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vB
vei
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 852/2004,
annettu 29 piivinid huhtikuuta 2004,

elintarvikehygieniasta

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Soveltamisala

1.  Tésséd asetuksessa sdddetddn elintarvikkeiden yleiset hygieniasdédn-
not elintarvikealan toimijoille ottaen erityisesti huomioon seuraavat peri-
aatteet:

a) ensisijainen vastuu elintarvikkeiden turvallisuudesta on elintarvike-
alan toimijalla;

b) elintarvikkeiden turvallisuus on varmistettava koko elintarvikeket-
jussa alkutuotannosta léhtien;

¢) kylméketjun ylldpitdminen on tirkedd sellaisten, erityisesti jaddytet-
tyjen, elintarvikkeiden osalta, joita ei voida turvallisesti varastoida
huoneenldammaossa;

d) HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen yleisen soveltamisen
yhdessd hyvédn hygieniakdytdnnon noudattamisen kanssa olisi vah-
vistettava elintarvikealan toimijoiden vastuuta;

e) hyvén kdytdnndn ohjeet ovat arvokas viline elintarvikealan toimijoi-
den auttamiseksi kaikissa elintarvikeketjun vaiheissa noudattamaan
elintarvikehygieniasdéntdja ja soveltamaan HACCP-periaatteita;

f) on vahvistettava tieteelliseen riskinarviointiin perustuvat mikrobiolo-
giset vaatimukset ja ldmpotilan valvontavaatimukset;

g) on varmistettava, ettd tuontielintarvikkeet ovat hygieniavaatimuksil-
taan vidhintddn samoja tai ovat vastaavia kuin yhteisdssd tuotetut
elintarvikkeet.

Asetusta sovelletaan kaikkiin elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja ja-
keluvaiheisiin sekd vientiin, rajoittamatta kuitenkaan elintarvikehygieni-
aan liittyvien yksityiskohtaisempien vaatimusten soveltamista.

2. Tatd asetusta ei sovelleta:
a) alkutuotantoon yksityiseen kotikdyttoon;

b) elintarvikkeiden valmistukseen, késittelyyn tai varastointiin kotona
yksityiseen kotikéyttdon;

¢) alkutuotannon tuotteiden pienten médrien toimittamiseen tuottajan
toimesta suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisille vahittdisliik-
keille, jotka toimittavat tuotteet suoraan lopulliselle kuluttajalle;
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d) kerdilykeskuksiin ja parkitsimoihin, jotka kuuluvat elintarvikeyrityk-
sen madritelmédn vain siksi, ettd niissd kisitellddn gelatiinin tai kol-
lageenin tuotantoon kiytettdvid raaka-aineita.

3. Jasenvaltiot laativat kansallisen lainsddddannon mukaisesti 2 koh-
dan c alakohdassa tarkoitettuja toimintoja koskevia sdéntdjd. Téllaisilla
kansallisilla sdannoilli on varmistettava tamédn asetuksen tavoitteiden
saavuttaminen.

2 artikla

Maiaritelmat

1.  Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) “elintarvikehygienialla”, jéljempdnd “hygienia”, kaikkia toimenpi-
teitd ja edellytyksid, jotka ovat tarpeen vaarojen hallitsemiseksi ja
sen varmistamiseksi, ettd elintarvikkeet sopivat ihmisravinnoksi nii-
den kéyttotarkoituksen mukaisesti;

b) 7alkutuotannon tuotteilla” muun muassa maaperin, kotieldintuotan-
non, metsdstyksen ja kalastuksen alkutuotteita;

c) laitoksella” kaikkia elintarvikeyrityksen yksikkdjé;

d

N

“toimivaltaisella viranomaisella” jdsenvaltion keskusviranomaista,
joka on toimivaltainen huolehtimaan tdméan asetuksen vaatimusten
noudattamisesta, tai muuta viranomaista, jolle mainittu keskusvi-
ranomainen on siirtdnyt tdman tehtdvin; timd voi myds tarvittaessa
olla kolmannen maan vastaava viranomainen;

e) “vastaavalla” eri jérjestelmien osalta kykenevdd saavuttamaan samat
tavoitteet;

f) ”saastumisella” vaaran olemassaoloa tai syntymistd;

g) “juomavedelld” vettd, joka tdyttdd ihmisten kdyttoon tarkoitetun ve-
den laadusta 3 pédivdnd marraskuuta 1998 annetussa neuvoston di-
rektiivissd 98/83/EY (1) sdddetyt vihimméaisvaatimukset;

h) ”puhtaalla merivedelld” luonnollista, keinotekoista tai puhdistettua
merivettd tai murtovettd, jossa ei ole mikro-organismeja, haitallisia
aineita tai myrkyllistd meriplanktonia siind médrin, ettd silld voisi
olla suoraa tai epdsuoraa vaikutusta elintarvikkeiden terveydelliseen
laatuun;

i) “puhtaalla vedelld” puhdasta merivettd tai vastaavanlaatuista makeaa
vettd;

j) “kédrimiselld” elintarvikkeen sijoittamista kddreeseen tai paillyk-
seen, joka on suoraan kosketuksessa kyseiseen elintarvikkeeseen,
ja “kédreelld” itse kadrettd tai padllystd;

k) ”pakkaamisella” yhden tai useamman kairityn elintarvikkeen sijoit-
tamista toiseen sdilioon, ja “pakkauksella” itse sdiliota;

1) 7ilmatiiviisti suljetulla séiliolld” siiliotd, joka on suunniteltu ja tar-
koitettu suojaamaan vaaratekijoiden sisddnpadsyltd;

(") EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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m) “jalostamisella” toimintaa, jonka avulla alkuperdistd tuotetta muu-
tetaan merkittdvésti, esimerkiksi kuumentamalla, savustamalla, suo-
laamalla, kypsyttdmélld, kuivaamalla, marinoimalla, uuttamalla, pu-
ristamalla tai pursottamalla tai mainittujen késittelyjen yhdistelmalla;

n) “jalostamattomilla tuotteilla” elintarvikkeita, jotka eivdt ole lapikdy-
neet jalostamiskdsittelyd, mukaan lukien tuotteet, jotka on jaettu,
ositettu, annosteltu, viipaloitu, leikattu luuttomiksi, jauhettu massak-
si, nyljetty, murskattu, leikattu, puhdistettu, siistitty, kuorittu, jau-
hettu jauheeksi, jadhdytetty, jaddytetty, pakastettu tai sulatettu;

0) ”jalostetuilla tuotteilla” jalostamattomia tuotteita jalostettaessa syn-
tyvid elintarvikkeita. Ndmi tuotteet voivat siséltdd aineksia, joita
tarvitaan niiden valmistuksessa tai antamaan niille erityisid ominai-
suuksia.

2. Lisdksi sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyja
madritelmid.
3. Témén asetuksen liitteissd ilmaisuilla “tarvittaessa”, “tarpeen mu-
kaan”, “asianmukainen” ja riittdva” tarkoitetaan tdmédn asetuksen ta-
voitteiden saavuttamisen kannalta tarpeellista, aiheellista, asianmukaista
tai riittdvaa.

II LUKU
ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET

3 artikla

Yleinen velvoite

Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki niiden vastuulla
olevat elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheet tdyttdvét
tissd asetuksessa sdddetyt asiaa koskevat hygieniavaatimukset.

4 artikla

Yleiset ja erityiset hygieniavaatimukset

1. Alkutuotantoa ja liitteessd I lueteltuja liitdnndisid toimintoja har-
joittavien elintarvikealan toimijoiden on noudatettava liitteessd I ole-
vassa A osassa sdddettyjd yleisid hygieniasddnnoksid ja asetuksessa
(EY) N:o 853/2004 asetettuja erityisvaatimuksia.

2. Mité tahansa elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- tai jakeluvaihetta
1 kohdassa tarkoitettujen vaiheiden jilkeen toteuttavien elintarvikealan
toimijoiden on noudatettava liitteessd II sdddettyjd yleisid hygieniavaa-
timuksia ja asetuksessa (EY) N:o 853/2004 asetettuja erityisvaatimuksia.

3.  Elintarvikealan toimijoiden on tarvittaessa toteutettava seuraavat
erityiset hygieniatoimenpiteet:

a) elintarvikkeita koskevien mikrobiologisten vaatimusten noudattami-
nen;

b) tarvittavien menettelyjen kidytt6on ottaminen niiden tavoitteiden saa-
vuttamiseksi, jotka on asetettu tdmin asetuksen tavoitteisiin padsemi-
seksi;
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¢) elintarvikkeiden ldmpétilan valvontaa koskevien vaatimusten noudat-
taminen;

d) kylmiketjun jatkuminen;

e) ndytteiden ottaminen ja analysointi.

4. Komissio vahvistaa 3 kohdassa tarkoitetut vaatimukset ja tavoitteet
sekd niihin liittyvdt ndytteenotto- ja analyysimenetelmat. Nama toimen-
piteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen muita kuin
keskeisid osia tdydentdmalld sitd, hyviksytddn 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

5. Jollei tdssd asetuksessa, asetuksessa (EY) N:o 853/2004 tai niiden
taytdntoonpanotoimenpiteissd médritelld ndytteenotto- tai analyysimene-
telmid, elintarvikealan toimijat voivat kdyttdd muussa yhteison lainséa-
dénndssa tai kansallisessa lainsdddanndssd sdéddettyjd asianmukaisia me-
netelmid tai téllaisten menetelmien puuttuessa menetelmié, jotka antavat
vertailumenetelmilld saatuja tuloksia vastaavat tulokset, mikdli menetel-
mét on tieteellisesti validoitu kansainvélisesti tunnustettujen sdintdjen
tai poytikirjojen mukaisesti.

6.  Elintarvikealan toimijat voivat kéyttdd 7, 8 ja 9 artiklassa sdddet-
tyjd ohjeita apuna tdssd asetuksessa asetettujen velvoitteidensa tayttdmi-
Sessd.

5 artikla

Vaarojen analysointi ja kriittiset valvontapisteet

1. Elintarvikealan toimijoiden on laadittava ja toteutettava HACCP-
periaatteisiin perustuva pysyvd menettely tai niithin perustuvat pysyvit
menettelyt sekd pidettdvd ylla sitd tai niité.

2. 1 kohdassa tarkoitetut HACCP-periaatteet ovat seuraavat:

a) tunnistetaan vaarat, jotka on torjuttava, poistettava tai saatettava hy-
viksyttiville tasolle;

b) maédritetddn kriittiset valvontapisteet vaiheessa tai vaiheissa, jossa tai
joissa valvonta on térkedd vaaran torjumiseksi, poistamiseksi tai saat-
tamiseksi hyviksyttaville tasolle;

c) médritelldén tunnistettujen vaarojen torjumista, poistamista tai vihen-
tdmistd varten kriittisten valvontapisteiden kriittiset rajat hyvéksytta-
vén tason erottamiseksi tasosta, jota ei voida hyviksyé;

d) laaditaan tehokkaat kriittisten valvontapisteiden seurantamenettelyt ja
pannaan ne tiaytintoon;

e) toteutetaan korjaavia toimia, jos seuranta osoittaa, ettd kriittinen val-
vontapiste ei ole hallinnassa;

f) laaditaan menettelyjd, joita on toteutettava sdédnnéllisin véliajoin, a—e
alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden tehokkuuden tarkistamisek-
si;

ja



02004R0852 — FI — 20.04.2009 — 002.006 — 6

¢) laaditaan elintarvikeyrityksen koon ja luonteen mukaisesti asiakirjoja
ja pidetddn kirjaa sen osoittamiseksi, ettd a—f alakohdassa tarkoitet-
tuja toimenpiteitd sovelletaan tehokkaasti.

Kun tuotetta, prosessia tai mitd tahansa vaihetta muutetaan, elintarvike-
alan toimijoiden on tarkistettava menettely ja tehtdvé siihen tarvittavat
muutokset.

3. 1 kohtaa sovelletaan ainoastaan elintarvikealan toimijoihin, jotka
suorittavat mitd tahansa alkutuotannon seki liitteessd I lueteltujen lii-
tanndisten toimintojen jélkeistd elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- tai
jakeluvaihetta.

4.  Elintarvikealan toimijoiden on:

a) osoitettava noudattavansa 1 kohtaa toimivaltaiselle viranomaiselle
tavalla, jota kyseinen viranomainen edellyttdd ottaen huomioon elin-
tarvikeyrityksen luonne ja koko;

b) varmistettava, ettd kaikki asiakirjat, joissa kuvataan tdmidn artiklan
mukaisesti kehitettyjd menettelyjd, ovat aina ajan tasalla;

¢) sdilytettdvd muita asiakirjoja ja merkint6jd tarkoituksenmukainen ai-
ka.

5. Téamén artiklan tdytdntoonpanon yksityiskohtaisista jérjestelyistd
voidaan sddtdd 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudatta-
en. Téllaisilla jdrjestelyilld voidaan helpottaa tdmén artiklan tdytantoon-
panoa tiettyjen elintarvikealan toimijoiden osalta, erityisesti edellyttd-
milld HACCP-periaatteiden soveltamiseksi laadituissa ohjeissa maéarét-
tyjen menettelyjen kéyttdmistd 1 kohdan noudattamiseksi. Téllaisissa
jérjestelyissd voidaan myds madrittdd, kuinka kauan elintarvikealan toi-
mijoiden on siilytettdva asiakirjoja ja merkintdjd 4 kohdan c alakohdan
mukaisesti.

6 artikla

Virallinen valvonta, rekisterdinti ja hyviksyminen

1. Elintarvikealan toimijoiden on toimittava yhteistydssa toimivaltais-
ten viranomaisten kanssa muun asiaa koskevan yhteison lainsdddédnnon,
tai ellei sitd ole, kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

2. Jokaisen elintarvikealan toimijan on erityisesti ilmoitettava asian-
mukaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle tdmén edellyttdmalld tavalla
jokainen sen madrdysvallassa oleva laitos, jossa toteutetaan mitd tahansa
elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- tai jakeluvaihetta, kunkin laitoksen
rekisterdimistd varten.

Elintarvikealan toimijoiden on my0s varmistettava, ettd toimivaltaisella
viranomaisella on aina ajantasaiset tiedot laitoksista, muun muassa il-
moittamalla, jos toiminnassa tapahtuu merkittdvid muutoksia tai jos jo-
kin olemassa oleva laitos suljetaan.

3. Elintarvikealan toimijoiden on kuitenkin varmistettava, ettd laitok-
set ovat toimivaltaisten viranomaisten hyviksymid védhintddn yhden pai-
kalla suoritetun tarkastuksen jélkeen, jos hyvaksyntdd edellyttda:
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a) sen jdsenvaltion kansallinen lainsdddanto, jossa laitos sijaitsee;
b) asetus (EY) N:o 853/2004;

tai

¢) komission tekemi pdédtés. Tama toimenpide, jonka tarkoituksena on
muuttaa tdmén asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sddntelyme-
nettelyd noudattaen.

Jasenvaltion, joka edellyttdd, ettd sen alueella sijaitsevat tietyt laitokset
hyvéksytéddn kansallisen lainsddddnnon nojalla, kuten a alakohdassa séa-
detddn, on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille asiaa koske-
vista kansallisista sddnnoista.

11 LUKU
HYVAN KAYTANNON OHJEET

7 artikla

Ohjeiden laatiminen, levittiminen ja kiytto

Jésenvaltioiden on kannustettava laatimaan kansallisia ohjeita hygieniaa
ja HACCP-periaatteiden soveltamista koskevista hyvistd kéytdnndista
8 artiklan mukaisesti. Yhteison ohjeita laaditaan 9 artiklan mukaisesti.

On kannustettava sekd kansallisten ettd yhteison ohjeiden levittdmistd ja
kayttod. Elintarvikealan toimijat voivat kuitenkin kdyttdd kyseisid ohjeita
vapaaehtoisesti.

8 artikla

Kansalliset ohjeet

1. Kun hyvid kéytintdja koskevia kansallisia ohjeita laaditaan, elin-
tarvikealojen on laadittava ne ja levitettdvé niita:

a) kuullen sellaisten osapuolten edustajia, joita asia saattaa merkittavésti
koskea, kuten toimivaltaiset viranomaiset ja kuluttajaryhmat;

b) ottaen huomioon Codex Alimentariuksen asiaa koskevat menettely-
tapaohjeet;

ja

¢) kun ne koskevat alkutuotantoa ja liitteessd I lueteltuja siihen liittyvid
toimintoja, ottaen huomioon liitteesséd I olevassa B osassa esitetyt
suositukset.

2. Kansalliset ohjeet voidaan laatia direktiivin 98/34/EY liitteessa 11
tarkoitetun kansallisen standardointiviraston johdolla (').

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivand
kesdkuuta 1998, teknisid standardeja ja madrayksid koskevien tietojen toimit-
tamisessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37), di-
rektiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 2003 liittymisso-
pimuksella.
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3. Jdsenvaltioiden on arvioitava kansalliset ohjeet varmistaakseen;
etta:

a) ohjeet on laadittu 1 kohdan mukaisesti,
b) ohjeiden sisdltdd voidaan soveltaa aloilla, joita ne koskevat;
ja

c) ohjeet sopivat 3, 4 ja 5 artiklan noudattamisohjeiksi asianomaisilla
aloilla ja asianomaisten elintarvikkeiden osalta.

4.  Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle 3 kohdan vaatimusten
mukaiset kansalliset ohjeet. Komissio perustaa ohjeita koskevan rekis-
terin, pitdd sitd ylld ja antaa sen jasenvaltioiden kdytettdvéksi.

5. Direktiivin 93/43/ETY mukaisesti laadittuja hyvid kéytintdja kos-
kevia ohjeita sovelletaan edelleen tdimén asetuksen tultua voimaan edel-
lyttden, ettd ne ovat sen tavoitteiden mukaisia.

9 artikla
Yhteison ohjeet
1. Ennen hygieniaa tai HACCP-periaatteiden soveltamista koskevien
hyvin kdytdnnon ohjeiden laatimista komissio kuulee 14 artiklassa tar-

koitettua komiteaa. Kuulemismenettelyn tarkoituksena on pohtia ohjei-
den tarpeellisuutta, soveltamisalaa ja sisaltod.

2. Yhteison ohjeita laadittaessa komission on huolehdittava siitd, ettd
ne laaditaan ja niitd levitetdén:

a) eurooppalaisten elintarvikealojen, pk-yritykset mukaan lukien, ja
muiden asianomaisten osapuolten edustajien, kuten kuluttajaryhmien,
toimesta tai niitd kuullen;

b) yhteistoiminnassa osapuolten kanssa, joita asia merkittivésti koskee,
mukaan lukien toimivaltaiset viranomaiset;

¢) ottaen huomioon Codex Alimentariuksen asiaa koskevat menettely-
tapaohjeet;

ja

d) kun ne koskevat alkutuotantoa ja liitteessd I lueteltuja siihen liittyvid
toimintoja, ottaen huomioon liitteessd I olevassa B osassa esitetyt
suositukset.

3. 14 artiklassa tarkoitetun komitean on arvioitava luonnos yhteisén
ohjeiksi varmistaakseen, etti:

a) ohjeet on laadittu 2 kohdan mukaisesti,

b) ohjeiden sisdltod voidaan soveltaa koko yhteisdssd aloilla, joita ne
koskevat;

ja

c) ohjeet sopivat 3, 4 ja 5 artiklan noudattamisohjeiksi asianomaisilla
aloilla ja asianomaisten elintarvikkeiden osalta.
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4. Komissio pyytdd 14 artiklassa tarkoitettua komiteaa tarkastelemaan
ajoittain uudelleen tdmén artiklan mukaisesti laaditut yhteison ohjeet
yhteistydssd 2 kohdassa mainittujen elinten kanssa.

Uudelleentarkastelulla pyritddn varmistamaan, ettd ohjeet ovat yha kéyt-
tokelpoisia, ja ottamaan huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys.

5. Téamaén artiklan mukaisesti laadittujen yhteison ohjeiden otsikot ja
viitetiedot julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.

IV LUKU
TUONTI JA VIENTI

10 artikla
Tuonti
Yhteisoon tuotujen elintarvikkeiden hygienian osalta asetuksen (EY)
N:o 178/2002 11 artiklassa tarkoitettuihin elintarvikelainsdaddnnon asiaa

koskeviin vaatimuksiin kuuluvat my6s tdmidn asetuksen 3—6 artiklassa
asetetut vaatimukset.

11 artikla
Vienti
Yhteisostd vietdvien tai jdlleenvietdvien elintarvikkeiden hygienian
osalta asetuksen (EY) N:o 178/2002 12 artiklassa tarkoitettuihin elintar-

vikelainsdddannon asiaa koskeviin vaatimuksiin kuuluvat myds tdmén
asetuksen 3—6 artiklassa asetetut vaatimukset.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET

12 artikla

Sellaiset laajakantoiset siirtymatoimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa tdimédn asetuksen muita kuin keskeisid osia, myds tdydentdmalla
sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, etenkin tdssd asetuksessa sda-
dettyjen vaatimusten liséderittelyilld, hyvaksytdén 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittdvaa sddntelymenettelyd noudattaen.

Muita tdytdntdonpano- tai siirtymédtoimenpiteitd voidaan hyviksyd 14 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

13 artikla

Liitteiden I ja II muuttaminen ja mukauttaminen

1. »M2 Komissio voi mukauttaa tai ajantasaistaa tdméin asetuksen
liitteitd 1 ja II seuraavat seikat huomioon ottaen: <«
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a) liitteessd I olevan B osan 2 kohdan suositusten mukauttaminen;

b) 5 artiklan mukaisten HACCP-periaatteisiin perustuvien jérjestelmien
tdytdntoonpanosta saadut kokemukset;

¢) teknologinen kehitys ja sen kéytdnnon seuraukset sekd kuluttajien
odotukset elintarvikkeiden koostumuksen osalta;

d) tieteelliset ohjeet, erityisesti uudet riskinarvioinnit;

e) elintarvikkeisiin liittyvédt mikrobiologiset ja lampdétilaa koskevat vaa-
timukset.

Namé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myds tdydentdmaélld sitd, hyvéksytddn 14 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyéd
noudattaen.

2. Komissio voi myontdd poikkeuksia liitteiden I ja II osalta erityi-
sesti 5 artiklan tdytdntdonpanon helpottamiseksi pienille yrityksille, ot-
taen asiaan liittyvit riskitekijat huomioon ja edellyttden, ettd poikkeuk-
set eivit vaikuta tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseen. Namad
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmédn asetuksen muita
kuin keskeisid osia tdydentdmalléd sitd, hyvéksytddn 14 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Jasenvaltiot voivat tdmédn asetuksen tavoitteiden saavuttamista
vaarantamatta toteuttaa 4-7 kohdan mukaisesti kansallisia toimenpiteitd
liitteessd 11 sdddettyjen vaatimusten mukauttamiseksi.

4. a) 3 kohdassa tarkoitetuilla kansallisilla toimenpiteilld on pyritta-
va:

i) mahdollistamaan perinteisten menetelmien jatkuva kéyttd
elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa;

tai

ii) vastaamaan sellaisten elintarvikealan yritysten tarpeisiin,
jotka sijaitsevat erityisten maantieteellisten haittojen ala-
isilla alueilla.

b) muissa tapauksissa niiden on koskettava ainoastaan laitosten
rakentamista, suunnittelua ja laitteistoa.

5. Jasenvaltion, joka haluaa toteuttaa 3 kohdassa tarkoitettuja kansal-
lisia toimenpiteitd, on ilmoitettava siitd komissiolle ja muille jésenvalti-
oille. Ilmoituksessa on:

a) annettava yksityiskohtainen selvitys vaatimuksista, joita jasenvaltion
mielestd on mukautettava, ja halutun mukautuksen luonteesta;

b) maédritettdva kyseiset elintarvikkeet ja laitokset;
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c¢) selitettdvd mukauttamisen syyt muun muassa esittimailld tarvittaessa
tiivistelmé suoritetusta vaara-analyysista ja mahdollisesti toteutetta-
vista toimista sen varmistamiseksi, ettd mukauttaminen ei vaaranna
tdmén asetuksen tavoitteita;

ja
d) annettava kaikki muut asiaan kuuluvat tiedot.

6. Muiden jasenvaltioiden on ldhetettdva kirjalliset huomautuksensa
komissiolle kolmen kuukauden kuluessa 5 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta. Kun kyseessd ovat 4 kohdan b alakohdasta
johtuvat mukautukset, kyseinen médrdaika voidaan jdsenvaltion pyyn-
nostd pidentdd neljddn kuukauteen. Komissio voi kuulla, ja saadessaan
kirjallisia huomautuksia yhdeltd tai useammalta jdsenvaltiolta sen on
kuultava, jisenvaltioita 14 artiklan 1 kohdassa sdddetyssd komiteassa.
Komissio voi péittdd 14 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd nou-
dattaen, voidaanko suunnitellut toimenpiteet panna tdytintdon, tarvitta-
essa mahdollisin asianmukaisin muutoksin. Komissio voi tarvittaessa
ehdottaa yleisid toimenpiteitd tdiman artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.

7.  Jasenvaltio voi toteuttaa kansallisia toimenpiteitd liitteen II vaa-
timusten mukauttamiseksi ainoastaan:

a) noudattaen 6 kohdan mukaisesti tehtyd paatostd;
tai

b) jos yhden kuukauden kuluttua 6 kohdassa tarkoitetun médrdajan
padttymisestd komissio ei ole ilmoittanut jdsenvaltioille, ettd se on
saanut kirjallisia huomautuksia tai ettd se aikoo 6 kohdan mukaisesti
ehdottaa péitoksen tekemista.

14 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitte-
levd pysyva komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyéd ottaen huomioon paitdksen 8 artiklan
saannokset.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty médrdaika vah-
vistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

15 artikla

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kuuleminen

Komissio kuulee Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista sellai-
sissa tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa, jotka voivat
merkittidvasti vaikuttaa kansanterveyteen, ja erityisesti ennen vaatimus-
ten tai tavoitteiden ehdottamista 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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16 artikla

Kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle

1.  Komissio toimittaa kertomuksen Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle viimeistddn 20 pédivdand toukokuuta 2009.

2. Kertomuksessa tarkastellaan erityisesti timén asetuksen soveltami-
sesta saatuja kokemuksia ja pohditaan, olisiko toivottavaa ja kdytdn-
ndssd mahdollista sdatdd 5 artiklan vaatimusten ulottamisesta koskemaan
alkutuotantoa ja liitteessd I lueteltuja liitdnndisid toimintoja harjoittavia
elintarvikealan toimijoita.

3. Komissio liittdd kertomukseen tarvittaessa asianmukaisia ehdotuk-
sia.

17 artikla

Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 93/43/ETY tdmén asetuksen soveltamispii-
vistd alkaen.

2. Kumottuun direktiiviin tehtyjd viittauksia pidetdén tdhdn asetuk-
seen kohdistuvina.

3. Kyseisen direktiivin 93/43/ETY 3 artiklan 3 kohdan ja 10 artiklan
perusteella tehdyt paétokset pysyvit kuitenkin voimassa, kunnes ne
korvataan tdmén asetuksen tai asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisesti
tehdyilld pditoksilld. Kunnes tdmén asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a—e
alakohdassa tarkoitetut vaatimukset on asetettu, jdsenvaltiot voivat sii-
lyttdd direktiivin 93/43/ETY mukaisesti antamansa kansalliset sdanndot
tdllaisten vaatimusten vahvistamisesta.

4. Kunnes elintarvikkeiden virallista valvontaa koskevista sddnndistd
annettavaa uutta yhteison lainsdddéntdd sovelletaan, jasenvaltioiden on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tdssa
asetuksessa tai sen nojalla sdddetyt velvoitteet tiytetddan.

18 artikla

Voimaantulo

Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 18 kuukauden kuluttua pdivéstd, jona kaikki seuraavat
sdddokset ovat tulleet voimaan:

a) asetus (EY) N:o 853/2004;

b) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 854/2004 (1),
annettu 29 pdivdnd huhtikuuta 2004, ihmisravinnoksi tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan jérjestdmistd koskevista
erityissdanndistd;

(") Katso tdmin virallisen lehden sivu 83.
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ja

¢) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/41/EY ('), an-
nettu 21 pdivdnd huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta ja tiettyjen
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotantoa ja

markkinoille saattamista koskevista terveyssddanndistd annettujen tiet-
tyjen direktiivien kumoamisesta.

Sitd ei kuitenkaan sovelleta ennen 1 pdivdd tammikuuta 2006.

Tédméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.

() EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33.
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LITE 1

ALKUTUOTANTO

A OSA: ALKUTUOTANNOSSA JA SIIHEN LITTYVISSA TOIMINNOISSA
SOVELLETTAVAT YLEISET HYGIENIASAANNOKSET

1. Soveltamisala

1. Tata liitettd sovelletaan alkutuotantoon ja seuraaviin alkutuotantoon liitty-
viin toimintoihin:

a) alkutuotannon tuotteiden kuljetus, varastointi ja késittely tuotantopai-
kalla edellyttden, ettd timd ei merkittdvasti muuta niiden luonnetta;

b) elédvien eldinten kuljetus, jos tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttami-
nen sitd edellyttas;

ja

c) kasviperdisten tuotteiden, kalastustuotteiden ja luonnonvaraisen riistan
osalta kuljetustoimet sellaisten alkutuotannon tuotteiden, joiden luon-
netta ei ole merkittavasti muutettu, toimittamiseksi tuotantopaikalta jo-
honkin laitokseen.

1I. Hygieniasddnnokset

2. Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava mahdollisuuksien mukaan,
ettd alkutuotannon tuotteita suojataan saastumiselta, ottaen huomioon al-
kutuotannon tuotteille tdmén jilkeen tehtavat kasittelyt.

3. Huolimatta 2 kohdassa vahvistetusta yleisestd velvoitteesta elintarvikealan
toimijoiden on noudatettava asianmukaisia yhteison ja kansallisen lainséa-
dédnndn sdannoksid, jotka koskevat vaarojen hallintaa alkutuotannossa ja
sithen liittyvissad toiminnoissa, mukaan lukien:

a) toimenpiteet, joilla valvotaan ilman, maaperén, veden, rehujen, lannoit-
teiden, eldinlddkkeiden, kasvinsuojeluaineiden ja biosidien sekd jéttei-
den varastoinnin, kisittelyn ja hédvittdimisen aiheuttamaa saastumista;

ja

b) toimenpiteet, jotka koskevat eldinten terveyttd ja hyvinvointia seké
kasvien terveyttd ja joilla on vaikutusta ihmisten terveyteen, mukaan
lukien zoonoosien ja zoonoosien aiheuttajien seuranta- ja valvonta-
ohjelmat.

4. Eldimid kasvattavien, pyytdvien tai metsdstévien tai eldinperdisten alkutuo-
tannon tuotteiden tuotantoa harjoittavien elintarvikealan toimijoiden on
toteutettava seuraavat asianmukaiset toimenpiteet tarpeen mukaan:

a) alkutuotannon ja siihen liittyvien toimintojen yhteydessd kiytetyt tilat,
rehujen varastointiin ja késittelyyn tarkoitetut tilat mukaan lukien, pi-
detddn puhtaina ja, kun se on tarpeen puhdistuksen jélkeen, desinfioi-
daan asianmukaisella tavalla;

b) laitteet, siili6t, hikit, ajoneuvot ja alukset pidetddn puhtaina ja, kun se
on tarpeen puhdistuksen jilkeen, desinfioidaan asianmukaisella tavalla;

¢) teuraaksi vietdvien eldinten ja tarpeen mukaan tuotantoeldinten puhtaus
varmistetaan niin pitkélti kuin mahdollista;

d) kédytetddn juomavettd tai puhdasta vettd aina, kun se on tarpeen saas-
tumisen estdmiseksi;

e) varmistetaan, ettd elintarvikkeita kasittelevdn henkiloston terveydentila
on hyvi ja ettd henkilostd saa terveysriskejd koskevaa koulutusta;

f) estetddn niin pitkélti kuin mahdollista eldinten ja tuhoeldinten aiheut-
tama saastuminen;
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g) jétteitd ja vaarallisia aineita varastoidaan ja kisitellddn siten, ettd este-
tddn saastuminen;

h

=

estetddn elintarvikkeista ihmisiin siirtyvien tartuntatautien kulkeutumi-
nen ja levidminen muun muassa toteuttamalla varotoimenpiteitd uusia
eldimid tuotaessa ja ilmoittamalla toimivaltaiselle viranomaiselle epéil-
lyistd tautitapauksista;

i) otetaan huomioon eldimistd otettujen ndytteiden tai muiden ndytteiden,
joilla on merkitystd ihmisten terveyden kannalta, asianmukaisten ana-
lyysien tulokset;

ja

=

kaytetddn oikein rehun lisdaineita ja eldinlddkkeitd asianmukaisessa
lainsddddnndssd vaaditun mukaisesti.

J

. Kasvituotteita tuottavien tai korjaavien elintarvikealan toimijoiden on to-

teutettava seuraavat asianmukaiset toimenpiteet tarpeen mukaan:
a) tilat, laitteet, sdiliot, hékit, ajoneuvot ja alukset pidetdédn puhtaina ja,
kun se on tarpeen puhdistuksen jéilkeen, desinfioidaan asianmukaisella

tavalla;

b

~

kasvituotteiden hygieeniset tuotanto-, kuljetus- ja varastointiolosuhteet
ja puhtaus varmistetaan tarvittaessa;

C

~

kéytetddn juomavettd tai puhdasta vettd aina, kun se on tarpeen saas-
tumisen estdmiseksi;

d) varmistetaan, ettd elintarvikkeita késittelevan henkiloston terveydentila
on hyvé ja ettd henkilosto saa terveysriskejd koskevaa koulutusta;

€

~

estetddn mahdollisuuksien mukaan eldinten ja tuhoeldinten aiheuttama
saastuminen;

f) jatteitd ja vaarallisia aineita varastoidaan ja kasitellddn siten, ettd este-
tddn saastuminen;

g) otetaan huomioon kasveista otettujen ndytteiden tai muiden néytteiden,

joilla on merkitystd ihmisten terveyden kannalta, asianmukaisten ana-
lyysien tulokset;

ja

h

=

kéytetdadn oikein kasvinsuojeluaineita ja biosidejd asianmukaisessa lain-
sdddannossd vaaditun mukaisesti.

. Saatuaan tiedon virallisen valvonnan yhteydessd havaituista ongelmista

elintarvikealan toimijoiden on ryhdyttévéd asianmukaisiin toimiin tilanteen
korjaamiseksi.

1II. Tietojen kirjaaminen

7.

Elintarvikealan toimijoiden on pidettava kirjaa ja sdilytettdva kirjatut tie-
dot elintarvikkeiden vaarojen hallitsemiseksi kdyttoon otetuista toimenpi-
teistd asianmukaisella tavalla ja asiaankuuluvan ajan, jonka pituus riippuu
elintarvikeyrityksen koosta ja luonteesta. Elintarvikealan toimijoiden on
annettava kirjaamansa asianmukaiset tiedot pyynnostd toimivaltaisen vi-
ranomaisen ja vastaanottavien elintarvikealan toimijoiden saataville.

Eldimid kasvattavien tai eldinperdisid alkutuotannon tuotteita tuottavien
elintarvikealan toimijoiden on pidettdva kirjaa erityisesti seuraavasta:

a) eldimille sydtetyn rehun luonne ja alkuperd;

b) eldinlddkkeet tai muut eldimille annetut hoidot, hoidon péivamaarat ja
varoajat;

c) sellaisten tautien esiintyvyys, jotka voivat vaikuttaa eldinperdisten
tuotteiden turvallisuuteen;
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d) eldimistd otettujen ndytteiden tai muiden diagnostisiin tarkoituksiin
otettujen ndytteiden, joilla on merkitystd ihmisten terveyden kannalta,
analyysien tulokset;

ja

e) kaikki asiaankuuluvat selvitykset eldinten tai eldinperdisten tuotteiden
tarkastuksista.

9. Kasvituotteita tuottavien tai korjaavien elintarvikealan toimijoiden pidet-
tavé kirjaa erityisesti seuraavasta:

a) kasvinsuojeluaineiden ja biosidien kaytosti;

b) sellaisten tuhoeldinten tai tautien esiintymisestd, jotka voivat vaikuttaa
kasviperdisten tuotteiden turvallisuuteen;

ja

c) kasveista otettujen ndytteiden tai muiden niytteiden, joilla on merki-
tystd thmisten terveyden kannalta, asianmukaisten analyysien tuloksis-
ta.

10. Muut henkil6t kuten eldinldakirit, agronomit ja maatalousteknikot voivat
avustaa elintarvikealan toimijaa tietojen kirjaamisessa.

B OSA: HYVAN HYGIENIAKAYTANNON OHJEITA KOSKEVAT SUOSI-
TUKSET

1. Tdmén asetuksen 7-9 artiklassa tarkoitettujen kansallisten ja yhteison ohjeis-
tojen olisi sisdllettdva hyvdd hygieniakdytintod koskevia ohjeita vaarojen hal-
litsemiseksi alkutuotannossa ja siithen liittyvissd toiminnoissa.

2. Hyvén hygieniakdytannon ohjeissa olisi oltava asianmukaista tietoa alkutuo-
tannossa ja siithen liittyvissd toiminnoissa mahdollisesti esiintyvistd vaaroista
sekd toimista vaarojen hallitsemiseksi, mukaan lukien yhteison ja kansallisen
lainsdddannon tai kansallisten ja yhteison ohjelmien mukaisista asiaankuu-
luvista toimenpiteistd. Esimerkkejé téllaisista vaaroista ja toimenpiteistd voivat
olla:

a) esimerkiksi mykotoksiinien, raskasmetallien ja radioaktiivisten aineiden
aiheuttaman saastumisen valvonta;

b) veden, orgaanisen jétteen ja lannoitteiden kaytto;

¢) kasvinsuojeluaineiden ja biosidien oikea ja asianmukainen kdyttd ja niiden
jaljitettavyys;

d) eldinladkkeiden ja rehun lisdaineiden oikea ja asianmukainen kaytto ja
niiden jaljitettavyys;

c

~

rehujen valmistus, varastointi, kdytto ja jéljitettivyys;
f) kuolleiden eldinten, jétteen ja lannan asianmukainen havittiminen;

g) suojatoimenpiteet elintarvikkeista ihmisiin siirtyvien tarttuvien tautien kul-
keutumisen estdmiseksi ja ilmoitusvelvollisuus toimivaltaiselle viranomai-
selle;

h) menettelyt, kdytannot ja menetelmat, joilla varmistetaan, ettd elintarvikkeet
tuotetaan, késitellddn, pakataan, varastoidaan ja kuljetetaan asianmukaisissa
hygieenisissd olosuhteissa, mukaan lukien tehokas puhdistus ja tuhoeldin-
torjunta;

i) teuras- ja tuotantoeldinten puhtauteen liittyvit toimenpiteet;

=

j) kirjan pitamiseen liittyvét toimenpiteet.
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LITE 11

KAIKKIIN ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIHIN SOVELLETTAVAT
YLEISET HYGIENIAVAATIMUKSET (PAITSI JOS SOVELLETAAN
LIITETTA I)

JOHDANTO
V-XII lukuja sovelletaan kaikkiin elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja jakeluv-

aiheisiin, ja muita lukuja sovelletaan seuraavasti:

— I lukua sovelletaan kaikkiin elintarvikekéyttoon tarkoitettuihin tiloihin, lukuun
ottamatta tiloja, joihin sovelletaan III lukua,

— II lukua sovelletaan kaikkiin tiloihin, joissa elintarvikkeita valmistetaan, ka-
sitellddn tai jalostetaan, lukuun ottamatta ruokailutiloja ja tiloja, joihin sovel-
letaan IIT lukua,

— 1III lukua sovelletaan kaikkiin luvun otsakkeessa lueteltuihin tiloihin,
— IV lukua sovelletaan kaikkeen kuljetukseen.

I LUKU

(Muihin kuin IIT luvussa lueteltuihin) elintarvikehuoneistoihin sovellettavat
yleiset vaatimukset

1. Elintarvikehuoneistot on pidettivd puhtaina ja hyvdssd kunnossa.

2. Elintarvikehuoneistojen on oltava pohjapiirrokseltaan, suunnittelultaan, ra-
kennustavaltaan, sijainniltaan ja kooltaan sellaiset, etti:

a) ne voidaan asianmukaisesti huoltaa, puhdistaa ja/tai desinfioida, niissd
voidaan ehkiistd tai vdhentdd ilman kautta tulevaa saastumista ja niissd
on riittdvét tyotilat kaikkien toimien suorittamiseksi hygieenisesti;

b

~

voidaan torjua likaantuminen, joutuminen kosketuksiin myrkyllisten ma-
teriaalien kanssa, hiukkasten variseminen elintarvikkeisiin ja kosteuden
tiivistyminen ja haitallisen homeen muodostuminen pinnoille;

¢) ne mahdollistavat hyvin elintarvikehygieniakdytdnnon noudattamisen,
myds saastumiselta suojaamisen ja erityisesti tuhoeldinten torjunnan;

ja

d

=

elintarvikehuoneistoissa on tarvittaessa asianmukaiset kapasiteetiltaan riit-
tavat lampotilavalvotut késittely- ja varastointiolosuhteet elintarvikkeiden
pitdmiseksi sopivassa lampotilassa, ja huoneistot on suunniteltu siten, ettd
lampétilaa voidaan valvoa ja ettd se voidaan tarvittaessa kirjata muistiin.

3. Elintarvikehuoneistoissa on oltava riittdvd mddrd kdymaloitd, joissa on vesi-
huuhtelu ja jotka on liitetty tehokkaaseen viemdérijarjestelmddn. Kéaymaélat
eivit saa avautua suoraan tiloihin, joissa elintarvikkeita késitelldén.

4. Tiloissa on oltava riittdvd madrd asianmukaisesti sijoitettuja ja kédsienpesuun
tarkoitettuja pesualtaita. Késienpesualtaissa on oltava kylma ja kuuma juok-
seva vesi sekd késienpesuun ja hygieeniseen kuivaamiseen tarvittavat aineet.
Elintarvikkeiden pesutilat on tarvittaessa erotettava kasienpesutiloista.

5. Tiloissa on oltava asianmukainen ja riittdvd luonnollinen tai mekaaninen
ilmanvaihto. Mekaaninen ilmavirtaus saastuneelta alueelta puhtaalle alueelle
on estettdvd. [lmanvaihtojérjestelméat on suunniteltava siten, ettd suodattimet
ja muut puhdistamista tai vaihtamista edellyttdvit osat ovat helposti kasilla.

6. Saniteettitiloissa on asianmukainen luonnollinen tai mekaaninen ilmanvaihto.

7. Elintarvikehuoneistoissa on oltava riittdva luonnollinen ja/tai keinovalaistus.
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8. Viemidrijérjestelmien on oltava tarkoituksenmukaisia. Ne on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd niistd ei aiheudu saastumisriskid. Jos vieméirikourut
ovat kokonaan tai osittain avoimia, niiden suunnittelulla on varmistettava,
ettd jite ei valu saastuneelta alueelta puhdasta aluetta kohti tai puhtaalle
alueelle, varsinkaan sellaisten elintarvikkeiden kasittelyalueelle, jotka saatta-
vat aiheuttaa huomattavan riskin lopulliselle kuluttajalle.

9. Tarvittaessa henkilokunnalle on jérjestettivd asianmukaiset pukusuojat.

10. Puhdistus- ja desinfiointiaineita ei saa varastoida alueilla, joilla kisitellddn
elintarvikkeita.

II LUKU

Elintarvikkeiden valmistuksessa, kisittelyssi tai jalostuksessa Kkiytettiviin
tiloihin (lukuun ottamatta ruokailutiloja ja III luvussa midriteltyji tiloja)
sovellettavat erityisvaatimukset

1. Elintarvikkeiden valmistuksessa, késittelyssd tai jalostuksessa kéytettdvit tilat
(ruokailutiloja ja III luvussa médriteltyjd tiloja lukuun ottamatta mutta kulje-
tusvilineissd olevat tilat mukaan lukien) on suunniteltava ja sijoiteltava niin,
ettd niissd voidaan noudattaa hyvdid elintarvikehygieniakdytintod ja ehkiistd
saastuminen eri toimien vélilld ja niiden aikana. Erityisesti:

a) lattiapinnat on pidettdvd hyvéssd kunnossa, ja niiden on oltava helposti
puhdistettavat ja tarvittaessa desinfioitavat. Timé edellyttdd vedenpitdvien,
nestettd hylkivien, pestdvien ja myrkyttomien materiaalien kdyttod, jollei
elintarvikealan toimija pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille,
ettd muut kdytetyt materiaalit ovat soveltuvia. Lattioissa on tarpeen mu-
kaan oltava asianmukaiset lattiakaivot;

b

~

seindpinnat on pidettivd hyvissd kunnossa, ja niiden on oltava helposti
puhdistettavat ja tarvittaessa desinfioitavat. Taméa edellyttdd vedenpitdvien,
nestettd hylkivien, pestivien ja myrkyttomien materiaalien kdyttod ja sile-
i, toimintojen kannalta sopivalle korkeudelle ulottuvaa pintaa, jollei elin-
tarvikealan toimija pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd
muut kdytetyt materiaalit ovat soveltuvia;

C

~

sisdkattojen (tai jos sisdkattoja ei ole, ulkokaton sisdpinnan), vilikattojen ja
kattoritiloiden on oltava sellaisella tavalla rakennetut ja viimeistellyt, ettd
ne estavat lian kerddntymisen ja vahentdvit kosteuden tiivistymistd, haital-
lisen homeen muodostumista ja hiukkasten varisemista;

d

=

ikkunoiden ja muiden aukkojen on oltava sellaisella tavalla rakennetut, ettd
ne estavat lian kerddntymisen. Ulkoikkunoissa on tarvittaessa oltava hyon-
teissuojat, jotka voidaan puhdistamista varten helposti irrottaa. Jos ikku-
noiden avaaminen saattaisi aiheuttaa saastumisen, ikkunat on pidettiva
suljettuina ja lukittuina tuotannon aikana;

€

~

ovien on oltava helposti puhdistettavat ja tarvittaessa desinfioitavat. Tama
edellyttad sileiden ja nestettd hylkivien pintojen kdyttod, jollei elintarvike-
alan toimija pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut
kédytetyt materiaalit ovat soveltuvia;

ja

f) elintarvikkeiden késittelyalueiden pinnat (mukaan lukien laitteiden pinnat)
ja erityisesti elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat on pidet-
tavd hyvissd kunnossa, ja niiden on oltava helposti puhdistettavia ja tar-
vittaessa desinfioitavia. Tdmé edellyttda sileiden, pestévien, ruostumatto-
mien ja myrkyttdmien materiaalien kayttod, ellei elintarvikealan toimija
pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut kaytetyt mate-
riaalit ovat soveltuvia.
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2. Tyovilineiden ja laitteiden puhdistamiseen, desinfiointiin ja sédilyttimiseen on
oltava tarvittaessa asianmukaiset tilat. Nama tilat on rakennettava ruostumat-
tomasta materiaalista, ne on voitava puhdistaa helposti ja niissd on oltava
riittdvd kuuman ja kylmén veden saanti.

3. Elintarvikkeiden pesemiseen on tarvittaessa varauduttava asianmukaisella ta-
valla. Kaikissa elintarvikkeiden pesuun kéytettidvissd pesualtaissa tai muissa
sellaisissa vilineissd on oltava riittdvd kuuman ja/tai kylmén juomaveden
saanti VII luvun vaatimusten mukaisesti, ja ne on pidettdvd puhtaina ja tar-
vittaessa desinfioitava.

I LUKU

Vaatimukset siirrettiivien ja/tai viliaikaisten tilojen (kuten telttakatosten,

kojujen, myyntivaunujen), paiasiallisesti yksityisend asuntona kaytettivien

tilojen, joissa elintarvikkeita kuitenkin sidfdnnollisesti valmistetaan
markkinoille saatettaviksi, sekii myyntiautomaattien osalta

1. Tilat sekd myyntiautomaatit on, niin hyvin kuin kdytdnnossd on mahdollista,
sijoitettava, suunniteltava, rakennettava, pidettdvd puhtaina ja kunnossa siten,
ettd viltetddn saastuminen, erityisesti eldinten ja tuhoeldinten aiheuttama.

2. Erityisesti, tarpeen mukaan:

a) on oltava tarkoituksenmukaiset tilat riittdvdin henkilokohtaisen hygienian
yllapitdmiseksi (ndihin kuuluvat muun muassa késien hygieeniseen pesuun
ja kuivaamiseen tarvittavat tilat, hygieeniset saniteettitilat ja pukusuojat);

b) elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat on pidettdvd hyvéssa
kunnossa, niiden on oltava helposti puhdistettavia ja tarvittaessa desinfioi-
tavia. Tdmd edellyttdd sileiden, pestdvien, ruostumattomien ja myrkytto-
mien materiaalien kayttod, ellei elintarvikealan toimija pysty osoittamaan
toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut kdytetyt materiaalit ovat soveltu-
via;

¢) on oltava asianmukaiset keinot ty6kalujen ja laitteiden puhdistamiseen ja
tarvittaessa desinfiointiin;

d) jos elintarvikkeita puhdistetaan osana elintarvikealan yrityksen toimintaa,
on huolehdittava asianmukaisesti siitd, ettd timé tapahtuu hygieenisesti;

e) kuumaa ja/tai kylméa juomavettd on oltava riittdvéasti saatavilla,

f) on oltava asianmukaiset jérjestelyt ja/tai tilat vaarallisten ja/tai syotdvéksi
kelpaamattomien aineiden ja jdtteiden, ovatpa ne nestemadisid tai kiinteitd,
varastoimiseksi ja niiden hdvittdmiseksi hygieenisesti;

g) on oltava asianmukaiset tilat ja/tai vélineet elintarvikkeiden pitamiseksi
sopivassa ldmpétilassa ja lampotilan valvomiseksi;

h) elintarvikkeet on sijoitettava siten, ettd saastumisriski voidaan vélttdd niin
hyvin kuin kdytdnndssd on mahdollista.

IV LUKU
Kuljetus

1. Elintarvikkeiden kuljetukseen kéytettivit kuljetusvélineet ja/tai sdiliot on pi-
dettdva puhtaina ja hyvdssd kunnossa elintarvikkeiden suojaamiseksi saastu-
miselta, ja ne on tarvittaessa suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne voi-
daan asianmukaisesti puhdistaa ja/tai desinfioida.

2. Ajoneuvojen kuljetuspohjia ja/tai siiliditd saa kdyttda ainoastaan elintarvikkei-
den kuljetukseen, jos muunlaisten lastien kuljetus saattaa johtaa saastumiseen.

3. Jos kuljetusvilineitd ja/tai siiliitd kaytetddn elintarvikkeiden lisdksi myos
muiden tuotteiden kuljetukseen tai eri elintarvikkeiden kuljetukseen saman-
aikaisesti, tuotteet on tarvittaessa pidettidvi selvisti erilldan.
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. Irtotavarana nestemdisessi, rakeisessa tai jauhemaisessa muodossa olevat elin-

tarvikkeet on kuljetettava kuljetusastioissa ja/tai sdilidissd/tankeissa, jotka on
varattu elintarvikkeiden kuljetukseen. Sdilidissd on oltava selvésti nidkyvé ja
pysyva merkintd yhdelld tai useammalla yhteison kielelld niiden kdyttdmisestd
elintarvikkeiden kuljetukseen tai merkintd “ainoastaan elintarvikkeille”.

. Jos kuljetusvilineitd ja/tai sdiliditd on kdytetty muiden tuotteiden kuin elintar-

vikkeiden kuljetukseen tai eri elintarvikkeiden kuljetukseen, lastaamisten vi-
lilld on suoritettava tehokas puhdistus saastumisriskin vélttamiseksi.

. Kuljetusvilineisiin ja/tai sdilidihin lastattaessa elintarvikkeet on sijoitettava ja

suojattava siten, ettd saastumisriski jid mahdollisimman pieneksi.

. Elintarvikkeiden kuljetukseen kaytettdvissd kuljetusvilineissd ja/tai sdilidissd

elintarvikkeet on tarvittaessa voitava pitda sopivassa lampdotilassa ja titd 1am-
pétilaa on voitava tarkkailla.

V LUKU

Laitteistovaatimukset

. Kaikki elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat esineet, vilineet ja lait-

teet on:

a) puhdistettava tehokkaasti ja tarvittaessa desinfioitava. Puhdistus ja desinfi-
ointi on suoritettava riittdvdn usein saastumisriskin vélttdmiseksi;

b

~

ne on rakennettava siten, valmistettava sellaisista materiaaleista, pidettava
sellaisessa jarjestyksessd ja huollettava siten, ettd saastumisriski jdd mah-
dollisimman pieneksi;

C

~

lukuun ottamatta sellaisia séiliditd ja pakkauksia, joita ei palauteta, ne on
rakennettava siten, valmistettava sellaisista materiaaleista, pidettiva sellai-
sessa jarjestyksessd ja kunnossa sekd huollettava siten, ettd ne voidaan
pitdd puhtaina ja tarvittaessa desinfioida;

ja

d) ne on asennettava siten, ettd laitteisto ja niitd ympéroivd alue voidaan
puhdistaa asianmukaisella tavalla.

. Laitteissa on tarvittaessa oltava asianmukaiset valvontalaitteistot timén asetuk-

sen tavoitteiden saavuttamisen takaamiseksi.

. Jos laitteiden ja sdilididen ruostumisen estdmiseksi on tarpeen kdyttdd kemi-

allisia lisdaineita, niitd on kdytettivd hyvien kdytdntdjen mukaisesti.

VI LUKU

Elintarvikejite

. Elintarvikejétteet, syotdvéksi kelpaamattomat sivutuotteet ja muut jétteet on

poistettava mahdollisimman pian tiloista, joissa on elintarvikkeita, jotta vélte-
tdan niiden kerdantyminen.

. Elintarvikejétteet, syotdviksi kelpaamattomat sivutuotteet ja muut jéitteet on

kerattédva suljettaviin astioihin, jollei elintarvikealan toimija pysty osoittamaan
toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut kidytosséd olevat astiat tai poistojérjes-
telmét ovat soveliaita. Astioiden on oltava rakenteeltaan tarkoituksenmukaisia,
ne on pidettdvd hyvéssd kunnossa ja niiden on oltava helposti puhdistettavia ja
tarvittaessa desinfioitavia.

. Elintarvikejétteiden, syotiviksi kelpaamattomien sivutuotteiden ja muiden jat-

teiden siilyttdmisestd ja havittdmisestd on huolehdittava asianmukaisesti. Jat-
teiden sdilytysalueet on suunniteltava ja hoidettava siten, ettd ne voidaan pitda
jatkuvasti puhtaina ja tarvittaessa suojata ne eldimiltd ja tuhoeldimilta.
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. Kaikki jétteet on poistettava hygieeniselld ja ympéristod sddstivilld tavalla

asiaa koskevan yhteison lainsdddannon mukaisesti, eivitkd ne saa saastuttaa
suoraan tai epdsuorasti.

VII LUKU

Vesihuolto

. a) Juomavettd on oltava riittdvésti saatavilla, ja juomavettd on kiytettdva aina

kun se on tarpeen sen varmistamiseksi, etteivit elintarvikkeet saastu.

b) Kokonaisiin kalastustuotteisiin voidaan kayttdd puhdasta vetta.

Eldviin simpukoihin, piikkinahkaisiin, vaippaeldimiin ja merikotiloihin voi-
daan kayttad puhdasta merivettd; ulkopinnan pesemiseen voidaan kayttda
my6s puhdasta vettd.

Puhdasta vetta kaytettdessd vesihuolto on jarjestettdva niin, ettd saatavilla
on asianmukaiset laitteet ja menettelyt sen varmistamiseksi, ettei se toimi
elintarvikkeen saastumisldhteena.

. Jos kiytetddn juomakelvotonta vettd, esimerkiksi palontorjunnassa, hoyryn

tuotantoon, jadhdyttdmiseen ja vastaaviin tarkoituksiin, sen on kierrettidva eril-
lisessd asianmukaisesti merkitysséd jarjestelméssd. Juomakelvoton vesi ei saa
olla liitetty juomavesiverkkoon eiké sitd saa voida virrata takaisin tdhan verk-
koon.

. Jalostuksessa tai valmistusaineena kaytetty kierrdtysvesi ei saa aiheuttaa saas-

tumisriskid. Téllaisen veden on tdytettdvd samat vaatimukset kuin juomave-
den, jollei toimivaltainen viranomainen katso, ettd veden laatu ei voi vaikuttaa
valmiiden elintarvikkeiden turvallisuuteen.

. Jaa, joka on kosketuksissa elintarvikkeeseen tai joka saattaa saastuttaa elintar-

vikkeen, on valmistettava juomavedestd tai, kokonaisten kalastustuotteiden
jaahdytykseen kaytettdessd, puhtaasta vedestd. Se on valmistettava, kasiteltdva
ja varastoitava sellaisissa olosuhteissa, ettd se on suojassa saastumiselta.

. Elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketukseen joutuva hoyry ei saa siséltdd

mitddn terveydelle vaarallista tai elintarvikkeita mahdollisesti saastuttavaa ai-
netta.

. Jos ilmatiiviisti suljetuissa séilidissé sdilytettdviin elintarvikkeisiin sovelletaan

lampokasittelyd, on huolehdittava siitd, ettd séilididen jadhdytykseen ldmpo-
kasittelyn jélkeen kéytetty vesi ei saastuta elintarvikkeita.

VIII LUKU

Henkilokohtainen hygienia

. Jokaisen, joka tydskentelee elintarvikkeiden kasittelyalueella, on noudatettava

korkeaa henkilokohtaista puhtautta ja kéytettiva tyohon soveltuvia puhtaita
vaatteita ja tarvittaessa suojavaatteita.

. Henkildn, jolla on elintarvikkeiden vélitykselld mahdollisesti tarttuva tauti tai

joka on tillaisen taudin kantaja tai jolla on esimerkiksi tulehtuneita haavoja,
ihotulehduksia, thovammoja tai ripulia, ei saa sallia késitelld elintarvikkeita tai
oleskella mistddn syystd elintarvikkeiden késittelyalueella, jos olemassa on
suoran tai epdsuoran saastumisen vaara. Elintarvikealan yrityksen tyontekijan,
jolla on téllainen sairaustila ja joka saattaa joutua kosketukseen elintarvikkei-
den kanssa, on vilittomésti ilmoitettava sairaudesta tai oireista ja mikali mah-
dollista niiden aiheuttajista elintarvikealan toimijalle.
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IX LUKU
Elintarvikkeisiin sovellettavat sdinnokset

1. Lukuun ottamatta eldvid eldimid, elintarvikealan toimija ei saa hyviksyd val-
mistus- tai raaka-ainetta tai muuta tuotteiden jalostuksessa kdytettdvaa ainetta,
jonka tiedetddn olevan tai jonka voidaan kohtuudella olettaa olevan loiseldi-
men, patogeenisten mikro-organismien tai myrkyllisen, pilaantuneen tai vie-
raan aineen siind mddrin saastuttamia, ettd elintarvikealan toimijan hygiee-
nisesti suorittaman tavanomaisen lajittelun ja/tai valmistus- tai jalostusmenet-
telyn jalkeenkin lopullinen tuote olisi ihmisravinnoksi kelpaamaton.

2. Elintarvikealan yrityksessd varastoidut raaka-aineet ja kaikki valmistusaineet
on siilytettdva sellaisissa olosuhteissa, ettd niiden haitallinen huonontuminen
estyy ja ne ovat suojassa saastumiselta.

3. Elintarvikkeita on suojattava tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa vai-
heissa saastumiselta, joka saattaisi tehdd ne ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi,
terveydelle vaarallisiksi tai saastuneiksi siten, ettd niitd ei endd kohtuudella
voitaisi pitdd siind kunnossa kdytettdvind.

4. On kaytettdva asianmukaisia menetelmiéd tuhoeldinten torjumiseksi. On myds
kaytettdvd asianmukaisia menetelmid kotieldinten pddsyn estdmiseksi paikkoi-
hin, joissa valmistetaan, késitellddn tai varastoidaan elintarvikkeita (tai, jos
toimivaltainen viranomainen sallii téllaisen padsyn erikoistapauksissa, sen es-
tdmiseksi, ettei siitd aiheudu saastumista).

5. Raaka-aineita, valmistusaineita, puolivalmiita tuotteita ja valmiita tuotteita,
joissa patogeeniset mikro-organismit saattavat lisdéntya tai joissa saattaa muo-
dostua toksiineja, ei saa sdilyttdd lampotiloissa, jotka saattavat aiheuttaa ter-
veysriskin. Kylmaketjua ei saa katkaista. Lyhytaikaiset poikkeukset lampoti-
lavaatimuksista ovat kuitenkin mahdollisia elintarvikkeiden késittelyssd kay-
tannon seikkojen vuoksi niiden valmistuksen, kuljetuksen, varastoinnin, esil-
lepanon ja tarjoilun aikana edellyttden, ettd tdstd ei aiheudu terveysriskid.
Elintarvikealan yrityksilld, jotka valmistavat, késittelevit ja kadrivét jalostet-
tuja elintarvikkeita, on oltava soveltuvat tilat, jotka ovat riittdvan isot raaka-
aineiden sdilyttdmiseksi erilldén jalostetusta aineksesta, ja riittdvésti erillistd
kylmévarastointitilaa.

6. Jos elintarvikkeet on siilytettdva viiledssd tai tarjoiltava viileind, ne on jddh-
dytettdvd mahdollisimman pian lampdokdsittelyvaiheen jilkeen, tai jos niitd ei
lampokasitelld, viimeisen valmistusvaiheen jdlkeen, sellaiseen ldmpdtilaan,
joka ei aiheuta terveysriskia.

7. Elintarvikkeiden sulattaminen on tehtévé siten, ettd patogeenisten mikro-orga-
nismien kasvun tai toksiinien muodostumisen riski elintarvikkeissa on mah-
dollisimman pieni. Sulatuksen aikana elintarvikkeiden on oltava sellaisessa
lampétilassa, josta ei aiheudu terveysriskid. Jos sulatuksen valumanesteet saat-
tavat aiheuttaa terveysriskin, ne on vieméaroitavd asianmukaisesti. Sulattamisen
jélkeen elintarvikkeet on kisiteltdva siten, ettd patogeenisten mikro-organis-
mien kasvun tai toksiinien muodostumisen riski on mahdollisimman pieni.

8. Vaaralliset ja/tai ravinnoksi kelpaamattomat aineet, mukaan lukien eldinten
rehu, on merkittdvé tarkoituksenmukaisella tavalla, ja ne on siilytettdva eril-
lisissd ja turvallisissa sdilidissd.

X LUKU
Elintarvikkeiden kiirimiseen ja pakkaamiseen sovellettavat siinnékset

1. Kéére- ja pakkausmateriaalit eivdt saa olla saastumisléhteena.

2. Kéadremateriaalit on sdilytettdva siten, etteivdt ne ole vaarassa saastua.



02004R0852 — FI — 20.04.2009 — 002.006 — 23

3. Kéidriminen ja pakkaaminen on tehtdvi niin, ettd tuotteiden saastumiselta vél-
tytddn. Kun se on asianmukaista ja erityisesti tolkkien ja lasipurkkien osalta
on varmistettava astian rakenteen eheys ja astian puhtaus.

4. Elintarvikkeita varten uudelleen kéytettdvien kddreiden ja pakkausten on ol-
tava helposti puhdistettavia ja tarvittaessa desinfioitavia.

XI LUKU
Lampokisittely

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan ainoastaan elintarvikkeisiin, jotka on saatettu
markkinoille ilmatiiviisti suljetuissa sdilidissa.

1. Kaikissa jalostamattoman tuotteen késittelyssé tai jalostettujen tuotteiden jat-
kokdsittelyssa kaytettavissd lampokésittelyissa:

a) lampotila on nostettava kisiteltdvin tuotteen kaikissa osissa vaadittuun
lampétilaan vaadituksi ajaksi;

ja
b) on estettéivd tuotteen saastuminen késittelyn aikana.

2. Sen varmistamiseksi, ettd kaytetylld késittelylld padstddn haluttuun tulokseen,
elintarvikealan toimijoiden on sddnnoéllisesti tarkastettava tirkeimmét asian-
omaiset parametrit (erityisesti lampdtila, paine, sulkeminen ja mikrobiologia),
muun muassa automaattisia laitteita kdyttden.

3. Kiytetyn késittelyn olisi oltava kansainvélisesti hyviksytyn standardin mukai-
nen (esimerkiksi pastdrointi, iskukuumennus tai sterilointi).

XII LUKU
Koulutus
Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, etti:

1. elintarvikkeita kasittelevid henkil6itd valvotaan ja ohjataan ja/tai koulutetaan
elintarvikehygienian asioissa heidén tydtehtdviensd edellyttdmilld tavalla;

2. tdmdén asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn kehittdmisesté ja
ylldpitdmisestd tai asiaankuuluvien ohjeiden kdytostd vastaavat henkil6t ovat
saaneet riittdvin koulutuksen HACCP-periaatteiden soveltamisesta;

ja

3. tietyilld elintarvikealoilla tyoskentelevien henkildiden koulutusohjelmia koske-
van kansallisen lainsddddnnon kaikkia vaatimuksia noudatetaan.
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