelatinen:

— udelukkende er fremstillet af drevtyggerknogler eller svineskind, som

a) hidrerer fra dyr, der er blevet slagtet pd et slagteri, og hvis slagtekroppe er fundet egnede til konsum efter
undersogelse for og efter slagtning, og som, ndr der er tale om drovtyggere, ikke er blevet slagtet efter bedgvelse
ved indsprejtning af en gas i kraniehulen eller aflivet med samme metode og ikke er blevet slagtet efter bedevelse
ved laceration af centralnerveveev ved hjzlp af et aflangt, stavformet instrument, der fores ind i kranichulen

b) er transporteret direkte fra slagterierne eller opskaringsvirksomhederne til gelatinevirksomhederne i
overensstemmelse med de i USA galdende relevante folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations,
som er anerkendst til dette formal som ligestillede med EF's normer, jf. afgerelse 98/258/EF

¢) ikke indeholder og ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i bilag XI, afsnit A, i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 999/2001(%) eller maskinudbenet kod fra knoglerne fra kveeg, far eller
geder.

Med denne erklering bekraftes det ligeledes under strafferetligt ansvar for oplysningernes rigtighed, at gelatinen:

— er fremstillet ved en proces, der sikrer, at rdvarerne undergar en syre- eller alkalibehandling, efterfulgt af én eller flere
skylninger, hvorefter gelatinen er udvundet ved en eller flere pd hinanden felgende opvarmninger efterfulgt af
rensning ved filtrering og sterilisering; der er i processen ikke brugt andre konserveringsmidler end eventuelt
svovldioxid og hydrogenperoxid

— ikke, hvilket er konstateret ved hjalp af periodiske, reprasentative analyser af gelatineslutprodukter gennemfert af et
akkrediteret privat laboratorium og koordineret samt kontrolleret af statsembedsmand, har et indhold, som
overstiger folgende tal:

— Samilet antal aerobe kim — 10°/g
— Colibakterier (30°C) — 0/ g
— Colibakterier (44,5 °C) —0/10 g

— Anaerobe sulfitreducerende bakterier (ingen gasudvikling) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0/g

— Staphylococcus aureus — 0/g

— Salmonella—0/25¢

— As—1ppm

— Pb— 5 ppm

— Cd—0,5 ppm
— Hg—0,15ppm
— Cr— 10 ppm
— Cu—30ppm
— Zn— 50 ppm

— Vand (105°C)~15%
— Aske (550°C)—2%
— SO,— 50 ppm

— H20,— 10 ppm

Udfeerdiget i , den
(Sted) (Dato)

(Den ansvarlige myndigheds underskrift og stempel) (%)

(Navn med blokbogstaver)

() EFTL 147 af 31.5.2001, p. 1.
(%) Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.
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ERKL ZARING TIL USA’S FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Vedrorende gelatine til konsum fremstillet af svineskind eller drovtyggerknogler og bestemt til forsendelse fra USA

til EF
Bestemmelsesland:
Afsenderland: USA
Ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
Kontor: CENTER FOR FOOD SAFETY AND APPLIED NUTRITION

I Identifikation af gelatinen

Produkttyper:

Fremstillingsdato:

Emballagetype:

Antal pakninger:

Garanteret holdbarhedsperiode:

Nettoveegt (kg) :

II. Gelatinens oprindelse

Fremstillingsvirksomhedens adresse og identifikationsnummer:

Ill. Gelatinens bestemmelsessted

Gelatinen sendes

fra:

til:

med folgende transportmiddel:

Afsenders navn og adresse:
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Modtagers navn og adresse:

IV. Oplysninger om produktion og analyser

Produktet er udelukkende fremstillet af svineskind/drevtyggerknogler fra dyr, der er blevet slagtet pa et slagteri, og hvis
slagtekroppe er fundet egnede til konsum efter undersegelse for og efter slagtning.

Produktet indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret risikomateriale som defineret i bilag XI, afsnit A, i
forordning (EF) nr. 999/2001 eller maskinudbenet ked fra knoglerne fra kvaeg, far eller geder. De kreaturer, far eller
geder, som dette produkt er fremstillet af (produkter fremstillet af svin er undtaget), er ikke blevet slagtet efter at veere
blevet bedgvet ved indsprejtning af en gas i kranichulen eller aflivet med samme metode, og de er ikke blevet slagtet efter
bedgvelse ved laceration af centralnerveveev ved hjwlp af et aflangt, stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.

Produktet er fremstillet ved en proces, der sikrer, at ravarerne undergdr en syre- eller alkalibehandling, efterfulgt af én eller
flere skylninger. Gelatinen er udvundet ved en eller flere pd hinanden felgende opvarmninger, og rensning er sket ved
filtrering og sterilisering. Der er ikke brugt andre konserveringsmidler end svovldioxid eller hydrogenperoxid
(hydrogenperoxid er i henhold til afsnit 21, § 184.1366, i Code of Federal Regulations, ikke tilladt i amerikansk gelatine).

Det er ved analyse godtgjort, at gelatinen opfylder folgende krav vedrerende graensevacrdier:
— Samlet antal acrobe kim — 10°/g

— Colibakterier (30 °C) — 0/ g

— Colibakterier (44,5°C)—0/10 g

— Anaerobe sulfitreducerende bakterier (ingen gasudvikling) — 10/g

— Clostridium perfringens — 0/g

— Staphylococcus aureus — 0/g

— Salmonella—0/25¢

— As—1ppm

— Pb—5ppm

— Cd—0,5 ppm
— Hg—0,15 ppm
— Cr— 10 ppm
— Cu—30ppm
— Zn— 50 ppm

— Vand (105°C)~ 15 %
— Aske (550°C)—2%
— SO;— 50 ppm

— H>0,— 10 ppm.

V. Erklering og anerkendelse

Undertegnede bemyndiger pa vegne af (virksomhedens navn) USA’s Food and Drug Administration (FDA) til at give Den
Europaiske Union adgang til de i erkleeringen indeholdte oplysninger. Jeg er bekendt med, at oplysningerne kan vedrere
fortrolige handelsmessige eller finansielle forhold og/eller handelshemmeligheder efter betydningen i United States Code,
afsnit 18, § 1905, afsnit 21, § 331, litraj), og afsnit 5, § 52, litra b), nr. 4, som er fritaget for reglerne om offentliggorelse.
FDA bemyndiges til at formidle oplysningerne uden at fjerne fortrolige handelsmaessige eller finansielle oplysninger
og/eller handelshemmeligheder. Jeg indvilliger i ikke at holde FDA ansvarlig for skader, der opstdr som folge af, at FDA
har givet Den Europaeiske Union adgang til disse oplysninger.

Jeg er som underskriver bemyndiget til at give dette samtykke pd vegne af (virksomhedens navn), og mit fulde navn samt
min stilling og adresse er angivet nedenfor til verificering.

((Virksomhedens navn) ferer bog, som understotter oplysningerne i ovenstiende erklering, og indvilliger i péd
anmodning fra FDA i forbindelse med kontrolbesgg eller pa et hvilket som helst andet tidspunkt at fremlegge enhver
nedvendig dokumentation for ovenstdende erkleering.
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(Virksomhedens navn) afgiver ovenstdende erkleering vel vidende, at afgivelse af urigtige erkleeringer er en overtraedelse af
United States Code, afsnit 18, § 1001, og at sddanne overtradelser kan straffes med beder pd op til 250 000 USD ogleller
op til fem &rs faengsel.

Underskrift:

Navn/stilling:

Kontor:

Gade/vej:

By, stat:

Dato:
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BILAG B
SUNDHEDSCERTIFIKAT

For kollagen til konsum fremstillet af kveeghuder og/eller svineskind og bestemt til forsendelse fra USA til EF

Bemcerkning til importeren: Dette certifikat er kun til veterineerformél og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer
til greensekontrolstedet.

Sundhedscertifikatets referencenummer:

Bestemmelsesland:

Oprindelsesland: USA
Ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
Kontor: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

L. Identifikation af kollagenet

Produkttyper:

Dyreart og arten af de anvendte ravarer (f.eks. huder og skind fra kvag):

Fremstillingsdato:

Emballagetype:

Antal pakninger:

Garanteret holdbarhedsperiode:

Nettoveeg (kg):

II. Kollagenets oprindelse

Adresser og identifikationsnumre pa fremstillingsvirksomheder pd ministeriets liste over virksomheder, hvorfra eksport
kan tillades:

1. Kollagenets bestemmelsessted

Kollagenet sendes

fra:

(Palaesningssted)

til:

(Bestemmelsesland og -sted)

med folgende transportmiddel (1):

Afsenders navn og adresse:

Modetagers navn og adresse:

(Y) Anfor navn eller registreringsnummer (jernbanevogn og lastvogn), flynummer eller skibsnavn. Disse oplysninger skal ajourferes ved af- og
genpdlesning.
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. Sundhedserkleering

Undertegnede attesterer, at ovennavnte sending kollagen:

— er blevet indpakket, emballeret, oplagret og transporteret i overensstemmelse med de i USA galdende relevante
folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations, som er anerkendst til dette formal som ligestillede med EF’s
normet, jf. Ridets afgorelse 98/258/EF (2), senest eendret ved Kommissionens afgerelse 2003/833/EF (3)

— hidrerer fra en virksomhed, som Food and Drug Administration (FDA) lebende forer tilsyn med, idet det under
kontrolbesagene er konstateret, at virksomheden:

a) opfylder kravene i de i USA gaeldende relevante folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations, som er
anerkendt til dette formal som ligestillede med EF's normer, jf. afgorelse 98/258/EF, og

b) forer bog, som kontrolleres af FDA via kontrolbesgg eller pd anden made, og som understotter og bekrafter
oplysningerne i producentens juridisk bindende erklering til FDA vedrerende denne sending (kopi vedlagt).

Med denne erklaring, som er blevet bekraftet ved periodiske kontrolbesgg pd stedet gennemfort af statsembedsmend,
bevidnes det under strafferetligt ansvar for oplysningernes rigtighed, at kollagenet:

— udelukkende er fremstillet af kveeghuder og/eller svineskind, som

a) hidrerer fra dyr, der er blevet slagtet pa et slagteri, og hvis slagtekroppe er fundet egnede til konsum efter
undersegelse for og efter slagtning, og som, ndr der er tale om drevtyggere, ikke er blevet slagtet efter bedevelse
ved indsprejtning af en gas i kraniehulen eller aflivet med samme metode og ikke er blevet slagtet efter bedevelse
ved laceration af centralnerveveev ved hjzlp af et aflangt, stavformet instrument, der fores ind i kranichulen

=

er transporteret direkte fra slagterierne eller opskaringsvirksomhederne til kollagenvirksomhederne i
overensstemmelse med de i USA galdende relevante folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations,
som er anerkendst til dette formal som ligestillede med EF’s normer, jf. afgorelse 98/258/EF, eller

c) er blevet transporteret fra et garveri, som FDA lgbende forer tilsyn med, idet det under kontrolbesogene er
konstateret, at garveriet opfylder kravene i de i USA galdende relevante folkesundhedsbestemmelser i Code of
Federal Regulations, som er anerkendt til dette formdl som ligestillede med EF's normer, jf. afgorelse 98/258[EF

jaly
=

ikke indeholder og ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i bilag X1, afsnit A, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001(%) eller maskinudbenet kod fra knoglerne fra kveeg, far eller
geder.

Med denne erklaering bekraftes det ligeledes under strafferetligt ansvar for oplysningernes rigtighed, at kollagenet:

— er fremstillet ved en proces, der sikrer, at rdvarerne undergar en behandling, der omfatter vaskning, tilpasning af pH-
vardien ved syre- eller alkalibehandling, efterfulgt af én eller flere skylninger, filtrering og ekstrudering; der er i
processen ikke brugt andre konserveringsmidler end dem, der er godkendt til dette formdl af bade EF og USA

— ikke, hvilket er konstateret ved hjlp af periodiske, reprasentative analyser af kollagenslutprodukter gennemfort af et
akkrediteret privat laboratorium og koordineret samt kontrolleret af statsembedsmand, har et indhold, som
overstiger folgende tal:

— Samlet antal acrobe kim — 10°/g

— Colibakterier (30 °C) — 0/ g

— Colibakterier (44,5 °C) —0/10 g

— Anaerobe sulfitreducerende bakterier (ingen gasudvikling) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0/g

— Staphylococcus aureus — 0/g

— Salmonella—0/25¢

— As—1ppm

— Pb—5ppm

— Cd—0,5 ppm
— Hg—0,15 ppm
— Cr— 10 ppm
— Cu—30ppm
— Zn— 50 ppm
— SO,— 50 ppm
— H,0,— 10 ppm.

() EFTL 118af 21.4.1998,s. 1.
(}) EFTL 316 af 29.11.2003, 5. 20.
(¥) EFTL 147 af 31.5.2001, 5. 1.
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Udfeerdiget i , den
(Sted) (Dato)

(Den ansvarlige myndigheds underskrift og stempel) (%)

(Navn med blokbogstaver)

(¥) Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.
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ERKLZARING TIL USA’s FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

vedrerende kollagen til konsum fremstillet af kveeghuder og/eller svineskind og bestemt til forsendelse fra USA til

Bestemmelsesland:

Afsenderland: USA

Ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Kontor: CENTER FOR FOOD SAFETY AND APPLIED NUTRITION

[ Identifikation af kollagenet

Produkttyper:

Dyreart og arten af de anvendte ravarer (f.eks. huder og skind fra kveeg):

Fremstillingsdato:

Emballagetype:

Antal pakninger:

Garanteret holdbarhedsperiode:

Nettoveegt (kg) :

II. Kollagenets oprindelse

Fremstillingsvirksomhedens adresse og identifikationsnummer:

IIl. Kollagenets bestemmelsessted
Kollagenet sendes

fra:

til:

med felgende transportmiddel (1):

(') Anfor navn eller registreringsnummer (jernbanevogn og lastvogn), flynummer eller skibsnavn. Disse oplysninger skal ajourfores ved

af- og genpalasning.
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Afsenders navn og adresse:

Modtagers navn og adresse:

IV. Oplysninger om produktion og analyser

Produktet er udelukkende fremstillet af kvaeghuder og/eller svineskind fra dyr, der er blevet slagtet pa et slagteri, og hvis
slagtekroppe er fundet egnede til konsum efter undersegelse for og efter slagtning.

De pégeldende kvaghuder ogfeller svineskind er enten 1) transporteret dirckte fra slagterierne eller
opskaringsvirksomhederne til kollagenvirksomhederne i overensstemmelse med de i USA galdende relevante
folkesundhedsbestemmelser i Code of Federal Regulations, som er anerkendt til dette formal som ligestillede med EF's
normer, jf. afgorelse 98/258/EF, eller 2) transporteret fra et garveri, som FDA lobende ferer tilsyn med, idet det under
kontrolbesogene er konstateret, at garveriet opfylder kravene i de i USA geldende relevante folkesundhedsbestemmelser i
Code of Federal Regulations, som er anerkendt til dette formal som ligestillede med EF’s normer, jf. afgerelse 98/258EF.

Produktet indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret risikomateriale som defineret i bilag XI, afsnit A, i
forordning (EF) nr. 999/2001 eller maskinudbenet ked fra knoglerne fra kvacg, far eller geder. De kreaturer, som dette
produkt er fremstillet af (produkter fremstillet af svin er undtaget), er ikke blevet slagtet efter at vacre blevet bedgvet ved
indsprejtning af en gas i kraniehulen eller aflivet med samme metode, og de er ikke blevet slagtet efter bedgvelse ved
laceration af centralnervevav ved hjalp af et aflangt, stavformet instrument, der fores ind i kranichulen.

Dette produkt er fremstillet ved en proces, der sikrer, at rdvarerne undergdr en behandling, der omfatter vaskning,
tilpasning af pH-veerdien ved syre- eller alkalibehandling, efterfulgt af én eller flere skylninger, filtrering og ekstrudering.
Der er i processen ikke brugt andre konserveringsmidler end dem, der er godkendt af bade EF og USA.

Det er ved analyse godtgjort, at kollagenet opfylder folgende krav vedrgrende gracnsevaerdier:
— Samlet antal acrobe kim — 10°/g

— Colibakterier (30 °C) — 0/ g

— Colibakterier (44,5°C) —0/10 ¢

— Anaerobe sulfitreducerende bakterier (ingen gasudvikling) — 10/g

— Clostridium perfringens — 0/g

— Staphylococcus aureus — 0/g

— Salmonella—0/25¢

— As—1ppm
— Pb—5ppm
— Cd—0,5 ppm
— Hg—0,15 ppm
— Cr— 10 ppm
— Cu—30ppm
— Zn— 50 ppm
— SO;— 50 ppm

— H,O0,— 10 ppm.

V. Erklaring og anerkendelse

Undertegnede bemyndiger pa vegne af (virksomhedens navn) USA’s Food and Drug Administration (FDA) til at give Den
Europaciske Union adgang til de i erkleringen indeholdte oplysninger. Jeg er bekendt med, at oplysningerne kan vedrore
fortrolige handelsmassige eller finansielle forhold og/feller handelshemmeligheder efter betydningen i United States Code,
afsnit 18, § 1905, afsnit 21, § 331, litraj), og afsnit 5, § 52, litrab), nr. 4, som er fritaget for reglerne om offentliggorelse.
FDA bemyndiges til at formidle oplysningerne uden at fjerne fortrolige handelsmaessige eller finansielle oplysninger
og/eller handelshemmeligheder. Jeg indvilliger i ikke at holde FDA ansvarlig for skader, der opstdr som felge af, at FDA
har givet Den Europaciske Union adgang til disse oplysninger.



L 325/58

Den Europaiske Unions Tidende

12.12.2003

Jeg er som underskriver bemyndiget til at give dette samtykke pd vegne af (virksomhedens navn), og mit fulde navn samt
min stilling og adresse er angivet nedenfor til verificering.

Virksomhedens navn) forer bog, som understgtter oplysningerne i ovenstdende erkleering, og indvilliger i p& anmodning
fra FDA i forbindelse med kontrolbesog eller pd et hvilket som helst andet tidspunkt at fremlaegge enhver nedvendig
dokumentation for ovenstdende erklaering.

(Virksomhedens navn) afgiver ovenstiende erkleering vel vidende, at afgivelse af urigtige erkleeringer er en overtradelse af
United States Code, afsnit 18, § 1001, og at sddanne overtreedelser kan straffes med beder pé op til 250 000 USD og/eller
op til fem &rs fengsel.

Underskrift:

Navn/stilling:

Kontor:

Gade/vej:

By, stat:

Dato:




