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VERORDNUNG (EG) Nr. 2074/2005 DER KOMMISSION

vom 5. Dezember 2005

zur Festlegung von Durchfiithrungsvorschriften fiir bestimmte unter die Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates fallende Erzeugnisse und fiir die in den
Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates und (EG) Nr. 882/
2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vorgesehenen amtlichen Kontrollen, zur
Abweichung von der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 853/2004 und (EG) Nr. 854/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestittzt auf die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber Lebensmittelhygiene ('), insbesondere auf Artikel 13
Absatz 2,

gestittzt auf die Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tieri-
schen Ursprungs (%), insbesondere auf die Artikel 9, 10 und 11,

gestittzt auf die Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
mit besonderen Verfahrensvorschriften fiir die amtliche Uber-
wachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeug-
nissen tierischen Ursprungs (}), insbesondere auf die
Artikel 16, 17 und 18,

gestittzt auf die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des
Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen
iiber Tiergesundheit und Tierschutz (*), insbesondere auf
Artikel 63,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 853/2004 enthilt spezifische
Hygienevorschriften  fir ~ Lebensmittel  tierischen
Ursprungs. Es ist angezeigt, bestimmte Durchfithrungs-
vorschriften fiir Fleisch, lebende Muscheln, Fischereier-
zeugnisse, Milch, Eier, Froschschenkel und Schnecken
sowie deren Verarbeitungserzeugnisse festzulegen.

(2) Die Verordnung (EG) Nr. 854/2004 enthilt besondere
Verfahrensvorschriften fiir die amtliche Uberwachung
von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeug-
nissen tierischen Ursprungs. Es ist angezeigt, bestimmte
Vorschriften weiter zu entwickeln und andere Anforde-
rungen zu prazisieren.

()  ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABL L 226
vom 25.6.2004, S. 3.

() ABLL 139 vom 30.4.2004, S. 55. Berichtigung im ABL. L 226
vom 25.6.2004, S. 22.

() ABLL 139 vom 30.4.2004, S. 206. Berichtigung im ABI. L 226
vom 25.6.2004, S. 83.

() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABI. L 191
vom 28.5.2004, S. 1.

G)

—

—
'

S

Mit der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 wurden auf
Gemeinschaftsebene harmonisierte allgemeine Rahmen-
vorschriften fiir amtliche Kontrollen festgelegt. Es ist
angezeigt, bestimmte Vorschriften weiterzuentwickeln
und andere Anforderungen zu prizisieren.

Mit der Entscheidung 20XX|/.[EG der Kommission (°)
werden bestimmte Entscheidungen zur Durchfithrung
von Mafnahmen aufgehoben, die in den mit der
Richtlinie 2004/41/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 21. April 2004 zur Authebung
bestimmter Richtlinien iiber Lebensmittelhygiene und
Hygienevorschriften fiir die Herstellung und das Inver-
kehrbringen von bestimmten, zum menschlichen Ver-
zehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs
sowie zur Anderung der Richtlinien 89/662/EWG und
92/118/EWG des Rates und der Entscheidung 95/408/EG
des Rates (°) aufgehobenen Richtlinien vorgesehen waren.
Bestimmte Teile der betreffenden Entscheidungen sollten
daher in dieser Verordnung beibehalten werden.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind Lebens-
mittelunternehmer  verpflichtet, Aufzeichnungen zu
erstellen und aufzubewahren und relevante Informatio-
nen in diesen Aufzeichnungen der zustindigen Behorde
und belieferten Lebensmittelunternehmern zur Verfu-
gung zu stellen.

Gemifs der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sind auch
Schlachthofbetreiber verpflichtet, in Bezug auf alle Tiere
aufler frei lebendem Wild, die an den Schlachthof
transportiert wurden oder bei denen der Transport
zum Schlachthof beabsichtigt ist, Informationen zur
Lebensmittelkette einzuholen, entgegenzunehmen und
zu priifen sowie diesen Informationen entsprechend zu
handeln. Schlachthofbetreiber sollten dartiber hinaus
sicherstellen, dass die Informationen zur Lebensmittel-
kette alle in der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
vorgesehenen Einzelheiten enthalten.

Die Informationen zur Lebensmittelkette erleichtern
Schlachthofbetreibern die Organisation des Schlachtab-
laufs und amtlichen Tierdrzten die Entscheidung tiber die
erforderlichen Kontrollen. Die Informationen sollten

Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.

ABL. L 157 vom 30.4.2004, S. 33. Berichtigung im ABL L 195
vom 2.6.2004, S. 12.
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vom amtlichen Tierarzt evaluiert und als integrierender
Bestandteil des Kontrollverfahrens genutzt werden.

Existierende Kommunikationssysteme sollten so weit wie
moglich genutzt und angepasst werden, um den
Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 in
Bezug auf die Informationen zur Lebensmittelkette
gerecht zu werden.

Zur Verbesserung der Viehwirtschaft in Haltungsbetrie-
ben und nach Maflgabe der Verordnung (EG) Nr. 854/
2004 sollte der amtliche Tierarzt im Schlachthof
festgestellte Erkrankungen und das Allgemeinbefinden
einzelner Tiere oder der Herde/des Bestands, die die
offentliche Gesundheit oder die Tiergesundheit beein-
trachtigen oder den Tierschutz gefihrden konnten,
aufzeichnen und seine Feststellungen erforderlichenfalls
dem mit dem Herkunftsbetrieb assoziierten Lebens-
mittelunternehmer, den betreuenden Tierdrzten und den
zustandigen Behorden mitteilen.

Die Verordnungen (EG) Nr. 853/2004 und (EG) Nr. 854/
2004 enthalten Vorschriften fiir Parasitenkontrollen, die
beim Umgang mit Fischereierzeugnissen an Land oder an
Bord von Fischereifahrzeugen durchzufiihren sind. Es ist
Sache des Lebensmittelunternehmers, auf allen Stufen der
Herstellung von Fischereierzeugnissen Eigenkontrollen
im Sinne von Anhang IIl Abschnitt VIII Kapitel V Punkt
D der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 durchzufiihren,
damit Fische, die sichtbar von Parasiten befallen sind,
nicht zum menschlichen Verzehr in den Verkehr gebracht
werden. Die Festlegung von Durchfithrungsvorschriften
fur Sichtkontrollen setzt die Definition der Begriffe des
sichtbaren Parasiten und der Sichtkontrolle sowie die
Bestimmung von Art und Hiufigkeit der Kontrollen
voraus.

Die Kontrollen gemiff der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004, mit denen verhindert werden soll, dass nicht zum
menschlichen Verzehr geeignete Fischereierzeugnisse in
den Verkehr gebracht werden, koénnen bestimmte
chemische Kontrollen, einschlieflich Kontrollen auf
flichtige Basenstickstoffe (TVB-N), umfassen. Es ist
angezeigt, TVB-N-Werte festzulegen, die bei bestimmten
Artenkategorien nicht iiberschritten werden diirfen, und
die anzuwendenden Analysemethoden vorzugeben. Ana-
lysemethoden, die fir die TVB-N-Kontrolle derzeit
wissenschaftlich anerkannt sind, sollten zwar weiterhin
routinemifig angewandt werden, doch sollte fir den Fall
zweifelhafter Ergebnisse oder fiir Streitfille eine Refe-
renzmethode festgelegt werden.

Die Grenzwerte fur PSP-Toxine (Paralytic Shellfish
Poison), ASP-Toxine (Amnesic Shellfish Poison) und
lipophile Toxine sind in der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 festgelegt. Bioassays sind die Referenzmethode
zum Nachweis bestimmter Toxine und sollen verhindern,
dass giftige Schalentiere geerntet werden. Hochstwerte
und Analysemethoden sollten harmonisiert und zum
Schutz der offentlichen Gesundheit von den Mitglied-
staaten angewandt werden. Zusitzlich zu den bio-
logischen  Testmethoden sollten auch alternative
Nachweisverfahren wie chemische Methoden und in-
vitro-Versuche zuldssig sein, sofern erwiesen ist, dass die
gewihlten Methoden nicht weniger leistungsfahig sind als
die biologische Methode und ihre Anwendung einen
gleichwertigen Gesundheitsschutz  gewihrleistet. Die

(16)

vorgeschlagenen Grenzwerte fiir lipophile Toxine beru-
hen auf vorldufigen Daten und sollten erneut gepriift
werden, sobald neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen. Das Fehlen von Referenzmaterial und die
ausschliefliche Anwendung nicht biologischer Verfahren
bedeutet derzeit, dass das in Bezug auf die genannten
Toxine gegebene Gesundheitsschutzniveau nicht dem
Schutzniveau bei Einsatz biologischer Nachweisverfahren
entspricht. Biologische Verfahren sollten daher so schnell
wie moglich ersetzt werden.

Separatorenfleisch, das nach Verfahren gewonnen wird,
die die Struktur der verwendeten Knochen nicht verin-
dern, sollte anders bewertet werden als Separatoren-
fleisch, bei dessen Gewinnung die Knochenstruktur
verindert wird.

Separatorenfleisch der ersteren Art, das unter vorgege-
benen Bedingungen gewonnen wird und eine bestimmte
Zusammensetzung aufweist, sollte in Fleischzubereitun-
gen, die auf keinen Fall ohne vorherige Hitzebehandlung
verzehrt werden diirfen, zuldssig sein. Diese Bedingungen
stehen insbesondere in Zusammenhang mit dem Kal-
ziumgehalt von Separatorenfleisch, der gemafd Artikel 11
Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 8532004 festgelegt
werden sollte. Der in der vorliegenden Verordnung
festgesetzte Kalziumhochstgehalt sollte angepasst wer-
den, sobald ausfiihrliche Informationen iiber Abweich-
ungen infolge der Verwendung unterschiedlicher Arten
von Rohmaterial vorliegen.

Gemifs Artikel 31 Absatz 2 Buchstabe f der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004 halten die Mitgliedstaaten Listen
zugelassener Betriebe standig auf dem neuesten Stand. Es
sollte eine gemeinsame Rahmenregelung fiir die Weiter-
gabe relevanter Informationen an andere Mitgliedstaaten
und die Offentlichkeit festgelegt werden.

Anhang III Abschnitt XI der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 enthilt Vorschriften fiir die Zubereitung von
Froschschenkeln und Schnecken fiir den menschlichen
Verzehr. Es sollten auch besondere Vorschriften, ein-
schlieflich Genusstauglichkeitsbescheinigungen, fur die
Einfuhr von zum Verzehr bestimmten Froschschenkeln
und Schnecken aus Drittlindern festgelegt werden.

In Anhang III Abschnitte XIV und XV der Verordnung
(EG) Nr. 853/2004 sind Vorschriften fiir die Herstellung
und das Inverkehrbringen von Speisegelatine und
Kollagen fur den menschlichen Verzehr festgelegt. Es
sollten auch besondere Vorschriften, einschlieflich
Genusstauglichkeitsbescheinigungen, fir die Einfuhr
von Gelatine und Kollagen sowie von Rohmaterial fiir
die Herstellung von Speisegelatine und Kollagen fiir den
menschlichen Verzehr aus Drittlindern festgelegt wer-
den.

Flexibilitit ist erforderlich, um auch weiterhin traditio-
nelle Lebensmittel herstellen zu konnen. Die Mitglied-
staaten haben bereits im Rahmen der vor dem 1. Januar
2006 geltenden Gesetzgebung fiir eine breite Palette
derartiger Lebensmittel Ausnahmen gewihrt. Lebens-
mittelunternehmer sollten in der Lage sein, gingige
Herstellungspraktiken ohne zeitliche Liicken auch nach
dem genannten Termin anzuwenden. Ein Verfahren, das
den Mitgliedstaaten Flexibilitidt einrdumt, ist in den
Verordnungen (EG) Nr. 852/2004, (EG) Nr. 853/2004
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und (EG) Nr. 854/2004 bereits vorgesehen. In den
meisten Fillen, in denen bereits Ausnahmen gewihrt
wurden, ging es jedoch hauptsichlich darum, mit
bewihrten Praktiken fortzufahren; daher wiirde ein
umfassendes  Mitteilungsverfahren mit vollstindiger
Gefahrenanalyse die Mitgliedstaaten nur unnétig und
unverhiltnismiflig belasten. Traditionelle Lebensmittel
und allgemeine Vorschriften fur diese Lebensmittel
sollten daher unter gebithrender Beriicksichtigung der
Ziele der Lebensmittelsicherheit abweichend von den
strukturellen Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 definiert bzw. festgelegt werden.

Da die Verordnungen (EG) Nr. 853/2004 und (EG)
Nr. 854/2004 vor dem Beitrittsdatum des 1. Mai 2004
erlassen wurden, waren die neuen Mitgliedstaaten
ausgeschlossen. Die ISO-Codes fiir diese Mitgliedstaaten
und die Abkiirzungen fiir die Europiische Gemeinschaft
in den jeweiligen Landessprachen sollten daher in die
betreffenden Vorschriften dieser Verordnungen aufge-
nommen werden.

Anhang III Abschnitt I der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 enthilt Vorschriften fur die Gewinnung und das
Inverkehrbringen von Fleisch von als Haustieren gehal-
tenen Huftieren. Kapitel [V Nummer 8 dieses Abschnitts
regelt Ausnahmen von der Vorschrift des vollstindigen
Enthdutens von Schlachtkorpern und anderer zum
Verzehr bestimmter Schlachtkorperteile. Diese Ausnah-
men sollten auf Rinderfille ausgedehnt werden, sofern
sie dieselben Anforderungen erfiillen wie KalbsfifSe.

Bestimmte Praktiken konnen den Verbraucher, was die
Zusammensetzung bestimmter Erzeugnisse anbelangt,
irrefithren. Insbesondere der Verkauf von mit Wasser-
bindern behandeltem Gefliigelfleisch als frisches Fleisch
sollte verboten werden, um Verbrauchererwartungen
nicht zu enttiuschen.

Aus der Stellungnahme der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit vom 30. August 2004 geht
hervor, dass Fischereierzeugnisse der Familie Gempylidae,
insbesondere Ruvettus pretiosus und Lepidocybium flavo-
brunneum, beim Verzehr unter bestimmten Bedingungen
Magen-Darm-Storungen hervorrufen konnen. Die Ver-
marktung von Fischereierzeugnissen dieser Familie
sollten daher an bestimmte Vermarktungsbedingungen
gebunden werden.

Anhang III Abschnitt IX der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 enthilt Hygienevorschriften fiir Rohmilch und
Milcherzeugnisse. Gemifs Kapitel I Teil II Punkt B
Nummer 1 Buchstabe e diirfen Zitzenbader oder andere
Reinigungsmittel fir Euter nur verwendet werden, wenn
sie von der zustindigen Behorde zugelassen wurden.
Dieser Teil enthilt jedoch keine ausfithrliche Zulassungs-
regelung. Daher ist es im Interesse eines harmonisierten
Vorgehens der Mitgliedstaaten angezeigt, die Verfahren
fir die Erteilung von Zulassungen zu prazisieren.

Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 miissen
Lebensmittelunternehmer  sicherstellen, dass  zur

Verarbeitung von Rohmilch und Milcherzeugnissen
angewandte Wirmebehandlungen einem international
anerkannten Standard geniigen. Aufgrund der Spezifitit
einiger der in diesem Sektor iiblichen Warmebehand-
lungen und ihrer Auswirkungen auf die Lebensmittel-
sicherheit und Tiergesundheit sollten
Lebensmittelunternehmern diesbeziiglich genauere Leit-
linien an die Hand gegeben werden.

(25) Mit der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 wird eine neue
Definition fiir Erzeugnisse aus Eiern eingefiihrt, die nach
dem Entfernen der Schale noch nicht verarbeitet wurden.
Daher miissen die Vorschriften fiir diese Erzeugnisse
prizisiert und die Bestimmungen von Anhang III
Abschnitt X Kapitel II der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 entsprechend gedndert werden.

(26) Anhang III Abschnitt XIV der Verordnung (EG) Nr. 853/
2004 enthilt spezifische Hygienevorschriften fiir Gela-
tine. Diese Vorschriften beinhalten Anforderungen an die
Art des zur Gelatineherstellung zuldssigen Rohmaterials
sowie die Beforderung und Lagerung dieses Materials. Sie
umfassen auch Spezifikationen fiir die Gelatineherstel-
lung. Es sollten jedoch auch Vorschriften fur die
Etikettierung von Gelatine festgelegt werden.

(27) Aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse wurde
als anerkannte Referenzmethode zum Nachweis von E.
coli in Muscheln die ISO-Norm 16649-3 festgelegt.
Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 iber
mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel (1) wurde
diese Referenzmethode fiir lebende Muscheln aus
Gebieten der Klasse A bereits vorgegeben. Daher sollte
die ISO-Norm 16649-3 auch als MPN(Most Probable
Number)-Referenzmethode zum Nachweis von E. coli in
Muscheln aus Gebieten der Klassen B und C festgelegt
werden. Die Anwendung alternativer Methoden sollte
nur genehmigt werden, wenn sie der Referenzmethode
gleichwertig sind.

(28) Die Verordnungen (EG) Nr. 853/2004 und (EG) Nr. 854/
2004 sollten entsprechend gedndert werden.

(29) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Anforderungen an die Informationen zur
Lebensmittelkette im Sinne der Verordnungen (EG)
Nr. 853/2004 und (EG) Nr. 854/2004

Die Anforderungen an die Informationen zur Lebensmittel-
kette im Sinne von Anhang II Abschnitt IIl der Verordnung
(EG) Nr. 853/2004 sowie von Anhang I Abschnitt I Kapitel II
Punkt A der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 sind in Anhang I
dieser Verordnung festgelegt.

()  Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
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Artikel 2

Anforderungen an Fischereierzeugnisse im Sinne der
Verordnungen (EG) Nr. 853/2004 und (EG) Nr. 854/2004

Anforderungen an Fischereierzeugnisse im Sinne von Arti-
kel 11 Absatz 9 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und
Artikel 18 Absitze 14 und 15 der Verordnung (EG) Nr. 854/
2004 sind in Anhang 1I dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 3

Anerkannte Testmethoden zum Nachweis mariner
Biotoxine im Sinne der Verordnungen (EG) Nr. 853/2004
und Nr. 854/2004

Anerkannte Testmethoden zum Nachweis mariner Biotoxine
im Sinne von Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 und von Artikel 18 Absatz 13 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 854/2004 sind in Anhang III dieser
Verordnung festgelegt.

Artikel 4

Kalziumgehalt von Separatorenfleisch im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004

Der Kalziumgehalt von Separatorenfleisch im Sinne von
Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 ist in
Anhang IV dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 5

Betriebslisten im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 882/
2004

Anforderungen an die Betriebslisten im Sinne von Artikel 31
Absatz 2 Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 sind
in Anhang V dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 6

Muster von Genusstauglichkeitsbescheinigungen fiir
Froschschenkel, Schnecken, Gelatine und Kollagen im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 853/2004

Die Muster der Genusstauglichkeitsbescheinigungen fiir die
Einfuhr von Froschschenkeln, Schnecken, Gelatine und
Kollagen im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und fir Rohmaterial zur
Herstellung von Gelatine und Kollagen sind in Anhang VI
dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 7

Abweichung von der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 fiir
traditionelle Lebensmittel

(1) Zum Zwecke dieser Verordnung sind ,traditionelle
Lebensmittel“ Lebensmittel, die in dem Mitgliedstaat, in dem
sie traditionsgemifS hergestellt werden,

a) seit jeher als Erzeugnisse mit Tradition anerkannt sind
oder

b) nach verschliisselten oder eingetragenen technischen
Spezifikationen oder in Bezug auf die traditionelle
Herstellung nach traditionellen Produktionsmethoden
hergestellt werden oder

¢) nach gemeinschaftlichem, staatlichem, regionalem oder
ortlichem Recht als traditionelle Lebensmittel geschiitzt
sind.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen Unternehmen, die traditio-
nelle Lebensmittel herstellen, einzelne oder allgemeine Aus-
nahmen von folgenden Anforderungen gewihren:

a)  Anhang Il Kapitel I Nummer 1 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 in Bezug auf Riume, in denen diese
Erzeugnisse Umweltbedingungen ausgesetzt werden, die
fur die teilweise Entwicklung ihrer charakteristischen
Eigenschaften erforderlich sind. Derartige Riume konnen
insbesondere Winde, Decken und Tiiren aufweisen, die
nicht aus glattem, Fliissigkeit abstoffendem, nicht
absorbierendem oder korrosionsfestem Material beste-
hen, sowie natiirliche Mauern, Decken und Boden;

b) Anhang II Kapitel II Nummer 1 Buchstabe f und
Kapitel V Nummer 1 der Verordnung (EG) Nr. 852/
2004 in Bezug auf die Materialbeschaffenheit, aus der die
Gerite und Ausriistungen, die speziell fiir die Zuberei-
tung, Verpackung und Umbhiillung dieser Erzeugnisse
verwendet werden, hergestellt sind.

Um der spezifischen Umgebungsflora dieser Rium-
lichkeiten Rechnung zu tragen, werden Hiufigkeit und
Art der Reinigung und Desinfektion der Riume gemif
Buchstabe a an die jeweiligen Umstdnde angepasst.

Die Arbeitsgerdte und Ausriistungen gemafs Buchstabe b
sind stets in hygienisch einwandfreiem Zustand zu halten
sowie regelmafiig zu reinigen und zu desinfizieren.

(3) Mitgliedstaaten, die Ausnahmen im Sinne von Absatz 2
gewihren, teilen dies der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten spitestens zwolf Monate nach der Gewahrung
einzelner oder allgemeiner Ausnahmen mit. Jede Mitteilung
umfasst

a)  eine Kurzbeschreibung der angepassten Anforderungen,

b) eine Beschreibung der betreffenden Lebensmittel und
Unternehmen und

¢) etwaige andere maflgebliche Informationen.
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Artikel 8 Artikel 10
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 853/2004

Die Anhinge Il und III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 Inkrafttreten und Anwendbarkeit
werden im Sinne von Anhang VII dieser Verordnung gedndert.

Artikel 9 Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 Veroftentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Die Anhinge I, I und III der Verordnung (EG) Nr. 854/2004
werden im Sinne von Anhang VI dieser Verordnung Sie gilt ab dem 1. Januar 2006, ausgenommen die Kapitel II
gedndert. und III von Anhang V, die ab dem 1. Januar 2007 gelten.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 5. Dezember 2005

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG [

INFORMATIONEN ZUR LEBENSMITTELKETTE

ABSCHNITT I
VERPFLICHTUNGEN VON LEBENSMITTELUNTERNEHMERN

Lebensmittelunternehmer, die Tiere aufziehen, die zur Versendung zur Schlachtung bestimmt sind, tragen dafiir
Sorge, dass die Informationen zur Lebensmittelkette im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 angemessen in den
Dokumenten der Tiere vermerkt sind und so tibermittelt werden, dass sie dem betreffenden Schlachthofbetreiber
zuginglich sind.

ABSCHNITT II

VERPFLICHTUNGEN DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN

KAPITEL 1

MITTEILUNG VON INFORMATIONEN ZUR LEBENSMITTELKETTE

1. Die zustindige Behorde am Versandort teilt dem versendenden Lebensmittelunternehmer mit, welche
Mindestangaben die Informationen zur Lebensmittelkette, die dem Schlachthof gemidfS Anhang IT Abschnitt III
der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu iibermitteln sind, enthalten miissen.

2. Die zustindige Behorde am Schlachtort iiberpriift, ob:

a)  die Informationen zur Lebensmittelkette zwischen dem Lebensmittelunternehmer, der die Tiere vor dem
Versand zum Schlachthof aufgezogen oder gehalten hat, und dem Schlachthofbetreiber regelmifSig und
effizient ausgetauscht werden;

b)  die Informationen zur Lebensmittelkette stichhaltig und verlésslich sind;

¢)  gegebenenfalls der Riickfluss relevanter Informationen zum Haltungsbetrieb gewihrleistet ist.

3. Soweit Tiere zur Schlachtung in einen anderen Mitgliedstaat versendet werden, arbeiten die zustindigen
Behorden am Versand- und am Schlachtort zusammen, um zu gewihrleisten, dass die vom versendenden
Lebensmittelunternehmer iibermittelten Informationen dem diese Informationen entgegennehmenden
Schlachthofbetreiber leicht zuginglich sind.

KAPITEL 11

RUCKFLUSS VON INFORMATIONEN ZUM HERKUNFTSBETRIEB

1. Zur Ubermittlung relevanter Untersuchungsbefunde, die dem Betrieb, in dem die Tiere vor der Schlachtung im
selben Mitgliedstaat aufgezogen wurden, gemiff Anhang I Abschnitt Il Kapitel I der Verordnung (EG) Nr. 854/
2004 mitzuteilen sind, kann der amtliche Tierarzt das Musterdokument in Anlage I verwenden.

2. Die zustindige Behorde ist verantwortlich fiir die Ubermittlung relevanter Untersuchungsbefunde in Fllen, in
denen die Tiere von einem Betrieb in einem anderen Mitgliedstaat aufgezogen wurden; sie ist in diesem Falle
verpflichtet, das Musterdokument in der Anlage sowohl in der Sprache des Versandlandes als auch der Sprache
des Bestimmungslandes auszufiillen.
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Anlage zu Anhang [
MUSTERDOKUMENT
1. Angaben zur Identifizierung
1.1. Herkunftsbetrieb (z. B. Eigentiimer oder
Betriebsleiter)
Name/Nummer
Vollstandige Anschrift
Telefonnummer
1.2. Kennnummern (separat angeben)
Gesamtzahl der Tiere (aufgeschliisselt nach
Arten)
Kennzeichnungsprobleme (sofern gegeben)
1.3. Herden-/Bestands-/Kifignummer (sofern
vorhanden)
1.4. Tierart
1.5. Bezugsnummer der Gesundheitsbescheini-
gung
2. Befunde der Schlachttieruntersuchung

2.1.  Allgemeinbefinden
Zahl der betroffenen Tiere
Art/Klasse/Alter
Feststellungen (z. B. Schwanzbeiféen)

2.2. Anlieferung der Tiere in verschmutztem
Zustand

2.3. Kklinische Befunde (Krankheitsbefunde)
Zahl der betroffenen Tiere
Art[Klasse/Alter
Feststellungen
Untersuchungsdatum

2.4. Laborbefunde ()

Mikrobiologische, chemische, serologische usw. Befunde (inkl. beigefiigter Untersuchungsergebnisse).
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3. Befunde der Fleischuntersuchung
3.1. (Makroskopische) Befunde
Zahl der betroffenen Tiere
Art[Klasse/Alter
Organ bzw.Korperstelle des (der) betroffenen
Tiere(s)
Schlachtdatum
3.2. Krankheit (evtl. mit Angabe von Codes ()
Zahl der betroffenen Tiere
Art/Klasse[Alter
Organ bzw. Korperstelle des (der) betroffe-
nen Tiere(s)
Vorldufig oder endgiiltig beschlagnahmter
Schlachtkérper (mit Angabe von Griinden)
Schlachtdatum
3.3. Laborbefunde (%)
3.4. Sonstige Befunde (z. B. Parasitenbefall,
Fremdkorper usw.)
3.5. Allgemeinbefinden (z. B. gebrochene Beine)
4. Zusitzliche Informationen
5. Kontaktadressen
5.1.  Schlachthof (Zulassungsnummer)
Name
Vollstindige Anschrift
Telefonnummer
5.2. E-Mail (sofern vorhanden)
6. Amtlicher Tierarzt (in Druckbuchstaben)
Unterschrift und Stempel
7. Datum
8.  Zahl der diesem Formular beigefiigten Seiten:

Die zustindigen Behorden konnen folgende Codes einfithren: Code A fiir Seuchen der OIE-Listen; Codes B100 und B200 fiir
Tierschutzprobleme (Anhang I Abschnitt I Kapitel Il Punkt C der Verordnung (EG) Nr. 854/2004) und Codes C100 bis C290
fur Entscheidungen beziiglich Fleisch (Anhang I Abschnitt II Kapitel V Nummer 1 Buchstaben a bis u der Verordnung (EG)
Nr. 854/2004). Die Codes konnen erforderlichenfalls weiter unterteilt werden (z. B. C141 fiir eine mild verlaufende
Allgemeinerkrankung, C142 fiir eine schwerere Krankheit, usw.). Soweit sie verwendet werden, sollten die Codes,
einschlieflich einer angemessenen Erlduterung ihrer Bedeutung, fiir den Lebensmittelunternehmer leicht zugénglich sein.

Mikrobiologische, chemische, serologische usw. Befunde (inkl. beigefiigter Untersuchungsergebnisse).
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ANHANG II

FISCHEREIERZEUGNISSE

ABSCHNITT I

VERPFLICHTUNGEN VON LEBENSMITTELUNTERNEHMERN

Dieser Abschnitt enthilt Durchfithrungsvorschriften fiir Sichtkontrollen zum Nachweis von Parasiten in Fischereier-
zeugnissen.

KAPITEL |

DEFINITIONEN

,Sichtbarer Parasit“: ein Parasit oder eine Gruppe von Parasiten in einer Grofe, von einer Farbe oder mit einer
Textur, die sich vom Fischgewebe deutlich unterscheidet.

,Sichtkontrolle*: die nicht destruktive Untersuchung von Fischen oder Fischereierzeugnissen mit oder ohne
optische Vergroferung bei fiir die Sehkraft des Menschen guten Lichtverhiltnissen, erforderlichenfalls auch
mittels Durchleuchtung.

,Durchleuchtung: das Untersuchen von Plattfischen oder Fischfilets auf Parasiten durch Betrachtung vor einer
Lichtquelle in einem abgedunkelten Raum.

KAPITEL II

SICHTKONTROLLE

Sichtkontrollen werden an einer reprisentativen Anzahl Proben vorgenommen. Die fiir Landbetriebe
verantwortlichen Personen sowie qualifizierte Personen an Bord von Fabrikschiffen entscheiden je nach Art
der Fischereierzeugnisse, ihrem geografischen Ursprung und ihrer Verwendung iiber Umfang und Haufigkeit der
Kontrollen. Wahrend der Produktion werden ausgenommene Fische (d. h. Bauchhohle, Leber und zum Verzehr
bestimmte Rogen) von qualifizierten Personen der Sichtkontrolle unterzogen. Die Sichtkontrolle wird in
Abhingigkeit der Art des Ausnehmens

a)  bei manuellem Ausnehmen vom Bearbeiter zum Zeitpunkt des Ausnehmens und beim Waschen
kontinuierlich vorgenommen;

b)  bei maschinellem Ausnehmen anhand einer reprisentativen Anzahl Proben von mindestens 10 Fischen
pro Charge vorgenommen.

Bei Fischfilets oder Fisch in Scheiben wird die Sichtkontrolle von qualifizierten Personen wiahrend des
Zurichtens und nach dem Filetieren oder Zerlegen in Scheiben vorgenommen. Kann eine einzelne Sichtkontrolle
aufgrund der Grofe der Filets oder des Filetierungsvorgangs nicht durchgefithrt werden, so ist ein
Stichprobenplan aufzustellen und der zustindigen Behorde gemifl Anhang III Abschnitt VIII Kapitel II
Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zur Verfigung zu stellen. Ist die Durchleuchtung von Filets
technisch gesehen unumginglich, so ist dies im Stichprobenplan anzugeben.
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ABSCHNITT II

VERPFLICHTUNGEN DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN

KAPITEL 1

GRENZWERTE FUR FLUCHTIGE BASENSTICKSTOFFE (TVB-N) FUR BESTIMMTE KATEGORIEN VON

FISCHEREIERZEUGNISSEN UND ANZUWENDENDE ANALYSEMETHODEN

Unverarbeitete Fischereierzeugnisse der in Kapitel II genannten Artenkategorien gelten als untauglich zum
Genuss fiir Menschen, wenn die organoleptische Priifung Zweifel an der Frische des Erzeugnisses aufkommen
lie und chemische Kontrollen ergeben, dass die folgenden TVB-N-Grenzwerte iiberschritten wurden:

a) 25 mg Stickstoff/100 g Fleisch bei den Arten gemafl Kapitel II Nummer 1;

b) 30 mg Stickstoff/100 g Fleisch bei den Arten gemafd Kapitel II Nummer 2;

¢) 35 mg Stickstoff/100 g Fleisch bei den Arten gemif Kapitel II Nummer 3.

Die zur Kontrolle der TVB-N-Grenzwerte anzuwendende Referenzmethode umfasst die Destillation eines mit
Perchlorsiure denaturierten Extraktes in Sinne von Kapitel IIL.

Die Destillation gemdfl Nummer 1 ist mit einem Gerit durchzufithren, das dem Schaubild in Kapitel IV
entspricht.

Folgende Routinemethoden konnen zur Kontrolle der TVB-N-Grenzwerte angewendet werden:

—  Mikrodiffusion nach Conway und Byrne (1933);

— einfache Destillation nach Antonacopoulos (1968);

—  Destillation eines mit Trichloressigsdure denaturierten Extraktes (Ausschuss des Codex Alimentarius fiir
Fische und Fischereierzeugnisse, 19638).

Die Probe muss aus rund 100 g Fleisch bestehen, das an mindestens drei unterschiedlichen Stellen entnommen
und durch Zerkleinern vermischt wird.

Die Mitgliedstaaten empfehlen, dass amtliche Laboratorien die genannte Referenzmethode als Routineverfahren
anwenden. In Zweifels- oder Streitfillen beziiglich der Ergebnisse eines Routineverfahrens darf zur Bestitigung
der Ergebnisse nur die Referenzmethode eingesetzt werden.

KAPITEL 1T

KATEGORIEN, FUR DIE TVB-N-GRENZWERTE FESTGESETZT WERDEN

Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis

Arten der Familie der Pleuronectidae (mit Ausnahme des Heilbutts: Hippoglossus spp.)

Salmo salar, Arten der Familie der Merlucciidae und der Familie der Gadidae.
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KAPITEL III
BESTIMMUNG DER TVB-N-KONZENTRATION IN FISCH UND FISCHEREIERZEUGNISSEN
Referenzverfahren

Zweck und Anwendungsgebiet

Diese Methode beschreibt ein Referenzverfahren zur Bestimmung der Stickstoffkonzentration von TVB-N in
Fisch und Fischereierzeugnissen. Das Verfahren ist bei TVB-N-Konzentrationen von 5 mg/100 g bis mindestens
100 mg/100 g anwendbar.

Definition

,TVB-N-Konzentration*: der Stickstoffgehalt fliichtiger stickstoffhaltiger Basen, bestimmt nach dem beschrie-
benen Verfahren.

Die Konzentration wird in mg/100 g ausgedriickt.

Kurzbeschreibung

Der fliichtige Basenstickstoff wird mit einer Losung von 0,6 Mol Perchlorsiure aus einer Probe extrahiert. Nach
Alkalisierung wird der Extrakt wasserdampfdestilliert und die fliichtigen Basenanteile werden in einer
Saurevorlage absorbiert. Die TVB-N-Konzentration wird durch Titrierung der absorbierten Basen bestimmt.

Reagenzien

Sofern nicht anders angegeben, sind analysenreine Reagenzien zu verwenden. Das Wasser muss entweder
destilliert oder demineralisiert sein und mindestens die gleiche Reinheit aufweisen. Sofern nichts anderes
bestimmt ist, ist unter einer ,Losung“ eine wéssrige Losung wie folgt zu verstehen:

a)  Perchlorsiurelosung = 6 g/100 ml;
b)  Natriumhydroxydlosung = 20 g/100 ml;

¢)  Salzsiure-Standardlésung 0,05 mol/l (0,05 N).

Hinweis: Bei Verwendung eines automatischen Destilliergerits ist die Titrierung mit einer Salzsdure-
Standardlosung von 0,01 Mol/l ((0,01 N) durchzufithren.

d)  Borsdurelosung = 3 g/100 ml;
e)  Silikon-Schaumverhiiter;
f)  Phenolphtaleinlésung = 1 g/100 ml 95 % Ethanol;

g) Indikatorlosung (Tashiro-Mischindikator) 2 g Methylrot und 1 g Methylenblau werden in 1 000 ml
95-prozentigem Ethanol gelost.

Gerdte und Zubehor

8

) Fleischhackmaschine zur Herstellung eines ausreichend homogenen Fischprobengemenges.

b)  Hochgeschwindigkeitsmischer mit Drehzahlen von 8 000 min-1 bis 45 000 min-1.

O
-~

Faltenfilter, 150 mm Durchmesser, Schnellfilterung.

d)  5-ml-Biirette, 0,01-ml-Graduierung.
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e)  Gerdt fur die Wasserdampfdestillation: Das Gerdt muss fiir die Regelung unterschiedlicher Dampfmengen
ausgelegt sein und iiber eine bestimmte Zeit konstante Dampfmengen erzeugen konnen. Es muss
gewihrleistet sein, dass die bei Zugabe der alkalisierenden Substanzen freiwerdenden Basen nicht
entweichen konnen.

Durchfiihrung

Warnung: Beim Arbeiten mit hochgradig korrosiver Perchlorsiure miissen erforderliche Vorsichtsmaffnahmen
getroffen werden. Die Proben sollten, sofern moglich, so schnell wie moglich nach ihrem Eintreffen nach
folgenden Anleitungen zubereitet werden:

a)

Zubereitung der Probe

Die zu untersuchende Probe wird in einer wie in Nr. 5 Buchstabe a beschriebenen Fleischhackmaschine
sorgfiltig zerkleinert. Es werden genau 10 g (+ 0,1 g) der zerkleinerten Probe in einen geeigneten Behilter
eingewogen, mit 90,0 ml der in Nr. 4 Buchstabe a beschriebenen Perchlorsdurelosung versetzt, zwei
Minuten mit dem in Nr. 5 Buchstabe b beschriebenen Mischer homogenisiert und anschlieRend gefiltert.

Der so gewonnene Extrakt kann mindestens sieben Tage lang bei Temperaturen zwischen annihernd
+2°C und + 6 °C aufbewahrt werden.

Dampfdestillation

Es werden 50,0 ml des nach Buchstabe a gewonnenen Extrakts in das in Nr. 5 Buchstabe e beschriebene
Dampfdestilliergerit gegeben. Damit spiter iiberpriift werden kann, ob der Extrakt ausreichend alkalisiert
ist, werden einige Tropfen der in Nr. 4 Buchstabe f beschriebenen Phenolphtaleinlosung hinzugegeben.
Nach Zugabe einiger Tropfen Silikon-Schaumverhiiter wird der Extrakt mit 6,5 ml in Nr. 4 Buchstabe b
beschriebenen Natriumhydroxydlosung versetzt und umgehend mit der Dampfdestillation begonnen.

Die Dampfdestillation wird so eingestellt, dass innerhalb von 10 Minuten rund 100 ml Destillat entstehen.
Das Ablassrohr wird in eine Vorlage mit 100 ml einer in Nr. 4 Buchstabe d beschriebenen Borsdurelosung
eingetaucht, der drei bis finf Tropfen der in Nr. 4 Buchstabe g beschriebenen Indikatorlosung zugesetzt
wurden. Nach genau 10 Minuten ist die Destillation beendet. Das Ablassrohr wird aus der Vorlage entfernt
und mit Wasser gesptilt. Die fliichtigen Basen in der Vorlageldsung werden durch Titrierung mit der in
Nr. 4 Buchstabe ¢ beschriebenen Salzsiure-Standardlosung bestimmt.

Der ph-Wert des Endpunkts sollte bei 5,0 (+ 0,1) liegen.
Titrierung

Die Analysen sind zweimal durchzufithren. Die angewandte Methode wurde korrekt durchgefiihrt, wenn
die Differenz zwischen beiden Analysen nicht mehr als 2 mg/100 g betrigt.

Blindtest

Es wird ein Blindtest gemifl Buchstabe b durchgefithrt. Anstelle des Extrakts werden 50,0 ml
Perchlorsiurelosung (s. Nr. 4 Buchstabe a) verwendet.

Berechnung des TVB-N-Gehalts

Nach Titrierung der Vorlagelosung mit Salzsdurelosung (s. Nr. 4 Buchstabe ¢) wird die TVB-N-Konzentration
anhand folgender Gleichung berechnet:

TVB — N (in mg/100 g Probe) =
v, =

v, =

(V,— Vo) x 0,14 x 2 x 100
M

Volumen von 0,01 Mol Salzsiurelosung (in ml) fir die Probe

Volumen von 0,01 Mol Salzsidurelésung (in ml) fir die Blindprobe

M = Gewicht der Probe in Gramm.
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Anmerkungen

1. Die Analysen sind zweimal durchzufithren. Die angewandte Methode ist korrekt, wenn die Differenz
zwischen beiden Analysen nicht mehr als 2 mg[100 g betrigt.

2. Die Gerite werden durch Destillieren einer NH4Cl-Losungsmenge iiberpriift, die 50 mg TVB-N/100 g
entsprechen.

3. Standardabweichung der Wiederholbarkeit: S = 1,20 mg/100 g. Standardabweichung der Vergleich-
barkeit: S, = 2,50 mg/100 g.

KAPITEL IV

TVB-N-DAMPFDESTILLIERGERAT

Kahler

Dampferzeuger —p-——

[—<«— Kihlwasser

Destillationsrohr

Y

Y
N

Kondensatorende

Dampfeinspritzrohr

1] 1

|
111

Probenextrakt

Y

I

— Erlenmeyerkolben oder
Becherglas
(Borséaure)
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ANHANG 11

ANERKANNTE TESTMETHODEN ZUM NACHWEIS MARINER BIOTOXINE

Die zustindigen Behorden und gegebenenfalls Lebensmittelunternehmer wenden zur Kontrolle der Einhaltung der
Grenzwerte gemif Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 die folgenden
Analysemethoden an.

Gemif Artikel 7 Absitze 2 und 3 der Richtlinie 86/609/EWG des Rates (!) sind bei der Anwendung biologischer
Methoden die Kriterien beziiglich der Ersetzung, Verfeinerung und Reduzierung von Tierversuchen zu beriick-
sichtigen.

KAPITEL 1
METHODE ZUM PSP-NACHWEIS (PARALYTIC SHELLFISH POISON)

1. Der PSP-Gehalt geniebarer Teile von Weichtieren (ganzer Korper oder geniebare Korperteile) wird nach der
biologischen Testmethode oder einer anderen international anerkannten Methode nachgewiesen. Die
biologische Testmethode kann erforderlichenfalls in Kombination mit einer anderen Methode zum Nachweis
von Saxitoxin und dhnlichen Toxinen, fiir die Standards vorliegen, angewandt werden.

2. Bei Anfechtung der Ergebnisse gilt die biologische Methode als Referenzmethode.

KAPITEL II
METHODE ZUM ASP-NACHWEIS (AMNESIC SHELLFISH POISON)

Der Gesamtgehalt an ASP in genielbaren Teilen von Weichtieren (ganzer Korper oder geniefbare Korperteile) wird
durch Hochleistungs-Fliissigkeitschromatographie (HPLC-Methode) oder nach einer anderen anerkannten Methode
nachgewiesen.

Bei Anfechtung der Ergebnisse gilt die HPLC-Methode als Referenzmethode.

KAPITEL III

METHODEN ZUM NACHWEIS LIPOPHILER TOXINE

A. Biologische Methoden

1. Zum Nachweis der in Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 Buchstaben ¢, d und e der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 genannten Toxine kann eine Reihe von Maus-Bioassays durchgefiihrt
werden, die sich durch die Testmenge (Hepatopankreas oder Ganzkoérper) und die zur Extraktion und
Purifikation verwendeten Losemittel unterscheiden. Sensitivitdt und Selektivitit hingen von den fir die
Extraktion und Purifikation gewdhlten Losemitteln ab. Dies ist bei der Wahl der Methode zu
beriicksichtigen, damit alle Toxine erfasst werden.

2. Ein einziger Maus-Bioassay mit Azeton-Extraktion kann verwendet werden, um Okadainsiure,
Dinophysistoxine, Pectenotoxine und Yessotoxine nachzuweisen. Dieser Assay ist gegebenenfalls durch
Fliissig-Fliissig-Trennung mit Ethylacetat/Wasser oder Dichlormethan/Wasser zu erginzen, um mdgliche
Interferenzen auszuschliefen. Der Nachweis von Azaspirosiure innerhalb der regulativen Grenzwerte mit
diesem Verfahren setzt die Ganzkorperuntersuchung voraus.

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
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Fiir jeden Test sollten drei Miuse verwendet werden. Der Tod zweier von drei Mdusen binnen 24 Stunden
nach der Beimpfung eines Extraktes von je 5 g Hepatopankreas oder 25 g Ganzkorper gilt als positiver
Nachweis eines oder mehrerer der in Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 Buchstaben ¢, d und e
der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 genannten Toxine in Mengen, die die festgesetzten Grenzwerte
tiberschreiten.

Ein Maus-Bioassay mit Azeton-Extraktion, gefolgt von einer Fliissig-Fliissig-Trennung mit Diethylether,
kann durchgefithrt werden, um Okadainsdure, Dinophysistoxine, Pectenotoxine und Azaspirosiuren
nachzuweisen, nicht jedoch Yessotoxine, da diese Toxine wihrend der Trennung verloren gehen konnen.
Fiir jeden Test werden drei Mduse verwendet. Der Tod zweier von drei Mausen binnen 24 Stunden nach
der Beimpfung eines Extraktes von je 5 g Hepatopankreas oder 25 g Ganzkorper gilt als positiver
Nachweis des Vorhandenseins von Okadainsdure, Dinophysistoxine, Pectenotoxine und Azaspirosduren in
Mengen, die tiber die in Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 Buchstaben ¢ und e der Verordnung
(EG) Nr. 8532004 festgesetzten Grenzwerte hinausgehen.

Mit einem Ratten-Bioassay konnen Okadainsdure, Dinophysistoxine und Azaspirosiuren nachgewiesen
werden. Firr jeden Test werden drei Ratten verwendet. Eine diarrhoische Reaktion bei einer der drei Ratten
gilt als positiver Nachweis von Okadainsdure, Dinophysistoxinen und Azaspirosduren in Mengen, die die
in Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 Buchstaben ¢ und e der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
festgesetzten Grenzwerte iiberschreiten.

Alternative Nachweismethoden

Als Alternativen oder erginzend zu den biologischen Nachweismethoden sind eine Reihe von Methoden
wie z. B. die Hochleistungs-Fliissigkeitschromatographie (HPLC) mit fluorimetrischer Detektion, die
Fliissigchromatographie (LC), die Massenspektrometrie (MS), Immunoassays und funktionale Assays wie
der Phosphatase-Inhibitionsassay zu verwenden, sofern sie nicht weniger leistungsfihig sind als die
biologische Methode, ihre Verwendung ein gleichwertiges Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet und mit
ihnen, allein oder in Kombination, mindestens folgende Analoga nachweisbar sind:

—  Okadainsiure und Dinophysistoxine: ein Hydrolyse-Schritt kann erforderlich sein zum Nachweis
von DTX3;

—  Pectenotoxine: PTX1 und PTX2;
—  Yessotoxine: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX und 45 OH Homo YTX;
—  Azaspirosduren: AZA1, AZA2 und AZA3.

Fiir den Fall, dass neue, fiir die 6ffentliche Gesundheit relevante Analoga entdeckt werden, sollten diese in
die Analyse einbezogen werden. Bevor eine chemische Analyse moglich ist, miissen Standards vorliegen.
Die Gesamttoxizitit wird auf der Grundlage der fiir jedes Toxin vorliegenden Toxizitdtsdaten anhand von
Umrechnungsfaktoren errechnet.

Die Leistungsmerkmale dieser Methoden werden nach einer Validierung auf der Grundlage eines
international anerkannten Protokolls definiert.

Biologische Methoden sind durch alternative Nachweismethoden zu ersetzen, sobald Referenzmaterialien
fiir den Nachweis der in Anhang III Abschnitt VI Kapitel V der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 genannten
Toxine erhiltlich sind, die Methoden validiert wurden und dieses Kapitel entsprechend geindert wurde.
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ANHANG IV

KALZIUMGEHALT VON SEPARATORENFLEISCH

Der Kalziumgehalt von Separatorenfleisch gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
1. darf 0,1 % (=100 mg/100 g oder 1 000 ppm) des frischen Erzeugnisses nicht iiberschreiten;

2. ist nach einer standardisierten international anerkannten Methode festzusetzen.
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ANHANG V

LISTEN ZUGELASSENER LEBENSMITTELUNTERNEHMEN

KAPITEL 1
ZUGANG ZU LISTEN ZUGELASSENER LEBENSMITTELUNTERNEHMEN
Um die Mitgliedstaaten bei der Erstellung aktueller Listen zugelassener Lebensmittelunternehmen, die auch anderen
Mitgliedstaaten und der Offentlichkeit zuginglich sind, zu unterstiitzen, erstellt die Kommission eine Internet-Website,
auf der jeder Mitgliedstaat einen Link zu seiner nationalen Website angibt.
KAPITEL II
FORMAT NATIONALER WEBSITES
A.  Standardliste
1. Jeder Mitgliedstaat tibermittelt der Kommission einen Link zu einer einzigen nationalen Website, iiber die
die Standardliste der fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs im Sinne von Anhang I Nummer 8.1 der

Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zugelassenen Lebensmittelunternehmen abgerufen werden kann.

2. Die Standardliste gemafl Nummer 1 besteht aus einem einzigen Blatt und ist in einer oder mehreren
Amtssprachen der Gemeinschaft abzufassen.

B. Funktionsschema

1. Die Website mit der Standardliste wird von der zustindigen Behorde gegebenenfalls von einer der in
Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 genannten zustindigen Behorden aufgestellt.

2. Die Standardliste enthilt auch Links zu
a)  anderen Webseiten auf derselben Website;
b)  Websites anderer zustindiger Behérden, Amter oder, wo angemessen, anderer Einrichtungen, soweit
bestimmte Listen zugelassener Lebensmittelunternehmen von den zustindigen Behorden gemaf
Nummer 1 nicht gefithrt werden.
KAPITEL III
LAYOUT UND CODES FUR LISTEN ZUGELASSENER LEBENSMITTELUNTERNEHMEN
Um die allgemeine Zuginglichkeit der Informationen iiber zugelassene Lebensmittelunternehmen zu gewiahrleisten
und die Leserfreundlichkeit der Listen zu verbessern, werden Layouts, einschlieflich Vorgaben fur relevante
Informationen und Codes, festgelegt.
KAPITEL IV

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Die in den Kapiteln II und III genannten Aufgaben und Titigkeiten werden nach den von der Kommission
veroffentlichten technischen Spezifikationen durchgefiihrt.
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ANHANG VI

MUSTER VON GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNGEN FUR DIE EINFUHR VON
FROSCHSCHENKELN, SCHNECKEN, GELATINE UND KOLLAGEN

ABSCHNITT I
FROSCHSCHENKEL UND SCHNECKEN

Genusstauglichkeitsbescheinigungen fuir die Einfuhr von Froschschenkeln und Schnecken gemif8 Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 werden nach dem jeweiligen Muster in Teil A bzw. Teil B von Anlage
[ zu diesem Anhang erstellt.

ABSCHNITT I
GELATINE

Unbeschadet anderer spezifischer Gemeinschaftsvorschriften, die Vorschriften fiir transmissible spongiforme
Enzephalopathien und Hormone zumindest einschlieen, jedoch nicht darauf begrenzt sind, werden die
Genusstauglichkeitsbescheinigungen gemifl Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
fiir die Einfuhr von Gelatine und Rohmaterial zur Herstellung von Gelatine nach dem jeweiligen Muster in Teil A bzw.
Teil B von Anlage Il zu diesem Anhang erstellt.

ABSCHNITT III
KOLLAGEN

Unbeschadet anderer spezifischer Gemeinschaftsvorschriften, die Vorschriften fiir transmissible spongiforme
Enzephalopathien und Hormone zumindest einschlieBen, jedoch nicht darauf begrenzt sind, werden die
Genusstauglichkeitsbescheinigungen gemidfd Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
fir die Einfuhr von Kollagen und Rohmaterial zur Herstellung von Kollagen nach dem jeweiligen Muster in Teil A
bzw. Teil B von Anlage III zu diesem Anhang erstellt.
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Anlage I zu Anhang VI

TEIL A

MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON GEKUHLTEN, GEFRORENEN ODER
ZUBEREITETEN FROSCHSCHENKELN FUR DEN MENSCHLICHEN VERZEHR

LAND Veterindarbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2 |.2.a. Lokale Bezugsnummer
O Name
1.3. Zusténdige oberste Behorde
Anschrift
1.4. Zusténdige 6rtliche Behoérde
Postleitzahl
1.5. Empfénger 1.6.
o ptang
c Name
=)
2
) Anschrift
(72]
5 Postleitzahl
N
¢ | 1.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
[«4]
e}
©
g 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
% Name Zulassungsnummer
= Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug O schiff [] Eisenbahnwaggon |
StraBenfahrzeug O Andere []
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente
1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
1.20. Anzahl/Menge
1.21. Erzeugnistemperatur 1.22. Anzahl Packstiicke
Umgebungstemperatur O Gekuhit (] Gefroren []
1.23. Plomben - und Containernummer 1.24. Art der Verpackung
1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck:
Lebensmittel []
1.26. 1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung I:l
endgtiltige Einfuhr :l
1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse
Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs
Art Art der Teilstticke/ Fabrikschiff Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff Menge Nettogewicht

(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung

Herstellungsbetrieb
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LAND Froschschenkel

II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung

1. Bescheinigung
o)
c Der Unterzeichnete bestétigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr.178/2002, 852/2004 und 853/2004 vertraut
g.’ zu sein, und bescheinigt, dass die vorstehend bezeichneten Froschschenkel unter Einhaltung dieser Vorschriften gewonnen wurden und
b dass sie insbesondere:
(=
[}
-S —  aus Betrieben stammen, die ein auf der Grundlage der HACCP-Grundsétze gemaR der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erstelltes
) Programm durchftihren,
@
. und
% — von Fréschen gewonnen wurden, die nach MaRgabe der Bestimmungen von Anhang Il Abschnitt XI der Verordnung (EG) Nr. 853/
[ = 2004 unter hygienisch einwandfreien Bedingungen ausgeblutet, zubereitet und ggf. gekuhlt, gefroren oder verarbeitet, verpackt und

gelagert wurden.

Anmerkungen

(1) Feld 1.28: Art der Behandlung: gekdhlt, gefroren, verarbeitet.

2) Feld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container und LKWs), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff). Diese
Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.

3) Stempel und Unterschrift missen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen.

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterinaramt: Nr. des zusténdigen ortlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®:

Stempel®
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TEIL B

MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON GEGARTEN, ZUBEREITETEN ODER HALTBAR
GEMACHTEN SCHNECKEN, AUCH OHNE GEHAUSE, FUR DEN MENSCHLICHEN VERZEHR

LAND Veterindrbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2. |.2.a. Lokale Bezugsnummer
Name
1.3. Zusténdige oberste Behérde
Anschrift
1.4. Zusténdige ortliche Behorde
Postleitzahl
1.5. Empfanger 1.6.
o)) ptang
c Name
=
=
o Anschrift
»
S Postleitzahl
N
¢ | I.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
("]
Q2
©
g‘ 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
— Name Zulassungsnummer
(]
| ol Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug O schiff [] Eisenbahnwaggon |
StraBenfahrzeug O Andere []
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente

1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)

1.20. Anzahl/Menge

1.21. Erzeugnistemperatur

Umgebungstemperatur D

Gekiihit [ Gefroren []

1.22. Anzahl Packstiicke

1.23. Plomben - und Containernummer

1.24. Art der Verpackung

1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck:

Lebensmittel []

1.26.

1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung

endgiiltige Einfuhr

]
L]

1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse

Art Art der Teilsticke/

(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung

Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs

Fabrikschiff Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff

Herstellungsbetrieb

Menge Nettogewicht
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LAND Schnecken

II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung

1. Bescheinigung
o)
er Unterzeichnete bestatigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen r. , un vertraut
[ Der U ich b i it d inschlagi Vorschriften der Verord EG) Nr.178/2002, 852/2004 und 853/2004
g.’ zu sein, und bescheinigt, dass die vorstehend bezeichnete Schnecken unter Einhaltung dieser Vorschriften gewonnen wurden und dass
E sie insbesondere :
©
-S —  aus Betrieben stammen, die ein auf der Grundlage der HACCP-Grundsétze gemaR der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erstelltes
) Programm durchftihren,
@
. und
% —  nach Malgabe der Bestimmungen von Anhang Ill Abschnitt XI der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 unter hygienisch einwandfreien
[ = Bedingungen behandelt und ggf. vom Gehduse befreit, gegart, zubereitet, haltbar gemacht, gefroren, verpackt und gelagert
wurden.
Anmerkungen
(1) Feld 1.28: Art der Behandlung: gekhlt, gefroren, vom Gehé&use befreit, gegart, zubereitet, haltbar gemacht
eld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container un s), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff). Diese
2 Feld 1.15: Zul Eisenbah der C i d LKWs), FI Fl der N Schiff). Di
Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.
tempel und Unterschrift missen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen.
3 S lund U hrift ich farblich der Druckfarbe der Bescheini b

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterinaramt: Nr. des zusténdigen ortlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®:

Stempel®
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Anlage II zu Anhang VI
TEIL A
MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON SPEISEGELATINE
LAND Veterindrbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2. |.2.a. Lokale Bezugsnummer
D Name
1.3. Zustandige oberste Behérde
Anschrift
1.4. Zusténdige ortliche Behorde
Postleitzahl
1.5. Empfénger 1.6.
o ptang
c Name
>
2
o Anschrift
»
5 Postleitzahl
N
¢ | I.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
4]
Ke]
©
g’ 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
—_ Name Zulassungsnummer
(]
[ ol Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug O schift (] Eisenbahnwaggon O
Stralenfahrzeug D Andere D
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente
1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
1.20. Anzahl/Menge
1.21. Erzeugnistemperatur 1.22. Anzahl Packstticke
Umgebungstemperatur D Gekuhlt D Gefroren D
1.23. Plomben - und Containernummer |.24. Art der Verpackung
1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fiir folgenden Zweck:
Lebensmittel []
1.26. 1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung :l
endgliltige Einfuhr :l
1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse
Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs
Art Art der Teilsticke/ Fabrikschiff Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff Menge Nettogewicht
(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung Herstellungsbetrieb
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LAND Speisegelatine
II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung
1. Bescheinigung
o)
c Der Unterzeichnete bestétigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr.178/2002, 852/2004 und 853/2004 vertraut
g.’ zu sein, und bescheinigt, dass die vorstehend bezeichnete Gelatine unter Einhaltung dieser Vorschriften gewonnen wurden und dass sie
E insbesondere :
2
[T} —  aus Betrieben stammt, die ein auf der Grundlage der HACCP-Grundsatze gemaR der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erstelltes
rogramm durchfiihren,
g P durchfiih
(11]
.. — aus Rohmaterial hergestellt wurde, das die Anforderungen von Anhang Il Abschnitt XIV Kapitel | und Il der Verordnung (EG)
— Nr. 853/2004 erfillt,
] _ . .
= — unter den Bedingungen von Anhang Il Abschnitt XIV Kapitel Ill der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 hergestellt wurde,
— die Kriterien von Anhang Il Abschnitt XIV Kapitel IV der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005
Uber mikrobiologische Kriterien fur Lebensmittel erfillt
und
—  soweit sie aus Wiederkduermaterial hergestellt wurde: weder folgendes Material enthélt noch daraus hergestellt wurde:
entweder®
spezifiziertes Risikomaterial im Sinne von Anhang XI Abschnitt A der Verordnung (EG) Nr. 999/2001, das nach dem 31. Méarz 2001
gewonnen wurde, oder nach dem 31. Marz 2001 gewonnenes Separatorenfleisch von Knochen von Rindern, Schafen oder Ziegen. Nach
dem 31. Méarz 2001 sind die Tiere weder nach Betdubung durch Gasinjektion in die Schadelhéhle geschlachtet noch nach demselben
Verfahren getétet worden und sind nicht nach Betdubung unmittelbar durch Zerstérung von zentralem Nervengewebe durch Einfiihrung
eines konischen Stahlstabs in die Schadelhéhle geschlachtet worden,
oder
anderes Rinder-, Schaf- oder Ziegenmaterial als Material von Tieren, die in .................... 4@ geboren, ununterbrochen dort gehalten und
geschlachtet wurden.
Anmerkungen
1) Feld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container und LKWs), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff). Diese
Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.
(2) Nicht Zutreffendes streichen.
(3) Name des Landes angeben.
(4) Wie aufgelistet in Anhang XI Nummer 15 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 in gednderter Fassung.
(5) Stempel und Unterschrift miissen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen.

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterindramt: Nr. des zustandigen ortlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®:

Stempel®
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TEIL B

MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON ROHMATERIAL ZUR HERSTELLUNG VON

SPEISEGELATINE
LAND Veterindrbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2 |.2.a. Lokale Bezugsnummer
Name
1.3. Zusténdige oberste Behdrde
Anschrift
1.4. Zusténdige ortliche Behorde
Postleitzahl
1.5. Empfanger 1.6.
o)) ptang
c Name
=
2
o Anschrift
»
S Postleitzahl
N
¢ | I.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
("]
Q2
©
g‘ 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
— Name Zulassungsnummer
(]
| ol Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug O schiff [] Eisenbahnwaggon |
StraBenfahrzeug O Andere []
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente
1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
1.20. Anzahl/Menge
1.21. Erzeugnistemperatur 1.22. Anzahl Packstiicke
Umgebungstemperatur O Gekuhit [ Gefroren []
1.23. Plomben - und Containernummer 1.24. Art der Verpackung
1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck:
Lebensmittel []
1.26. 1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung :l
endgiiltige Einfuhr :l
1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse
Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs
Art Art der Teilsticke/ Schlachthof/ Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff Menge Nettogewicht
(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung Fabrikschiff Herstellungsbetrieb
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LAND Rohmaterial zur Herstellung von Speisegelatine
II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung
1. Bescheinigung
Der Unterzeichnete bestétigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr.178/2002, 852/2004 und 853/2004 vertraut
g’ zu sein, und bescheinigt, dass das vorstehend bezeichnete Rohmaterial zur Herstellung von Speisegelatine unter Einhaltung dieser
=] Vorschriften gewonnen wurde und insbesondere folgende Anforderungen erfiillt sind:
o)
E — Die vorstehend bezeichneten Knochen, Haute und Felle von Hauswiederkauern, Schweinehaute, Gefligelhdute, Bander und
(] Sehnen stammen von Tieren, die in einem Schlachthof geschlachtet und deren Schlachtkérper infolge der Schlachttier- und
'5 Fleischuntersuchung fiir genusstauglich befunden wurden @,
0
3 und/oder
— — die vorstehend bezeichneten H&aute und Felle stammen von erlegten Wildtieren, deren Kérper infolge der Fleischuntersuchung fur
] genusstauglich befunden wurden @),
()
-

und/oder

—  die vorstehend bezeichneten Fischhduten und Graten stammen aus fir die Ausfuhr zugelassenen Herstellungsbetrieben fur
Fischereierzeugnisse fir den menschlichen Verzehr @

und
—  soweit das Material von Wiederkduern stammt: es enthalt weder noch wurde es hergestellt aus
entweder @
spezifiziertem Risikomaterial im Sinne von Anhang XI Abschnitt A der Verordnung (EG) Nr. 999/2001, das nach dem 31. Marz 2001
gewonnen wurde, oder nach dem 31. Marz 2001 gewonnenem Separatorenfleisch von Knochen von Rindern, Schafen oder Ziegen. Nach
dem 31.Marz 2001 sind die Tiere weder nach Betdubung durch Gasinjektion in die Schadelhdhle geschlachtet noch nach demselben
Verfahren getétet worden und sind nicht nach Betdubung unmittelbar durch Zerstérung von zentralem Nervengewebe durch Einfihrung
eines konischen Stahlstabs in die Schadelhohle geschlachtet worden.

oder

anderem Rinder-, Schaf- oder Ziegenmaterial als Material von Tieren, die in ........................ ®® geboren, ununterbrochen dort gehalten
und geschlachtet wurden.

Anmerkungen

1) Feld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container und LKWs), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff). Diese
Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.

(2) Nichtzutreffendes streichen.

(3) Name des Landes angeben.

(4) Wie aufgelistet in Anhang XI Nummer 15 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 in geanderter Fassung.

(5) Stempel und Unterschrift missen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterindramt: Nr. des zustandigen 6rtlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®):

Stempel®
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Anlage Il zu Anhang VI

TEIL A
MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON KOLLAGEN FUR DEN MENSCHLICHEN
VERZEHR
LAND Veterindrbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2 |.2.a. Lokale Bezugsnummer
O Name
1.3. Zusténdige oberste Behérde
Anschrift
1.4. Zustandige ortliche Behorde
Postleitzahl
1.5. Empfénger 1.6.
o)) ptang
c Name
=
2
o Anschrift
»
5 Postleitzahl
N
¢ | I.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
[«4]
e}
1]
g’ 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
% Name Zulassungsnummer
= Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug D Schiff D Eisenbahnwaggon D
StraBenfahrzeug O Andere []
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente
1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
1.20. Anzahl/Menge
1.21. Erzeugnistemperatur 1.22. Anzahl Packstiicke
Umgebungstemperatur O Gekihit [ Gefroren []
1.23. Plomben - und Containernummer 1.24. Art der Verpackung
1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck:
Lebensmittel []
1.26. 1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung :l
endgtiltige Einfuhr :l
1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse
Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs
Art Art der Teilstticke/ Fabrikschiff Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff Menge Nettogewicht
(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung Herstellungsbetrieb
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LAND Kollagen fiir den menschlichen Verzehr
II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung

1. Bescheinigung
o)
c Der Unterzeichnete bestatigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, 852/2004 und 853/2004 vertraut
g.’ zu sein, und bescheinigt, dass das vorstehend bezeichnete Kollagen unter Einhaltung dieser Vorschriften gewonnen wurden und dass
= es insbesondere
(=
[}
-S —  aus Betrieben stammt, die ein auf der Grundlage der HACCP-Grundsatze gemaR der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erstelltes
) Programm durchfiihren,
@
. —  aus Rohmaterial hergestellt wurde, das die Anforderungen von Anhang Ill Abschnitt XV Kapitel | und Il der Verordnung (EG)
— Nr. 853/2004 erfiillt,
] . . .
[ = — unter den Bedingungen von Anhang Il Abschnitt XV Kapitel Il der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 hergestellt wurde

und
— die Kriterien von Anhang Il Abschnitt XIV Kapitel IV der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005
Uber mikrobiologische Kriterien fur Lebensmittel erfiillt.
Anmerkungen
1) Feld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container und LKWs), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff).
Diese Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.
(2) Stempel und Unterschrift missen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen.

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterindramt: Nr. des zusténdigen ortlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®:

Stempel®
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TEIL B

MUSTER — GENUSSTAUGLICHKEITSBESCHEINIGUNG FUR DIE EINFUHR VON ROHMATERIAL ZUR HERSTELLUNG VON
KOLLAGEN FUR DEN MENSCHLICHEN VERZEHR

LAND Veterindrbescheinigung fiir die Einfuhr in die EU
1.1. Absender 1.2 |.2.a. Lokale Bezugsnummer
Name
1.3. Zusténdige oberste Behdrde
Anschrift
1.4. Zusténdige ortliche Behorde
Postleitzahl
1.5. Empfanger 1.6.
o)) ptang
c Name
=)
=
o Anschrift
»n
S Postleitzahl
N
¢ | I.7. Herkunftsland ISO-Code | I.8. Herkunftsregion Code 1.9. Bestimmungsland ISO-Code | I.10. Bestimmungsregion Code
("]
Q2
©
g‘ 1.11. Herkunftsort/fangort 1.12. Bestimmungsort
<
o Betrieb/Schiff O Betrieb/Schiff O Zolllager O
— Name Zulassungsnummer
(<]
| ol Anschrift
Name Zulassungsnummer Name Zulassungsnummer
Anschrift Anschrift
Name Zulassungsnummer
Anschrift Postleitzahl
1.13. 1.14. Voraussichtliche Ankunft (Datum und Uhrzeit)
1.15. Transportmittel 1.16.
Flugzeug O schiff [] Eisenbahnwaggon |
StraBenfahrzeug O Andere []
Kennzeichnung: 1.17.
Bezugsdokumente
1.18. Tierart/Erzeugnis 1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
1.20. Anzahl/Menge
1.21. Erzeugnistemperatur 1.22. Anzahl Packstiicke
Umgebungstemperatur O Gekuhit [ Gefroren []
1.23. Plomben - und Containernummer 1.24. Art der Verpackung
1.25. Tiere/ Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck:
Lebensmittel []
1.26. 1.27. Fur Einfuhr in die EU oder Zulassung :l
endgiiltige Einfuhr :l
1.28. Angaben zur Identifizierung der Tiere/Erzeugnisse
Zulassungsnummer des Betriebs/Schiffs
Art Art der Teilstticke/ Schlachthof/ Zerlegungsbetrieb/ Gefrierschiff Menge Nettogewicht
(wissenschaftliche Bezeichnung) Art der Behandlung Fabrikschiff Herstellungsbetrieb
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LAND Rohmaterial zur Herstellung von Kollagen fiir den menschlichen Verzehr
II. Angaben zur Genusstauglichkeit ll.a.  Bezugsnummer der IlLb.  Ortliche Bezugsnummer
Bescheinigung
1. Bescheinigung
o)
c Der Unterzeichnete bestatigt, mit den einschlagigen Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, 852/2004 und 853/2004 vertraut
g.’ zu sein, und bescheinigt, dass das vorstehend bezeichnete Rohmaterial zur Herstellung von Kollagen unter Einhaltung dieser Vorschriften
E gewonnen wurde und insbesondere folgende Anforderungen erfilllt sind:
©
-(:J - Die vorstehend bezeichneten Knochen, Haute und Felle von Hauswiederkduern, Schweinehdute, Gefligelhdute, Bander und
") Sehnen stammen von Tieren, die in einem Schlachthof geschlachtet und deren Schlachtkérper infolge der Schlachttier- und
3 Fleischuntersuchung fiir genusstauglich befunden wurden @,
— und/oder
|q—, - die vorstehend bezeichneten Haute und Felle stammen von erlegten Wildtieren, deren Kérper infolge der Fleischuntersuchung fur
genusstauglich befunden wurden @),
und/oder
- die vorstehend bezeichneten Fischhdute und Graten stammen aus fir die Ausfuhr zugelassenen Herstellungsbetrieben fir
Fischereierzeugnisse zum menschlichen Verzehr .

Anmerkungen

(1) Feld 1.15: Zulassungsnummer (Eisenbahnwaggons oder Container und LKWs), Flugnummer (Flugzeug) oder Name (Schiff). Diese
Angaben sind im Falle des Ent- und Umladens zu aktualisieren.

2) Nichtzutreffendes streichen.

3) Stempel und Unterschrift miissen sich farblich von der Druckfarbe der Bescheinigung absetzen.

Amtlicher Tierarzt oder amtlicher Kontrolleur

Name (in GroRbuchstaben): Amtsbezeichnung und Titel
Ortliches Veterindramt: Nr. des zusténdigen ortlichen Veterindramtes:
Datum: Unterschrift®:

Stempel®
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ANHANG VII

ANDERUNGEN DER VERORDNUNG (EG) NR. 853/2004

Die Anhinge II und III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 werden wie folgt gedndert:
1. Anhang I Abschnitt I Punkt B wird wie folgt gedndert:
a)  Nummer 6 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:
,BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, Fl, SE und UK.
b)  Nummer 8 erhilt folgende Fassung:

,8. Wenn das Kennzeichen in einem Betrieb in der Gemeinschaft angebracht wird, muss es eine ovale
Form haben und die Abkiirzung CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB oder WE enthalten.”

2. Anhang IIl wird wie folgt gedndert:
a)  Abschnitt I Kapitel IV Nummer 8 erhilt folgende Fassung:

,8.  Der Schlachtkorper und fiir den menschlichen Verzehr bestimmte andere Korperteile miissen, mit
Ausnahme von Schweinen, Kopfen von Schafen, Ziegen und Kilbern sowie Fiilen von Rindern,
Schafen und Ziegen vollstindig enthdutet werden. Die Kopfe und Fiifle miissen so behandelt werden,
dass jede Kontamination vermieden wird.”

b)  In Abschnitt Il wird folgendes Kapitel VII angefiigt:

+KAPITEL VII: WASSERBINDER

Lebensmittelunternehmer tragen dafiir Sorge, dass speziell mit Wasserbindern behandeltes Gefliigelfleisch
nicht als frisches Fleisch, sondern als Fleischzubereitung in den Verkehr gebracht oder zur Herstellung von
Verarbeitungserzeugnissen verwendet wird.”

¢)  Abschnitt VIII Kapitel V Punkt E Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

,1.  Fischereierzeugnisse, die aus giftigen Fischen der Familien Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae und
Canthigasteridae hergestellt worden sind, diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden. Frische,
zubereitete oder verarbeitete Fischereierzeugnisse der Familie Gempylidae, insbesondere Ruvettus
pretiosus und Lepidocybium flavobrunneum, diirfen nur in umbhiillter/verpackter Form in den Verkehr
gebracht werden und miissen auf dem Etikett in angemessener Weise Verbraucherinformationen
iiber die Zubereitungs-/Garmethoden und das Risiko infolge etwa vorhandener Stoffe, die Magen-
Darm-Storungen hervorrufen konnen, enthalten. Der wissenschaftliche Name ist auf dem Etikett
neben der Handelsbezeichnung anzugeben.”

d)  Abschnitt IX wird wie folgt gedndert:
i)  Kapitel I Ziffer Il Punkt B Nummer 1 Buchstabe e erhilt folgende Fassung:

,e) dass Zitzenbdder oder -sprays nur verwendet werden, wenn sie nach den Verfahren der
Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (¥) zugelassen oder registriert wurden.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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i)

Kapitel II Ziffer Il Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

ne

Die Lebensmittelunternehmer miissen sicherstellen, dass bei der Wirmebehandlung von
Rohmilch oder Milcherzeugnissen die Anforderungen des Anhangs II Kapitel XI der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 eingehalten werden. Sie miissen insbesondere dafiir Sorge
tragen, dass bei folgenden Verfahren die vorgegebenen Spezifikationen erfiillt sind:

a)

Pasteurisierung durch eine Behandlung in Form

i)

i)

einer Kurzzeiterhitzung (mindestens 72 °C ftr 15 Sekunden),
einer Dauererhitzung (mindestens 63 °C fiir 30 Minuten) oder
jeder anderen Zeit-Temperatur-Kombination mit gleicher Wirkung,

so dass die Erzeugnisse auf einen gegebenenfalls unmittelbar nach der Behandlung
durchgefiihrten Alkalinphosphatasetest negativ reagieren.

Ultrahocherhitzung (UHT) durch eine Behandlung

in Form kontinuierlicher Warmezufuhr bei hoher Temperatur fiir kurze Zeit (nicht
weniger als 135 °C bei geeigneter HeifShaltezeit), so dass bei Aufbewahrung in einer
sterilen verschlossenen Packung bei Umgebungstemperatur keine lebensfihigen
Mikroorganismen oder Sporen, die sich im behandelten Erzeugnis vermehren
konnen, vorhanden sind, und

die ausreicht, um sicherzustellen, dass die Erzeugnisse nach einer Inkubation in
verschlossenen Packungen bei 30 °C fiir 15 Tage oder bei 55 °C fiir 7 Tage oder
nach Anwendung einer anderen Methode, bei der erwiesen ist, dass die geeignete
Wirmebehandlung durchgefihrt wurde, mikrobiologisch stabil sind.”

¢)  Abschnitt X Kapitel II wird wie folgt gedndert:

i)

Teil III Nummer 5 erhilt folgende Fassung:

»5-

Nach dem Aufschlagen miissen alle Teile des Fliissigeies so schnell wie moglich verarbeitet
werden, um mikrobiologische Gefahren auszuschliefen oder auf ein annehmbares Mafl zu
reduzieren. Unzulinglich verarbeitete Partien konnen im selben Betrieb unverziiglich erneut
verarbeitet werden, soweit diese neue Verarbeitung das Produkt genusstauglich macht. Wird
eine Partie fiir genussuntauglich befunden, so muss sie denaturiert werden, um sicherzustellen,
dass sie nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet wird.”

Teil V Nummer 2 erhilt folgende Fassung:

»2.

Bei Fliissigei muss das Etikett geméfs Nummer 1 auch die Angabe ,nicht pasteurisiertes Fliissigei
— am Bestimmungsort zu behandeln‘ sowie Datum und Uhrzeit des Aufschlagens aufweisen.”

f)  In Abschnitt XIV wird folgendes Kapitel V angefiigt:

»KAPITEL V: ETIKETTIERUNG

Gelatinehaltige Umbhiillungen und Verpackungen miissen die Angabe Speisegelatine’ sowie das
Herstellungsdatum aufweisen.”
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ANHANG VIII

ANDERUNGEN DER VERORDNUNG (EG) NR. 854/2004

Die Anhinge I, Il und III der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 werden wie folgt geindert:

1. Anhang I Abschnitt I Kapitel Ill Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

3)

Unterabsatz 2 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,Die Codes fiir die Mitgliedstaaten sind: BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL,
AT, PL, PT, SI, SK, F, SE und UK.

Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) das Kiirzel CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB oder WE, wenn es in einem Schlachthof innerhalb
der Gemeinschaft angebracht wird.”

2. Anhang II Kapitel Il Punkt A Nummern 4 und 5 erhalten folgende Fassung:

4.

Die zustindige Behorde kann diejenigen Gebiete in Klasse B einstufen, aus denen lebende Muscheln
geerntet, aber erst nach Aufbereitung in einem Reinigungszentrum oder nach dem Umsetzen zum
menschlichen Verzehr in den Verkehr gebracht werden diirfen, damit sie den Hygienevorschriften gemaf
Nummer 3 entsprechen. Lebende Muscheln aus diesen Gebieten diirfen maximal 4 600 E. coli je 100 g
Muschelfleisch und Schalenfliissigkeit aufweisen. Referenzmethode fiir diese Analyse ist der 5-tube-3-
dilution-MPN-Test, spezifiziert in ISO 16649-3. Alternative Methoden konnen angewandt werden, sofern
sie nach den Kriterien gemaf EN/ISO 16140 gegen diese Referenzmethode validiert wurden.

Die zustindige Behorde kann diejenigen Gebiete in Klasse C einstufen, aus denen lebende Muscheln
geerntet, aber erst nach lingerem Umsetzen in Verkehr gebracht werden diirfen, damit sie den
Hygienevorschriften gemdf Nummer 3 entsprechen. Lebende Muscheln aus diesen Gebieten diirfen
maximal 46 000 E. coli je 100 g Muschelfleisch und Schalenfliissigkeit aufweisen. Referenzmethode fiir
diese Analyse ist der 5-tube-3-dilution-MPN-Test, spezifiziert in ISO 16649-3. Alternative Methoden
konnen angewandt werden, sofern sie nach den Kriterien gemdff EN/ISO 16140 gegen diese
Referenzmethode validiert wurden.”

3. Anhang III Kapitel II Punkt G Nummer 1 erhalt folgende Fassung:

e

Fischereierzeugnisse, die aus giftigen Fischen der folgenden Familien hergestellt wurden, diirfen nicht in
den Verkehr gebracht werden: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae und Canthigasteridae. Frische, zubereitete
oder verarbeitete Fischererzeugnisse der Familie Gempylidae, insbesondere Ruvettus pretiosus und
Lepidocybium flavobrunneum, diirfen nur in umbhiillter/verpackter Form in den Verkehr gebracht werden
und miissen auf dem Etikett in angemessener Weise Verbraucherinformationen iiber die Zubereitungs-|
Garmethoden und das Risiko infolge etwa vorhandener Stoffe, die Magen-Darm-Storungen hervorrufen
konnen, enthalten. Auf dem Etikett ist der wissenschaftliche Name neben der Handelsbezeichnung
anzugeben.”



