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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 15 piivini heinikuuta 1991,
terveytti koskevista vaatimuksista elivien simpukoiden tuotannossa ja
saattamisessa markkinoille
(91/492/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka on  tirkeid  midrittid  lopputuotetta  koskevat

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seki katsoo, ettd

sisimarkkinoiden toteuttamiseksi ja erityisesti asetuksella
(ETY) N:o 3796/81(%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (ETY) N:o 2886/89(5), vahvistetun
kalastustuotteiden yhteisten markkinoiden yhdenmukaisen
toiminnan varmistamiseksi on tirkeii, ettd jisenvaltioiden
terveysvaatimusten erot eivit enii olisi esteeni eldvien
simpukoiden saattamiselle markkinoille; tilli tavoin voidaan
paremmin yhdenmukaistaa tuotantoa ja markkinoille saat-
tamista seki saada aikaan yhtildiset kilpailun edellytykset ja
samalla turvata laatutuotteet kuluttajille,

simpukkavesien laatuvaatimuksista 30 piivini lokakuuta
1979 annetussa neuvoston direktiivissi 79/923/ETY(¢)
siidetddn, ettd on tarpeen vahvistaa simpukkatuotteita
koskevat terveysvaatimukset,

nimi vaatimukset tulisi vahvistaa koskemaan elivien
simpukoiden pyynnin, kisittelyn, varastoinnin, kuljetuksen
ja jakelun kaikkia vaiheita kuluttajien terveyden
turvaamiseksi; naitd vat timuksia tulisi soveltaa myés piik-
kinahkaisiin, vaippaeliimiin ja merikotiloihin,

on tirkeiid voida saada selville erin lihettinyt laitos ja
alkuperiinen pyyntialue, jos elivien simpukoiden mark-
kinoille saattamisen jilkeen ilmenee terveytti koskeva
ongelma; timin vuoksi on tarpeen luoda rekisterdinti- ja
merkintijirjestelmi, jolla erin kulkua pyynnin jilkeen
voidaan seurata,

(*) EYVL N:o C 84, 2.4.1990, 5. 29
(®) EYVL N:o C 183, 15.7.1991

) EYVL N:o C 332, 31.12.1990, s. 1
(*) EYVL N:o L 379, 31.12.1981, s. 1
(5) EYVL N:o L 282, 2.10.1989, 5. 1
(%) EYVL N:o L 281, 10.11.1979, 5. 47

kansanterveyden vaatimukset; tieteen ja tekniikan kehitys ei
kuitenkaan ole vieli riittdvin pitkilli  tiettyjen
terveysongelmien  lopulliseksi  ratkaisemiseksi, joten
kansanterveyden turvaamiseksi parhaimmalla mahdollisella
tavalla on tarpeen saada aikaan yhteisén jirjestelmi, jotta
voidaan nopeasti vahvistaa terveysvaatimukset ja tarvittaessa
tiukentaa niiti ihmisten terveyden turvaamiseksi virus-
saastumiselta ja muilta vaaroilta,

jos elivit simpukat on saatu pyyntialueilta, joilta periisin
olevia simpukoita ei voida nauttia vilittdmisti ja vaaratta, ne
voidaan saattaa vaaratta nautittaviksi, jos ne kiyvit
puhdistusprosessin lipi tai jos ne sijoitetaan uuteen paikkaan
puhtaaseen veteen riittavin pitkaksi aikaa; timin vuoksi on
tarpeen mairittid tuotantoalueet, joilta perdisin olevia
simpukoita voidaan kerdta kiytettiviksi sellaisenaan
elintarvikkeina, seki tuotantoalueet, joilta periisin olevat
simpukat on puhdistettava tai sijoitettava uuteen paikkaan,

tuottajat ovat ensi sijassa vastuussa sen varmistamisesta, etta
elivit simpukat tuotetaan ja saatetaan markkinoille
terveysvaatimusten mukaisesti; jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on tarkastuksin ja valvomalla
huolehdittava siitid, ettd tuottajat noudattavat niitd
vaatimuksia; toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti
tarkastettava saannollisesti tuotantoalueita sen
varmistamiseksi, ettd niiden pyyntialueiden simpukoissa ei
ole mikro-organismeja eiki toksisia aineita sellaisia mairii,
joiden katsotaan vaarantavan ihmisten terveyden,

olisi otettava kiytt66n yhteisdén tarkastustoimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd tissa direktiivissd vahvistettuja normeja
sovelletaan yhdenmukaisesti kaikissa jisenvaltioissa,

tissi tapauksessa olisi sovellettava siantojd, periaatteita ja
suojatoimenpiteiti, jotka on vahvistettu kolmansista maista
perdisin  olevien  yhteis66n  tuotavien  tuotteiden
eliinlddkirintarkastusten jirjestamisti koskevista periaat-
teista 10 pdivini joulukuuta 1990 annetussa neuvoston
direktiivissi 90/675/ETY,(?)

() EGT nr L 373, 31.12.1990, s.1.
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jasenvaltioiden vilisen kaupan yhteydessa olisi sovellettava
my®s eldinladkarintarkastuksista yhteison sisiisessi kaupassa
sisimarkkinoiden toteuttamista varten 11 piivini joulukuuta
1989 annettua neuvoston direktiivida 89/662/ETY(?), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettu direktiivilli
90/675/ETY,

.

kolmansissa maissa tuotettuihin ja yhteiséssi markkinoille
saatettavaksi tarkoitettuihin eliviin simpukoihin ei saa
soveltaa yhteisdssi sovellettavia jirjestelyjid suotuisampia
jarjestelyjd; timin vuoksi olisi siidettivi tuotantoedel-
lytyksid ja markkinoille saattamista koskevasta yhteisén
tarkastusmenettelysti kolmansissa maissa, jotta yhteisossi
voitaisiin  soveltaa yhtildisiin edellytyksiin perustuvaa
yhteisti tuontijirjestelmii,
p

erityisolojen ottamiseksi huomioon olisi myénnettivi poik-
keuksia tietyille ennen 1 piividd tammikuuta 1993 jo toimin-
nassa oleville laitoksille, jotta ne voisivat mukauttaa
toimintansa  kaikkiin tdssd direktiivissi saddettyihin
vaatimuksiin,

kuluttajalle myytiviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintdji, esillepanoa ja mainontaa koskevan jisenvaltio-
iden lainsiidinnon lihentimisesti 18 piivini joulukuuta
1978 annetun neuvoston direktiivin 79/112/ETY(?), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli
91/72/ETY(®), saintoihin olisi elivind syotivien eldinten
osalta tehtivi viimeisti kiyttopaivid koskeva poikkeus,

olisi siidettivi mahdollisuudesta toteuttaa tiettyjen
tiytint6onpanosiintdjen puuttumisen vuoksi tarvittavista
siirtymitoimenpiteiti, ja

olisi tirkeid antaa komissiolle tehtiviksi toteuttaa tietyt
toimenpiteet timin direktiivin soveltamiseksi; timin vuoksi
olisi siidettivi menettelysti komission ja jisenvaltioiden
vilisen kiintein ja tehokkaan yhteistyén toteuttamiseksi
pysyvissi eldinliikintikomiteassa,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

ILUKU

Yleiset sainnokset

1 artikla

Tdssi direktiivissi  vahvistetaan terveytti koskevat
vaatimukset sellaisenaan elintarvikkeena kiytettiviksi tai
ennen kiytti tapahtuvaan jatkojalostukseen tarkoitettujen
elivien simpukoiden tuotannossa ja saattamisessa mark-

kinoille.

Puhdistussiinnoksii lukuun ottamatta tita direktiivid sovel-
letaan piikkinahkaistin, vaippaeldimiin ja merikotiloihin.

(*) EYVL N:o L 395, 30.12.1980, s. 13
(®) EYVL Nio L 33, 8.2.1979, 5. 1
() EYVL N:o L 373, 31.12.1990, s. 1

2 artikla

Tissa direktitvissi tarkoitetaan:

1 ’simpukoilla’ siivildimalli ravintonsa ottavia simpukoita
(Lamellibranchia); ‘

2 ’merellisilli biotoksiineilla’ myrkyllisid aineita, joita
keriintyy toksiinia sisiltivii planktonia ravintonaan
kiyttiviin simpukoihin;

3 ’puhtaalla merivedelli’ merivetti tai murtovetti, jota
kiytetiin tissi direktiivissi sdadetyissi olosuhteissa ja
joka on vapaata mikrobiologisesta saastumisesta ja luon-
nollisesti tai ymparistd6n tulleen paiston jilkeen
esiintyvisti direktiivin 79/923/ETY liitteessa luetelluista
toksisista ja haitallisista aineista, joita esiintyy simpuko-
iden terveydelliseen laatuun mahdollisesti haitallisesti
vaikuttavia tai mahdollisia makuvirheitd aiheuttavia
madrii;

4 ’toimivaltaisella viranomaisella’ jasenvaltion
keskusviranomaista, jolla on toimivalta tehdi
eliinliikintitarkastuksia, tai viranomaista, jolle timi
toimivalta on siirretty;

5 siistimiselld’ elivien simpukoiden varastointia tankeissa
tai puhdasta merivetti sisaltavissd rakennelmissa taikka
luonnollisissa paikoissa hiekan, mudan tai liman
poistamiseksi silloin, jos simpukat ovat osoittautuneet
laadultaan sellaisiksi, ettd uuteen paikkaan sijoittamista
tai puhdistamokaisittelyi ei tarvita;

6 ’tuottajalla’ luonnollista henkiléi tai oikeushenkiloi,
joka kerii elavii simpukoita pyyntialueelta eri tavoin
tarkoituksenaan kisitelli niiti ja saattaa niiti mark-

kinoille;

7 ’tuotantoalueella’ meri-, laguuni- tai suistoaluetta, jossa
on luonnollisia simpukkaesiintymii tai paikkoja, joita
kaytetaan simpukoiden viljelyyn jajoista eldvii simpuko-
ita otetaan kiyttéon;

8 ‘’uudella sijoitusalueella’ toimivaltaisen viranomaisen
hyviksymii meri-, laguuni- tai suistoaluetta, jonka rajat
on merkitty selvisti ja osoitettu poijuilla, viitoilla tai
muilla paikalleen kiinnitetyilla valineilli ja jota kiytetiin
yksinomaan elavien simpukoiden luonnolliseen
puhdistumiseen;

9 ’lihettimolld’ hyviksyttyd maissa tai rannikolla olevaa
laitosta ihmisravinnoksi soveltuvien elivien simpukoiden
vastaanottoa, siistimistd, pesua, puhdistusta, luokittelua
ja lahetyspakkaukseen kaarimistd varten;

10 ’puhdistamolla’ hyviksyttya laitosta, jossa on luon-
nonmukaisesti puhtaalla merivedelli tai sopivalla kisit-
telylla puhdistetulla merivedell tiytettivit sailiét, joihin
elavit simpukat vieddin mikrobiologisen saastumisen
poistamiseen tarvittavaksi ajaksi niiden saattamiseksi
elintarvikkeeksi soveltuviksi;
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Jlastiruumia

’uuteen paikkaan sijoittamisella’ toimenpidettd, jossa
elivit simpukat vieddin hyviksytyille meri- tai
laguunialueille taikka hyviksytyille rannikkoalueille
toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa ‘saastumisen
poistamiseen tarvittavaksi ajaksi. Tzhan eivit sisilly ne
toimenpiteet, joissa simpukat siirretddn kasvuun tai sen

jalkeiseen lihottamiseen paremmin soveltuville alueille;

’kuljetusvilineilli’  autoissa, rautatievaunuissa ja
lentokoneissa tavaroille varattuja osia seki laivojen
seki maa-, meri- tai ilmakuljetuksiin
kiytettivid kontteja; i

‘pakkauskiireeseen asettamisella’ toimenpidetts, jolla
eldvit simpukat asetetaan tarkoitukseen soplvaan pak-
kausmateriaaliin;

"lihetyserilld’ sellaista elivien simpukoiden miiras, joka
kisitelliin lihettimdssi tai jolle suoritetaan kisittely
puhdistamossa ja joka on tarkoitettu timin jilkeen
toimitettavaksi yhdelle tai useammalle asiakkaalle;

’eralld’ elivien simpukoiden midirii, joka on keritty
yhdelti tuotantoalueelta ja joka on tarkoitettu timin
jilkeen toimitettavaksi hyviksyttyyn lihettimdén,
puhdistamoon, uudelle sjjoitusalueelle tai
jalostuslaitokseen;

’markkinoille saattamisella’ myytivini pitdmistd tai
myytiviksi  esittimisti, myytiviksi tarjoamista,
myymisti, toimittamista tai muuta yhteisdssi tapahtuvaa
markkinoille saattamisen muotoa, lukuun ottamatta sit3,
ettd paikallisilla markkinoilla rannikkokalastaja vie pienid
miirii suoraan vihittiiskauppiaille tai kuluttajille, minkd
tiytyy tapahtua vihittiiskaupan tarkastamista koskevissa
kansallisissa sidnndissi siddettyjen terveystarkastusten
mukaisesti;

’tuonnilla’ kolmansista maista persisin olevien elivien
simpukoiden tuontia yhteison alueelle;

fekaalisella kolibakteerilla’
gram-negatiivisia, itioita
sytokromioksidaasi-negatiivisia, sauvan  muotoisia
bakteereita, jotka kykenevit kaasua  tuottaen
fermentoimaan laktoosia sappihappojen tai muiden
samanlaiset kasvua estivit ominaisuudet omaavien pinta-
aktiivisten aineiden lisni ollessa 44 = 0,2 °C:ssa
vahintiin 24 tunnin kuluessa;

fakultatiivisia, aerobisia,
muodostamattomia,

’E. colilla’ tarkoitetaan fekaalisia kolibakteereita, jotka
muodostavat indolia tryptofaanista 44 +02 °Cissa 24
tunnin kuluessa.

II LUKU

Yhteison tuotantoa koskevat siinnékset

3 artikla

Sellaisenaan ihmisravintona kiytettivien elavien

simpukoiden markkinoille saattamista koskevat seuraavat

vaatimukset:

2)

b)

©)

d)

€)

8)

h)

2

niiden on oltava periisin tuotantoalueilta, jotka ovat liit-
teessi olevassa I luvussa vahvistettujen vaatimusten
mukaiset; kuitenkin Pectinidae-heimon osalta titi siin-
ndstd sovelletaan ainoastaan terveytti koskevista
vaatimuksista kalastustuotteiden tuotannossa ja saat-
tamisessa markkinoille 22 piivind heinikuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin 91/493/ETY(*) 2 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuihin vesiviljelytuotteisiin;

niiden on oltava pyydettyji ja  kuljetettuja
tuotantoalueilta lihettimé6n, puhdistamoon, uudelle
sijoitusalueelle tai jalostamoon liitteessi olevassa II
luvussa miiritettyjen vaatimusten mukaisesti;

tissi direktiivissi tarkoitetuissa tapauksissa niiden on tul-
lut olla uuteen paikkaan sijoitettuina tahin tarkoitukseen
hyviksytyilld sopivilla alueilla, jotka ovat liitteessi
olevassa III luvussa miiritettyjen vaatimusten mukaiset;

niiden on oltava hygieenisesti kisiteltyji ja, jos
puhdistaminen on tarpeen, puhdistettuja tihin
tarkoitukseen hyviksytyissi laitoksissa ja niiden on
tdytettiva liitteessd olevassa IV luvussa vahvistettujen
vaatimusten mukaiset;

nilden on oltava liitteessi olevassa V luvussa esitettyjen
mairaysten mukaiset;

terveystarkastukset on tiytynyt suorittaa liitteessi olevan
VI luvun vaatimusten mukaisesti;

niiden on oltava sopivalla tavalla asetettuja pak-
kauskiireisiin liitteessd olevan VII luvun mukaisesti;

niiden on oltava varastoituja ja kuljetettuja tyydyttivissi
hygieenisissi olosuhteissa liitteessi olevan VIII ja IX

luvun mukaisesti;

niissi on oltava liitteessi olevassa X luvussa tarkoitettu
terveysmerkinti.

Jatkojalostukseen tarkoitettujen elivien simpukoiden

on oltava titd tarkoitusta vastaavien 1 kohdan vaatimusten
mukaiset ja ne on jalostettava neuvoston direktiivissi
91/493/ETY saidettyjen vaatimusten mukaisesti.

4 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd elivii simpukoita
kisittelevit henkilot toteuttavat niiden tuotannossa ja mark-
kinoille saattamisessa kaikki timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimat toimenpiteet.

Lahettimoista ja puhdistamoista vastaavien henkiléiden on
varmistettava erityisesti, etta:

— otetaan

saannodllisesti edustava midrdi niytteitd
laboratoriotutkimusta varten ja nimi analysoidaan sel-
laisen aikajirjestystd noudattavan aineiston
valmistamiseksi, joka on laadittu tuotantoerien
alkuperialueisiin perustuvasti ja josta kiy ilmi elivien

(") EYVL N:o L 268, 24.9.1991, 5. 15
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simpukoiden ldhettimé- tai  puhdistamokisittelya
edeltivi ja timin jilkeen saavutettu terveydellinen laatu;

— pidetddn luetteloa, johon merkitiin tarkastusten

tulokset, ja siilytetdin se toimivaltaiselle viranomaiselle
esittimisti varten.

5 artikla

1 a) Toimivaltaisten viranomaisten on annettava lihet-
timéille ja puhdistamoille hyviksynti varmistut-
tuaan, etti nimi tiyttivat tissi direktiivissi asetetut
vaatimukset. Toimivaltaisten viranomaisten on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jos
hyviksymisen edellytykset eivit endd tiyty.
Viranomaisten on tilldin otettava erityisesti
huomioon 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti mahdol-
lisesti tehdyn tarkastuksen paitelmit.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin myo6ntii lihettiméille
ja puhdistamoille liitteessi olevassa IV luvussa siddet-
tyjen laitteita ja rakenteita koskevien, ennen 1 piivii
lokakuuta 1991 12 artiklassa sdidettyi menettelyi
noudattaen tismennettivien vaatimusten osalta 31
piivini joulukuuta 1995 paittyvin miiriajan, johon
mennessi niiden on tiytettivd mainitussa luvussa
. asetetut  hyviksymisen  edellytykset; timin
nimenomaisena edellytykseni on, etti lihettimdistd
ja puhdistamoista tulevat elivit simpukat tiyttivit
tissd direktiivissi vahvistetut hygieniavaatimukset.
Niita poikkeuksia voidaan myéntii ainoastaan 31
piivini joulukuuta 1991 jo toimineille laitoksille,
joista toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle on
ennen 31 piivii  heindkuuta 1992  tehty
asianmukaisesti perusteltu” poikkeuslupahakemus.
Tihin hakemukseen on liitettivi tydsuunnitelma ja
ohjelma, josta kiy ilmi ajankohta, jolloin laitokset
voivat tiyttdd kyseiset vaatimukset. Jos yhteisoltd
pyydetiin taloudellista tukea, voidaan hyviksyi vain
timin direktiivin vaatimusten mukaisia hankkeita.

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava luettelo
hyviksytyistd lihettimdistd ja puhdistamoista, joille
kullekin on annettava virallinen numero.

Kunkin jisenvaltion on toimitettava komissiolle
hyviksyttyjen lihettimdjen ja puhdistamojen luet-
telo ja sithen mydhemmin tehdyt muutokset. Komis-
sio toimittaa nimi tiedot muille jisenvaltioille.

b) Laitokset on tarkastettava ja niiti on valvottava siin-~
nollisesti toimivaltaisen viranomaisen vastuulla, ja
timin on kaikkina aikoina piistivi vapaasti laitosten
kaikkiin osiin voidakseen varmistua timin direktiivin
siinndsten noudattamisesta.

ot

Jos tarkastuksissa ja valvonnassa ilmenee, ettd tissi
direktiivissi vahvistettuja vaatimuksia ei ole tiytetty,
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava aiheel-
liset toimenpiteet.

1 Direktiivin

2 a) Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava sellaisista
tuotantoalueista ja uusista sijoitusalueista luettelo,
joista eldvien simpukoiden ottaminen voi tapahtua
tissd direktiivissd ja erityisesti liitteessid olevassa I
luvussa asetetut vaatimukset tiyttivilld tavalla, ja
merkittivi luetteloon alueiden sijainti ja rajat.

Timi luettelo on annettava tiedoksi niille, joita timi
direktiivi  koskee, erityisesti’ tuottajille seki
puhdistamojen ja lihettimojen hoitajille.

b) Tuotantoalueita ja uusia sijoitusalueita on valvottava
toimivaltaisen  viranomaisen  vastuulla  tissi
direktiivissi siddettyjen vaatimusten mukaisesti.

Jos tissi valvonnassa ilmenee, etti tuotantoalue tai
uusi sijoitusalue ei tiyta tissi direktiivissi asetettuja
vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen on suljet-
tava kyseinen alue sithen asti, kunnes tilanne on
palautettu normaaliksi.

3 Toimivaltainen viranomainen voi kieltid simpukoiden
tuotannon ja pyynnin alueilla, joita pidetiin terveys-
syistd néihin tarkoituksiin soveltumattomina.

6 artikla

1 Komission asiantuntijat voivat toimien yhdessi
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehdi
tarkastuksia paikalla, jos se on tarpeen sen varmistamiseksi,
ettd titd direktiivid sovelletaan yhdenmukaisesti. He voivat
erityisesti tarkastaa, ovatko yksikét ja tuotantoalueet ja
uudet sijoitusalueet tosiasiallisesti timin direktiivin siin-
nésten mukaiset. Jisenvaltion, jonka alueella tarkastusta
tehdiin, on annettava asiantuntijoille kaikki tarpeellinen apu
niiden suorittaessa tehtividin. Komissio ilmoittaa
jasenvaltioille tarkastusten tuloksista.

2 Jarjestelyt 1 kohdan panemiseksi tiytintéén on
toteutettava 12 artiklassa siddettyi menettelyd noudattaen.

3 Komissio voi laatia suosituksia, jotka sisiltivit ohjeita
tuotannon ja markkinoille saattamisen eri vaiheisiin
soveltuvista hyvista menettelytavoista.

7 artikla

89/662/ETY  siintdji  sovelletaan
ihmisravintona kiytettiviin eldviin simpukoihin, piik-
kinahkaisiin, vaippaeldimiin ja merikotiloihin erityisesti siltd
osin kuin ne koskevat miirimaana olevassa jisenvaltiossa
tehtivien tarkastusten jirjestimisti ja niiden perusteella
toteutettavia toimenpiteitd seki tiytintdon pantavia
suojatoimenpiteiti.

2 Muutetaan direktiivii 89/662/ETY seuraavasti:

a) Lisitdin liitteeseen A luetelmakohta seuraavasti:
“—terveytti koskevista vaatimuksista eldvien simpuko-
iden tuotannossa ja saattamisessa markkinoille 15

péivini heindkuuta 1991 annettu neuvoston direktiivi
91/492/ETY (EYVL N:o L 268, 24.9.1991, 5. 1)”;
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b) poistetaan liitteesti B luetelmakohta seuraavasti:

»

“—elintarvikkeena kiytettavit elivit simpukat;”.

III LUKU

. Tuonti kolmansista maista

8 artikla

Kolmansista maista periisin olevien simpukoiden tuontiin
sovellettavien siinndsten on oltava ainakin yhteisén tuot-
teiden tuotantoa ja markkinoille saattamista koskevia siin-
noksid vastaavat.

9 artikla

Sen varmistamiseksi, ettd 8 artiklassa sdddettyd vaatimusta
sovelletaan yhdenmukaisesti, on noudatettava seuraavaa
menettelyi:

1 komission ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden on tehtiva
tarkastuksia  paikalla  todetakseen, = voidaanko
tuotantoedellytyksid ja markkinoille saattamisen edel-
lytyksii pitid yhteiséssi sovellettavia edellytyksid
vastaavina,

Komissio nimittii jisenvaltioiden ehdotuksesta ne
jisenvaltioiden asiantuntijat, joiden tehtiviksi nimai
tarkastukset annetaan.

Tarkastukset on tehtivid yhteisén nimissd, ja yhteisé
vastaa niiden kuluista.

Tarkastusten taajuus ja niissi noudatettava menettely on
madritettivi 12 artiklassa siidettyd menettelyd noudat-
taen;

2 ratkaistaessa sitd, pidetiinké kolmannen maan edel-
lytyksid tuottaa elivid simpukoita ja saattaa niitd mark-
kinoille yhteisén edellytyksii vastaavina, on erityisesti
otettava huomioon:

a) kolmannen maan lainsiadintd;

b) kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen ja
tarkastuslaitosten  organisaatio, niiden laitosten
toimivalta ja nithin kohdistuva valvonta seki niiden
mahdollisuudet valvoa tehokkaasti voimassa olevan
lainsiidinnén tdytintdonpanoa;

c) todelliset terveydelliset olosuhteet elivii simpukoita
tuotettaessa ja saatettaessa markkinoille ja erityisesti
tuotantoalueiden valvonta mikrobiologisen ja
ympiriston  pilaantumisen  seki
biotoksiinien esiintymisen osalta;

d) kuinka siinnéllisesti ja nopeasti kolmas maa toimit-
taa tiedot pyyntialueilla esiintyvistd toksiinia
sisiltivisti planktonista ja erityisesti niistd lajeista,
joita yhteison vesissd ei esiinny, ja vaaroista, joita
tallainen esiintyminen voi merkiti yhteisolle;

merellisten

‘¢) vakuudet, jotka kolmas maa voi antaa liitteessi olevan
V luvun sidintdjen noudattamisesta;

3 komissio paiautdd 12 artiklassa siidettyi menettelyi
noudattaen:

a) edelli 2 kohdassa tarkoitetut vastaavuusvaatimukset
tayttavistd kolmansista maista laaditusta luettelosta;

b) kutakin kolmatta maata koskevista erityisistd
tuontiedellytyksisti. Ndihin edellytyksiin on kuulut-
tava:

i) yksityiskohtaiset miiraykset yhteiséon
toimitettavien lihetyserien mukaan liitettivisti
terveystodistuksesta;

i1) niiden tuotantoalueiden rajojen merkinti, joilta
elavii simpukoita voidaan pyytid ja tuoda;

iii) velvollisuus ilmoittaa yhteisélle kaikista mahdol-
lisista tuotantoalueiden hyviksymisen
muutoksista;

iv) kaikenlaisesta puhdistuksesta yhteisén alueelle
saapumisen jilkeen;

c) luettelosta laitoksista, joilla on lupa tuoda elivii
simpukoita. Timin vuoksi on laadittava yksi tai
useampi luettelo niists laitoksista. Laitosta ei voi olla
luettelossa, ellei yhteisd6n vievin kolmannen maan
toimivaltainen viranomainen ole siti wvirallisesti
hyviksynyt. Hyviksynnissi on noudatettava
seuraavia vaatimuksia:

— laitoksessa noudatetaan tissi direktiivissi saidet-
tyjd vaatimuksia vastaavia vaatimuksia;

— laitosta valvoo kolmannen maan virallinen
tarkastuslaitos;

4 edelld 3 kohdassa tarkoitettuja paitoksii voidaan muuttaa
12 artiklassa sdidettyd menettelyi noudattaen.

Nimi paitdkset ja nithin tehdyt muutokset on
julkaistava Euroopan yhteissjen wvirallisen lehden
L-sarjassa;

5 kunnes edelld 3 kohdassa tarkoitetut paitokset on tehty,
jasenvaltioiden on huolehdittava siiti, etti kolmansista
maista perdisin olevien elivien simpukoiden tuontia
koskevat edellytykset vastaavat vihintiin yhteisén tuot-
teiden tuotantoa ja markkinoille saattamista koskevia

edellytyksii.

10 artikla

Direktiivin 90/675/ETY sdintdji ja periaatteita on sovellet-
tava erityisesti jdsenvaltioissa tehtivien tarkastusten
jarjestimisen ja niiden jilkeen toteutettavien toimenpiteiden
seki tdytint66n pantavien suojatoimenpiteiden osalta.

Kunnes direktiivin 90/675/ETY 8 artiklan 3 kohdassa ja 30
artiklassa tarkoitetut paitdkset on pantu tiytint6on, sovel-
letaan edelleen kansallisia siint6ji mainitun direktiivin 8
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artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamisesta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta timin artiklan ensimmiisessi kohdassa
tarkoitettujen siintdjen ja periaatteiden noudattamista.

IVLUKU

Loppusiinnékset

11 artikla

Neuvosto voi miirienemmistolli komission ehdotuksesta
paattid muutoksista liitteen lukuihin.

Komissio antaa, eliinliikintialan tiedekomitean annettua
lausuntonsa, 1 piividn tammikuuta 1994 mennessi
neuvostolle liitteessi olevaa I ja V lukua koskevan
kertomuksen, johon on liitetty mahdolliset ehdotukset
niiden lukujen muutoksiksi.

12 artikla

1 Jos tissi artiklassa sdddettyd menettelyi on
noudatettava, asian saattaa pysyvin eliinlizkintikomitean,
jaljempini *komitea’, kisiteltdviksi komitean puheenjohtaja
omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosta.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
toteutettavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
toimenpiteisti miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
asian  kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
piitdsten edellytykseksi mairitylli enemmist6lld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan
kuuluvien jisenvaltioiden edustajien dinet painotetaan
mainitussa artiklassa miiritylli tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu danestykseen.

3 a) Komissio paittaa suunnitelluista toimenpiteistd, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia tai lausuntoa el ole annettu,
komissio tekee viipymitti neuvostolle ehdotuksen
toteutettavista toimenpiteisti. Neuvosto ratkaisee
asian miirdenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille
neuvostossa, komissio tekee paitdksen ehdotetuista
toimenpiteistd, jollel neuvosto ole yksinkertaisella
enemmistolld hylinnyt mainittuja toimenpiteiti.

13 artikla

Sen huomioon ottamiseksi, etti paitdsta timan direktiivin
yksityiskohtaisten siintdjen soveltamisesta ei mahdollisesti
ole tehty 1 piiviin tammikuuta 1993 mennessi, voidaan
kahden vuoden miirdajaksi  toteuttaa  tarvittavia
siirtymidtoimenpiteita 15 artiklassa saidettyd menettelya
noudattaen.

14 artikla

Komissio antaa jisenvaltioita kuultuaan ennen 1 piivii
heinikuuta 1992 neuvostolle kertomuksen sellaisten paikal-
lisilla markkinoilla jakelusta huolehtivien pienten laitosten
rakennetta ja vilineistdi koskevista vihimmaiisvaatimuksista,
jotka sijaitsevat alueilla, joilla tuotteiden toimittamiseen liit-
tyy erityisid rajoittavia tekijoitd, seki tekee mahdollisesti
ehdotukset, joista neuvosto perustamissopimuksen 43
artiklassa mddrittyd ddnestysmenettelyd noudattaen paittii
31 piivaan joulukuuta 1992 mennessi. '

Neuvosto tarkastelee uudelleen ennen 1 piivdi tammikuuta
1998 komission ehdotuksesta timin direktiivin sidnnoksia
saatujen kokemusten perusteella.

15 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset
miidriykset voimaan ennen 1 piivai tammikuuta 1993.
Niiden on ilmoitettava tista komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdidoksissi on viitattava
tihan direktiiviin tai nithin on liitettivi tillainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on siadettiva siiti,
miten viittaukset tehdiin.

16 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissa 15 paivina heinikuuta 1991.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja
P. BUKMAN



16

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

03/Nide 39

LIITE

ILUKU

TUOTANTOALUEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava tuotantoalueiden sijainti ja rajat niin, ettd voidaan tunnistaa alueet,
joilla eldvid simpukoita:

a) voidaan pyytii sellaisenaan elintarvikkeena kiytettiviksi. Niilti alueilta periisin olevien elivien simpuko-
iden on oltava timin liitteen V luvussa asetettujen vaatimusten mukaiset;

b) voidaan pyytdi, mutta saattaa markkinoille ihmisravintona kiytettiviksi vasta, kun ne on kisitelty
puhdistamossa tai ne ovat olleet uuteen paikkaan sijoitettuina. Niiltd alueilta periisin olevat elivit simpukat
eivit saa viidelld putkella ja kolmella laimennuksella tehdyissi MPN-tutkimuksissa ylittii raja-arvoja, jotka
ovat 6 000 fekaalista kolibakteeria 100 g:n suuruista lihaerii kohti tai 4 600 E. colia 100 g:n suuruista lihaerii
kohti 90 prosentissa niytteiti.

Puhdistuksen tai uuteen paikkaan sijoittamisen jilkeen kaikki timin liitteen V luvussa asetetut vaatimukset
on tiytettivi;

c) voidaan pyytdi, mutta saattaa markkinoille vasta pitkiaikaisen uuteen paikkaan sijoittamisen (vihintiin 2
kuukautta) jilkeen tissi yhteydessi mahdollisesti suoritetusta puhdistuksesta riippumatta, tai tehokkaan
puhdistuksen jilkeen, jonka kesto ja menettelytapa vahvistetaan timin direktiivin 12 artiklassa siidettyi
menettelyd noudattaen siten, etti a alakohdassa asetetut vaatimukset tiyttyvit. Niilti alueilta periisin olevat
elivit simpukat eivit saa viidelld putkella ja kolmella laimennuksella tehdyssi MPN-tutkimuksessa ylittii
rajaa, joka on 60 000 fekaalista kolibakteeria 100 g:n suuruista lihaerii kohti.

Toimivaltaisen viranomaisen on valittdmdsti ilmoitettava tuotantoalueiden rajoihin tehdysti muutoksesta ja
niiden alueiden viliaikaisesta tai lopullisesta sulkemisesta niille, joita timi direktiivi koskee ja erityisesti
tuottajille ja puhdistamojen ja lihettimdjen hoitajille.

I1 LUKU

PYYNTIA JA ERIEN KULJETUSTA LAHETTAMOON, PUHDISTAMOON,
UUDELLE SIJOITUSALUEELLE TAI JALOSTAMOON KOSKEVAT VAATIMUKSET

Pyyntimenetelmit eivit saa vaurioittaa kohtuuttomasti eldvien simpukoiden kuoria tai kudoksia.

Elivit simpukat on pyynnin jilkeen suojattava riittdvisti murskautumiselta, hankautumiselta tai tirinilta eiki
niiti saa pitda lilan kuuman tai kylmén lampétilan vaikutukselle alttiina.

Elivien simpukoiden pyyntiin, kuljetukseen, lastin purkamiseen ja kisittelyyn kiytetyt menetelmit eivit saa
atheuttaa tuotteeseen lisdd saastumista eivitkd tuotteen laadun merkittivdd heikkenemisti eivatki mitdin
muutosta, jolla on merkittivii vaikutusta niiden kisiteltivyyteen puhdistamalla, jalostamalla tai sijoittamalla
uuteen paikkaan.

Elivii simpukoita ei saa pyynnin ja lastin purkamisen vililli upottaa veteen, joka atheuttaisi lisdsaastumista.

Elivien simpukoiden kuljetukseen kiytettyji kuljetusvilineiti on kiytettivi sellaisissa olosuhteissa, jotka
suojaavat niita lisisaastumiselta ja kuorten murskautumiselta. Ne on voitava tyhjentii ja puhdistaa riittivin
hyvin.

Jos elivid simpukoita kuljetetaan irtotavarana pitkid matkoja ldhettimoon, puhdistamoon, uudelle
sjjoitusalueelle tai jalostamoon, kuljetusvilineet on varustettava siten, ettd niilli voidaan varmistaa parhaimpien
mahdollisten elinolojen siilyminen, ja niiden on oltava erityisesti timin liitteen IX luvun 2 kohdassa asetettujen
vaatimusten mukaiset.

Elivien simpukoiden erien tunnistamiseksi on tuotantoalueelta lihettimo66n, puhdistamoon, uudelle
sijoitusalueelle tai jalostamoon tapahtuvan kuljetuksen aikana jokaisen erin mukana oltava
rekisterSintiasiakirja. Sen antaa toimivaltainen viranomainen tuottajan pyynnésti. Tuottajan on helposti luet-
tavalla ja pysyvilli tavalla tiytettdva kunkin erin osalta asiaankuuluvat osat rekisterdintiasiakirjasta, jossa on
oltava seuraavat tiedot: '

— tuottajan tunnistetiedot ja allekirjoitus;
— pyyntipdivimairi;
— tuotantoalueen sijainti mahdollisimman yksityiskohtaisesti;

— simpukkalajit ja -miirit ilmoitettuna mahdollisimman tarkasti;
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— hyviksyntinumero ja mairipaikka pakkauskiireisiin asettamisen, uuteen paikkaan sijoittamisen,
puhdistuksen tai jalostamisen osalta.

Rekisterdintiasiakirjat on numeroitava juoksevin numeroin. Toimivaltaisen viranomaisen on pidettivi
rekisterid, josta kiyvit ilmi rekisterdintiasiakirjojen numerot seki elivid simpukoita keriivien henkildiden
nimet ja tieto siiti, kenelle nimi asiakirjat on annettu. Kukin elivien simpukoiden erii vastaava
rekisterintiasiakirja on varustettava pdivimairileimalla toimitettaessa erdd lihettim66n, puhdistamoon,
uudelle sijoitusalueelle tai jalostamoon ja niiden yksikkdjen, alueiden tai laitosten hoitajien on siilytettivi se
vihintiin 60 paivaa.

Jos kuitenkin pyynnin suorittaa sama henkil6kunta, joka hoitaa vastaanottavaa lihettimé3, puhdistamoa, uutta
sijoitusaluetta tai jalostamoa, rekisterdintiasiakirja voidaan korvata toimivaltaisen viranomaisen antamalla
pysyvilli kuljetusluvalla.

Jos tuotantoalue tai uusi sijoitusalue on suljettu viliaikaisesti, toimivaltaisen viranomaisen ei tule antaa titi

aluetta koskevia rekisterdintiasiakirjoja ja viranomaisen on vilittdmisti lakkautettava kaikkien jo annettujen
rekisterdintiasiakirjojen pitevyys.

III LUKU

ELAVIEN SIMPUKOIDEN UUTEEN PAIKKAAN SIJOITTAMISTA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

Seuraavat vaatimukset on tiytettivi sijoitettaessa elivii simpukoita uuteen paikkaan:

1

2

eldvit simpukat on pyydettivi ja kuljetettava timin liitteen IT luvussa asetettujen vaatimusten mukaisesti;

uuteen paikkaan sijoitettavaksi tarkoitettujen elivien simpukoiden kisittelyyn kiytettivilli menetelmilli on
saatava aikaan siivildimilli tapahtuvan ravinnonottoaktiivisuuden palautuminen luonnon vesiin tapahtuneen
laskemisen jalkeen;

eldvit simpukat eivit saa olla sijoitettuina uuteen paikkaan niin tiheissi, etti puhdistuminen ei ole mahdollista;

elivit simpukat on upotettava uusilla sijoitusalueilla meriveteen sopivaksi ajaksi, jonka on oltava pitempi kuin
se aika, joka kuluu fekaalisten bakteerien mairien pienenemiseen tissa direktiivissa sallittuihin miiriin, ottaen
huomioon, etti timin liitteen V luvussa asetetut vaatimukset on tiytettivi;

toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa mairitettivi ja ilmoitettava kunkin elivien simpukoiden lajin ja
hyviksytyn uuden sijoitusalueen osalta veden minimilimpétila, jossa uuteen paikkaan sijoittaminen on tehokas;

toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi elivien simpukoiden uudet sijoitusalueet. Niiden sijaintipaikat on
merkittivi selvisti poijuin, viitoituksin tai muilla paikalleen kiinnitettivilli vilineilld; uusien sijoitusalueiden
sekd uusien sijoitusalueiden ja tuotantoalueiden vilisen etdisyyden on oltava vihintiin 300 metrid;

-uusilla sijoitusalueilla olevien sijoituspaikkojen on oltava erilldin toisistaan erien sekoittumisen estimiseksi; on

kiytettivi jirjestelmi, jossa koko eri tuodaan ja viediin yhdelli kertaa, jotta uutta erdi ei voitaisi tuoda ennen
kuin edellinen erd on kokonaisuudessaan poistettu;

uusien sijoitusalueiden hoitajien on siilytettivi tiedot eldvien simpukoiden alkuperiisesti noutopaikasta, uuteen
paikkaan sijoittamisen ajoista, uusien sijoitusalueiden sijainnista ja erin uuteen paikkaan sijoittamisen jilkeisesti
myohemmisti miiripaikasta toimivaltaisen viranomaisen suorittamaa tarkastusta varten;

erien mukana on oltava I luvun 6 kohdassa tarkoitettu rekisterbintiasiakirja kuljetettaessa erii pyynnin jilkeen

hyviksyttyyn lihettimé6n, puhdistamoon tai jalostamoon lukuun ottamatta tapauksia, joissa sama
henkil6kunta hoitaa seki uutta sijoitusaluetta ettd lahettiméa, puhdistamoa tai jalostamoa.

IVLUKU

LAHETTAMOJEN TAI PUHDISTAMOJEN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Tiloja ja vilineiti koskevat yleiset vaatimukset

Lihettimét ja puhdistamot eivit saa sijaita alueilla, jotka ovat vastenmielisten hajujen, savun, pélyn tai muiden
saastuttavien ainesten laheisyydessi. Sijaintipaikan on oltava poissa tavallisten vuoksivirtausten tai ympiroiviltd
alueilta tulevien valumavesien ulottuvilta.
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Lahettimoissd ja puhdistamoissa on oltava ainakin:
1 tiloissa, joissa elivii simpukoita kisitelliin tai varastoidaan:

a) lujarakenteiset rakennukset tai tilat, jotka on suunniteltu ja joita huolletaan riittivin hyvin minki tahansa
tyyppisen jitteen, likaveden, kaasumaisten aineiden, lian tai jyrsijiden tai muiden eliinten esiintymisesti
johtuvan elivien simpukoiden saastumisen ehkiisemiseksi;

b} lattia, joka on helppo pitii puhtaana ja josta vesi poistuu helposti;

c) riittivit tydskentelytilat, jotta kaikki toimenpiteet voidaan suorittaa vaadittavalla tavalla;
d) helposti puhdistettavat kulutusta kestivit seinit;

e) riittivi luonnollinen tai keinovalaistus;

2 riittivi mddri vaatteiden vaihtohuoneita, kisienpesualtaita ja WC:itd; WC:iden lihelld on oltava riittivi
miiri kisienpesualtaita;

3 tybvilineiden, siilididen ja laitteiden pesemiseen sopivat vilineet;

4 laitteisto, josta saadaan ja jossa tarvittaessa voidaan varastoida yksinomaan juomavetti, joka on juomaveden
laadusta 15 pdivini heinikuuta 1980 annetussa neuvoston direktiivissi 80/778/ETY tarkoitettua vetti(!) tai
laitteisto, josta saadaan puhdasta merivetti.

Voidaan antaa lupa kayttii laitteistoja, joista saadaan juomavedeksi kelpaamatonta vetti. Kyseinen vesi ei saa
tulla suoraan kosketuksiin elivien simpukoiden kanssa eiki sitd saa kiyttii sellaisten siilididen, laitteistojen
tai vilineiden puhdistamiseen tai desinfiointiin, jotka tulevat kosketuksiin elivien simpukoiden kanssa.
Juomavedeksi kelpaamattoman veden johtamiseen kiytetyt putket ja hanat on erotettava selvisti niistg, joita
kiytetdin juomavedelle;

5 laitteet ja vilineet ja niiden pinnat, jotka joutuvat kosketuksiin elivien simpukoiden kanssa, on tehtava
korroosiota kestivisti materiaalista, joka on helppo pesti ja puhdistaa toistuvasti.

IL Yleiset hygieniavaatimukset

Henkilskunnan on noudatettava ehdotonta puhtautta ja hygieniaa; tilojen, vilineiden ja
tyoskentelyolosuhteiden on oltava ehdottomasti puhtaita ja hygienisia:

1 erityisesti elivii simpukoita kisittelevin henkilékunnan on kiytettivi puhtaita tydvaatteita ja tarvittaessa
tehtiviin ty6hon soveltuvia kisineitd;

2 henkilokunnan on kiellettyi sylkei tai kiyttiytyd muutoin niin, etti se voi johtaa elivien simpukoiden
saastumiseen; kaikkia niitd henkil6iti, jotka sairastavat elivien simpukoiden vilitykselli mahdollisesti
levidvii tautia, on kiellettivi tyoskentelemisti tai kisittelemasti niiti tuotteita kunnes he ovat parantuneet;

3 kaikki havaitut jyrsijit, hydnteiset tai muut tuholaiset on hivitettivi ja niiden uudelleenpesiytyminen on
ehkiistivi. Kotieliimii ei saa paistai tiloihin;

4 elavien simpukoiden kisittelyyn kiytetyt tilat, vilineet ja laitteet on pidettivd puhtaina ja hyvin kun-
nostettuina; vilineet ja laitteet on puhdistettava perusteellisesti tydpiivin lopussa ja tarvittaessa myds muina
aikoina;

5 tiloja, laitteita ja vilineitd ei saa kidyttid muihin tarkoituksiin kuin elivien simpukoiden kisittelyyn ilman
toimivaltaisen viranomaisen lupaa;

6 jitteet on varastoitava hygieenisesti muista tiloista erilldin olevalla alueella ja tarvittaessa tarkoitukseen
sopivissa peitetyissi astioissa. Jite on poistettava laitoksen laheisyydesti sopivin valiajoin;

7 valmiit tuotteet on varastoitava peitettyini, ja ne on pidettivi erilliin tiloista, joissa kisitelliin eldimii, jotka
ovat muita kuin eldvii simpukoita, kuten dyridisia.

111. Puhdistamoja koskevat vaatimukset
Edelli I ja IT kohdassa asetettujen vaatimusten lisiksi on tiytettivi seuraavat vaatimukset:

1 puhdistusaltaiden ja vesisiilisiden seinissi ja pohjissa on oltava tasainen, kova ja lipiisemitén pinta ja timin
on oltava helposti puhdistettavissa harjaamalla tai painepesulla. Puhdistusaltaiden pohjan on oltava riittivin
kalteva, ja altaat on varustettava kisittelymairiin nihden riittivilli vedenpoistojirjestelmilli;

2 eliville simpukoille on ennen puhdistusta suoritettava painepesu puhtaalla merivedelli tai juomakelpoisella
vedelli mudan poistamiseksi. Esipesu voidaan my®s suorittaa puhdistusaltaissa ennen puhdistuksen aloit-
tamista siten, etti viemirit pidetiin avoimena koko esipesun ajan ja timin jilkeen varataan toimien vililld
riittivisti aikaa altaan saamiseksi puhtaaksi puhdistuksen alkaessa;

3 puhdistusaltaisiin on johdettava merivetti riittavilld nopeudella tuntia ja kisiteltivia simpukkatonnia kohti;

() EYVL N:o L 229, 30.8.1980,s. 11. Direktiivii on viimeksi, muutettu vuoden 1985 liittymisasiakirjalla (EYVL N:o L 302,
15.11.1985, s. 218).
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4 elivien simpukoiden puhdistamiseen on kiytettivd puhdasta merivettd tai kisittelemilli puhdistettua
merivetti. Meriveden ottokohdan ja jitevesien johtamiskohtien on saastumisen vilttimiseksi oltava riittivin
etdilli toisistaan; jos meriveden kisittely on tarpeen, on tihin kiytettivii menetelmii lupa kiytedi vasta
sitten, kun toimivaltainen viranomainen on varmistanut sen tehokkuuden; juomaveden, jota kiytetiin
meriveden valmistukseen sen piiainesosina olevista kemikaaleista, on oltava direktiivissi 80/778/ETY
vahvistettujen vaatimusten mukaista;

5 puhdistusjirjestelmidn on toimittava niin, etti eldvien simpukoiden siivil6imilld tapahtuva ravinnonot-
toaktiivisuus palautuu nopeasti, niiden jitevedesti aiheutunut saastuminen poistuu, ne eivit saastu uudelleen
ja etti niiden elinkyky puhdistuksen jilkeen siilyy pakkauskiireisiin asettamiseen, varastointiin ja
kuljetukseen sopivassa kunnossa, ennen kuin ne saatetaan markkinoille;

6 puhdistettavien elivien simpukoiden mairi ei saa ylittdd puhdistamon kapasiteettia; eldvien simpukoiden
puhdistus on tehtivi keskeytyksetti riittivin pitkain, jotta timan liitteen V luvussa asetetut mikrobiologiset
vaatimukset tiyttyvit. Tamidn ajan katsotaan alkavan hetkestd, jolloin puhdistussiilidissi olevat elivit
simpukat ovat riittivisti veden peitossa, ja pdittyvin niiden poistamishetkelld.

Puhdistamojen on otettava huomioon raaka-aineita koskevat tiedot (simpukkalaji, sen alkuperialue,
mikrobisisiltd jne.) niissi tapauksissa, joissa puhdistusaikaa on tarpeen pidentii sen turvaamiseksi, ettd elivit
simpukat ovat timin liitteen V luvussa asetettujen bakteriologisten vaatimusten mukaiset;

7 jos puhdistussiilié sisaltid useita simpukkaerii, niiden on oltava samaa lajia ja niiden on tultava samalta
tuotantoalueelta tai eri alueilta, jotka ovat terveystilanteiltaan samanlaisia. Kisittelyn keston on perustuttava
pisinti puhdistusaikaa tarvitsevan erin vaatimaan aikaan;

8 puhdistusjirjestelmissi on eliville simpukoille kiytettivit siiliét konstruoitava siten, etti merivesi piisee
virtaamaan niiden lipi; eldvit simpukat eivit saa olla niin korkeina kerroksina, ettd timi haittaa kuorien
avautumista puhdistuksen aikana;

9 eldvien simpukoiden puhdistamiseen kiytettivissi puhdistussiilidissa ei saa pitdd dyridisid, kaloja tai muita
merieliimii;

10 kun puhdistus on suoritettu loppuun, elivien simpukoiden kuoret on pestivi perusteellisesti suurella
maidrilld juomavettd tai puhdasta merivettd; timi voidaan tehdi tarvittaessa puhdistusaltaassa; pesuvetti ei
saa kierrittii;

11 puhdistamoilla on oltava omat laboratorionsa tai niiden on hankittava nimi palvelut tarvittavin edellytyksin
varustetulta laboratoriolta puhdistustehokkuuden tarkastamiseksi mikrobiologisten vaatimusten perusteella.
Puhdistamojen ulkopuolisten laboratoriopalvelujen on oltava toimivaltaisen viranomaisen hyviksymii;

12 puhdistamojen on pidettivi sdinnéllisesti kirjaa seuraavista koetuloksista:
— puhdistusjirjestelmisti altaisiin saatavan veden mikrobiologisesta tutkimuksesta saadut tulokset;
— puhdistamattomista elivistd simpukoista tehtyjen mikrobiologisten tutkimusten tulokset;
— puhdistetuista simpukoista tehtyjen mikrobiologisten tutkimusten tulokset;

— puhdistamoon toimitettujen elivien simpukoiden toimituspdivimiirit ja miirit ja vastaavat
rekisterdintiasiakirjojen numerot;

— ajat, jolloin puhdistusjirjestelmit on tiytetty ja tyhjennetty (puhdistusajat);
— yksityiskohtaiset tiedot toimituserien lihettimisesti puhdistuksen jilkeen.

Niiden tietojen on oltava tiydellisid ja tarkkoja, selvisti luettavia ja kirjoitettuna pysyvisti siilytettiviin
piaikirjaan, jonka on oltava saatavilla toimivaltaisen viranomaisen tarkastusta varten;

13 puhdistamojen on hyviksyttivi vain ne elivien simpukoiden erit, joiden mukana seuraa timin liitteen II
luvussa tarkoitettu rekisterdintiasiakirja;

Eldvien simpukoiden lihetyserii lihettiméihin lihettivien puhdistamojen on annettava II luvun 6 kohdassa
tarkoitettu rekisterdintiasiakirja;

14 kukin eldvii simpukoita sisiltivi pakkaus on varustettava paillysmerkinnilli, josta ilmenee, etti kaikki
simpukat on puhdistettu.

IV. Lihettiméja koskevat vaatimukset
1 Edelld I ja IT jakspssa asetettujen vaatimusten lisiksi on tiytettivi seuraavat vaatimukset:

a) siistiminen ei saa aiheuttaa saastumista; siistimistiloja on kiytettivid toimivaltaisten viranomaisten
hyviksymii menetelmii noudattaen erityisesti niissd tiloissa kiytetyn meriveden bakteriologisen ja
kemiallisen laadun osalta;

b) siistimistiloissa kiytetyt vilineet ja sdiliot eivit saa olla saastelihteeni;

c) elavien simpukoiden luokitukseen kiytetyisti menetelmisti ei saa aiheutua tuotteen lisisaastumista eiki
sen kuljetettavuuteen ja varastoitavuuteen vaikuttavia muutoksia pakkaukseen kiirimisen jilkeen;
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d) eldvit simpukat on aina pestivi painepesulla puhdasta merivetti tai juomavetti kiyttien; puhdistusvetti
el saa kierrittdi,

2 Lihettimé&jen on hyviksyttivi ainoastaan ne elivien simpukoiden erit, joiden mukana on timin liitteen II
luvun 6 kohdassa tarkoitettu rekisterdintiasiakirja ja jotka tulevat hyviksytylti tuotantoalueelta, uudelta
sijoitusalueelta tai puhdistamosta.

3 Lahettimailld on oltava omat laboratorionsa tai niiden on hankittava nimi palvelut tarvittavin edellytyksin
varustetulta laboratoriolta, jotta voitaisiin tarkastaa mm. se, ovatko simpukat timin lLiitteen V luvussa
esitettyjd mikrobiologisten normien mukaiset. Lihettim&jen ulkopuolisten laboratorioiden on oltava
toimivaltaisen viranomaisen hyviksymia.

Niiti vaatimuksia ei kuitenkaan sovelleta yksinomaan ja suoraan puhdistamosta simpukkansa saaviin lihet-
timdihin, silloin kun nimi on tutkittu puhdistuksen jilkeen.

‘4 Lihettiméjen on sdilytettivi seuraavat koetulokset toimivaltaisten viranomaisten saatavilla:

— hyviksytylti tuotantoalueelta tai uudelta sijoitusalueelta periisin olevista eldvistd simpukoista tehty]en
mikrobiologisten tutkimusten tulokset;

— lihettimé6n  toimitettujen elivien simpukoiden madrit, toimituspiivimiirit ja vastaavat
rekisterdintiasiakirjojen numerot;

— yksityiskohtaiset lihetysti koskevat tiedot.

Nimi tulokset on ryhmiteltivi aikajirjestykseen, ja ne on siilytettivi toimivaltaisen viranomaisen
miiriimin ajan, mutta vihintain kolme kuukautta.

5 Aluksilla sijaitsevia lihettimdji koskevat 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa ja 3 ja 4 kohdassa vahvistetut
vaatimukset. Tillaisiin lihettimdihin sovelletaan soveltuvin osin I ja II kohdassa vahvistettuja vaatimuksia,
mutta erityisehtoja voidaan vahvistaa timin direktiivin 12 artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen.

V LUKU

ELAVIA SIMPUKOITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Sellaisenaan ihmisravintona kiytettivien elivien simpukoiden on oltava seuraavien vaatimusten mukaiset:

1 Niiden on oltava ominaisuuksiltaan tuoreuteen ja elinkykyisyyteen liittyvien, silmin havaittavien
ominaisuuksien mukaisia, mukaan lukien kuoret, joissa ei ole likaa, riittivin selvd reaktio kopautukseen ja
normaali vaippaontelonesteen miiri.

2 Niiden fekaalisten kolibakteerien mdirin on oltava alle 300 tai niiden E. coli -miirin alle 230 kutakin 100 g:n
suuruista simpukkalihamiirii ja vaippaontelonesteen miirdi kohti, miki perustuu 5 putkella ja 3 laimen-
nuksella suoritettuun MPN-tutkimukseen tai mihin tahansa muuhun riittivin tarkaksi osoitettuun
bakteriologiseen menetelmiin.

3 Niissi ei saa olla salmonellaa 25 g:n suuruisessa erissi simpukkalihaa.

4 Niissi ei saa olla sellaisia mairid luonnossa esiintyvii tai ympiristoon hylittyji toksisia tai haitallisia yhdisteita,
kuten direktiivin 79/923/ETY liitteessd luetellut yhdisteet, ettd laskettu elintarvikkeista saatava maira ylitad
sallitun piivittdisen saannon (PDI) tai ettd simpukoiden maku saattaisi heikentya.

Komissio vahvistaa timin direktiivin 12 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen kemiallisia vaatimuksia
tarkastettaessa sovellettavat tutkimusmenetelmit sekd noudatettavat miirien raja-arvot;

5 Enimmiismiirit radionuklidipitoisuuksien osalta eivit saa ylittdi yhteison elintarvikkeille asettamia rajoja.

6 Simpukoiden sydtivissi osissa (koko ruumis tai miki tahansa erikseen sy&tivi osa) olevan paralyyttisen
simpukkamyrkyn (PSP) kokonaispitoisuus ei saa ylittdd 80 mikrogrammaa kutakin 100 gramman suuruista
simpukkalihaerii kohti biologisen testausmenetelman mukaisesti tutkittuna - tarvittaessa yhdessi saxitoksiinin
havaitsemiseen kiytettivin kemiallisen menetelmin kanssa - tai milli tahansa muulla menetelmilli, joka on

hyviksytty timan direktiivin 12 artiklassa sdddettyd menettelya noudattaen.
N

Jos tulokset ovat kiistanalaisia, vertailumenetelmini on kiytettivi biologista menetelmai.

7 Simpukoiden sydtivissi osissa (koko ruumis tai sen erillinen syétiva osa) esiintyvin simpukkaripulimyrkyn,
“Diarrhetic Shellfish Poison” (DSP) suhteen tavanomaiset biologiset analyysimenetelmit eivit saa osoittaa
positiivista reaktiota.

8 Jos virusten rutiinitutkimusmenetelmii ja virologisia periaatteita ei ole vahvistettu, terveystarkastusten on
perustuttava fekaalibakteerimairiin.
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Tutkimukset, joilla tissd luvussa esitettyjen vaatimusten noudattaminen tarkastetaan, on suoritettava tieteellisesti
hyviksyttyjen, tunnustettujen menetelmien mukaisesti.

Timin direktiivin yhdenmukaiseen soveltamiseen kiytettivit ndytteenottosuunnitelmat seki menetelmit ja
analyyttiset toleranssit, joita kiytetiin timin luvun noudattamisen tarkastamiseksi, on vahvistettava timin
direktiivin 12 luvussa siidettyd menettelyd noudattaen.

Fekaalisten indikaattoribakteerien ja niiden numeeristen raja-arvojen seki tissi luvussa esitettyjen muiden muut-
tujien tehokkuutta on arvioitava uudelleen jatkuvasti, ja niiti on muutettava timin direktiivin 12 artiklassa siidettyi
menettelyi noudattaen, jos tieteellisen todistusaineiston perusteella timi on tarpeellista.

Jos on olemassa siihen viittaavaa tieteellistd todistusaineistoa, ettd kansanterveyden suojaamiseksi tarvitaan muiden
terveystarkastusten kiyttoonottoa tai tissi luvussa olevien muuttujien muuttamista, nimi toimenpiteet on
toteutettava 12 artiklassa siidettyd menettelyd noudattaen.

VI LUKU

KANSANTERVEYTTA KOSKEVAT TARKASTUKSET JA TUOTANNON VALVONTA
Toimivaltaisen viranomaisen on luotava kansanterveyden tarkastusmenetelmi sen toteamiseksi, onko tissi
direktiivissd saddettyji vaatimuksia noudatettu. T3han valvontajirjestelmain tulee kuulua:

1 elivien simpukoiden tuotantoalueiden ja uusien sijoitusalueiden miiriaikaiset tarkastukset, joiden
tarkoituksena on:

a) vileead vidrinkiytokset elivien simpukoiden alkuperin ja miiripaikan suhteen;

b

=

tarkastaa elivien simpukoiden mikrobiologinen laatu tuotantoalueiden ja uusien sijoitusalueiden suhteen;

c) tarkastaa toksiinia tuottavan planktonin mahdollinen esiintyminen tuotantovesissi ja uusien sijoitusalueiden
vesissi seki eldvissd simpukoissa esiintyvit biotoksiinit;

d

~

tarkastaa sellaisten mahdollisten kemiallisten saastumistekijoiden esiintyminen, joiden suurimmat sallitut
arvot vahvistetaan timin direktiivin 12 artiklassa saidettyd menettelyd noudattaen 31 piiviin joulukuuta
1992 mennessa.

. Toimivaltaisten viranomaisten on ¢ ja d alakohdan soveltamista varten tehtivd niytteenottosuunnitelmat
mahdollisen esiintymisen tarkastamiseksi mairiajoin tai tapauksen mukaan silloin, jos keriilyajankohdat ovat
epasaannollisid.

2 Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa niytteenottosuunnitelmissa on otettava huomioon erityisesti:
a) tuotantoalueilla ja uusilla sijoitusalueilla todennikoisesti esiintyvit fekaalikontaminaatiovaihtelut;

b) mahdolliset tuotantovaihtelut alueilla merellisii biotoksiineja sisiltivin planktonin esiintyessi. Niytteet on
otettava seuraavasti:

i) valvonta: miirdaikainen niytteenotto, joka on jirjestetty siten, etti silld havaitaan toksiineja sisiltivin
planktonin koostumuksessa ja sen maantieteellisessi levinneisyydessi tapahtuvat muutokset. Saataessa
tietoa, jonka perusteella voidaan epiilld toksiinien kerdintymisti simpukoiden lihaan, on aloitettava
tehostettu niytteenotto;

ii

~

tehostettu niytteenotto:

— kasvatus- ja kalastusvesissi olevan planktonin tarkastus lisiamilli niytekohtien ja niytteiden miirai
ja

— toksisuustutkimukset, joissa kiytetddn taudin esiintymisalueelta saatuja saastumiselle herkimpii
simpukoita.

Tilta alueelta periisin olevien simpukoiden markkinoille saattamista ei saa sallia ennen kuin uudesta
niytteenotosta on saatu tyydyttivit toksisuustutkimustulokset;

c) simpukoiden mahdollinen saastuminen tuotantoalueilla ja uusilla sijoitusalueilla;

Jos niytteenottosuunnitelman tuloksista kdy ilmi, ettd elivien simpukoiden markkinoille saattaminen voi
vaarantaa thmisten terveyden, toimivaltaisen viranomaisen on suljettava tuotantoalue kyseisten simpukoiden
osalta, kunnes tilanne on palannut ennalleen.

3 Laboratoriotutkimukset, joilla tarkastetaan lopputuotteelle timin liitteen V luvussa asetettujen vaatimusten
mukaisuus. On toteutettava valvontajirjestelmd sen toteamiseksi, ettd merellisten biotoksiinien miiri ei ylitd
turvallisuusrajoja.
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Laitosten mairiaikaistarkastus. Naissi tarkastuksissa on erityisesti tarkastettava:

a) tiyttyvitkd hyviksymisen edellytykset edelleen;

b) tilojen, laitteiden ja vilineiden puhtaus ja henkilokunnan hygienia;

c) kisitellianks elivii simpukoita oikein;

d) kiytetiinko puhdistus- tai siistimisjarjestelmia oikealla tavalla ja toimivatko nimi oikein;
€) tiamin liitteen IV luvun III kohdan 12 alakohdassa tarkoitetut paikirjat;

f) kiytetadnko terveysmerkintdji oikein.

Niihin tarkastuksiin voi kuulua niytteidenotto laboratoriotutkimuksia varten; tutkimusten tulokset ilmoitetaan
laitoksesta vastaaville henkil6ille.

Elivien simpukoiden lihetyserien varastointi- ja kuljetusolosuhteiden tarkastukset.

VII LUKU

PAKKAUSKAAREISIIN ASETTAMINEN

Elivit simpukat on asetettava pakkauskaireisiin hygieenisesti tyydyttavissi olosuhteissa.
Kiiremateriaalin tai siilién on oltava: )
— sellainen, ettei se muuta elivien simpukoiden aistinvaraisesti havaittavia ominaisuuksia;

— sellainen, etti siiti ei voi siirtyd eldviin simpukothin ihmisten terveydelle haitallisia aineita;
— riittdvin vahva suojaamaan elivii simpukoita asianmukaisella tavalla.

Osterit on asetettava pakkauskiireeseen kovera puoli alaspiin.

Kaikki elivien simpukoiden pakkauskiireet on suljettava, ja niiden on siilyttivi suljettuina lihettimésti sithen
asti, kunnes ne toimitetaan kuluttajalle tai jilleenmyyjille.

VIII LUKU

SAILYTYS JA VARASTOINTI
Elivit simpukat on varastoissa pidettivi limpotilassa, jéka el haitallisesti vaikuta niiden laatuun ja elinkykyyn;
pakkauskaire ei saa koskettaa varastohuoneen lattiaa, vaan se on asetettava puhtaalle korotetulle pinnalle.

Eldvid simpukoita ei saa upottaa uudelleen veteen tai huuhtoa vedelli pakkauskiireisiin asettamisen jilkeen eikd
viedi pois lhettimdstd, ellei kyseessi ole lihettimossi tapahtuva vihittiiskauppa.

IX LUKU

KULJETUS LAHETTAMOSTA

Elintarvikkeena kiytettivien elivien simpukoiden kuljetuserit on kuljetettava pakkauskiireisiin asetettuina
suljettuina laatikoina lihettdimostd sithen asti, kunnes ne asetetaan esille kuluttajille tai vihittdiskauppiaille
myytavaksi.

Elivien simpukoiden lahetyserien kuljetukseen kiytettivien kuljetusvilineiden on oltava ominaisuuksiltaan
seuraavanlaiset:

a) niiden sisdseinien tai kaikkien muiden osien, jotka saattavat joutua kosketukseen elivien simpukoiden
kanssa, on oltava valmistettuja korroosion kestivisti materiaaleista; seinien on oltava sileit ja helposti
puhdistettavat;

b) niiden on oltava sopivalla tavalla varustettuja, jotta ne suojaavat simpukoita kuumaa, kylmai, likaa tai polyi
seki kuorien tirini- ja kulumavaurioita vastaan;

c) elaviid simpukoita ei saa kuljettaa muiden tuotteiden kanssa, joista ne voivat saastua.
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Elavit simpukat on kuljetettava ja toimitettava asiakkaille suljetuissa kuljetusvilineissi tai -siilidissd, joissa
tuotteen limpétila pysyy sellaisena, ettei se vaikuta haitallisesti niiden laatuun ja elinkykyyn.

Elavia simpukoita sisiltivid pakkauksia ei saa kuljettaa siten, ettd ne ovat suorassa kosketuksessa ajoneuvon
lattiaan, vaan ne on tuettava korotetuille pinnoille tai joillakin muilla kosketuksen estivilli tavalla.

Jos elivien simpukoiden lihetyserien kuljetuksessa kiytetdin jiiti, sen on oltava valmistettua juomavedesti tai
puhtaasta merivedesta.

X LUKU

LAHETYSERIEN MERKITSEMINEN

Kaikissa elivien simpukoiden lihetyserissi olevissa laatikoissa on oltava sellainen terveysmerkinti, josta
alkuperiinen lihettimé voidaan kuljetuksen ja jakelun aikana tunnistaa aina siihen asti, kunnes simpukat on
siirretty viahittiiskaupassa myytiviksi. Merkinnissi on oltava seuraavat tiedot, timin kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 79/112/ETY soveltamista:

— lihettijimaa;

— simpukkalaji (yleisesti kiytetty nimi ja tieteellinen nimi);

— lahettimon tunnistaminen toimivaltaisen viranomaisen antamalla hyviksyntinumerolla;
— pakkauskiireisiin asettamisen piiviys, jossa on ainakin piivi ja kuukausi.

“Sen estimitti, miti direktiivissd 79/112/ETY siidetiin, voidaan viimeinen myyntipiivi korvata merkinnilli
“niiden eliinten on oltava elivid myytiessi”.

Terveysmerkinti voidaan painaa pakkauskédiremateriaaliin tai se voidaan tehdi erilliselle lipukkeella, joka timin
jilkeen kiinnitetiin pakkauskiiremateriaaliin tai asetetaan kiireen sisiin. Se voi my®s olla muodoltaan kiertien
suljettava tai liictimell3 kiinnitettivi; itsekiinnittyvii terveysmerkint6ji ei saa kiyttas, elleivit ne ole irrottamisen
kestivid. Jokaisen terveysmerkinnin on oltava tarkoitettu ainoastaan yhti kiyttokertaa varten, eiki sitd voi
slirtdi.

Terveysmerkinnin on oltava pysyvi ja vedenkestivi, ja esitettyjen tietojen on oltava helposti luettavia, pysyvilla
tavalla tehtyjd ja helposti ymmirrettivin merkinnéin laadittuja.

Vihittdiskaupan harjoittajan on siilytettivi yksittiisiin kuluttajapakkauksiin asettamattomien elivien simpuko-
iden lihetyseriin liitetyt terveysmerkinnit ainakin 60 piivin ajan lihetyserin sisillon jakamisesta.



