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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2073/2005,

annettu 15 péivind marraskuuta 2005,

elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, JOKA

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikehygieniasta 29 paivana huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 852/2004 (!) ja erityisesti sen 4 artiklan 4 kohdan ja
12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Kansanterveyden korkeatasoinen suoja on yksi elintarvi-
kelainsddddnnon perustavoitteista, ja siitd sdddetddn
elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (3. Elintarvikkeiden
mikrobiologiset vaarat ovat ihmisten elintarvikeperéisten
sairauksien suurin aiheuttaja.

Elintarvikkeissa ei saisi olla mikro-organismeja eiki
niiden toksiineja tai metaboliitteja sellaisia maarid, ettd
ne voisivat vaarantaa ihmisten terveyden.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddetddn elintarvikkei-
den yleisistd turvallisuusvaatimuksista, joiden mukaan
markkinoille ei saa saattaa elintarvikkeita, jotka eivit ole
turvallisia. Elintarvikealan toimijoiden on poistettava
markkinoilta elintarvikkeet, jotka eivit taytd naitd
turvallisuusvaatimuksia. Kansanterveyden suojelun edis-
tamiseksi ja tulkintaerojen estdmiseksi on asianmukaista
vahvistaa yhdenmukaiset turvallisuusvaatimukset elintar-
vikkeille etenkin tiettyjen patogeenisten mikro-organis-
mien esiintymisen osalta.

Mikrobiologiset vaatimukset antavat osviittaa elintarvik-
keiden ja niiden valmistus-, ksittely- ja jakeluprosessien

EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 3.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245,
29.9.2003, s. 4).

®)

hyviksyttavyydestd. Mikrobiologisten vaatimusten tulisi
olla olennainen osa HACCP-menettelyn ja muiden
hygieniavalvonnan toimien toteuttamista.

Elintarviketurvallisuus varmistetaan péiasiassa ennalta-
ehkiisevisti, esimerkiksi soveltamalla hyvid hygieniakay-
tdntojd sekd vaarojen analysointiin ja kriittisten kohtien
médrittdmiseen perustuvia menettelyitd (HACCP-menet-
tely). Mikrobiologisia vaatimuksia voidaan hyodyntdd
HACCP-menettelyn ja muiden hygienianvalvontatoimien
validoinnissa ja varmentamisessa. Tdmdn vuoksi on
asianmukaista asettaa mikrobiologiset vaatimukset, joissa
médritetddn prosessien hyviksyttavyys, sekd elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevat mikrobiologiset vaatimuk-
set, joissa vahvistetaan rajat mikro-organismeille, joita ei
saa esiintyd elintarvikkeessa vahvistettuja rajoja enempaa.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artiklan mukaan
elintarvikealan toimijoiden on noudatettava mikrobiolo-
gisia vaatimuksia. Tdhdn kuuluu vaatimuksille asetettujen
arvojen testaus ottamalla néytteitd, analyysien tekeminen
ja korjaavien toimien toteuttaminen elintarvikelainsdi-
ddnnon ja toimivaltaisen viranomaisen antamien ohjei-
den mukaisesti. Ndin ollen on asianmukaista sditdd
tdytintoonpanotoimenpiteistd, jotka koskevat mairitys-
menetelmid, tarvittaessa myOs mittausepdvarmuutta,
ndytteenottosuunnitelmaa, mikrobiologisia rajoja seki
asetettujen rajojen mukaisten mddritysyksikoiden luku-
médrdd. Lisdksi olisi sdddettdvi tdytdntoonpanotoimen-
piteistd, jotka koskevat elintarvikkeita, joihin vaatimuksia
sovelletaan, elintarvikeketjun kohtia, joissa vaatimuksia
sovelletaan, seki toimia, joita toteutetaan, jos vaatimuksia
ei noudateta. Varmistaakseen prosessin hyviksyttavyyttd
koskevien vaatimusten noudattamisen elintarvikealan
toimijat voivat toteuttaa toimenpiteitd, joita ovat esimer-
kiksi tuotteen raaka-aineiden, hygienian, ldmpétilan ja
myyntiajan valvonta.
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Rehu- ja elintarvikelainsdddannon sekd eldinten terveyttd
ja hyvinvointia koskevien siddntdjen mukaisuuden var-
mistamiseksi ~ suoritetusta  virallisesta ~ valvonnasta
29 pidivind huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/
2004 (!) vaaditaan jdsenvaltioita varmistamaan, ettd
virallinen valvonta suoritetaan sdinnollisesti, riskien
mukaan ja sopivin viliajoin. Valvonta olisi suoritettava
asianmukaisessa elintarvikkeen tuotanto-, kisittely- ja
jakeluvaiheessa sen varmistamiseksi, ettd elintarvikealan
toimijat noudattavat tdssd asetuksessa sdddettyjd vaati-
muksia.

Elintarvikkeille asetettavia mikrobiologisia vaatimuksia
koskevasta yhteison strategiasta annetussa komission
tiedonannossa (%) esitetddn strategia vaatimusten maarit-
tamiseksi ja tarkistamiseksi yhteison lainsdddannossd
sekd periaatteet vaatimusten kehittdmiseksi ja soveltami-
seksi. Strategiaa olisi sovellettava mikrobiologisia vaati-
muksia médritettdessa.

Kansanterveyttd  koskevia  eldinlddkintitoimenpiteitd
kisittelevd tiedekomitea antoi 23 pdiviand syyskuuta 1999
lausunnon mikrobiologisten vaatimusten arvioinnista
ihmisravinnoksi tarkoitetuissa eldinperdisissi elintarvik-
keissa. Komitea tdhdensi, ettd mikrobiologisten vaati-
musten on perustuttava viralliseen riskinarviointiin ja
kansainvalisesti hyvaksyttyihin periaatteisiin. Lausun-
nossa suositellaan, ettd mikrobiologisten vaatimusten
pitdisi olla kuluttajien terveyden suojelun kannalta
mielekkaitd ja tehokkaita. Komitea ehdotti tiettyjd
tarkistettuja arviointiperusteita véliaikaisena toimenpi-
teend odotettaessa virallista riskinarviointia.

Samalla komitea antoi myos erillisen lausunnon Listeria
monocytogenes  -bakteerista. Lausunnossa  suositeltiin
tavoitteeksi, ettd Listeria monocytogenes -bakteerin pitoi-
suus elintarvikkeissa pitdisi olla alle 100 pesikkeitd
muodostavaa yksikkod grammaa kohti (cfu/g). Elintarvi-
kealan tiedekomitea hyvaksyi nima suositukset 22 piivé-
nd kesikuuta 2000 antamassaan lausunnossa.

Kansanterveyttd  koskevia  eldinlddkintitoimenpiteitd
kisittelevd tiedekomitea antoi 19 ja 20 pdivind syys-
kuuta 2001 lausunnon Vibrio vulnificus- ja Vibrio
parahaemolyticus -bakteerista. Komitea totesi, ettd tieteelli-
nen nykytietimys ei tue erityisten vaatimusten asetta-
mista  patogeeniselle  Vibrio  vulnificus- ja  Vibrio
parahaemolyticus -bakteerille kaloissa ja dyridisissd. Komi-
tea suositteli kuitenkin menettelysddntojen laatimista,
jotta varmistetaan hyvien hygieniakéytint6jen noudatta-
minen.

Kansanterveyttd  koskevia  eldinlddkintdtoimenpiteitd
kisittelevé tiedekomitea antoi 30 ja 31 pdivdnd tammi-
kuuta 2002 lausunnon Norwalkinkaltaisista viruksista

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004,
s. 1.

SANCO(1252/2001 — Discussion paper on strategy for setting

microbiological criteria for foodstuffs in Community legisla-
tion, s. 34.

(13)

(14)

(NLV:t, norovirukset). Lausunnossa komitea totesi, ettd
perinteinen ulosteperdisten bakteerien midrddn perus-
tuva menetelmi ei ole erityisen luotettava NL-virusten
osoitin ja ettd ulosteperdisten bakteerien poistuma
simpukoiden puhdistumisaikojen mérittdmiseksi on
epdvarma menetelmi. Lisdksi komitea suositteli E. coli -
bakteeria kiytettdviksi ulosteperdisten kolimuotoisten
bakteerien sijasta osoittamaan ulosteperdistd kontami-
naatiota simpukoiden pyyntialueilla.

Elintarvikealan tiedekomitea antoi 27 pdivdnd helmi-
kuuta 2002 lausunnon gelatiinia koskevista vaatimuk-
sista kuluttajien terveyden kannalta. Komitea totesi, ettd
eldinten terveyttd ja kansanterveyttd koskevista vaati-
muksista sellaisten tuotteiden yhteison sisdisessi kau-
passa ja yhteis66n tuonnissa, joita eivit koske direktiivin
89/662[ETY ja, taudinaiheuttajien osalta, direktiivin 90/
425[ETY liitteessi A olevassa I luvussa mainittujen
erityisten yhteison sdddosten kyseiset vaatimukset,
17 péivénd joulukuuta 1992 annetun neuvoston direktii-
vin 92/118/ETY (®) liitteessa I olevassa 4 luvussa asetetut
mikrobiologiset vaatimukset ovat liiallisia kuluttajien
terveyden osalta, ja piti riittdvind pakollisten mikro-
biologisten vaatimusten soveltamista ainoastaan salmo-
nellan osalta.

Kansanterveyttd  koskevia  eldinlddkintitoimenpiteitd
kisittelevd tiedekomitea antoi 21 ja 22 péivdnd tammi-
kuuta 2003 lausunnon verotoksigeenisesta E. coli (EHEC)
-bakteerista elintarvikkeissa. Lausunnossaan komitea
pddtyl toteamaan, ettd lopputuotetta koskevien mikro-
biologisten vaatimusten soveltaminen EHEC O157:44n ei
todenndkoisesti  vahentdisi merkittavisti  kuluttajille
aiheutuvia riskejd. Elintarvikeketjun ulosteperdistd konta-
minaatiota vahentdmain tarkoitettujen mikrobiologisten
suuntaviivojen avulla voidaan kuitenkin vihentdd kan-
santerveyteen kohdistuvia riskejd, my6s EHECid. Komitea
yksiloi seuraavat elintarvikeluokat, joissa EHEC on
uhkana kansanterveydelle: raaka tai alikypsennetty
naudanliha ja mahdollisesti muiden mirehtijoiden liha,
jauheliha ja hapatettu naudanliha sekd niistd valmistetut
tuotteet, tuoremaito ja tuoremaitotuotteet sekid tuore-
tuotteet, etenkin idut ja pastoroimattomat hedelmi- ja
vihannesmehut.

Kansanterveyttd  koskevia  eldinldakintdtoimenpiteitd
kasitteleva tiedekomitea antoi 26 ja 27 piivind maalis-
kuuta 2003 lausunnon enterotoksigeenisistd stafylokok-
kikannoista maitotuotteissa, etenkin juustoissa. Komitea
suositteli koagulaasipositiivisia stafylokokkeja koskevien
vaatimusten tarkistamista juustojen, jalostettavaksi tar-
koitetun tuoremaidon ja maitojauheen osalta. Lisdksi
juustoille ja maitojauheelle olisi asetettava enterotoksi-
geenisia stafylokokkikantoja koskevat vaatimukset.

EYVL L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 445/2004
(EUVL L 72, 11.3.2004, s. 60).
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Kansanterveyttd  koskevia  eldinldakintitoimenpiteitd
kisittelevd tiedekomitea antoi 14 ja 15 pdivind huhti-
kuuta 2003 lausunnon salmonellan esiintymisesti elin-
tarvikkeissa. Lausunnossa todettiin, ettd suurta vaaraa
kansanterveydelle mahdollisesti aiheuttaviin elintarvike-
luokkiin kuuluvat raaka liha ja erddt raakana syotaviksi
tarkoitetut lihatuotteet, raa’at ja alikypsennetyt siipikar-
janlihatuotteet, munat ja raakoja munia siséltavit tuotteet
sekd pastéroimaton maito ja erddt siitd valmistetut
tuotteet. Ongelmallisia ovat my0s idut ja pastoroimatto-
mat hedelmdmehut. Komitea suositteli, ettd mikrobiolo-
gisten vaatimusten tarpeesta olisi paitettivd sen
perusteella, miten kuluttajia kyetddn suojelemaan ja
miten vaatimuksia voidaan kiytinndssd soveltaa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen  alainen
biologisia vaaroja kisittelevd tiedelautakunta antoi
9 pdivinid syyskuuta 2004 lausunnon didinmaidonkor-
vikkeiden ja vieroitusvalmisteiden mikrobiologisista ris-
keistd. Siind todettiin, ettd Salmonella ja Enterobacter
sakazakii ovat huolestuttavimmat mikro-organismit didin-
maidonkorvikkeissa, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituk-
siin  kéytettdvissd  didinmaidonkorvikkeissa  sekd
vieroitusvalmisteissa. Ndiden patogeenien esiintyminen
muodostaa huomattavan riskin, jos olosuhteet nesteen
lisiyksen jdlkeen mahdollistavat niiden lisddntymisen.
Enterobakteereita, joita esiintyy useimmiten, voitaisiin
kéyttdd riskin indikaattorina. Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomainen suositteli enterobakteereiden seuran-
taa ja testausta sekd tuotantoympdristossd  ettd
lopputuotteessa. Patogeenisten lajien lisiksi enterobak-
teerethin kuuluu myos ympdristostd riippuvaisia lajeja,
joita esiintyy usein tuotantoympdristossd ilman terveys-
riskejd. Enterobakteereita voidaan ndin ollen kayttdd
rutiiniseurantaan, ja jos niitd esiintyy, voidaan ryhtyi
testaamaan erityisid patogeeneja.

Monille elintarvikkeille ei ole vield vahvistettu mikro-
biologisia vaatimuksia koskevia kansainvilisid suuntavii-
voja. Komissio on kuitenkin noudattanut Codex
Alimentariuksen ohjetta "Principles for the establishment
and application of microbiological criteria for foods
CAC/GL 21 — 1997” ja lisdksi kansanterveyttd koskevia
eldinladkintatoimenpiteitd kisittelevin tiedekomitean ja
elintarvikealan tiedekomitean neuvoja siitdessdin mikro-
biologisista vaatimuksista. Codexin voimassa olevat
madritelmat kuivattujen maitotuotteiden sekd imeviisille
ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta ja
histamiinia koskevat vaatimukset tiettyjen kalojen ja
kalastustuotteiden osalta on otettu huomioon. Yhteison
tason vaatimusten antamisen pitdisi hyodyttad elinkeino-
elimdd, koska niilld tarjotaan elintarvikkeita koskevat
yhdenmukaistetut mikrobiologiset vaatimukset ja korva-
taan kansalliset vaatimukset.

Tietyille eldinperdisten elintarvikkeiden luokille vahvis-
tettiin mikrobiologiset vaatimukset direktiiveissd, jotka
kumottiin ihmisravinnoksi tarkoitettujen tiettyjen eldin-
perdisten  tuotteiden tuotantoa ja  markkinoille

(20)

(21)

(22)

(23)

saattamista koskevista elintarvikehygienia- ja terveys-
sddnnoistd annettujen tiettyjen direktiivien kumoamisesta
sekd neuvoston direktiivien 89/662/ETY ja 92/118/ETY
ja neuvoston padtoksen 95/408/EY muuttamisesta
21 piivind huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/41/EY (*);
nditd vaatimuksia olisi tarkistettava, ja tieteellisten
neuvojen perusteella olisi asetettava joitakin uusia
vaatimuksia.

Keitettyjen dyridisten ja nilvidisten tuotantoa koskevista
mikrobiologisista perusteista 15 pdivina joulukuuta 1992
tehdyssd komission paitoksessd 93/51/ETY (%) sdddetyt
mikrobiologiset vaatimukset on sisillytetty tihdn asetuk-
seen. Niin ollen on asianmukaista kumota kyseinen
pddtos. Koska terveyttd koskevista vaatimuksista tuoreen
lihan tuotannossa ja markkinoille saattamisessa annetun
direktiivin 64/433/ETY ja terveyttd koskevista ongelmista
tuoreen siipikarjanlihan kaupassa annetun direktiivin 71/
118/ETY mukaisissa laitoksissa suoritettavia yleisen
hygienian sdannollisid tarkastuksia koskevista sddnnoistd
8 paivind kesdkuuta 2001 tehdyn komission paitoksen
2001/471/EY (*) kumoaminen tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 2006, on asianmukaista sisallyttdd ruhoille
asetetut mikrobiologiset vaatimukset tdhdn asetukseen.

Elintarvikkeen tuottajan tai valmistajan on paitettiva,
onko tuote valmis nautittavaksi sellaisenaan ilman, ettd
se olisi keitettdvd tai kisiteltdivi muulla tavoin, jotta
varmistettaisiin sen turvallisuus ja mikrobiologisten
vaatimusten noudattaminen. Myytdviksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden merkintojd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentdmisestd
20 pdivind maaliskuuta 2000 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY (¥
3 artiklan mukaan pakkaukseen on merkittivd kaytto-
ohje, jos elintarvikkeen tarkoituksenmukainen kaytto
ilman sitd on mahdotonta. Elintarvikealan toimijoiden
olisi otettava huomioon tillaiset ohjeet, kun ne pdattavit
asianmukaisesta ndytteenottotiheydestid mikrobiologisten
vaatimusten mukaista testausta varten.

Néytteenotto tuotanto- ja jalostusympiristossd voi olla
hyodyllistd  elintarvikkeissa esiintyvien patogeenisten
mikro-organismien kartoittamisessa ja torjumisessa.

Elintarvikealan toimijoiden olisi itse pditettivd tarvitta-
vasta ndytteenotto- ja testaustiheydesti osana HACCP-
periaatteisiin perustuvia menettelyitd ja muita hygienian-
valvontamenettelyitd. Tietyissd tapauksissa saattaa kui-
tenkin  olla  tarpeen midritd  yhdenmukainen
ndytteenottotiheys yhteison alueella, jotta varmistetaan
sama valvontataso koko yhteisossi.

EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33; oikaisu EUVL L 195, 2.6.2004,
s. 12.

EYVL L 13, 21.1.1993, s. 11.

EYVL L 165, 21.6.2001, s. 48. Piitds sellaisena kuin se on
muutettuna paatokselld 2004/379/EY (EUVL L 144, 30.4.2004,
s. 1).

EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2003/89/EY (EUVL L 308,
25.11.2003, s. 15).
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(24) Testitulokset riippuvat kiytetystd madritysmenetelmdstd,
ja siksi jokaiseen mikrobiologiseen vaatimukseen olisi
liitettdva tietty vertailumenetelma. Elintarvikealan toimi-
joiden tulisi kuitenkin voida kdyttdd myds muita
madritysmenetelmid kuin vertailumenetelmis, erityisesti
nopeampia menetelmid, kunhan vaihtoehtoiset menetel-
mat tuottavat vastaavia tuloksia. Lisdksi kutakin vaati-
musta varten on mddriteltivd niytteenottosuunnitelma
yhdenmukaisen tdytintoonpanon varmistamiseksi. Siitd
huolimatta on voitava kdyttdd muita néytteenotto- ja
testausjirjestelyjd, myos vaihtoehtoisia indikaattoriorga-
nismeja, jos ndma antavat samanlaiset takeet elintarvike-
turvallisuudesta.

(25) Testitulosten suuntauksia olisi analysoitava, koska niistd
voi paljastua ei-toivottua kehitystd tuotantoprosessissa, ja
ndin elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa korjaavia
toimia ennen kuin prosessi riistdytyy hallinnasta.

(26) Tissd asetuksessa sdddettyjd mikrobiologisia vaatimuksia
on voitava tarkastella uudelleen ja tarvittaessa tarkistaa
tai tdydentdd vastaamaan elintarviketurvallisuuden ja
elintarvikemikrobiologian alalla tapahtunutta kehitysta.
Tam4 sisdltdd myos tieteen, teknologian ja menetelmien
kehityksen, esiintymis- ja saastumistasojen muutokset,
vaaroille alttiiden kuluttajien mdadrin muutokset seka
riskinarvioinnin mahdolliset tulokset.

(27) Kun maddritysmenetelmid on kehitetty riittavésti, olisi
vahvistettava erityisesti eldvien simpukoiden patogeenisid
viruksia koskevat vaatimukset. My6s muita mikrobiolo-
gisia vaaroja, esimerkiksi Vibrio parahaemolyticus -baktee-
ria, varten on kehitettivi luotettavia menetelmia.

(28) On osoitettu, ettd valvontaohjelmien tdytintoonpanolla
voidaan huomattavasti vihentdd salmonellan esiinty-
mistd tuotantoeldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa.
Salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta
tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheuttajien valvonnasta
17 péivind marraskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  asetuksen  (EY)
N:o 2160/2003 (!) tarkoituksena on taata, ettd salmo-
nellan valvomiseksi elintarvikeketjun eri vaiheissa toteu-
tetaan asianmukaisia ja tehokkaita toimenpiteitd. Lihaa ja
lihatuotteita koskevissa vaatimuksissa pitdisi ottaa huo-
mioon salmonellatilanteen odotettu paraneminen alku-
tuotannon tasolla.

(29) Joidenkin elintarviketurvallisuusvaatimusten osalta on
asianmukaista myontdd jisenvaltioille siirtymikauden
poikkeus, jonka ansiosta ne voivat noudattaa valjempid
vaatimuksia silld edellytykselld, ettd elintarvikkeita pide-
tdidn kaupan vain kansallisilla markkinoilla. Jasenval-

() EUVL L 325, 12.12.2003, s. 1.

tioiden olisi ilmoitettava komissiolle ja muille jisenval-
tioille, jos ne hyddyntivit titd siirtymikauden poik-
keusta.

(30) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveytti kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Aihe ja soveltamisala

Tdssi asetuksessa sdddetddn tiettyjd mikro-organismeja koske-
vista mikrobiologisista vaatimuksista ja tdytintd6npanosiin-
noistd, joita elintarvikealan toimijoiden on noudatettava
pannessaan tdytantoon asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artik-
lassa sdddettyjd yleisid ja erityisid hygieniatoimenpiteita.
Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava tdssd asetuk-
sessa annettujen sddntojen ja vaatimusten noudattaminen
asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta viranomaisten oikeutta ottaa lisdndytteitd ja
tehdd lisimadrityksid muiden mikro-organismien ja niiden
toksiinien tai metaboliittien havaitsemiseksi ja mittaamiseksi
joko prosessien varmennukseksi vaarallisiksi epdiltyjen elin-
tarvikkeiden osalta tai riskianalyysin yhteydessa.

Tatd asetusta sovelletaan rajoittamatta mikro-organismien
valvontaa koskevien muiden yhteison lainsiddannossd annet-
tujen erityisten sddnt6jen soveltamista ja erityisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 853/2004 (%)
saddettyjen elintarvikkeiden terveysvaatimusten, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 854/2004 (°) sdddettyjen parasiittejd koskevien sddntojen
sekd neuvoston direktiivissi  80/777[ETY (%) sidddettyjen
mikrobiologisten vaatimusten soveltamista.

2 artikla
Miiritelmiit
Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia mairitelmid:

a) ’'mikro-organismilla’ tarkoitetaan bakteereja, viruksia,
hiiva- ja homelajeja, levid, loisalkueldimid, mikroskoop-
pisia loismatoja sekd niiden toksiineja ja metaboliitteja;

b) ’mikrobiologisella vaatimuksella tarkoitetaan vaatimusta,
jolla médritetddn tuotteen, elintarvike-erdn tai prosessin
hyvaksyttivyys, joka perustuu mikro-organismien puut-
tumiseen, esiintymiseen tai mddrddn ja/tai niiden toksii-
nien/metaboliittien mddrdin paino- tai tilavuusyksikkod,
aluetta tai erdd kohden;

(® EUVLL 139, 30.4.2004, s. 55; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 22.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206; oikaisu EUVL L 226,
25.6.2004, s. 83.

() EYVLL 229, 30.8.1980, s. 1.
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¢) ‘elintarvikkeen turvallisuutta koskevalla vaatimuksella’ toteuttamalla korjaavia toimia elintarvikelainsdddinnon

tarkoitetaan vaatimusta, jolla mddritetddn tuotteen tai
elintarvike-erdn hyviksyttivyys ja jota sovelletaan mark-
kinoille saatettuihin tuotteisiin;

'prosessin hygieniaa koskevalla vaatimuksella’ tarkoite-
taan vaatimusta, joka osoittaa tuotantoprosessin hyvik-
syttavan toimivuuden. Tallaista vaatimusta ei sovelleta
markkinoille saatettuihin tuotteisiin. Siind asetetaan
viitteellinen kontaminaatioarvo, jonka ylittyessd vaadi-
taan korjaavia toimia, jotta prosessin hygieniataso sailyy
elintarvikelainsdddinnon mukaisena;

‘erdlld’ tarkoitetaan tunnistettavaa tuoteryhmid tai -
joukkoa, joka saadaan tietystd prosessista kdytannollisesti
katsoen samanlaisissa oloissa ja tuotetaan tietyssd
paikassa madrityn tuotantoajan kuluessa;

'myyntiajalla’ tarkoitetaan joko ajanjaksoa ennen vii-
meistd kayttoajankohtaa tai vahimmadissiilyvyysaikaa,
kuten direktiivin 2000/13/EY 9 ja 10 artiklassa madri-
tellddn;

‘sellaisenaan syotavilld elintarvikkeilla® tarkoitetaan elin-
tarvikkeita, jotka tuottaja tai valmistaja on tarkoittanut
ihmisravinnoksi ilman, ettid elintarvike on keitettdvi tai
kisiteltdavd muulla tavoin vaaraa aiheuttavien mikro-
organismien tuhoamiseksi tai niiden mairidn vihentdmi-
seksi sallittavalle tasolle;

‘imeviisille tarkoitetuilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan
erityisesti imeviisille tarkoitettuja elintarvikkeita, kuten
komission direktiivissd 91/321/ETY (') madritelldan;

erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuilla elin-
tarvikkeilla’ tarkoitetaan erityisiin lddkinnillisiin tarkoi-
tuksiin  tarkoitettuja  ruokavaliovalmisteita,  kuten
komission direktiivissd 1999/21/EY (%) mddritelladn;

‘niytteelld’ tarkoitetaan yhtd tai useampaa yksikkoa tai
annosta, joka on wvalittu eri tavoin populaatiosta tai
merkittdvistd ainemddrdstd ja jonka tarkoituksena on
antaa tietoja tutkittavan populaation tai aineen tietystd
ominaisuudesta sekd olla perustana pditokselle, joka
koskee kyseistd populaatiota tai ainetta taikka sen
syntymiseen johtanutta prosessia;

‘edustavalla néytteelld’ tarkoitetaan ndytettd, jossa ovat
sdilyneet sen erdn ominaispiirteet, josta se on otettu;
timd koskee erityisesti yksinkertaista satunnaisniytettd,
jossa erdn jokaisella tavaralla tai osaerdlli on sama
todenndkoisyys sisiltyd ndytteeseen;

'mikrobiologisten vaatimusten noudattamisella’ tarkoite-
taan liitteessd I asetettujen tyydyttdvien tai hyviksyttivien
tulosten saamista, kun vaatimuksille asetettuja arvoja
testataan ottamalla néytteitd, tekemilld analyysejd ja

EYVL L 175, 4.7.1991, s. 35.
EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29.

ja toimivaltaisen viranomaisen antamien ohjeiden mukai-
sesti.

3 artikla

Yleiset vaatimukset

1. Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd elin-
tarvikkeet tdyttdvat liitteessd 1 vahvistetut asiaa koskevat
mikrobiologiset vaatimukset. Titd varten elintarvikealan
toimijoiden on toteutettava kaikissa elintarvikkeiden tuo-
tanto-, kasittely- ja jakeluvaiheissa, myos vihittdismyyntivai-
heessa, toimenpiteitd osana HACCP-periaatteisiin perustuvia
menettelyitd ja hyvien hygieniakidytintojen tdytdntoonpanoa
seuraavien seikkojen varmistamiseksi:

a) raaka-aineiden ja elintarvikkeiden hankinta, Kisittely ja
jalostus toteutetaan heiddn valvonnassaan siten, ettd
prosessin hygieniavaatimukset tdyttyvit;

b) elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat vaatimukset, joita
sovelletaan tuotteiden koko myyntiajan, tdyttyvit koh-
tuullisesti ennakoitavissa jakelu-, varastointi- ja kayttool-
osuhteissa.

2. Tuotteen valmistuksesta vastaavien elintarvikealan toimi-
joiden on tarvittaessa tutkittava liitteen II mukaisesti,
noudatetaanko vaatimuksia koko myyntiajan. Tami koskee
erityisesti sellaisenaan syotdvid elintarvikkeita, jotka pystyvit
muodostamaan kasvualustan Listeria monocytogenes -bakteerille
ja jotka saattavat aiheuttaa Listeria monocytogenes -riskin
kansanterveydelle.

Elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa nditd tutkimuksia
yhteistyossa.

Tutkimusten tekemistd koskevat ohjeet voidaan sisillyttad
asetuksen (EY) N:o 852/2004 7 artiklassa esitettyihin hyvid
kaytantojd koskeviin ohjeisiin.

4 artikla

Testaus

1. Elintarvikealan toimijoiden on tarvittaessa kaytettdvd
liitteessd 1 esitettyjen vaatimusten mukaista mikrobiologista
testausta validoidessaan ja tarkastaessaan HACCP-periaatteisiin
perustuvien menettelyidensd tai muiden hyvien hygieniakéy-
tdntdjensd moitteetonta toimintaa.

2. Elintarvikealan toimijoiden on péitettivd asianmukaisesta
ndytteenottotiheydestd, paitsi jos liitteessd I sdddetddn eri-
tyisestd ndytteenottotiheydestd, jolloin nédytteet on otettava
vihintddn liitteessd [ sdddetylld tiheydelld. Elintarvikealan
toimijoiden on tehtdvd timd pddtos HACCP-periaatteisiin
perustuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakdytintojen
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puitteissa ottaen huomioon elintarvikkeiden kayttdohjeet.

Naytteenottotiheyttd voidaan muuttaa elintarvikealan yrityk-
sen luonteen ja koon mukaisesti silld edellytykselld, ettd
elintarvikkeiden turvallisuus ei vaarannu.

5 artikla

Niytteenotto- ja testaussdinnot

1. Liitteessd I esitettyjd méddritysmenetelmid sekd néytteenot-
tosuunnitelmia ja -menetelmid on kdytettdvd vertailumenetel-
mind.

2. Naytteitd on otettava kisittelyalueilta ja elintarviketuo-
tantoon kdytetyista laitteista, kun naytteenotto on tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd vaatimukset tdytetddn. Naytteenotossa
on kéytettdvd vertailumenetelmini ISO-standardia 18593.

Sellaisenaan syotdvid elintarvikkeita, joihin saattaa liittyd
Listeria  monocytogenes -riski kansanterveydelle, valmistavien
elintarvikealan toimijoiden on otettava Listeria monocytogenes
-ndytteet Kisittelyalueilta ja -laitteista osana ndytteenotto-
ohjelmaansa.

Alle 6 kk:n ikaisille tarkoitettuja jauhemaisia didinmaidonkor-
vikkeita ja erityisiin lddkinndllisiin tarkoituksiin kéytettavid
jauhemaisia elintarvikkeita, joihin saattaa liittyd Enterobacter
sakazakii -riski, valmistavien elintarvikealan toimijoiden on
valvottava enterobakteerien esiintymistd kasittelyalueilla ja
-laitteissa osana ndytteenotto-ohjelmaansa.

3. Liitteessd I esitetyn ndytteenottosuunnitelman mukaisesti
otettavien ndytteiden lukumddrdd voidaan vihentdd, jos
elintarvikealan toimija voi osoittaa pitkdn aikavilin kattavin
asiakirjoin, ettd hinelld on kiytossdan tehokkaat HACCP-pe-
riaatteisiin perustuvat menettelyt.

4. Jos testauksen tarkoituksena on arvioida nimenomaan
tietyn elintarvike-erdn tai prosessin  hyviksyttavyytts,
liitteessd I esitettyjd néytteenottosuunnitelmia on pidettiva
vihimmaisvaatimuksena.

5. Elintarvikealan toimijat voivat kdyttad muita nédytteenotto-
ja testausmenetelmid, jos he voivat osoittaa toimivaltaiselle
viranomaiselle, ettd niilld saadaan vihintdin vastaavat takeet.
Naissd menetelmissd voidaan kdyttdd vaihtoehtoisia ndytteen-
ottokohtia ja analysoida kehityssuuntauksia.

Vaihtoehtoisten mikro-organismien ja nithin liittyvien mikro-
biologisten rajojen testaus sekd muiden kuin mikrobiologisten
tekijoiden testaus sallitaan vain prosessihygieniaa koskevien
vaatimusten osalta.

Vaihtoehtoiset mdaritysmenetelmdt ovat sallittuja, jos ne
validoidaan liitteessd 1 esitetyn vertailumenetelmin avulla ja
jos kdytetddn standardissa EN[ISO 16140 esitetyn protokollan

tai muun samanlaisen kansainvilisesti hyvaksytyn protokollan
mukaisesti kolmannen osapuolen varmentamaa patentoitua
menetelma.

Jos elintarvikealan toimija haluaa kiyttdid muuta kuin edelld
kolmannessa alakohdassa kuvatulla tavalla validoitua ja
varmennettua maaritysmenetelmad, se on validoitava kansain-
vilisesti hyviksyttyjen protokollien mukaisesti ja sen kéytolle
on saatava lupa toimivaltaiselta viranomaiselta.

6 artikla

Pakkausmerkintoji koskevat vaatimukset

1. Kun kaikista liitteessd 1 esitetyistd eldinlajeista perdisin
olevat, kypsennettynid syotiviksi tarkoitetut jauheliha, raaka-
lihavalmisteet ja lihavalmisteet tdyttdvit Salmonellaa koskevat
vaatimukset, valmistajan on merkittdvd markkinoille saatet-
tuihin kaikkiin kyseisten tuotteiden eriin kuluttajalle tiedoksi
selvasti, ettd tuotteet on kypsennettdvd ldpikotaisin ennen
SyOmistd.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja pakkausmerkintojd ei
vaadita 1 pdivistd tammikuuta 2010 ldhtien siipikarjanlihasta
valmistetun jauhelihan, raakalihavalmisteiden ja lihavalmistei-
den osalta.

7 artikla

Epityydyttivit tulokset

1. Jos testauksessa ilmenee, ettd liitteessd [ asetettuja
vaatimuksia ei tdytetd tyydyttdvilld tavalla, elintarvikealan
toimijoiden on toteutettava timin artiklan 2-4 kohdassa
esitetyt toimenpiteet muiden HACCP-menettelyn mukaisten
korjaavien toimiensa ja muiden kuluttajien terveyden suojele-
miseksi tarpeellisten toimien ohella.

Lisiksi elintarvikealan toimijoiden on ryhdyttivi toimenpitei-
siin, jotta epdtyydyttivien tulosten syyt selvitetddn ja ei-
hyviksyttdvin mikrobiologisen saastumisen toistuminen voi-
daan estdd. Tllaisia toimenpiteitd voivat olla HACCP-menet-
telyyn sisiltyvien menettelyjen muuttaminen tai muut
elintarvikehygienian valvontatoimet.

2. Jos testauksessa ilmenee, ettd liitteessd I olevassa 1 luvussa
olevia elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei
taytetd tyydyttavalld tavalla, tuote tai elintarvike-erd on
poistettava myynnisti asetuksen (EY) N:o 178/2002 19 artiklan
mukaisesti. Markkinoille saatetut tuotteet, jotka eivit ole vield
vihittdismyynnissd eivitka taytd elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevia vaatimuksia, voidaan kuitenkin toimittaa kasittelyyn,
jolla poistetaan kyseessd oleva vaara. Ainoastaan muut kuin
vihittdismyynnissd toimivat elintarvikealan toimijat voivat
tehda kasittelyn.
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Elintarvikealan toimija voi kéyttdd erdn muihin kuin alun
perin suunniteltuihin tarkoituksiin silld edellytyksells, ettd
kiytto ei aiheuta riskid kansanterveydelle tai eldinten tervey-
delle ja ettd kaytostd on padtetty HACCP-periaatteisiin perus-
tuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakaytint6jen mukaisesti
ja toimivaltaisen viranomaisen luvalla.

3. Asectuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd Il olevan V
jakson IIT luvun 3 kohdassa tarkoitetulla tekniikalla tuotettu
mekaanisesti erotetun lihan (luulihan) erd, joka ei tiytd
salmonellaa koskevia vaatimuksia tyydyttavilld tavalla, voidaan
kidyttad elintarvikeketjussa ainoastaan limpokisiteltyjen tuot-
teiden valmistukseen laitoksissa, jotka on hyviksytty asetuk-
sen (EY) N:o 853/2004 mukaisesti.

4. Jos prosessin hygieniaa koskevia vaatimuksia ei tdytetd
tyydyttavilld tavalla, toteutetaan liitteessd I olevassa 2 luvussa
sdddetyt toimet.

8 artikla
Siirtymikauden poikkeus

1. Siirtymdkauden  poikkeus  myonnetddn  enintddn
31 piivain joulukuuta 2009 asti asetuksen (EY) N:o 852/
2004 12 artiklan nojalla tdimdn asetuksen liitteessd I asetetun
jasenvaltioiden kansallisille markkinoille saatettujen kypsen-
nettyind syotaviksi tarkoitettujen jauhelihan, raakalihavalmis-
teiden ja lihavalmisteiden Salmonella-arvon noudattamisen
osalta.

2. Titd mahdollisuutta kéyttdvien jasenvaltioiden on ilmoi-
tettava siitd komissiolle ja muille jisenvaltioille. Jisenvaltioiden
on

a) taattava, ettd kdytossd on asianmukaiset keinot, my0s
pakkausmerkinnit ja erityismerkki, jota ei pidd sekoittaa
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa I
jaksossa sdddettyyn tunnistusmerkkiin, sen varmistami-
seksi, ettd poikkeusta sovelletaan ainoastaan kyseisiin
tuotteisiin, kun ne saatetaan kotimaan markkinoille, ja
ettd yhteison sisdiseen kauppaan ldhetetyt tuotteet
tayttavat liitteessd I sdddetyt vaatimukset;

b) sdddettdvd siitd, ettd tuotteisiin, joihin niitd siirtymakau-
den poikkeuksia sovelletaan, on selvisti merkitty, ettd ne
on kypsennettiva ldpikotaisin ennen syomistd;

¢)  huolehdittava siit4, ettd kun testataan 4 artiklan mukaisia
Salmonella-vaatimuksia, enintddn yksi viidestd ndytteestd
on positiivinen, jotta tulos voitaisiin hyvaksyd siirtyma-
kauden poikkeusta varten.

9 artikla
Kehityssuuntien tarkastelu

Elintarvikealan toimijoiden on tarkasteltava testituloksista
ilmenevid kehityssuuntia. Jos havaitaan testitulosten painottu-
van epityydyttivddn suuntaan, elintarvikealan toimijoiden on
ilman aiheetonta viivyttelyd ryhdyttivd korjaaviin toimiin
mikrobiologisten riskien torjumiseksi.

10 artikla
Uudelleentarkastelu

Asetusta tarkastellaan uudelleen ottaen huomioon edistymi-
nen tieteen, teknologian ja menetelmien alalla, elintarvikkeissa
ilmenevit uudet patogeeniset mikro-organismit sekd riskinar-
vioinnista saadut tiedot. Erityisesti vaatimukset ja edellytykset,
jotka koskevat salmonellan esiintymistd naudan, lampaan,
vuohen, hevosen, sian ja siipikarjan ruhoissa, on tarkistettava
salmonellan esiintymisessd havaittujen muutosten perusteella.

11 artikla
Kumoaminen
Kumotaan paitos 93/51/ETY.
12 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdi-
vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2006.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 péivdnd marraskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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Luku 3. Niytteenottoa ja koeniytteiden valmistelua koskevat siinnot

3.1. Niytteenottoa ja koendytteiden valmistelua koskevat yleiset siinnot

Ennen kuin niytteenottoa ja koendytteiden valmistelua koskevat tarkemmat sddnnét ovat saatavilla, kdytetddn
vertailumenetelmind ISO (International Organisation for Standardization) -standardia ja Codex Alimentarius -ohjeita.

3.2. Bakteriologisten niytteiden otto teurastamoissa sekd jauhelihaa ja lihavalmisteita tuottavissa tiloissa

Naudan, sian, lampaan, vuohen ja hevosen ruhoja koskevat niytteenottosaannit

Destruktiivinen ja non-destruktiivinen menetelmd, ndytteenottokohtien valinta sekd néytteiden varastointia ja
kuljetusta koskevat sidnnét selostetaan standardissa ISO 17604.

Kullakin néytteenottokerralla otetaan naytteet viidestd satunnaisesti valitusta ruhosta. Néytteenottokohtien valinnassa
olisi otettava huomioon kullakin laitoksella kdytetty teurastustekniikka.

Jos nytteistd analysoidaan enterobakteerit tai aerobiset pesikeluvut, kustakin ruhosta on otettava naytteitd neljdstd
ndytteenottokohdasta. Destruktiivisella menetelmilld otetaan neljd kudosndytettd yhteensi 20 cmZn alueelta.
Kéytettdessd non-destruktiivista menetelmii ndytealueen on oltava vihintddn 100 cm? (50 cm? pienten mérehtijoiden
ruhojen osalta) jokaisesta ndytekohdasta.

Otettaessa ndytteitd salmonellan tutkimiseksi on kéytettdvd hankaavaa sientd. Néytealueen on oltava vahintdin 100
cm? jokaisesta niytekohdasta.

Jos néytteitd otetaan ruhon eri ndytekohdista, ne on yhdistettdvd ennen tutkimista.

Siipikarjan ruhoja koskevat ndytteenottosddnnot

Salmonellan analysointia varten kullakin ndytteenottokerralla otetaan satunnaisesti néytteet vahintddn 15 ruhosta
jadhdytyksen jilkeen. Kustakin ruhosta on otettava noin 10 g:n ndyte kaulanahasta. Kulloinkin ennen tutkimista on
yhdistettivd kolmen ruhon kaulanahkandytteet, jotta saadaan viisi lopullista 25 g:n néytetta.

Naytteenottoa koskevat ohjeet

Ruhoista suoritettavaa ndytteenottoa ja erityisesti ndytteenottokohtia koskevia yksityiskohtaisempia ohjeita saatetaan
sisdllyttdd asetuksen (EY) N:o 852/2004 7 artiklassa esitettyihin hyvid kiytint6jd koskeviin ohjeisiin.

Ruhoja, jauhelihaa, raakalihavalmisteita ja mekaanisesti erotettua lihaa koskeva ndytteenottotiheys

Teurastamoissa tai jauhelihaa, raakalihavalmisteita tai mekaanisesti erotettua lihaa tuottavissa laitoksissa toimivien
elintarvikealan toimijoiden on otettava néytteet mikrobiologista tutkimusta varten vahintdin kerran viikossa.
Naytteenottopdivdd on vaihdettava jokaisella viikolla, jotta katettaisiin kaikki viikonpdivit.

Jos jauhelihasta ja raakalihavalmisteista analysoidaan E. coli -bakteerit ja aerobiset pesikeluvut ja ruhoista
enterobakteerit ja aerobiset pesikeluvut, nidytteenottotiheys voidaan harventaa kahdeksi viikoksi, mikéli kuutena
perdkkaisend viikkona saadaan tyydyttivit tulokset.

Jos jauhelihasta, raakalihavalmisteista ja ruhoista analysoidaan Salmonella-bakteerit, ndytteenottotiheys voidaan
harventaa kahdeksi viikoksi, mikali 30 perdkkdisend viikkona saadaan tyydyttivit tulokset. Salmonellan osalta
ndytteenottotiheyksid voidaan harventaa myos, jos kiytossd on kansallinen tai alueellinen salmonellanvalvonta-
ohjelma, johon sisdltyy edelld mainitun néytteenoton korvaava testaus. Ndytteenottotiheyttd voidaan myds harventaa,
jos kansallisessa tai alueellisessa salmonellanvalvontaohjelmassa ilmenee, ettd salmonellan esiintyminen on
harvinaista teurastamon hankkimilla elaimilld.
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Pienteurastamot sekd pienid madrid jauhelihaa ja raakalihavalmisteita tuottavat laitokset voidaan vapauttaa ndistd
ndytteenottotiheyttd koskevista vaatimuksista, jos se on perusteltua riskianalyysin perusteella ja toimivaltainen
viranomainen antaa sithen luvan.
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LITE I

Asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin on sisillyttivi seuraavat:

—  middritykset, jotka koskevat tuotteen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, esimerkiksi pH-arvoa, a_-arvoa,
suolapitoisuutta, sdilontdainekertymad ja pakkausjirjestelmityyppid, jolloin otetaan huomioon varastointi- ja
tuotanto-olosuhteet, saastumismahdollisuudet ja aiottu myyntiaika, ja

—  perehtyminen saatavissa olevaan tieteelliseen kirjallisuuteen ja tutkimustuloksiin, jotka koskevat vaaraa
aiheuttavien mikro-organismien kasvu- ja selviytymisominaisuuksia.

Elintarvikealan toimijan on tarvittaessa edelld mainittujen tutkimusten perusteella tehtdva lisitutkimuksia, joihin
voivat kuulua esimerkiksi

— matemaattiset ennustemallit, jotka laaditaan asianomaista elintarviketta varten kayttden kriittisid kasvu- tai
selviytymistekijoitd tuotteessa oleville vaaraa aiheuttaville mikro-organismeille,

—  testit, joissa tutkitaan tuotteeseen asianmukaisesti istutetun vaaraa aiheuttavan mikro-organismin kasvu- tai
selviytymiskykyd tuotteessa erilaisissa kohtuudella ennakoitavissa varastointiolosuhteissa,

— tutkimukset, joissa arvioidaan tuotteessa mahdollisesti olevien, vaaraa aiheuttavien mikro-organismien kasvua
tai selviytymistd myyntiaikana kohtuudella ennakoitavissa jakelu-, varastointi- ja kiyttoolosuhteissa.

Edelld mainituissa tutkimuksissa on otettava huomioon tuotteelle, asianomaisille mikro-organismeille sekd tuotanto-
ja varastointiolosuhteille ominainen vaihtelevuus.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2074/2005,

annettu 5 pdivind joulukuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 soveltamisalaan kuuluvia
tuotteita sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY)

N:o 882/2004 mukaisen virallisen valvonnan jirjestimisti koskevien
tiytintonpanotoimenpiteiden vahvistamisesta, poikkeuksen tekemisesti Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseen (EY)

N:o 852/2004 seki asetusten (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, JOKA
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikehygieniasta 29 paivina huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 852/2004 (1) ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon eldinperiisid elintarvikkeita koskevista eri-
tyisistd hygieniasddnnoistd 29 paivind huhtikuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 853/2004 (%) ja erityisesti sen 9, 10 ja 11 artiklan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperaisten
tuotteiden virallisen valvonnan jirjestimistd koskevista
erityissddnnoistd 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 854/
2004 (%) ja erityisesti sen 16, 17 ja 18 artiklan,

ottaa huomioon rehu- ja elintarvikelainsdddinnon sekd
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukai-
suuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
29 péivand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (*) ja erityisesti sen
63 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 vahvistetaan eldinperii-
siin elintarvikkeisiin sovellettavia hygieniasddnt6ja kos-
kevat erityisvaatimukset. On tarpeen vahvistaa tietyt
taytintoonpanotoimenpiteet lihalle, eldville simpukoille,
kalastustuotteille, maidolle, munille, ssmmakonreisille ja
etanoille sekd niistd jalostetuille tuotteille.

(2) Asetuksessa (EY) N:o 854/2004 vahvistetaan ihmis-
ravinnoksi tarkoitettujen eldinperiisten tuotteiden viralli-
sen valvonnan jdrjestimistd koskevat erityissddnnot.
Tiettyjd sddntojd olisi kehitettdvd ja muita vaatimuksia
olisi tarkennettava edelleen.

(") EUVLL 139, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 3.

( EUVL L 139, 30.4.2004, s.
25.6.2004, s. 22.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s.
25.6.2004, s. 83.

(  EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004,
s. 1.

55. Oikaisu EUVL L 226,

206. Oikaisu EUVL L 226,

G)

—

—
'

S

Asetuksessa (EY) N:o 882/2004 vahvistetaan yhteison
tasolla yhdenmukaistetut puitteet virallisen valvonnan
jarjestdmistd koskeville yleisille sddnndéille. Tiettyjd sddn-
tojd olisi kehitettdvd ja muita vaatimuksia olisi tarken-
nettava edelleen.

Komission pddtokselld 20XX/.../EY (°) kumotaan tiettyjd
pddtoksid, joilla toteutettiin tdytintdonpanotoimenpi-
teitd, joista sdddettiin ihmisravinnoksi tarkoitettujen
tiettyjen eldinperdisten tuotteiden tuotantoa ja markki-
noille saattamista koskevista elintarvikehygienia- ja
terveyssddnnoistd  annettujen  tiettyjen  direktiivien
kumoamisesta sekd neuvoston direktiivien 89/662/ETY
ja 92[118/ETY ja neuvoston pditoksen 95/408/EY
muuttamisesta 21 paivind huhtikuuta 2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2004/41/EY (°) kumotuissa direktiiveissi. Kyseisten paa-
tosten tietyt osat olisi sen vuoksi sisdllytettdvd tihin
asetukseen.

Asetuksessa (EY) N:o 852/2004 vaaditaan, ettd elintarvi-
kealan toimijoiden on pidettivd kirjaa ja sdilytettivd
kirjatut tiedot sekd annettava kirjaamansa asianmukaiset
tiedot pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen ja vastaan-
ottavien elintarvikealan toimijoiden saataville.

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 vaaditaan myos, ettd
teurastamotoiminnan harjoittajan on pyydettivd, vas-
taanotettava ja tarkastettava elintarvikeketjua koskevat
tiedot kaikkien teurastamoon ldhetettyjen tai ldhetetti-
viksi aiottujen eldinten osalta lukuun ottamatta luon-
nonvaraista riistaa, ja toimittava niiden mukaisesti.
Lisiksi hinen olisi varmistettava, ettd elintarvikeketjua
koskeviin tietoihin sisdltyvit kaikki asetuksen (EY)
N:o 853/2004 mukaan vaadittavat yksityiskohdat.

Elintarvikeketjua koskevat tiedot auttavat teurastamotoi-
minnan harjoittajaa teurastustoiminnan jirjestimisessi ja
virkaeldinldakdrida vaadittavien tarkastusmenettelyjen
madrittdmisessd. Virkaeldinlddkarin olisi analysoitava

Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33. Oikaisu EUVL L 195, 2.6.2004,
s. 12,
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elintarvikeketjua koskevat tiedot, ja niitd olisi kdytettiva
tarkastusmenettelyjen erottamattomana osana.

Olemassa olevia tiedonkulkujirjestelmid olisi kdytettava
mahdollisimman laajasti, ja niitd olisi mukautettava
elintarvikeketjua  koskeviin  tietoihin  sovellettaviin
vaatimuksiin, jotka on vahvistettu asetuksessa (EY)
N:o 854/2004.

Eldintenpidon parantamiseksi tilatasolla ja asetuksen (EY)
N:o 854/2004 noudattamiseksi virkaeldinlddkdrin olisi
kirjattava teurastamolla yksittiisissd eldimissa tai karjassa
havaitut sairaudet tai tilat, jotka voivat vaikuttaa kansan-
terveyteen tai eldinten terveyteen tai vaarantaa eldinten
hyvinvoinnin, ja tarvittaessa ilmoitettava niistd elintarvi-
kealan toimijalle alkuperitilalla ja alkuperitilalla toimi-
ville eldinlaakireille tai asianomaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Asetuksissa (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004
vahvistetaan vaatimukset loistarkastuksille, jotka tehdddn
kalastustuotteiden kisittelyn aikana maissa tai aluksilla.
Elintarvikealan toimijoiden tehtdvinid on suorittaa oma-
valvontaa kaikissa kalastustuotteiden tuotantovaiheissa
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan
VIII jakson V luvun D kohdassa esitettyjen sddntojen
mukaisesti siten, ettd ihmisravinnoksi ei toimiteta kalas-
tustuotteita, joissa on selvdsti loisia. Jotta voidaan
hyviksyd silmamadriisid tarkastuksia koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnét, olisi madriteltdvd nikyvien loisten ja
silmdmadrdisen tarkastuksen Kisitteet ja tarkastusten

tyyppi ja tiheys.

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004/ETY sdddetyissd tarkas-
tuksissa, joiden tarkoituksena on estdd ihmisravinnoksi
soveltumattomien kalastustuotteiden saattaminen mark-
kinoille, voidaan kayttdi tiettyja kemiallisia tarkastuksia
emdaksisen haihtuvan kokonaistypen (TVB-N) tarkastuk-
set mukaan luettuina. On tarpeen vahvistaa TVB-N:n
arvot, joita ei saa ylittdd tiettyjen lajiluokkien osalta, seki
kaytettavit analyysimenetelmit. Tieteellisesti tunnustet-
tuja TVB-N:n analyysimenetelmid on voitava kayttdd
edelleen rutiininomaisesti, mutta olisi vahvistettava ver-
tailumenetelmd kiytettavaksi kiistatapauksissa tai silloin,
kun tulokset ovat epavarmoja.

Halvaannuttavan simpukkamyrkyn (PSP), muistinmene-
tystd aiheuttavan simpukkamyrkyn (ASP) ja lipofiilisten
toksiinien  rajat  vahvistetaan  asetuksessa  (EY)
N:o 853/2004. Biotestejd kiytetddn vertailumenetelmina
tiettyjen toksiinien havaitsemiseksi ja toksisten simpu-
koiden pyytimisen estimiseksi. Jdsenvaltioiden olisi
yhdenmukaistettava ja otettava kdytto6n enimmaismai-
rit ja analyysimenetelmit ihmisten terveyden suojelemi-
seksi. Biologisten testimenetelmien lisdksi olisi sallittava
vaihtoehtoisia osoittamismenetelmid, kuten kemialliset
menetelmdt ja in vitro -kokeet, jos osoitetaan, ettd valitut
menetelmdt ovat suorituskyvyltddn vihintddn yhtd
tehokkaita kuin biologinen menetelmd ja ettd niitd
kiytettdessd saavutetaan vastaava kansanterveyden suo-
jelun taso. Ehdotetut lipofiilisten toksiinien enimmdis-
madrdt perustuvat alustaviin tietoihin, ja niitd olisi

(13)

(16)

arvioitava uudelleen sitten, kun uutta tieteellistd néyttod
on kiytettdvissd. Tdmdinhetkinen vertailumateriaalin
puute ja yksinomaan muiden kuin biotestien kiytto
tarkoittaa, ettd saavutettu kansanterveyden suojelutaso ei
kaikkien mainittujen toksiinien osalta vastaa biologisin
testein saavutettavaa tasoa. Olisi mahdollisimman pian
sdddettdvd biologisten testien korvaamisesta.

Sellaisilla tekniikoilla tuotettuun mekaanisesti erotettuun
lihaan, joilla ei muuteta mekaanisen erotetun lihan
tuotannossa kdytettdvien luiden rakennetta, olisi sovel-
lettava eri kohtelua kuin sellaisilla tekniikoilla tuotettuun
mekaanisesti erotettuun lihaan, joilla muutetaan luiden
rakennetta.

Ensiksi mainitun tyyppinen mekaanisesti erotettu liha,
joka on tuotettu mddritellyissi olosuhteissa ja jonka
koostumus on mdiritelty, olisi sallittava raakalihavalmis-
teissa, jotka on selkeisti tarkoitettu kulutettaviksi vasta
lampokasittelyn  jdlkeen. Nimi edellytykset liittyvit
erityisesti mekaanisesti erotellun lihan kalsiumpitoisuu-
teen, joka olisi tarkennettava asetuksen  (EY)
N:o 853/2004 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Téssd
asetuksessa  vahvistettua enimmadiskalsiumpitoisuutta
olisi muutettava sitten, kun on saatavilla yksityiskohtaista
tietoa vaihteluista, joita esiintyy kdytettdessd erityyppisid
raaka-aineita.

Asetuksen (EY) N:o 882/2004 31 artiklan 2 kohdan
f alakohdassa sdddetiin, ettd jasenvaltioiden on pidettivi
ajantasaisia luetteloita hyviksytyistd laitoksista. Olisi
sdddettdvd yhteisistd puitteista asiaankuuluvien tietojen
asettamiseksi muiden jasenvaltioiden ja yleison saataville.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa
XI jaksossa vahvistetaan vaatimukset, joita sovelletaan
ihmisravinnoksi tarkoitettujen sammakonreisien ja eta-
noiden valmistukseen. Olisi myos vahvistettava erityiset
vaatimukset, myos terveystodistusmallit, ihmisravinnoksi
tarkoitettujen sammakonreisien ja etanoiden tuonnille
kolmansista maista.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi III olevassa XIV ja
XV jaksossa vahvistetaan ihmisravinnoksi tarkoitetun
gelatiinin ja kollageenin tuotantoa ja markkinoille
saattamista koskevat sddnnot. Olisi myos vahvistettava
erityiset vaatimukset, myos terveystodistusmallit, ihmis-
ravinnoksi tarkoitetun gelatiinin ja kollageenin seki
gelatiinin  ja kollageenin tuotantoon tarkoitettujen
raaka-aineiden tuonnille kolmansista maista.

Joustavuus on tarpeen, jotta ominaisuuksiltaan perintei-
sid elintarvikkeita voidaan edelleen tuottaa. Jasenvaltiot
ovat jo sallineet poikkeuksia useille tillaisille elintarvik-
keille ennen 1 péivdd tammikuuta 2006 voimassa olleen
lainsddddnnén mukaisesti. Elintarvikealan toimijoiden
olisi edelleen voitava soveltaa keskeytyksettd nykyisid
kdytintojd tuon pdivimddrdn jilkeen. Jisenvaltioiden
joustavan toiminnan sallivasta menettelystd sdddetdan
asetuksissa (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja
(EY) N:o 854/2004. Useimmissa tapauksissa poikkeukset
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(20)

(21)

(24)

on kuitenkin jo myonnetty ja kyse on ainoastaan
vakiintuneiden kiytintojen jatkamisesta, joten tdydellisen
ilmoittamismenettelyn soveltaminen tdydellisine vaara-
analyyseineen voisi aiheuttaa tarpeetonta ja kohtuutonta
rasitetta jdsenvaltioille. Sen vuoksi olisi vahvistettava
ominaisuuksiltaan perinteisten elintarvikkeiden méiri-
telméd ja tdllaisiin elintarvikkeisiin sovellettavat yleiset
edellytykset poikkeuksen tekemiseksi asetuksessa (EY)
N:o 852/2004 vahvistettuihin rakenteellisiin vaatimuk-
siin ottaen kuitenkin asianmukaisesti huomioon elin-
tarvikkeiden turvallisuutta koskevat tavoitteet.

Koska asetukset (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/
2004 hyviksyttiin ennen 1 pdivand toukokuuta 2004
tapahtunutta uusien jdsenvaltioiden liittymistd, niissd ei
viitattu uusiin jisenvaltioihin. Kyseisten jisenvaltioiden
ISO-koodit ja Euroopan yhteison lyhenne kyseisten
maiden kielilli olisi sen wvuoksi lisdttdvd kyseisten
asetusten asiaankuuluviin sddnnoksiin.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa
[ jaksossa vahvistetaan kotieldimind pidettyjen sorkka- ja
kavioeldinten lihan tuotantoa ja markkinoille saattamista
koskevat sddnnot. Kyseisen jakson IV luvun 8 kohdassa
vahvistetaan poikkeukset vaatimukseen, joka koskee
ruhon ja muiden ihmisravinnoksi tarkoitettujen ruhon
osien nylkemistd kokonaan. Olisi sdddettdvd poikkeuk-
sien laajentamisesta tdysikasvuisten nautaeldinten sork-
kiin edellyttden, ettd ne tdyttdvat vaatimukset, jotka ovat
samat kuin vasikoiden sorkkiin sovellettavat vaatimukset.

Jotkin kdytinnot voivat johtaa kuluttajaa harhaan
tiettyjen  tuotteiden koostumuksen suhteen. Jotta
kuluttajien odotuksia ei petettdisi, olisi kiellettava
vedensitomisominaisuuksia lisddvilld aineilla késitellyn
siipikarjanlihan myynti tuoreena lihana.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen 30 paivina
elokuuta 2004 antamassa lausunnossa osoitettiin, ettd
Gempylidae-heimoon, erityisesti Ruvettus pretiosus- ja
Lepidocybium flavobrunneum -lajeihin, kuuluvilla kalastus-
tuotteilla voi olla gastrointestinaalisia haittavaikutuksia
tietyissi olosuhteissa nautittuina. Kyseiseen heimoon
kuuluviin kalastustuotteisiin olisi siksi sovellettava mark-
kinoille saattamista koskevia ehtoja.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa
IX jaksossa sdddetddn raakamaitoa ja meijerituotteita
koskevista erityisistd hygieniavaatimuksista. [ luvun
Il osan B kohdan 1 alakohdan e alakohdan mukaan
vedinkastoliuoksia tai muita utareiden puhdistustuotteita
saa kiiyttéié ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen
on hyviksynyt ne. Kyseisessi osassa ei kuitenkaan
sdddetd  yksityiskohtaisesta hyvaksymisjirjestelmasta.
Sen vuoksi olisi tarpeen selkeyttai tdllaisten hyvdksymis-
ten antomenettelyjé, jotta varmistettaisiin sdannosten
yhdenmukaistettu soveltaminen jisenvaltioissa.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 mukaan elintarvikealan
toimjjoiden on varmistettava, ettd raakamaidon ja

(26)

ON

meijerituotteiden jalostamisessa kéytetyt limpokasittelyt
ovat kansainvilisesti tunnustetun standardin mukaisia.
Koska tietyt tdlld sektorilla kiytetyt lampokasittelyt ovat
luonteeltaan erityisii ja niilld on vaikutusta elintarvikkei-
den turvallisuuteen ja eldinten terveyteen, elintarvikealan
toimijoille olisi annettava niistd selkeimmit ohjeet.

Asetuksella (EY) N:o 853/2004 otetaan kayttoon uusi
maddritelmd, joka kattaa munista saadut tuotteet, joita ei
kuoren poistamisen jilkeen ole vield jalostettu. Sen
vuoksi on tarpeen selkeyttdd kyseisiin tuotteisiin sovel-
lettavia sddntojd ja muuttaa asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessé III olevan X jakson II luku vastaavasti.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd Il olevassa
XIV jaksossa sdddetddn erityisistd gelatiinia koskevista
terveyssddnnoistd. Naihin siddntoihin sisiltyy vaatimuksia,
jotka koskevat gelatiinin valmistuksessa sallittuja raaka-
aineita ja tillaisten raaka-aineiden kuljetusta ja varas-
tointia. Niissd vahvistetaan my6s gelatiinin valmistusta
koskevat vaatimukset. Olisi kuitenkin vahvistettava myos
gelatiinin pakkausmerkint6ihin sovellettavat sdannot.

Tieteellinen kehitys on johtanut ISO 16649-3:n vakiin-
tumiseen hyviksyttynd vertailuanalyysimenetelmini E.
coli -bakteerien havaitsemiseksi simpukoissa. Timin
vertailumenetelmin kiytt6 on jo vahvistettu A-luokan
alueilta perdisin olevien eldvien simpukoiden osalta
elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista annetun
komission asetuksen (EY) N:o 2073/2005 (!) mukaisesti.
Tdmin vuoksi ISO 16649-3 olisi vahvistettava MPN-
vertailumenetelmiksi (Most Probable Number, todenna-
koisin lukumidrd) analysoitaessa E. coli -bakteerien
esiintymistd myos B- ja C-luokan alueilta periisin olevien
simpukoiden osalta. Vaihtoehtoisten menetelmien kayt-
tdminen tulisi sallia ainoastaan silloin, kun niitd pidetddn
vertailumenetelmad vastaavina.

Asetukset (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004 olisi
sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Tdssid asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Elintarvikeketjua koskeviin tietoihin sovellettavat
vaatimukset asetusten (EY) N:o 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd II olevassa III jaksossa
ja asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan I jakson

II luvun A kohdassa tarkoitetut elintarvikeketjua koskeviin
tietoihin sovellettavat vaatimukset vahvistetaan timin asetuk-

sen

()

liitteessa 1.

Katso timain virallisen lehden sivu 1.
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2 artikla

Kalastustuotteita koskevat vaatimukset asetusten (EY) N:
0 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 11 artiklan 9 kohdassa ja
asetuksen (EY) N:o 854/2004 18 artiklan 14 ja 15 kohdassa
tarkoitetut kalastustuotteita koskevat vaatimukset vahvistetaan
tdimin asetuksen liitteessa I

3 artikla

Merellisten biotoksiinien hyviksytyt testausmenetelmiit
asetusten (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004
soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 11 artiklan 4 kohdassa ja
asetuksen (EY) N:o 854/2004 18 artiklan 13 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut merellisten biotoksiinien hyviksytyt
testausmenetelmit vahvistetaan timin asetuksen liitteessé III.

4 artikla

Mekaanisesti erotetun lihan kalsiumpitoisuus asetuksen
(EY) N:o 853/2004 soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 11 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu mekaanisesti erotetun lihan kalsiumpitoisuus
vahvistetaan timin asetuksen liitteessi IV.

5 artikla

Laitosten luettelo asetuksen (EY) N:o 882/2004
soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 882/2004 31 artiklan 2 kohdan
f alakohdassa tarkoitettua laitosten luetteloa koskevat vaati-
mukset vahvistetaan timin asetuksen liitteessad V.

6 artikla

Terveystodistuksen mallit sammakonreisille, etanoille,
gelatiinille ja kollageenille asetuksen (EY) N:o 853/2004
soveltamiseksi

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 6 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut terveystodistusten mallit samma-
konreisien, etanoiden, gelatiinin ja kollageenin seké gelatiinin
ja kollageenin tuotantoon tarkoitettujen raaka-aineiden tuon-
tia varten vahvistetaan timéin asetuksen liitteessd VI.

7 artikla

Ominaisuuksiltaan perinteisii elintarvikkeita koskeva
poikkeus asetukseen (EY) N:o 852/2004

1. Tassd asetuksessa "ominaisuuksiltaan perinteisilld elintar-
vikkeilla” tarkoitetaan elintarvikkeita, jotka siind jasenvaltiossa,
jossa niitd perinteisesti valmistetaan,

a) tunnetaan perinteisind tuotteina; tai

b)  valmistetaan perinteistd prosessia koskevien kodifioitujen
tai teknisten ohjeiden mukaisesti tai perinteisten tuotan-
tomenetelmien mukaisesti; tai

¢) on suojattu perinteisind tuotteina yhteison, kansallisessa,
alueellisessa tai paikallisessa lainsdddianndssa.

2. Jdsenvaltiot saavat myontdd ominaisuuksiltaan perinteisia
elintarvikkeita valmistaville laitoksille yksittdisid tai yleisid
poikkeuksia vaatimuksista, joista sdddetddn

a)  asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessi II olevan II luvun
1 kohdassa, siltd osin kuin poikkeukset koskevat tiloja,
joissa tillaiset tuotteet ovat ympdéristossd, joka on
osaltaan tarpeen niiden erityispiirteiden kehittymisen
kannalta. Tillaiset tilat voivat erityisesti koostua seinistd,
katoista ja ovista, jotka eivit ole sileitd, vedenpitdvid tai
nestettd hylkivid tai joita ei ole valmistettu ruostumatto-
masta materiaalista, ja geologisesti luonnonmukaisista
seinistd, katoista ja lattioista;

b) asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevan II luvun
1 kohdan f alakohdassa ja V luvun 1 kohdassa, siltd osin
kuin poikkeukset koskevat materiaaleja, joista erityisesti
kyseisten tuotteiden valmistuksessa, pakkaamisessa ja
kdarimisessd kaytettavit vilineet ja laitteet on valmistettu.

Edelli olevassa a alakohdassa tarkoitettujen tilojen
puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteitd sekd toimenpitei-
den toteuttamistiheyttd on mukautettava tihdn toimin-
taan, jotta otettaisiin huomioon ympiristélle ominainen
kasvusto tiloissa.

Edelld olevassa b alakohdassa tarkoitetut vilineet ja
laitteet on kuitenkin jatkuvasti pidettivd riittdvin
hygieenisind, ja ne on puhdistettava ja desinfioitava
sdannollisesti.

3. Edelld olevassa 2 kohdassa sdddettyjd poikkeuksia myon-
tdvien jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille poikkeuksista viimeistddn 12 kuukauden kulut-
tua yksittdisten tai yleisten poikkeusten myontdmisesta.
Kussakin ilmoituksessa on

a) annettava lyhyt kuvaus muutetuista vaatimuksista;

b) kuvailtava kyseiset elintarvikkeet ja laitokset; ja

¢) annettava kaikki muut asiaankuuluvat tiedot.
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8 artikla
Asetuksen (EY) N:o 853/2004 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteet II ja III timan
asetuksen liitteen VII mukaisesti.

9 artikla
Asetuksen (EY) N:o 854/2004 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteet I, II ja III
tdiman asetuksen liitteen VIII mukaisesti.

10 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péi-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd tammikuuta 2006, lukuun
ottamatta liitteessd V olevaa II ja III lukua, joita sovelletaan
1 péivistd tammikuuta 2007.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivina joulukuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE 1

ELINTARVIKEKETJUA KOSKEVAT TIEDOT

1 JAKSO
ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

Teurastettavaksi ldhetettdvid eldimid kasvattavien elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd asetuksessa (EY)
N:o 853/2004 tarkoitetut elintarvikeketjua koskevat tiedot sisillytetdin tapauksen mukaan lahetettdvid eldimid
koskeviin asiakirjoihin siten, ettd ne ovat kyseisen teurastamotoiminnan harjoittajan saatavilla.

I JAKSO

TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET

1 LUKU

ELINTARVIKEKETJUA KOSKEVIEN TIETOJEN TOIMITTAMINEN

1.  Lahetyspaikan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava ldhettdville elintarvikealan toimijalle elintarvike-
ketjua koskevista vdhimmdistiedoista, jotka on toimitettava teurastamolle asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd II olevan III jakson mukaisesti.

2. Teurastuspaikan toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd

a) elintarvikeketjua koskevat tiedot vilitetidn johdonmukaisesti ja tehokkaasti eldimid ennen lihettimistd
kasvattaneen tai pitdneen elintarvikealan toimijan ja teurastamotoiminnan harjoittajan valilld;

b)  elintarvikeketjua koskevat tiedot ovat todenmukaiset ja luotettavat;

¢)  merkitykselliset tiedot annetaan tarvittaessa palautteena tilalle.

3. Jos eldimet ldhetetddn teurastettavaksi toiseen jisenvaltioon, lihetyspaikan ja teurastuspaikan toimivaltaisten
viranomaisten on tehtdvd yhteistyotd varmistaakseen, ettd lihettdvin elintarvikealan toimijan antamat tiedot
ovat helposti ne vastaanottavan teurastamotoiminnan harjoittajan saatavilla.

II LUKU

ALKUPERATILALLE ANNETTAVA PALAUTE

1. Virkaeldinlddkiri voi kayttdd lisdyksessd vahvistettua asiakirjamallia kirjatessaan asiaankuuluvat tarkastus-
tulokset, jotka on ilmoitettava tilalle, jossa eldimid kasvatettiin ennen teurastusta samassa jisenvaltiossa,
asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan II jakson I luvun mukaisesti.

2.  Toimivaltainen viranomainen on vastuussa asiaankuuluvien tarkastustulosten ilmoittamisesta silloin, kun
eldimet kasvatetaan toisessa jdsenvaltiossa sijaitsevalla tilalla, ja hdnen on téytettivd lisdyksessd oleva
asiakirjamalli sekd lahettdvin ettd vastaanottavan maan kielelld.
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Lisdys liitteeseen

ASIAKIRJAMALLI

1.  Tunnistetiedot
1.1  Alkuperitila (esim. omistaja tai hoitaja)
nimi/numero
taydellinen osoite
puhelinnumero
1.2 Tunnistenumerot (liitettdva erillisend luette-
lona)
eldinten kokonaismairi (lajeittain)
(mahdolliset) tunnistamiseen liittyvit ongel-
mat
1.3 karjan/lauman/hikin tunniste (tapauksen
mukaan)
1.4 eldinlaji
1.5 terveystodistuksen viitenumero
2. Ante mortem -tarkastuksen havainnot

2.1 hyvinvointi

niiden eldinten lukumaéri, joita havainnot
koskevat

tyyppi/luokka/ikd
huomioita (esim. hdnnidnpurenta)
2.2 eldimet toimitettiin likaisina
2.3 kliiniset havainnot (sairaus)
oireita osoittavien eldinten lukumairi
tyyppifluokkaika
huomioita
tarkastuspaivimaari

2.4 laboratoriotestien tulokset (%)

Mikrobiologiset, kemialliset, serologiset jne. (tulokset liitettdvd mukaan).
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3. Post mortem —tarkastuksen havainnot
3.1 (makroskooppiset) havainnot
niiden eldinten lukumdri, joita havainnot
koskevat
tyyppi/luokka/ikd
eldimen osa tai elin, jota havainnot koskevat
teurastuspaivamaara
3.2 sairaus (voidaan kiyttdd koodeja (1)
sairaiden eldinten lukuméird
tyyppi/luokkaika
eldimen osa tai elin, jota havainnot koskevat
osittain tai kokonaan hylitty ruho (esitettava
perustelut)
teurastuspaivamaara
3.3 laboratoriotestien tulokset ()
3.4 muut tulokset (esim. loiset, vierasesineet
jne.)
3.5 hyvinvointia koskevat havainnot (esim. jal-
kojen murtumat)
4. Lisdtiedot
5. Yhteystiedot
5.1 teurastamo (hyvdksyntdnumero)
nimi
tdydellinen osoite
puhelinnumero
5.2 sahkopostiosoite, jos kaytossd
6.  Virkaeldinliikiri (nimi tekstaten)
allekirjoitus ja leima
7. Pdiviys
8.  Lomakkeen liitesivujen lukumairi:

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kiyttdd seuraavia koodeja: koodi A — OIE:n eldintautiluettelossa luetellut taudit, koodit
B100 ja B200 — hyvinvointia koskevat seikat (asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan I jakson II luvun C kohta) ja
koodit C100-C290 — lihaa koskevat paatokset (asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan II jakson V luvun 1 kohdan
a—u alakohta). Koodijirjestelméin voidaan tarvittaessa sisillyttad lisakohtia (esim. C141 — lievd yleistynyt tauti, C142 —
vakavampi tauti jne.). Jos koodeja kdytetiin, niiden tulisi olla helposti elintarvikealan toimijan saatavilla ja niiden yhteydessa
tulisi olla soveltuvat selitykset niiden merkityksest.

Mikrobiologiset, kemialliset, serologiset jne. (tulokset liitettdvd mukaan).



22.12.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 338/35

LITE I

KALASTUSTUOTTEET

1 JAKSO

ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

Tassid jaksossa vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot silmimairdisille tarkastuksille kalastustuotteissa olevien loisten
havaitsemiseksi.

I LUKU

MAARITELMAT

"Nikyvalld loisella’ tarkoitetaan loista tai loisryhmis, jonka koko, véri tai kudos mahdollistaa niiden erottamisen
selvisti kalan kudoksesta.

'Silmdmadriiselld tarkastuksella’ tarkoitetaan kalojen tai kalastustuotteiden ainetta rikkomatonta tutkimusta
suurentavia optisia valineitd kdyttden tai ilman niitd hyvissi valaistusolosuhteissa tarvittaessa lipivalaisu mukaan
luettuna.

"Lipivalaisulla’ tarkoitetaan litteiden kalojen tai kalafileiden pitdmistd valoa vasten pimennetyssid huoneessa
loisten havaitsemiseksi.

II LUKU

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

Silmdmadardinen tarkastus on tehtivd edustavalle mdaarille ndytteitd. Maalla sijaitsevista laitoksista vastaavien
henkil6iden ja uivilla jalostamoilla olevien ammattitaitoisten henkiloiden on méiritettdva tarkastusten laajuus ja
tiheys kalastustuotteiden tyypin, niiden maantieteellisen alkuperin ja kdyton perusteella. Tuotannon aikana
ammattitaitoisten henkiliden on tehtdvd silmamaiirdinen tarkastus suolistetuille kaloille siten, ettd kalojen
vatsaontelo ja ihmisravinnoksi tarkoitetut maksa ja miti tarkastetaan. Sisilmysten poistoon kiytetystd
jarjestelmastd riippuen silmédmairdinen tarkastus on suoritettava seuraavasti:

a)  jos kalat suolistetaan kisin, siten, ettd kisittelijd tarkastaa kaloja jatkuvasti suolistamisen ja pesemisen
aikana;

b)  jos kalat suolistetaan mekaanisesti, tarkastusotannalla, jolloin edustava ndytteiden maird on vahintddn 10
kalaa erdd kohden.

Ammattitaitoisten henkiloiden on tarkastettava silmamaéirisesti kalafileet tai -siivut viimeistelyn sekd fileoinnin
tai viipaloinnin aikana. Jos yksilollinen tarkastelu ei ole mahdollista fileiden koon tai fileointitoimenpiteiden
vuoksi, on laadittava néytteenottosuunnitelma ja pidettdvd se toimivaltaisen viranomaisen saatavilla asetuksen
(EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VIII jakson II luvun 4 kohdan mukaisesti. Jos fileiden ldpivalaisu on
teknisistd syistd tarpeen, se on sisillytettivd ndytteenottosuunnitelmaan.
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II JAKSO

TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET

I LUKU

EMAKSISEN HAIHTUVAN KOKONAISTYPEN (TVB-N) RAJA-ARVOT TIETTYJA KALASTUSTUOTTEI-

DEN LUOKKIA VARTEN SEKA KAYTETTAVAT ANALYYSIMENETELMAT

Jaljempana Il luvussa tarkoitettuihin lajiluokkiin kuuluvia jalostamattomia kalastustuotteita pidetddn ihmis-
ravinnoksi soveltumattomina, jos aistinvarainen arviointi antaa aihetta epdilld niiden tuoreutta ja kemiallinen
tarkastus osoittaa, ettd seuraavat TVB-N:n raja-arvot ylittyvit:

a) 25 mg typped [ 100 g lihaa, kun kyse on Il luvun 1 kohdassa tarkoitetuista lajeista;

b) 30 mg typped | 100 g lihaa, kun kyse on Il luvun 2 kohdassa tarkoitetuista lajeista;

¢) 35 mg typped [ 100 g lihaa, kun kyse on Il luvun 3 kohdassa tarkoitetuista lajeista.

TVB-N:n raja-arvotarkastuksessa kiytettivdan vertailumenetelmdin sisiltyy perkloorihapolla proteiinittomaksi
tehdyn uutteen tislaaminen III luvussa esitetylld tavalla.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu tislaus on tehtiva laitteistolla, joka on IV luvun kaavion mukainen.

TVB-N:n raja-arvotarkastuksessa voidaan kéyttdd seuraavia rutiinimenetelmia:

—  Conwayn ja Byrnen esittimad mikrodiffuusiomenetelma (1933),

— Antonacopoulosin esittdimé suora tislausmenetelmi (1968),

— trikloorietikkahapolla proteiinittomaksi tehdyn uutteen tislaukseen perustuva menetelmi (kaloja ja
kalastustuotteita kasittelevd Codex Alimentarius -komitea, 1968).

Naytteen on koostuttava noin 100 grammasta lihaa, joka on otettu vihintdan kolmesta eri kohdasta ja sekoitettu
jauhamalla.

Jasenvaltioiden on suositeltava, ettd viralliset laboratoriot kayttdvit rutiininomaisesti edelld tarkoitettua
vertailumenetelmai. Jos jollakin rutiinimenetelmalld saadun analyysin tulos on epdvarma tai kiistanalainen,
tulosten varmentamiseen voidaan kayttdd ainoastaan kyseistd vertailumenetelmad.

I LUKU

LAJILUOKAT, JOILLE ON VAHVISTETTU TVB-N:N RAJA-ARVOT

Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.

Pleuronectidae-heimoon kuuluvat lajit (lukuun ottamatta: Hippoglossus-sukuun kuuluvia lajeja).

Salmo salar, Merlucciidae-heimoon kuuluvat lajit, Gadidae-heimoon kuuluvat lajit.
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11 LUKU

TVB-N:N PITOISUUDEN MAARITTAMINEN KALOISTA JA KALASTUSTUOTTEISTA

Vertailumenetelmi

1. Tarkoitus ja soveltamisala

Téssd esitetddn vertailumenetelmd, jolla voidaan miirittdd TVB-N-pitoisuus kaloista ja kalastustuotteista.
Menetelmdd sovelletaan TVB-N:n pitoisuusalueelle, jonka alaraja on 5 mg/100 g ja yldraja vdhintdadn 100 mg/
100 g.

2. Madritelmd

"TVB-N-pitoisuudella’ tarkoitetaan kuvatulla menetelmélli madritettyd haihtuvien typpipitoisten emisten
kokonaispitoisuutta.

Pitoisuus ilmaistaan milligrammoina 100 grammassa.

3. Lyhyt kuvaus

Haihtuvat typpipitoiset emikset uutetaan néytteestd 0,6-molaarisella perkloorihapon liuoksella. Alkaloinnin
jilkeen uute tislataan hoyrytislauksella ja haihtuvat emiksiset aineosat absorboituvat happamaan keruuliuok-
seen. TVB-N-pitoisuus médritetddn titraamalla absorboituneet emdkset.

4. Kemikaalit
Ellei toisin sdddetd, on kdytettdvd reagenssilaatuisia kemikaaleja. Kdytettdvin veden on oltava tislattua tai
puhtaudeltaan vihintdin vastaavaa demineralisoitua vetta. Ellei toisin sdddetd, liuoksella’ tarkoitetaan vesiliuosta
seuraavasti:
a)  perkloorihappoliuos 6 g/100 ml;
b)  natriumhydroksidiliuos 20 g/100 ml;

¢)  kloorivetyhapon standardiliuos 0,05 mol/l (0,05 N).

Huom. Jos kdytetddn automaattista tislauslaitteistoa, titrauksessa on kiytettdvd kloorivetyhapon
standardiliuosta 0,01 mol/l (0,01 N).

d)  boorihappoliuos 3 g/100 ml;
e)  silikonipohjainen vaahtoutumisen estoaine;
f)  fenoliftaleiinilivos 1 g/100 ml:ssa 95-prosenttista etanolia;

g) indikaattoriliuos (Tashiro Mixed Indicator), liuotetaan 2 g metyylipunaista ja 1 g metyleenisinistd 1 000
ml:aan 95-prosenttista etanolia.

5. Vilineet ja tarvikkeet

8

) Lihamylly, joka hienontaa kalanlihan riittivin homogeeniseksi.
b)  Erittdin nopea sekoitin, jonka py6rimisnopeus on 8 000—45 000 kierrosta minuutissa.
¢)  Laskostettu 150 mm:n ldpimittainen suodatin nopeaa suodatusta varten.

d)  Byretti 5 ml, jakovili 0,01 ml.
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e)  Hoyrytislauslaitteisto. Laitteiston hoyryntuoton on oltava siddettivissi, ja laitteiston on tuotettava tasainen
médrd hoyryid tiettynd aikana. Laitteiston on oltava sellainen, etteivit alkaloivien aineiden lisddmisen
aikana vapautuvat emédkset pddse karkaamaan.

Suoritus

Varoitus:  Perkloorihappo on erittdin  syovyttdvad, ja sitd Kkésiteltdessi on huolehdittava tarvittavista
suojatoimenpiteistd. Jos mahdollista, ndytteet olisi valmisteltava mahdollisimman pian niiden saapumisen
jlkeen seuraavien ohjeiden mukaisesti:

a) Niytteen valmistelu

Analysoitava ndyte jauhetaan huolellisesti 5 kohdan a alakohdassa kuvatussa lihamyllyssi. Punnitaan
tarkasti 10 g + 0,1 g jauhettua ndytettd sopivaan astiaan. Niytteeseen lisitidn 90,0 ml 4 kohdan
a alakohdassa mainittua perkloorihappoliuosta, niytettd homogenoidaan 5 kohdan b alakohdassa
kuvatulla sekoittimella kahden minuutin ajan ja suodatetaan.

Néin saatua uutetta voidaan siilyttdd ainakin seitsemén pdivdd noin 2-6 °C:n limpotilassa.
b) Hoyrytislaus

Pannaan 50,0 ml a alakohdan mukaisesti saatua uutetta 5 kohdan e alakohdassa kuvattuun
hoyrytislauslaitteistoon. Lisdtddn useita tippoja 4 kohdan f alakohdassa mairiteltyd fenoliftaleiinia, jotta
uutteen emiksisyys voidaan mydhemmin tarkistaa. Lisitddn uutteeseen muutama tippa silikonipohjaista
vaahtoutumisen estoainetta ja lisitddn sen jilkeen 6,5 ml 4 kohdan b alakohdassa mdiriteltyd
natriumhydroksidiliuosta, minki jilkeen hoyrytislaus aloitetaan vilittomasti.

Sdddetddn hoyrytislaus siten, ettd kymmenessd minuutissa muodostuu noin 100 ml tislettd. Tisleen
poistoputki upotetaan astiaan, jossa on 100 ml 4 kohdan d alakohdassa méiriteltyd boorihappoliuosta,
johon on lisitty 3-5 tippaa 4 kohdan g alakohdassa kuvattua indikaattoriliuosta. Tasmalleen 10 minuutin
kuluttua tislaus lopetetaan. Tisleen poistoputki nostetaan pois astiasta ja huuhdotaan vedelld. Mddritetdan
astiassa olevan keruuliuoksen sisdltimat haihtuvat emikset titraamalla 4 kohdan ¢ alakohdassa
madritellylld kloorivetyhapon standardiliuoksella.

Lopetettaessa pH-arvon tulee olla 5,0 £ 0,1.
¢) Titraus

On tehtdva rinnakkaisméiritykset. Kdytetty menetelmd on kelvollinen, jos kahden méirityksen tulosten
ero on enintddn 2 mg[/100 g.

d) Nollakoe

Nollakoe suoritetaan b alakohdassa kuvatulla tavalla. Uutteen sijasta kdytetiin 50,0 ml 4 kohdan
a alakohdassa mddriteltyd perkloorihappoa.

TVB-N:n laskeminen

Keruuliuos titrataan 4 kohdan c alakohdassa mdiritellylld kloorivetyhappoliuoksella, ja TVB-N-pitoisuus
lasketaan seuraavasta kaavasta:

(V,— Vo) x 0,14 x 2 x 100

TVB — N (ilmaistuna milligrammoina/100 g néytettd) = "

V, = niytteen titraukseen kaytetyn 0,01 mol:n kloorivetyhappoliuoksen maird millilitroina

V,, = nollakokeessa titraukseen kéytetyn 0,01 mol:n kloorivetyhappoliuoksen maara millilitroina

M = ndytteen paino grammoina.
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Huomautukset

1. On tehtdvi rinnakkaismadritykset. Kdytetty menetelmé on kelvollinen, jos kahden mairityksen tulosten
ero on enintddn 2 mg/100 g.

2. Laitteisto on tarkistettava tislaamalla NH,Cln liuokset, jotka vastaavat 50 mgaa TVB-N:ad 100
grammassa.

3. Toistettavuuden keskihajonta: S = 1,20 mg/100 g. Uusittavuuden keskihajonta: S, = 2,50 mg/100 g.

IV LUKU

TVB-N-HOYRYTISLAUSLAITTEISTO

Lauhdutin

A

Hoyrynkehitin —p»=———=

[— <«— Kylmé vesi

Y

Tislausputki

Y
N

Tisleen poistoputki

HoOyryn puhallusputki

vill]

|
W

Nayteliuos

(4

— Erlenmeyerpullot tai
dekantterilasi
(boorihappo)
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LIITE III

MERELLISTEN BIOTOKSIINIEN HYVAKSYTYT TESTAUSMENETELMAT

Toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa elintarvikealan toimijoiden on kéytettivd seuraavia analyysimenetelmia
tarkistaakseen, ettd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd IIl olevan VII jakson V luvun 2 kohdassa vahvistettuja
rajoja noudatetaan.

Neuvoston direktiivin 86/609/ETY (!) 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti biologisia menetelmid kiytettdessid on
otettava huomioon eldinkokeiden vihentimistd, tismentidmisti ja korvaamista koskevat nikokohdat.

I LUKU
HALVAANNUTTAVAN SIMPUKKAMYRKYN (PSP) OSOITTAMISMENETELMA

1.  Halvaannuttavan simpukkamyrkyn (PSP) pitoisuus simpukoiden syotivissi osissa (koko simpukassa tai missid
tahansa syotdvissi osassa erikseen) on osoitettava biologisella testausmenetelmilld tai jollakin muulla
kansainvilisesti tunnustetulla menetelmalld. Biologista testausmenetelmii voidaan tarvittaessa kdyttdd yhdessd
toisen menetelmén kanssa saxitoksiinin ja sen joidenkin analogien havaitsemiseksi, joita varten on kéytettavissd
standardit.

2. Jos tulokset ovat kiistanalaisia, vertailumenetelména on kdytettavi biologista menetelmai.

II LUKU
MUISTINMENETYSTA AIHEUTTAVAN SIMPUKKAMYRKYN (ASP) OSOITTAMISMENETELMA

Muistinmenetystd aiheuttavan simpukkamyrkyn (ASP) pitoisuus simpukoiden sydtavissd osissa (koko simpukassa tai
missd tahansa syotidvissid osassa erikseen) on osoitettava kiyttien korkean suorituskyvyn nestekromatografiaan
(HPLC) perustuvaa menetelmad tai muuta hyviksyttyd menetelmaa.

Jos tulokset ovat kiistanalaisia, vertailumenetelmini on kiytettdvdi HPLC-menetelma.

III LUKU

LIPOFIILISTEN TOKSIINIEN OSOITTAMISMENETELMAT

A. Biologiset menetelmiit

1. Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢, d ja e alakohdassa
tarkoitettujen merellisten toksiinien osoittamiseen voidaan kayttdd hiirilld tehtdvid biologisia médritys-
sarjoja, jotka eroavat toisistaan testiannoksen (hepatopankreas tai koko ruumis) ja ekstraktioon ja
purifikaatioon kiytettyjen liuottimien osalta. Sensitiivisyys ja selektiivisyys riippuvat ekstraktioon ja
purifikaatioon kéytetyistd liuottimista, ja tdmd olisi otettava huomioon paitettidessd kdytettavistd
menetelmdstd, jotta saataisiin katettua kaikki toksiinit.

2. Okadahapon, dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja jessotoksiinien osoittamiseksi voidaan kéyttda
yhtd hiirilld suoritettavaa biologista madritystd asetoniekstraktiolla. Madritystd voidaan tarvittaessa
tiydentdd etyyliasetaatilla ja vedelld tai dikloorimetaanilla ja vedelld tehtdvilld neste-neste-erotuksella
mahdollisten héiriotekijéiden eliminoimiseksi. Atsaspirasidien osoittaminen sidddetylld tasolla titd
menetelmai kayttden edellyttdd koko ruumiin kéyttod testiannoksena.

()  EYVLL 358,18.12.1986, s. 1.
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Kussakin testissd on kaytettdvd kolmea hiirtd. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin sisalld 5:td
grammaa hepatopankreaksesta tai 25:td grammaa koko ruumiista vastaavan ekstraktin annostelusta,
saadaan positiivinen tulos asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd IIl olevan VII jakson V luvun 2 kohdan
¢, d ja e alakohdassa tarkoitettujen yhden tai useamman toksiinin esiintymisestd sdddettyjd rajoja
korkeammassa pitoisuudessa.

Hiirilld suoritettavaa biologista madritystd asetoniekstraktiolla, jota seuraa neste-neste-erotus dietyylieet-
terilld, voidaan kayttdd okadahapon, dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja atsaspirasidien osoittami-
seen, mutta sitd ei voida kdyttdd jessotoksiinien osoittamiseen, koska ndmi toksiinit voivat havitd
erotusvaiheessa. Kussakin testissd on kéytettdva kolmea hiirtd. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin
sisilli 5:t4 grammaa hepatopankreasta tai 25:t4 grammaa koko ruumiista vastaavan ekstraktin
istuttamisesta, saadaan positiivinen tulos okadahapon, dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja
atsaspirasidien esiintymisestd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun
2 kohdan c ja e alakohdassa sdddettyji rajoja korkeammassa pitoisuudessa.

Rotilla suoritettavaa biologista mdiritystd voidaan kéyttdd okadahapon, dinofyysistoksiinien ja
atsaspirasidien esiintymisen osoittamiseen. Kussakin testissi on kiytettivd kolmea rottaa. Jos testissd
kéytettavistd kolmesta rotasta jonkin kohdalla ilmenee ripulioireita, saadaan positiivinen tulos
okadahapon, dinofyysistoksiinien ja atsaspirasidien esiintymisestd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢ ja e alakohdassa siidettyjd rajoja korkeammassa
pitoisuudessa.

Vaihtoehtoiset osoittamismenetelmiit

Biologisten testausmenetelmien vaihtoehtoina tai tiydennykseni on kéytettivi erilaisia menetelmid, kuten
korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa (HPLC) fluoresenssidetektoria kdyttden, nestekromatografiaa
(LC), massaspektrometriaa (MS), immunomddrityksid ja funktionaalisia méirityksid kuten fosfaatti-
inhibitioméaritysta edellyttien, ettd niilld joko yksin tai yhdessi voidaan todeta ainakin seuraavat analogit,
ettd ne ovat yhtd tehokkaita kuin biologiset menetelmit ja ettd ne antavat vastaavan kansanterveyden
suojelutason:

—  okadahappo ja dinofyysistoksiinit: DTX3:n havaitsemiseen tarvitaan mahdollisesti hydrolyysia,
—  pektenotoksiinit: PTX1 ja PTX2,

—  jessotoksiinit: YTX, 45 OH YTX, homo YTX ja 45 OH homo YTX,

—  atsaspirasidit: AZA1, AZA2 ja AZA3.

Jos havaitaan uusia kansanterveyden kannalta merkityksellisia analogeja, ne olisi otettava mukaan
analyysiin. Standardien on oltava kéytettavissi ennen kuin kemialliset analyysit ovat mahdollisia.
Kokonaistoksisuus on laskettava kiyttden muuntokertoimia, jotka perustuvat kunkin toksiinin osalta
kaytettdvissd oleviin toksisuustietoihin.

Kyseisten menetelmien suoritusarvot on mddritettdvd niiden validoinnin jilkeen kansainvilisesti
hyviksytyn protokollan mukaisesti.

Biologiset menetelmit on korvattava vaihtoehtoisilla osoittamismenetelmilld heti kun vertailumateriaalit
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi III olevan VI jakson V luvussa kuvattujen toksiinien osoittamiseksi
ovat helposti saatavilla, menetelmit on validoitu ja tima luku on muutettu vastaavasti.
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LIITE IV

MEKAANISESTI EROTETUN LIHAN KALSIUMPITOISUUS

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 tarkoitettu mekaanisesti erotetun lihan kalsiumpitoisuus:
1.  saa olla enintddn 0,1 % (=100 mg/100 g tai 1 000 ppm) tuoreesta tuotteesta;

2. on maddritettidvd standardoidulla kansainvaliselli menetelmalld.
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LIITE V

LUETTELO HYVAKSYTYISTA ELINTARVIKEALAN LAITOKSISTA

I LUKU
HYVAKSYTTYJEN ELINTARVIKEALAN LAITOSTEN LUETTELON SAATAVUUS
Auttaakseen jisenvaltioita laatimaan hyviksyttyjen elintarvikealan laitosten ajantasaisia luetteloita, jotka ovat muiden
jasenvaltioiden ja yleison saatavilla, komissio asettaa kdytt66n verkkosivuston, jonne kunkin jisenvaltion on luotava
linkki kansallisille verkkosivustoilleen.
II LUKU
KANSALLISTEN VERKKOSIVUSTOJEN MUOTOILU
A. Piiasiallinen luettelo
1.  Kunkin jisenvaltion on toimitettava komissiolle yksittdisen kansallisen verkkosivuston osoite, jossa on
pédasiallinen luettelo asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 8.1 kohdassa maddriteltyjen

eldinperdisten tuotteiden osalta hyviksytyistd elintarvikealan laitoksista.

2. Edelld olevassa 1 alakohdassa tarkoitetun padasiallisen luettelon on oltava yksisivuinen, ja se on téytettivi
vahintddn yhdelld yhteison virallisella kielella.

B. Toimintakaavio

1. Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan yhden asetuksen (EY) N:o 882/2004 4 artiklassa
tarkoitetuista toimivaltaisista viranomaisista on luotava verkkosivusto, jolla padasiallinen luettelo on.

2. Pidasiallisesta luettelosta on oltava linkit
a)  muihin samalla verkkosivustolla oleviin verkkosivuihin;

b)  muiden toimivaltaisten viranomaisten, yksikdiden tai mahdollisten elinten hallinnoimiin verkkosi-
vustoihin, jos 1 alakohdassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen ei yllapidd tiettyja
hyviksyttyjen elintarvikealan laitosten luetteloita.

III LUKU
HYVAKSYTTYJEN LAITOSTEN LUETTELOIDEN ULKOASU JA KOODIT
Luettelon ulkoasua, asianmukaisia tietoja ja koodeja koskevat seikat on vahvistettava, jotta varmistetaan hyvaksyttyja
elintarvikealan laitoksia koskevien tietojen laaja saatavuus ja parannetaan luetteloiden luettavuutta.
IV LUKU

TEKNINEN ERITTELY

Edelld olevassa II ja II luvussa tarkoitetut tehtivit ja toimet on suoritettava komission julkaiseman teknisen erittelyn
mukaisesti.



L 338/44

Euroopan unionin virallinen lehti

22.12.2005

LIITE VI

TERVEYSTODISTUKSEN MALLIT SAMMAKONREISIEN, ETANOIDEN, GELATIININ JA KOLLAGEENIN
TUONTIA VARTEN

1 JAKSO
SAMMAKONREIDET JA ETANAT

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 6 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen terveystodistusten on oltava timéin
liitteen lisdyksessd I olevassa A osassa vahvistetun mallin mukaisia sammakonreisien tuonnin osalta ja B osassa
vahvistetun mallin mukaisia etanoiden tuonnin osalta.

I JAKSO
GELATIINI

Rajoittamatta muun asiaa koskevan yhteison lainsddddnnon soveltamista, tarttuvia spongiformisia enkefalopatioita ja
hormoneja koskeva lainsdddintd mukaan luettuna, asetuksen (EY) N:o 853/2004 6 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen terveystodistusten on oltava tdmdn liitteen lisdyksessd II olevassa A osassa vahvistetun mallin mukaisia
gelatiinin tuonnin osalta ja B osassa vahvistetun mallin mukaisia gelatiinin tuotantoon tarkoitettujen raaka-aineiden
tuonnin osalta.

11 JAKSO
KOLLAGEENI

Rajoittamatta muun asiaa koskevan yhteison lainsddddnnon soveltamista, tarttuvia spongiformisia enkefalopatioita ja
hormoneja koskeva lainsdddintd mukaan luettuna, asetuksen (EY) N:o 853/2004 6 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen terveystodistusten on oltava tdimdn liitteen lisdyksessi IIl olevassa A osassa vahvistetun mallin mukaisia
kollageenin tuonnin osalta ja B osassa vahvistetun mallin mukaisia kollageenin tuotantoon tarkoitettujen raaka-
aineiden tuonnin osalta.
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Liitteen VI lisdys I

OSA A

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETTUJEN JAAHDYTETTYJEN, PAKASTETTUJEN TAI JALOSTET-

MAA

TUJEN SAMMAKONREISIEN TUONTIA VARTEN

Elainlaakarin todistus EU:iin vientia varten

Liahetyksen tiedot

Osal

1.1, Lahettsja

O Nimi
Osoite

Postinro

|.2.a. Paikallinen viitenumero

1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen

1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen

1.5. Vastaanottaja

Nimi

Osoite

Postinro

1.6.

1.7. Alkuperémaa

1SO-koodi

1.8. Alkuperaalue Koodi

1.9. Maaranpaamaa

1SO-koodi

1.10. Maaranpaaalue Koodi

1.1

e

. Alkuperépaikka/kalastuspaikka

Hyvaksyntanumero
Nimi
Osoite
Nimi
Osoite
Nimi
Osoite

O

1.12. Maarapaikka

Hyvaksyntanumero

Hyvéksyntanumero

Hyvéksyntanumero Nimi

Osoite
Hyvéaksyntanumero

Postinro

Tullivarasto O

Hyvéksyntanumero

1.13.

Arvioitu saapumispéiva ja -aika

1.15. Kuljetusvalineet
Lentokone D

Maantieajoneuvo D
Tunnistetiedot:

Asiakirjaviitteet

Laiva O
Muu [

Junavaunu ]

1.17.

1.18. Elainlaji/tuotteet

1.19. Nimikenumero (CN-koodi)

1.20. Lukumaaréa/paino

1.21. Lampdtila

Huoneenlampé D

Jaghdytetty [

Pakastettu [

1.22. Pakkausten lukumaéara

1.23. Sinetin nro ja kontin nro

1.24. Pakkausten tyyppi

1.25. Elaimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten

Ihmisravinnoksi [

1.26.

Lopullinen tuonti

1.27. EU:iin tuontia tai maahantuloa varten

L]
]

1.28. Elainten/tuotteiden tunnistetiedot

Laji Palojen tyyppi/
Kasittelytapa

(Tieteellinen nimi)

Laitosten/alusten hyvaksyntadnumero
Tehdasalus Leikkaamo/

Valmistuslaitos

Pakastusalus

Maara Nettopaino
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MAA Sammakonreidet
I Terveystiedot Il.La.  Todistuksen viitenumero Il.Lb.  Paikallinen viitenumero
1. Terveyttad koskeva vakuutus
Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 asiaankuuluvista
g saanndksisté ja vakuuttaa, ettéd edelld kuvatut sammakonreidet on tuotettu kyseisié vaatimuksia noudattaen ja etenkin etta ne
ey
Q - ovat peréisin laitoksesta/laitoksista, jossa/joissa sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa menettelya asetuksen (EY)
'g N:0 852/2004 mukaisesti,
[t
- ja
©
7] - ovat peraisin sammakoista, joista on laskettu veri, jotka on valmistettu ja jotka on tapauksen mukaan jadhdytetty, jaadytetty tai
O jalostettu, pakattu ja varastoitu hygieenisesti asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan Xl jakson vaatimusten mukaisesti.

Huomautukset

(1) Kohta 1.28: kasittelytapa: jadhdytetty, jaadytetty, jalostettu.

2) Kohta 1.15: rekisterdintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on paivitettéva, jos
tavara puretaan ja jalleenlastataan.

3) Leima ja allekirjoitus on merkittava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnéat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Nimi (suuraakkosin): Péatevyys ja virka-asema:
Paikallinen elainlaakintaviranomainen: Paikallisen eldinla&kintaviranomaisen nro:
Paivays: Allekirjoitus ©):

Leima @
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OSA B

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETTUJEN KUORETTOMIEN, KEITETTYJEN, VALMISTETTUJEN
TAI SAILOTTYJEN ETANOIDEN TUONTIA VARTEN

MAA

Elainlaakarin todistus EU:iin vientia varten

1.1, Léahettaja 1.2. |.2.a. Paikallinen viitenumero
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5. Vastaanottaja 1.6.
- Nimi
[e]
T
2 Osoite
R 4
o
g Postinro
-3’ 1.7. Alkuperéamaa 1ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi 1.9. Maaranpaamaa 1ISO-koodi | I.10. M&aranpéaaalue Koodi
()]
=
HyJ
= [ 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. M&arépaikka
g Hyvéksyntédnumero D Hyvéksynténumero D Tullivarasto D
(@) Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite Osoite
Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Postinro
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéiva ja -aika
1.15. Kuljetusvélineet 1.16.
Lentokone [ Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo D Muu |:|
Tunnistetiedot: 1.17.
Asiakirjaviitteet
1.18. Elainlaji/tuotteet 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaréa/paino
1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukuméaara
Huoneenlamps [ Jaghdytetty [ Pakastettu [
1.23. Sinetin nro ja kontin nro |.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Elaimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten
Ihmisravinnoksi [
1.26. 1.27. EUiin tuontia tai maahantuloa varten :l
Lopullinen tuonti :l
1.28. Elainten/tuotteiden tunnistetiedot
Laitosten/alusten hyvaksyntanumero
Laiji Palojen tyyppi/ Tehdasalus Leikkaamo/ Pakastusalus Maéra Nettopaino
(Tieteellinen nimi) Kasittelytapa Valmistuslaitos
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MAA Etanat
II. Terveystiedot ll.a.  Todistuksen viitenumero Il.Lb.  Paikallinen viitenumero
1. Terveyttad koskeva vakuutus
Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 asiaankuuluvista
g saanndksista ja vakuuttaa, etté edelld kuvatut etanat on tuotettu kyseisié vaatimuksia noudattaen ja etenkin etté ne
ey
()
'-E - ovat peraisin laitoksesta/laitoksista, jossal/joissa sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa menettelyd asetuksen (EY)
(o] N:o0 852/2004 mukaisesti,
[t
i ja
8
O - on kasitelty ja tapauksen mukaan niistd on poistettu kuori, ne on keitetty, valmistettu, sail6tty, jaddytetty, pakattu ja varastoitu
hygieenisesti asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan Xl jakson vaatimusten mukaisesti.

Huomautukset

1) Kohta 1.28: kasittelytapa: jadhdytetty, jaddytetty kuori poistettu, keitetty, valmistettu, sailétty.

(2) Kohta 1.15: rekisterdintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on péivitettéva, jos

tavara puretaan ja jalleenlastataan.
(3) Leima ja allekirjoitus on merkittava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Péatevyys ja virka-asema:
Paikallisen eldinlaékintaviranomaisen nro:
Allekirjoitus ©):

Nimi (suuraakkosin):

Paikallinen elainlaakintaviranomainen:
Paivays:

Leima @
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Liitteen VI lisdys II

OSA A

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETUN GELATIININ TUONTIA VARTEN

MAA

Elainlaakarin todistus EU:iin vientid varten

1.1, Lé&hettaja 1.2. |.2.a. Paikallinen viitenumero
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5. Vastaanottaja 1.6.
-~ Nimi
[e]
T
9 Osoite
vt
o
2 Postinro
‘a\ 1.7. Alkuperdmaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperéalue Koodi 1.9. Maaréanpaamaa ISO-koodi | .10. M&aranpaaalue Koodi
(4]
=
HyJ
= [ 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. Maérapaikka
g Hyvéksyntédnumero D Hyvéksynténumero D Tullivarasto D
(@) Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Osoite
Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Postinro
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéivé ja -aika
1.15. Kuljetusvalineet 1.16.
Lentokone [ Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo D Muu D
Tunnistetiedot: 1.17.
Asiakirjaviitteet
1.18. Elainlaji/tuotteet 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaréa/paino
1.21. Lampétila 1.22. Pakkausten lukumaara
Huoneenlampé D Jaahdytetty D Pakastettu D
1.23. Sinetin nro ja kontin nro |.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Elaimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten
Ihmisravinnoksi D
1.26. 1.27. EU:iin tuontia tai maahantuloa varten :l
Lopullinen tuonti :l
1.28. Eldinten/tuotteiden tunnistetiedot
Laitosten/alusten hyvaksyntanumero
Laji Palojen tyyppi/ Tehdasalus Leikkaamo/ Pakastusalus Maéra Nettopaino
(Tieteellinen nimi) Kasittelytapa Valmistuslaitos
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MAA

Ihmisravinnoksi tarkoitettu gelatiini

: Todistus

Osalll

Terveystiedot llLa.  Todistuksen viitenumero I.Lb.  Paikallinen viitenumero

Terveyttad koskeva vakuutus

Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 asiaankuuluvista
saanndksisté ja vakuuttaa, etté edelld kuvattu gelatiini on tuotettu kyseisié vaatimuksia noudattaen ja etenkin etté se

- on peréisin laitoksesta/laitoksista, jossal/joissa sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa menettelya asetuksen (EY) N:o
852/2004 mukaisesti,

- on tuotettu raaka-aineesta, joka tayttda asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan XIV jakson | ja Il luvun vaatimukset,
- on valmistettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan XIV jakson Il luvun vaatimuksia noudattaen,

- tayttaa asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan XIV jakson IV luvun ja elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista
annetun asetuksen (EY) N:o 2073/2005 vaatimukset,
ja

- jos se on peréisin marehtijoista, se ei sisalla:
joko @

asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessé Xl olevassa A jaksossa maariteltyd, 31 paivan maaliskuuta 2001 jélkeen tuotettua erikseen
madriteltya riskiainesta eiké@ 31 paivén maaliskuuta 2001 jélkeen tuotettua nautojen, lampaiden tai vuohien luista mekaanisesti erotettua
lihaa, eika sita ole johdettu tasta erikseen maaritellysta riskiaineksesta tai téllaisesta lihasta. Nautoja, lampaita tai vuohia, joista tdméa
tuote on johdettu, ei ole 31 paivéan maaliskuuta 2001 jélkeen teurastettu johtamalla tainnutuksen jélkeen kaasua kallon siséan, lopetettu
samalla menetelmé&lla tai teurastettu tainnutuksen jélkeen vaurioittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon
sisdan pistetylla vélineella.

tai

ainesta, joka on peraisin muista kuin sellaisista naudoista, lampaista tai vuohista, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtéjaksoisesti
jateurastettu ........................ @@, eika sita ole johdettu muusta kuin téllaisesta aineksesta.

Huomautukset

(1

Kohta 1.15: rekisterdintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on paivitettéva, jos
tavara puretaan ja jalleenlastataan.

Tarpeeton poistetaan.

Lisatdan maan nimi.

Kuten lueteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin se on muutettuna, liitteessa Xl olevan 15 kohdan b alakohdassa.

Leima ja allekirjoitus on merkittava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnéat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Nimi (suuraakkosin):

Paikallinen elainlaakintaviranomainen:
Paivays:

Leima ®

Péatevyys ja virka-asema:
Paikallisen eldinlaékintaviranomaisen nro:
Allekirjoitus ©):
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OSA B

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETUN GELATIININ TUOTANTOON TARKOITETTUJEN RAAKA-

MAA

AINEIDEN TUONTIA VARTEN

Elainlaakarin todistus EU:iin vientia varten

1.1, Léahettaja 1.2 |.2.a. Paikallinen viitenumero
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5. Vastaanottaja 1.6.
- Nimi
[e]
T
2 Osoite
R 4
o
g Postinro
-3’ 1.7. Alkuperamaa 1ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi 1.9. Maaranpaamaa 1ISO-koodi | I.10. M&aranpéaaalue Koodi
()]
=
HyJ
= [ 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. M&arépaikka
g Hyvéksyntédnumero D Hyvéksyntédnumero D Tullivarasto D
(@) Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite Osoite
Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Postinro
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéiva ja -aika
1.15. Kuljetusvélineet 1.16.
Lentokone [ Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo D Muu |:|
Tunnistetiedot: 1.17.
Asiakirjaviitteet
1.18. Elainlaji/tuotteet 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaréa/paino
1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukuméaara
Huoneenlamps [ Jaghdytetty [ Pakastettu [
1.23. Sinetin nro ja kontin nro |.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Elaimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten
Ihmisravinnoksi [
1.26. 1.27. EUiin tuontia tai maahantuloa varten :l
Lopullinen tuonti :l
1.28. Elainten/tuotteiden tunnistetiedot
Laitosten/alusten hyvaksyntanumero
Laiji Palojen tyyppi/ Teurastamo/ Leikkaamo/ Pakastusalus Maéra Nettopaino
(Tieteellinen nimi) Kasittelytapa tehdasalus Valmistuslaitos
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MAA

Ihmisravinnoksi tarkoitetun gelatiinin tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet

: Todistus

Osalll

Terveystiedot llLa.  Todistuksen viitenumero Il.Lb.  Paikallinen viitenumero

Terveyttad koskeva vakuutus

Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004
asiaankuuluvista sdannoksisté ja vakuuttaa, etté edelld kuvattu raaka-aine on tuotettu kyseisia vaatimuksia noudattaen ja etenkin etta

- edelld kuvatut tarhattujen marehtijéiden luut, vuodat ja nahat, sikojen nahat, siipikarjan nahat seka janteet on saatu eldimista,
jotka on teurastettu teurastamossa ja joiden ruhojen on ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen perusteella todettu kelpaavan
ihmisravinnoksi @,

jaltai

- edelld kuvatut luonnonvaraisen riistan vuodat ja nahat on saatu tapetuista eldimista, joiden ruhojen on post mortem -tarkastuksen
perusteella todettu kelpaavan ihmisravinnoksi @,

jaltai
- edella kuvatut kalannahat ja -luut ovat peraisin kalastustuotteita elintarvikkeiksi valmistavista laitoksista, joilla on vientilupa,®,

ja
- jos raaka-aine on peraisin marehtijoista, se ei sisalla:
joko @
asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessé Xl olevassa A jaksossa maariteltyd, 31 paivan maaliskuuta 2001 jélkeen tuotettua erikseen
madriteltya riskiainesta eiké@ 31 paivén maaliskuuta 2001 jélkeen tuotettua nautojen, lampaiden tai vuohien luista mekaanisesti erotettua
lihaa, eika sita ole johdettu tasta erikseen maaritellysta riskiaineksesta tai téllaisesta lihasta. Nautoja, lampaita tai vuohia, joista tdma
tuote on johdettu, ei ole 31 paivéan maaliskuuta 2001 jélkeen teurastettu johtamalla tainnutuksen jélkeen kaasua kallon siséan, lopetettu

samalla menetelmalla tai teurastettu tainnutuksen jélkeen vaurioittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon
sisdan pistetylla vélineella.

tai

ainesta, joka on peraisin muista kuin sellaisista naudoista, lampaista tai vuohista, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtéjaksoisesti
jateurastettu ........................ @@, eika sita ole johdettu muusta kuin téllaisesta aineksesta.

Huomautukset

(1

Kohta 1.15: rekisteréintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on péivitettéva, jos
tavara puretaan ja jélleenlastataan.

Tarpeeton poistetaan.

Lisatdan maan nimi.

Kuten lueteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin se on muutettuna, liitteessé Xl olevan 15 kohdan b alakohdassa.

Leima ja allekirjoitus on merkittava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnéat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Nimi (suuraakkosin): Péatevyys ja virka-asema:
Paikallinen elainlaakintaviranomainen: Paikallisen eldinlaékintaviranomaisen nro:
Paivays: Allekirjoitus ©):

Leima ®
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Liitteen VI lisdys III

OSA A

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETUN KOLLAGEENIN TUONTIA VARTEN

MAA

Elainlaakarin todistus EU:iin vientid varten

1.1, Lahettsja

1.2.

|.2.a. Paikallinen viitenumero

(Tieteellinen nimi)

Kasittelytapa

Valmistuslaitos

Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5. Vastaanottaja 1.6.
-~ Nimi
[e]
T
9 Osoite
vt
o
2 Postinro
‘a\ 1.7. Alkuperdmaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperéalue Koodi 1.9. Maaréanpaamaa ISO-koodi | .10. M&aranpaaalue Koodi
(4]
=
HyJ
= [ 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. Maérapaikka
g Hyvéksyntédnumero D Hyvéksynténumero D Tullivarasto D
(@) Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Osoite
Nimi Hyvéaksyntanumero
Osoite Postinro
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéivé ja -aika
1.15. Kuljetusvalineet 1.16.
Lentokone [ Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo D Muu D
Tunnistetiedot: 1.17.
Asiakirjaviitteet
1.18. Elainlaji/tuotteet 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaréa/paino
1.21. Lampétila 1.22. Pakkausten lukumaara
Huoneenlampé D Jaahdytetty D Pakastettu D
1.23. Sinetin nro ja kontin nro |.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Elaimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten
Ihmisravinnoksi D
1.26. 1.27. EU:iin tuontia tai maahantuloa varten :l
Lopullinen tuonti :l
1.28. Eldinten/tuotteiden tunnistetiedot
Laitosten/alusten hyvaksyntanumero
Laji Palojen tyyppi/ Tehdasalus Leikkaamo/ Pakastusalus Maéra Nettopaino
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MAA Ihmisravinnoksi tarkoitettu kollageeni

II. Terveystiedot llLa.  Todistuksen viitenumero Il.Lb.  Paikallinen viitenumero

1. Terveyttad koskeva vakuutus

Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 asiaankuuluvista

g saanndksisté ja vakuuttaa, ettéd edelld kuvattu kollageeni on tuotettu kyseisia vaatimuksia noudattaen ja etenkin etté se

ey

()

'-a - on peréisin laitoksesta/laitoksista, jossal/joissa sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa menettelya asetuksen (EY) N:o
(o] 852/2004 mukaisesti,

[t

i - on tuotettu raaka-aineesta, joka tayttda asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan XV jakson | ja Il luvun vaatimukset,

%

(o) - on valmistettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan XV jakson Il luvun vaatimuksia noudattaen,

ja

- tayttaa asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan XV jakson IV luvun ja elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista
annetun asetuksen (EY) N:o 2073/2005 vaatimukset.

Huomautukset

(1) Kohta 1.15: rekisterdintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on péivitettéva, jos
tavara puretaan ja jalleenlastataan.

2) Leima ja allekirjoitus on merkittéva eri varilla kuin muut todistuksen merkinnat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Nimi (suuraakkosin): Péatevyys ja virka-asema:
Paikallinen elainlaakintaviranomainen: Paikallisen eldinlaakintaviranomaisen nro:
Paivays: Allekirjoitus @:

Leima @
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OSA B

TERVEYSTODISTUKSEN MALLI IHMISRAVINNOKSI TARKOITETUN KOLLAGEENIN TUOTANTOON TARKOITETTUJEN
RAAKA-AINEIDEN TUONTIA VARTEN

MAA

Elainlaakarin todistus EU:iin vientia varten

1.1, Léahettaja 1.2 |.2.a. Paikallinen viitenumero
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5. Vastaanottaja 1.6.
- Nimi
[e]
T
2 Osoite
R 4
o
g Postinro
-3’ I.7. Alkuperamaa 1ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi 1.9. Maaranpaamaa 1ISO-koodi | I.10. M&arénpéaaalue Koodi
()]
=
HyJ
= [ 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. M&arépaikka
g Hyvéksyntédnumero D Hyvéksyntédnumero D Tullivarasto D
(@) Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite Osoite
Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite Postinro
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéiva ja -aika
1.15. Kuljetusvélineet 1.16.
Lentokone L[] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo D Muu |:|
Tunnistetiedot: 1.17.
Asiakirjaviitteet
1.18. Elainlaji/tuotteet 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaréa/paino
1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukuméaara
Huoneenlamps [ Jaghdytetty [ Pakastettu [
1.23. Sinetin nro ja kontin nro |.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Eldimet/tuotteet, joille annettu todistus seuraavaa tarkoitusta varten
Ihmisravinnoksi [
1.26. 1.27. EUiin tuontia tai maahantuloa varten :l
Lopullinen tuonti :l
1.28. Elainten/tuotteiden tunnistetiedot
Laitosten/alusten hyvaksyntdnumero
Laiji Palojen tyyppi/ Teurastamo/ Leikkaamo/ Pakastusalus Maéra Nettopaino
(Tieteellinen nimi) Kasittelytapa tehdasalus Valmistuslaitos
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MAA Ihmisravinnoksi tarkoitettu kollageenin tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet
II. Terveystiedot llLa.  Todistuksen viitenumero I.Lb.  Paikallinen viitenumero
1. Terveyttad koskeva vakuutus
Allekirjoittanut ilmoittaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004
g asiaankuuluvista sdannoksisté ja vakuuttaa, etté edelld kuvattu raaka-aine on tuotettu kyseisia vaatimuksia noudattaen ja etenkin etta
ey
()
'-a - edella kuvatut tarhattujen marehtijéiden vuodat ja nahat / sikojen nahat, luut ja suolet / siipikarjan nahat ja luut / janteet on saatu
o eldimistd, jotka on teurastettu teurastamossa ja joiden ruhojen on ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen perusteella todettu
~ kelpaavan ihmisravinnoksi @,
© jaltai
S]
- edelld kuvatut luonnonvaraisen riistan vuodat ja nahat on saatu tapetuista eldimista, joiden ruhojen on post mortem -tarkastuksen
perusteella todettu kelpaavan ihmisravinnoksi @,
jaltai
- edella kuvatut kalannahat ja -luut ovat peraisin kalastustuotteita elintarvikkeiksi valmistavista laitoksista, joilla on vientilupa®.

Huomautukset

1) Kohta I.15: rekisterdintinumero (junavaunut tai kontti ja kuorma-autot), lennon numero (ilma-alus) tai nimi (laiva). Tiedot on péivitettava,
jos tavara puretaan ja jalleenlastataan.

(2) Tarpeeton poistetaan.

(3) Leima ja allekirjoitus on merkittava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnat.

Virkaeldinlaakari tai virallinen tarkastaja

Nimi (suuraakkosin): Péatevyys ja virka-asema:
Paikallinen elainlaakintaviranomainen: Paikallisen eldinla&kintaviranomaisen nro:
Paivays: Allekirjoitus ©):

Leima @




22.12.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 33857

LIITE VII

ASETUKSEN (EY) N:O 853/2004 MUUTTAMINEN

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteet II ja IIl seuraavasti:

1.

Muutetaan liitteessi Il oleva I jakson B kohta seuraavasti:

3)

Korvataan 6 alakohdan toinen alakohta seuraavasti:
"BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE ja UK.”
Korvataan 8 alakohta seuraavasti:

8.  Yhteisossd sijaitsevan laitoksen osalta merkin on oltava soikea, ja siind on oltava lyhenne CE, EC, EF,
EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB tai WE.”

Muutetaan liite III seuraavasti:

a)

d)

Korvataan [ jakson IV luvun 8 kohta seuraavasti:

8. Ruho ja muut ihmisravinnoksi tarkoitetut ruhon osat on nyljettdvd kokonaan sikoja, lampaiden,
vuohien ja vasikoiden pdatd sekd nautaeldinten, lampaiden ja vuohien sorkkia lukuun ottamatta. Padt
ja sorkat on kdsiteltdvd niin, ettd saastumiselta valtytddn.”

Lisdtddn II jaksoon VII luku seuraavasti:

*VII LUKU: VEDENSITOMISOMINAISUUKSIA LISAAVAT AINEET

Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd vedensitomisominaisuuksien parantamiseksi kasiteltya
siipikarjanlihaa ei saateta markkinoille tuoreena lihana vaan lihavalmisteina tai ettd se kéytetddn
jalostettujen tuotteiden tuotantoon.”

Korvataan VIII jakson V luvun E kohdan 1 alakohta seuraavasti:

"1.  Seuraavien heimojen myrkyllisistd kaloista saatuja kalastustuotteita ei saa saattaa markkinoille:
Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae ja Canthigasteridae. Gempylidae-heimoon, erityisesti Ruvettus
pretiosus- ja Lepidocybium flavobrunneum -lajeihin, kuuluvia tuoreita, valmistettuja ja jalostettuja
kalastustuotteita saa saattaa markkinoille ainoastaan kadrityssd tai pakatussa muodossa, ja niihin on
tehtdvd asianmukaiset pakkausmerkinndt, joissa kuluttajalle annetaan tietoa valmistus- tai
kypsentdmismenetelmistd ja riskistd, joka koskee sellaisten aineiden esiintymistd, joilla voi olla
gastrointestinaalisia haittavaikutuksia. Pakkausmerkinndssi on oltava yleisesti kdytetyn nimen lisiksi
tieteellinen nimi.”

Muutetaan IX jakso seuraavasti:
i) Korvataan I luvun II kohdan B alakohdan 1 alakohdan e alakohta seuraavasti:

"¢)  vedinkastoaineita ja -suihkeita kdytetidn ainoastaan sen jilkeen, kun ne on hyviksytty tai
rekisteroity biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivaind helmikuuta 1998
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/8/EY (*) vahvistettujen
menettelyjen mukaisesti.

*  EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1.
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i)

Korvataan II luvun II kohdan 1 alakohta seuraavasti:

.

Kun raakamaidolle tai meijerituotteille tehdddn limpokasittely, elintarvikealan toimijoiden on
varmistettava, ettd timi tdyttdd asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevassa XI luvussa
vahvistetut vaatimukset. Toimijoiden on erityisesti varmistettava seuraavia Kisittelyji
kéyttdessddn, ettd ne ovat mainittujen vaatimusten mukaisia:

3)

Pastorointi saadaan aikaan kisittelylld, johon sisiltyy:

i)

i)

lyhytkestoinen korkea lampétila (vdhintddn 72 °C 15 sekunnin ajan),
pitkikestoinen matala ldmpatila (vihintddn 63 °C 30 minuutin ajan), tai

jokin muu aika- ja limpétilaolosuhteiden yhdistelmd, jolla saadaan aikaan vastaava
vaikutus,

minki jilkeen, tapauksen mukaan, tuotteiden reaktio valittomasti kisittelyn jilkeen
tehtyyn alkaliseen fosfataasikokeeseen on negatiivinen.

Iskukuumennus (UHT-Kisittely) saadaan aikaan kisittelylld:

johon kuuluu jatkuva limpovirta korkeassa limpotilassa lyhyen ajan (vahintddn
135°C asianmukaiseen kasittelyaikaan yhdistettynd) siten, ettd Kkisitellyssd
tuotteessa ei ole elavid pieneliitd tai kasvukykyisid iti6itd, kun se siilytetddn
aseptisissa suljetuissa sdilidissd huoneenldimmossi; ja

joka on riittdvd sen varmistamiseksi, ettd tuotteet pysyvit mikrobiologisesti
stabiileina sen jélkeen, kun niitd on inkuboitu 15 péivin ajan 30 °C:ssa suljetuissa
sdilidissd tai 7 pdivin ajan 55 °C:ssa suljetuissa sdilidissd, tai jonkin muun
menetelmén jilkeen, jolla osoitetaan, ettd tuotteille on tehty asianmukainen
lampokasittely.”

¢)  Muutetaan X jakson II luku seuraavasti:

i)

Korvataan IIl osan 5 kohta seuraavasti:

”5.

Rikkomisen jalkeen kaikki nestemaisen munan osat on kisiteltiva niin pian kuin mahdollista
mikrobiologisten vaarojen poistamiseksi tai niiden saattamiseksi hyviksyttaville tasolle. Erd,
jota on kasitelty riittimattémasti, voidaan késitelld valittomasti uudelleen samassa laitoksessa,
jos kisittely tekee sen ihmisravinnoksi soveltuvaksi. Kun erd havaitaan ihmisravinnoksi
soveltumattomaksi, se on denaturoitava sen varmistamiseksi, ettd sitd ei kdytetd ihmis-
ravinnoksi.”

Korvataan V osan 2 kohta seuraavasti:

"

Jos kyseessd on nestemdinen muna, 1 kohdassa tarkoitetussa merkinnissd on oltava lisiksi
sanat: “pastoroimatonta nestemdistdi munaa — Kkdsiteltivi maardpaikassa” ja siind on
ilmoitettava rikkomispaivimaird ja -aika.”

f)  Lisdtddn XIV jaksoon V luku seuraavasti:

"V LUKU: PAKKAUSMERKINNAT

Gelatiinia sisiltdvissd kddreissi ja pakkauksissa on oltava merkintd “thmisravinnoksi soveltuvaa gelatiinia”,
ja niissd on ilmoitettava valmistuspdivimadra.”
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LIITE VI

ASETUKSEN (EY) N:o 854/2004 MUUTTAMINEN

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteet I, II ja IIl seuraavasti:

1. Muutetaan liitteessd I olevan I jakson IIl luvun 3 kohta seuraavasti:

a)

Korvataan a alakohdan toinen alakohta seuraavasti:
"BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE ja UK.”
Korvataan c alakohta seuraavasti:

"c)  Sovellettaessa yhteisossé sijaitsevaan teurastamoon merkissd on oltava lyhenne CE, EC, EF, EG, EK,
EY, ES, EU, EK, EB tai WE.”

2. Korvataan liitteessd II olevan Il luvun A osan 4 ja 5 kohta seuraavasti:

"4,

Toimivaltainen viranomainen voi luokitella B-luokan alueiksi alueet, joilta eldvid simpukoita voidaan
pyytdd ja saattaa markkinoille ihmisravintona kaytettiviksi vasta sen jilkeen kun ne on Kisitelty
puhdistamossa tai ne ovat olleet uuteen paikkaan sijoitettuina, jotta ne tdyttavit edelldi 3 kohdassa
tarkoitetut terveysvaatimukset. Nailtd alueilta kerétyt eldvat simpukat eivit saa ylittdd raja-arvoa, joka on
4600 E. coli -bakteeria 100 gramman suuruista liha- ja vaippaonteloneste-erdd kohti. Analyysin
vertailumenetelmd on viidelld putkella ja kolmella laimennuksella tehtdvi MPN-koe (Most Probable
Number, todennikoisin lukumiird), joka on maddritelty standardissa ISO 16649-3. Vaihtoehtoisia
menetelmid voidaan kdyttdd, jos ne on validoitu timin vertailumenetelmin avulla standardin EN/
ISO 16140 kriteerien mukaisesti.

Toimivaltainen viranomainen voi luokitella C-luokan alueiksi alueet, joilta eldvid simpukoita voidaan
pyytdd ja saattaa markkinoille vasta sen jilkeen kun ne ovat olleet uuteen paikkaan sijoitettuina pitkdn
ajanjakson, jotta ne tdyttiisivit edelld 3 kohdassa tarkoitetut terveysvaatimukset. Ndiltd alueilta keratyt
elavit simpukat eivit saa ylittdd raja-arvoa, joka on 46 000 E. coli -bakteeria 100 gramman suuruista liha-
ja vaippaonteloneste-erdd kohti. Analyysin vertailumenetelmd on viidelli putkella ja kolmella
laimennuksella tehtdvi MPN-koe, joka on mddritelty standardissa ISO 16649-3. Vaihtoehtoisia menetelmid
voidaan kdyttdd, jos ne on validoitu timén vertailumenetelméan avulla standardin EN/ISO 16140 kriteerien
mukaisesti.”

3. Korvataan liitteessd III olevan II luvun G kohdan 1 alakohta seuraavasti:

.

Seuraavien heimojen myrkyllisistd kaloista saatuja kalastustuotteita ei saa saattaa markkinoille:
Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae ja Canthigasteridae. Gempylidae-heimoon, erityisesti Ruvettus pretiosus-
ja Lepidocybium flavobrunneum -lajeihin, kuuluvia tuoreita, valmistettuja ja jalostettuja kalastustuotteita saa
saattaa markkinoille ainoastaan kairityssd tai pakatussa muodossa, ja niihin on tehtdvd asianmukaiset
pakkausmerkinnit, joissa kuluttajalle annetaan tietoa valmistus- tai kypsentimismenetelmisti ja riskistd,
joka koskee sellaisten aineiden esiintymistd, joilla voi olla gastrointestinaalisia haittavaikutuksia.
Pakkausmerkinndssd on oltava yleisesti kdytetyn nimen lisiksi tieteellinen nimi.”
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2075/2005,

annettu 5 pdivini joulukuuta 2005,

virallisia lihan trikiinitarkastuksia koskevista erityissiinnoisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden virallisen valvonnan jdrjestimistd koskevista eri-
tyissddnnoistd 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun Euroo-

pan

parlamentin  ja  neuvoston  asetuksen  (EY)

N:o 854/2004 (") ja erityisesti sen 18 artiklan 9 ja 10 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Eldinperdisid elintarvikkeita koskevista terveyssdannoisti
ja -vaatimuksista sekd vaaditusta virallisesta valvonnasta
sdddetddn eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityi-
sistd hygieniasddnnoistd 29 pdivind huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa  (EY) N:o 853/2004 (%) sekd ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden virallisen valvon-
nan  jdrjestimistdi  koskevista erityissddnnoistd
29 pdivand huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  asetuksessa  (EY)
N:o 854/2004 sekd rehu- ja elintarvikelainsdddannon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdinto-
jen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 882/2004 (%).

Kyseisten sddntojen lisiksi olisi sdddettdvd trikiinejd
koskevista yksityiskohtaisemmista vaatimuksista. Koti-
eldimend pidettivien sikojen, villisikojen, hevosten ja
muiden eldinlajien liha voi olla Trichinella-sukuisten
sukkulamatojen tartuttamaa. Trikiinien tartuttaman lihan
kdyttdminen elintarvikkeena voi aiheuttaa vakavan
sairauden ihmisille. Sen vuoksi on toteutettava toimen-
piteitd, joilla ehkdistddn trikiinien tartuttaman lihan
syomisestd aiheutuva ihmisten sairastuminen.

EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206, oikaistu EUVL L 226,
25.6.2004, s. 83.

EUVL L 139, 30.4.2004, s.
25.6.2004, s. 22.

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaistu EUVL L 191, 28.5.2004,
s. 1.

55, oikaistu EUVL L 226,

(3)

()

—_— o~

> *

Kansanterveyttd  koskevia  eldinldakintdtoimenpiteitd
kisittelevd tiedekomitea antoi 22 pdivind marraskuuta
2001 lausunnon, joka koskee trikinoosia, epidemiolo-
giaa, osoittamismenetelmid ja trikiineistd vapaata sianli-
hantuotantoa. Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen alainen biologisia vaaroja kasittelevi tiedelauta-
kunta (BIOHAZ) antoi 1 pdivdnd joulukuuta 2004
lausunnon, jossa tarkastellaan jaadytysmenetelmien yksi-
tyiskohtia ja niiden soveltuvuutta trikiinien tai Cysticer-
cus-loisten tappamiseen infektoituneesta lihasta niin, ettd
liha soveltuu ihmisravinnoksi. BIOHAZ antoi 9 ja
10 péivdnd maaliskuuta 2005 lausunnon teuraseldimille
tehdyn tarkistetun tarkastuksen riskinarvioinnista alu-
eilla, joilla trikiinien esiintyvyys on alhainen.

Kolmansista maista tuotavan siansukuisista kotieldimista
perdisin olevan tuoreen lihan trikiinitutkimuksesta
21 péivind joulukuuta 1976 annettu neuvoston direktiivi
77[96/ETY (*) kumottiin ihmisravinnoksi tarkoitettujen
tiettyjen eldinperdisten tuotteiden tuotantoa ja markki-
noille saattamista koskevista elintarvikehygienia- ja
terveyssddnnoistd  annettujen  tiettyjen  direktiivien
kumoamisesta sekd neuvoston direktiivien 89/662/ETY
ja 92/118/ETY ja neuvoston pddtoksen 95[408/EY
muuttamisesta 21 piivind huhtikuuta 2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/
41[EY ().

Kidytossd on useita laboratoriomenetelmid trikiinien
osoittamiseksi tuoreessa lihassa. Magneettisekoitinmene-
telmad yhdistettyjen néytteiden digestiota varten suosi-
tellaan  luotettavana  rutiinimenetelmidnd.  Loisten
analysoinnissa kiytettdvin niytteen kokoa olisi suuren-
nettava, jos ndytettd ei voida ottaa loisten tyypillisestd
esiintymispaikasta ja jos kyseiselld eldintyypilld tai -lajilla
on tavallista suurempi riski saada tartunta. Trikino-
skooppitutkimuksessa ei kyetd osoittamaan kapseloitu-
matonta trikiinilajia, joka tarttuu kotieldimiin ja luon-
nonvaraisiin eldimiin sekd ihmisiin, eikd se siksi enii
sovellu vakio-osoitusmenetelmaksi. Trikinoskooppime-
netelmdd olisi kdytettivd ainoastaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa pienen viikkokohtaisesti teurastettavan
eldinmairin tutkimiseen edellyttden, ettd elintarvikealan
toimijat toteuttavat toimia lihan késittelemiseksi niin, ettd
sitd on tdysin turvallista kuluttaa. Timd menetelmi olisi
kuitenkin korvattava luotettavammalla osoitusmenetel-

EYVL L 26, 31.1.1977, s. 67.

EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33, oikaistu EUVL L 195, 2.6.2004,
s. 12.
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milld ennen siirtymakauden péidttymistd. Muut menetel-
mat kuten serologiset testit voivat soveltua seurantatar-
koituksiin, kun testit on validoinut komission nimeima
yhteisén vertailulaboratorio. ~Serologiset testit eivit
sovellu trikiinitartunnan osoittamiseen yksittdisissd eldi-
missd, jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi.

Lihan jaddyttamiselld voidaan midritellyissd olosuhteissa
tappaa kaikki lihassa mahdollisesti esiintyvit loiset, mutta
jotkin riistaeldimissd ja hevosissa esiintyvit trikiinilajit
ovat vastustuskykyisid jdddyttimiselle, joka tapahtuu
suositeltujen aika—ldampétila-yhdistelmien mukaisesti.

Toimivaltaisen viranomaisen olisi tunnustettava tilat
virallisesti trikiineistd vapaiksi edellyttden, ettd tietyt
edellytykset tayttyvit. Tallaisilta tiloilta perdisin olevat
lihasiat olisi vapautettava trikiinitarkastuksista. Toimival-
taisen viranomaisen olisi tunnustettava tilaluokat viralli-
sesti trikiineistd vapaiksi edellyttden, ettd tietyt
edellytykset tdyttyvat. Tallaisen tunnustamisen myotd
toimivaltaisen viranomaisen paikan pdilldi tekemien
tarkastusten maard Véihentyisi, mutta tunnustamismenet-
tely on toteutettavissa vain jisenvaltioissa, joissa taudin
esiintyvyys on jo pitkddn ollut hyvin alhainen.

Kotieldimend pidettivien sikojen, seki villisikojen, hevos-
ten ja kettujen ja muiden indikaattorieldinten sdannolli-
nen seuranta on tirked viline taudin esiintyvyydessi
tapahtuvien muutosten arvioimiseksi. Tallaisen seuran-
nan tulokset olisi kerittdvd vuosittain annettavaan
kertomukseen tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien
seurannasta 17 paivdnd marraskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin  ja neuvoston  direktiivin
2003/99/EY (") mukaisesti.

Asetusta (EY) N:o 853/2004 ei sovelleta luonnonvarai-
seen riistaan eikd luonnonvaraisen riistan lihaan, joka on
toimitettu suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisille
vahittiisliikkeille, jotka toimittavat tuotteet suoraan
lopulliselle kuluttajalle. Jasenvaltioiden vastuulla olisi
toteuttaa kansallisia toimia lopulliselle kuluttajalle toimi-
tettavan, trikiinitartunnan saaneen villisianlihan aiheut-
taman riskin vihentdmiseksi.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveytti kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

EUVL L 325, 12.12.2003, s. 31.

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Miiritelmi

Tassd asetuksessa ’trikiineilld’ tarkoitetaan kaikkia Trichinella-
sukuisia sukkulamatoja.

1.

II LUKU

TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN JA ELINTARVIKE-

ALAN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
2 artikla
Niytteenotto ruhoista

Kotieldimend pidettavien sikojen ruhoista on jirjestelmal-

lisesti otettava naytteitd teurastamoissa osana post mortem
-tarkastusta.

Jokaisesta ruhosta on otettava néyte, joka tutkitaan trikiinien
varalta toimivaltaisen viranomaisen nimedméssd laborato-
riossa kdyttden osoitusmenetelmind joko

a)

2.

liitteessd I olevassa I luvussa mddriteltyd vertailumene-
telmad; tai

liitteessd I olevassa II luvussa mdédriteltyd vastaavaa
menetelméa.

Ennen trikiinitutkimustulosten saamista ja edellyttden,

ettd elintarvikealan toimija takaa tdydellisen jaljitettavyyden

a)

ruhot voidaan leikata enintddn kuuteen osaan teurasta-
mossa tai leikkaamossa, joka sijaitsee teurastamon kanssa
samoissa tiloissa (jdljempdnd 'teurastustilat’);

poiketen a alakohdasta ja sen jilkeen kun toimivaltainen
viranomainen on antanut hyvaksynnin, edelli tarkoitetut
ruhot voidaan leikata leikkaamossa, joka on teurastamon
kanssa samassa yhteydessd tai erillddn siitd edellyttien,
ettd

i)  toimivaltainen viranomainen valvoo menettelys,

ii) ruhon tai sen osien madrdnpddnd on enintddn yksi
leikkaamo,

i) leikkaamo sijaitsee jdsenvaltion alueella, ja
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iv) kaikki ruhon osat ilmoitetaan ihmisravinnoksi
kelpaamattomaksi, jos ruhosta otettu niyte on
positiivinen.

3. Trikiinitartunnalle alttiiden hevosten, villisikojen seka
muiden tarhattujen ja luonnonvaraisten eldinlajien ruhoista
on otettava jirjestelmallisesti ndytteitd teurastamoissa tai
riistankdsittelylaitoksissa osana post mortem -tarkastusta.

Tallaista naytteenottoa ei tarvitse tehdd, kun toimivaltainen
viranomainen on todentanut riskinarvioinnilla, ettd tietyn
tarhatun tai luonnonvaraisen lajin trikiinitartuntariski on
vihdinen.

Jokaisesta ruhosta otetaan néyte, joka tutkitaan liitteiden I ja III
mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen nimeimdssi laborato-
riossa.

3 artikla

Poikkeukset

1. Poiketen siitd, mitd 2 artiklan 1 kohdassa sididdetdin,
trikiinitutkimuksesta vapautetaan kotieldimend pidettivien
sikojen liha, jolle on tehty liitteen II mukainen pakastus-
kisittely toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa.

2. Poiketen siitd, mitd 2 artiklan 1 kohdassa siidetdin,
trikiinitutkimuksesta vapautetaan yksinomaan lihotus- ja
teurastustarkoituksessa pidettyjen kotieldimend pidettivien
sikojen ruhot ja liha, kun eldimet ovat periisin

a) tilalta tai tilaluokasta, jonka toimivaltainen viranomainen
on tunnustanut virallisesti trikiineistd  vapaaksi
liitteessd IV olevassa II luvussa méiritellyn menettelyn
mukaisesti;

b) alueelta, jolla kotieldimend pidettivien sikojen trikiini-
tartuntariski on virallisesti tunnustettu vahiiseksi edel-
lyttden, ettd

i)  asianomainen jdsenvaltio on antanut komissiolle ja
muille jisenvaltioille asiaa koskevan ilmoituksen ja
alustavan kertomuksen, joka sisdltdd liitteessd IV
olevan II luvun D kohdassa madritellyt tiedot, ja

ii) alue on hyviksytty vihiisen trikiiniriskin alueeksi
seuraavan menettelyn mukaisesti:

Muilla jisenvaltioilla on edelld i luetelmakoh-
dassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottami-
sesta alkaen kolme kuukautta aikaa ldhettdd
komissiolle asiaa koskevia kirjallisia huomau-
tuksia. Jos komissio tai muut jasenvaltiot eivit
esitd vastalausetta, alue tunnustetaan vihiisen
trikiiniriskin alueeksi ja kyseiseltd alueelta
perdisin olevat kotieldimend pidettdvit siat

vapautetaan teurastamisen yhteydessa suoritet-
tavasta trikiinitutkimuksesta.

Komissio julkaisee Internet-sivustollaan luette-
lon vihdisen trikiiniriskin alueista.

3. Jos toimivaltainen viranomainen panee tdytintoon edelld
2 kohdassa sdddetyn poikkeuksen, asianomaisen jdsenvaltion
on toimitettava komissiolle direktiivin 2003/99/EY 9 artiklan
1 kohdan mukaisesti vuosikertomus, joka sisaltdd liitteessd IV
olevan II luvun D kohdassa tarkoitetut tiedot.

Jos jasenvaltio ei toimita vuosikertomusta tai vuosikertomus ei
tdytd timdn artiklan vaatimuksia, poikkeus lakkaa olemasta
voimassa kyseisen jisenvaltion osalta.

4 artikla
Trikiinitutkimus ja terveysmerkinnin kiytto

1. Edelld 2 artiklassa tarkoitettuja ruhoja tai niiden osia,
lukuun ottamatta 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuja, ei saa viedd pois teurastustiloista, ennen kuin
trikiinitutkimus antaa negatiivisen tuloksen.

Myoskadn thmisravinnoksi tai eldinten rehuksi tarkoitettujen
eldinten muita osia, jotka sisdltivit poikkijuovaista lihasku-
dosta, ei saa viedd pois teurastustiloista, ennen kuin
trikiinitutkimus antaa negatiivisen tuloksen.

2. Eldinjdtteen ja eldimistd saatavat sivutuotteet, joita ei ole
tarkoitettu thmisravinnoksi ja jotka eivit sisilld poikkijuovaista
lihasta, saa viedd pois teurastustiloista, ennen kuin trikiini-
tutkimustulokset ovat saatavilla.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin vaatia, ettd
eldimistd saataville sivutuotteille tehddin trikiinitutkimus tai
esikisittely, ennen kuin niiden vienti pois teurastustiloista
sallitaan.

3. Jos teurastamossa on kiytossd toimivaltaisen viranomai-
sen virallisesti hyviksyma menettely sen varmistamiseksi, ettei
mitddn tutkittujen ruhojen osaa viedd pois teurastustiloista,
ennen kuin trikiinitutkimus on antanut negatiivisen tuloksen,
asetuksen (EY) N:o 8542004 5 artiklan 2 kohdassa sdddettyi
terveysmerkintd voidaan tehdd, ennen kuin trikiinitutkimuk-
sen tulokset ovat saatavilla.

5 artikla
Koulutus

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd henkilos-
ton jdsenet, jotka osallistuvat ndytteiden tutkimiseen trikiinien
osoittamiseksi, saavat asianmukaista koulutusta ja osallistuvat

a) trikiinien osoittamiseen kiytettivien testien laadunval-
vontaohjelmaan; ja



22.12.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 338/63

b) laboratoriossa kiytettivien testaus-, kirjaamis- ja analyy-
simenettelyiden sddnnolliseen arviointiin.

6 artikla
Osoitusmenetelmit

1. Edelld 2 artiklassa tarkoitettujen ndytteiden tutkimiseen
kdytetddn liitteessd I olevassa I ja II luvussa mddriteltyjd
osoitusmenetelmi, jos

a)  ndytteiden perusteella voidaan epiilld trikiinitartuntaa; tai

b) samalta tilalta perdisin olevista ndytteistdi on aiemmin
saatu positiivisia tuloksia jiljempand 16 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetulla trikinoskooppimenetelmalld.

2. Kaikki positiiviset ndytteet on toimitettava eteenpiin
kansalliselle tai yhteison vertailulaboratoriolle ndytteissd
esiintyvén trikiinilajin méarittelemiseksi.

7 artikla
Valmiussuunnitelmat

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on laadittava
valmiussuunnitelma 31 pdivddn joulukuuta 2006 mennessi,
jossa esitetddn kaikki toimet, jotka on toteutettava, jos 2 ja
16 artiklassa tarkoitetut ndytteet antavat positiivisen trikiini-
tuloksen. Valmiussuunnitelmassa on esitettdva yksityiskohtai-
set tiedot

a) tartunnan saaneiden ruhojen ja niiden lihaskudosta
sisdltdvien osien jdljitettdvyydestd;

b) tartunnan saaneiden ruhojen ja niiden osien kisittelystd;

¢) tartuntaldhteen selvittimisestd ja tartunnan mahdollisen
levidmisen tutkimisesta luonnonvaraisissa eldimissa;

d) kaikista vahittdiskaupan ja kuluttajien tasolla toteutetta-
vista toimista;

e) toimista, jotka on toteutettava, kun tartunnan saanutta
ruhoa ei voida merkitd teurastamossa;

f)  niytteissd esiintyvén trikiinilajin madrittelemisesta.

8 artikla
Tilojen tunnustaminen virallisesti trikiineistd vapaiksi

Toimivaltainen viranomainen voi tunnustaa tilan tai tilaluokan
virallisesti trikiineistd vapaaksi, jos

a) tila tdyttdd liitteessd IV olevassa [ luvussa ja Il luvun A, B
ja D kohdassa siddetyt vaatimukset;

b) tilaluokka tdyttdd liitteessi IV olevan II luvun C ja D
kohdassa sdddetyt vaatimukset.

9 artikla

Elintarvikealan toimijoiden ilmoitusvelvollisuus

Trikiineistd vapaiksi tunnustetuilla tiloilla toimivien elintarvi-
kealan toimijoiden on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle kaikista liitteessd IV olevan I luvun ja II luvun B kohdan
mukaisista vaatimuksista, jotka eivit endd tdyty, ja kaikista
muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa tilan asemaan trikii-
neistd vapaana tilana.

10 artikla

Trikiineistd vapaiden tilojen tarkastus

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd trikiineista
vapaiksi tunnustetuilla tiloilla tehdédin tarkastuksia sdannolli-
sin viliajoin.

Tarkastustiheys perustuu riskinarviointiin, jossa otetaan huo-
mioon tautihistoria ja taudin esiintyvyys, aiemmat 16ydokset,
maantieteellinen alue, taudille altis paikallinen luonnonvarai-
nen eldimisto, kotieldintuotannon kdytinteet, eldinlddkinnalli-
nen valvonta ja maanviljelijoille asetettujen vaatimusten
noudattaminen.

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd kaikki
trikiineistd vapailta tiloilta peridisin olevat jalostusemakot ja
-karjut tutkitaan edelld olevan 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

11 artikla

Seurantaohjelmat

Toimivaltaisen viranomaisen on pantava tdytinto6n seuranta-
ohjelma sen todentamiseksi, ettd ohjelman kattamat kotieli-
mend pidettdvit siat, hevoset ja muut trikiineille alttiit
eldinlajit, jotka ovat perdisin trikiineistd vapaiksi tunnustetuilta
tiloilta tai tilaluokista tai alueelta, joilla kotieldimeni pidetta-
vien sikojen trikiinitartuntariski on tunnustettu vihdiseksi,
ovat tosiasiassa trikiineistd vapaita.

Seurantaohjelmassa on mdiriteltivi testaustiheys, testattavien
eldinten madrd ja ndytteenottosuunnitelma. Vastaavasti liha-
ndytteet on otettava ja tutkittava trikiiniloisten esiintyvyyden
varalta liitteessd I olevan I tai Il luvun mukaisesti.

Seurantaohjelmaan voi lisdvalineend sisdltyd serologisia mene-
telmid edellyttden, ettd yhteison vertailulaboratorio on
validoinut tdhdn tarkoitukseen soveltuvan testin.
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12 artikla

Virallisesti trikiineistid vapaaksi tunnustetun tilan tai

1. Jos virallisesti trikiineistd vapaaksi tunnustetulta tilalta
perdisin oleva kotieldimend pidettdvd sika tai muu trikiini-
tartunnalle altis eldinlaji antaa positiivisen trikiinituloksen,
toimivaltaisen viranomaisen on valittomasti

a)  peruutettava tilan asema virallisesti tunnustettuna trikii-
neistd vapaana tilana;

b) tutkittava teurastuksen yhteydessd kaikki kotieldimend
pidettavit siat 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja tehtivd
serologinen testi kaikille trikiinitartunnalle alttiille tilan
eldimille edellyttden, ettd yhteison vertailulaboratorio on
validoinut tdhin tarkoitukseen soveltuvan testin;

¢ jiljitettdvd ja testattava kaikki jalostuseldimet, jotka on
tuotu tilalle, ja mahdollisuuksien mukaan myos kaikki
jalostuseldimet, jotka on viety tilalta pois positiivisen
l6ydostd  edeltivind vihintddn kuutena kuukautena;
vastaavasti on otettava lihandytteitd ja tutkittava ne
trikiiniloisten varalta liitteessd I olevan I ja II luvun
mukaisesti; serologista testid voidaan kayttdd edellyttien,
ettd yhteison vertailulaboratorio on validoinut tdhin
tarkoitukseen soveltuvan testin;

d) jos mahdollista, tutkittava positiivista 16ydostd edeltdvini
aikana teurastettujen, kotieldimend pidettyjen sikojen
lihan jakelun aiheuttamaa loiseldintartunnan levinnei-

Syyttd,
e) ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille;

f)  kéynnistettdva epidemiologinen tutkimus tartunnan syyn
selvittdmiseksi;

g) tihennettivd testausvilid 11 artiklassa tarkoitetussa
seurantaohjelmassa ja laajennettava seurantaohjelman
soveltamisalaa;

h) toteutettava asianmukaisia toimia, jos tartunnan saanutta
ruhoa ei voida merkitd teurastamossa, muun muassa

i)  suurennettava kunkin sellaisen lihandytteen kokoa,
joka otetaan tartunnasta epdillystd ruhosta testausta
varten; tai

ii) todettava ruhot ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi;
ja

ili) toteutettava asianmukaiset toimet tartunnasta epail-
tyjen ja positiivisen tuloksen antaneiden ruhojen ja
niiden osien havittimiseksi.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava tilan tai
tilaluokan virallisesti tunnustettu asema trikiineistd vapaana
tilana tai tilaluokkana, jos

i)  jokin liitteessd IV olevassa I tai II luvussa sdddetyistd
vaatimuksista ei enda téyty;

ii) teurastetuista sioista otettujen ndytteiden serologiset
tulokset tai laboratorioldydokset osoittavat, ettd tilaa tai
tilaluokkaa ei voida endd pitdd trikiineistd vapaana.

3. Jos seurantaohjelmasta tai luonnonvaraisten eldinten
seurantaohjelmasta saadut tiedot osoittavat, ettd aluetta ei
endd voida pitdd vahdisen trikiiniriskin alueena kotieldimend
pidettdvien sikojen osalta, komission on poistettava alue asiaa
koskevasta luettelosta ja ilmoitettava asiasta muille jasenvalti-
oille.

4. Tila, jonka asema trikiineistd vapaana tilana on peruu-
tettu, voidaan tunnustaa uudelleen virallisesti trikiineistd
vapaaksi edellyttien, ettd todetut ongelmat on ratkaistu ja
liitteessd IV olevan II luvun A kohdassa sdddetyt vaatimukset
tdyttyvit toimivaltaista viranomaista tyydyttavalld tavalla.

III LUKU
TUONTI
13 artikla
Tuontia koskevat terveysvaatimukset

Trikiinitartuntaa mahdollisesti kantavien eldinlajien lihaa, joka
sisdltdd poikkijuovaisia lihaksia ja joka on perdisin kolman-
nesta maasta, saa tuoda yhteis'c')t')n ainoastaan, jos se on
tutkittu trikiinien varalta kyseisessd kolmannessa maassa
ennen vientid.

Tutkimus on tehtiva 2 artiklan mukaisesti koko ruholle tai,
ellei se ole mahdollista, kullekin ruhon puolikkaalle, neljis-
osalle, osalle tai palalle.

14 artikla
Poikkeukset 13 artiklasta

1. Kotieldimend pidettivin sian lihaa, jolle ei ole tehty
13 artiklassa tarkoitettua tutkimusta, saa tuoda edellyttien,
ettd se on perdisin kolmannen maan tilalta, jonka yhteisé on
tunnustanut virallisesti trikiineistd vapaaksi asetuksen (EY)
N:o 854/2004 12 artiklan mukaisesti, ja ettd kyseisen maan
toimivaltainen viranomainen on toimittanut pyynnén, johon
on liitetty komissiolle osoitettu kertomus, joka todistaa
liitteessd IV olevassa I luvussa médriteltyjen vaatimusten

tayttyvan.

2. Kotieldimend pidettdvin sian lihaa, jolle ei ole tehty
13 artiklassa tarkoitettua tutkimusta, saa tuoda edellyttien,
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ettd sille on tehty kolmannessa maassa toimivaltaisen viran-
omaisen valvonnassa liitteen II mukainen jdddytyskasittely.

15 artikla
Asiakirjat

Edelld 13 artiklassa tarkoitettua lihaa sisdltaviin ldhetyksiin
liitetyissd terveystodistuksissa on oltava virkaeldinlddkarin
vakuutus, jossa vahvistetaan, ettd

a) liha on tutkittu 13 artiklan mukaisesti kolmannessa
maassa, joka on lihan alkuperimaa; tai

b) liha tdyttad 14 artiklan 1 tai 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset.

Asiakirjan alkuperdiskappale on liitettdvé lihaldhetyksiin, ellei
tdstd ole myonnetty poikkeusta asetuksen (EY) N:o 854/2004
14 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

IV LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
16 artikla
Siirtymisdiannokset

1. Jasenvaltiot voivat sallia liitteessd I olevassa III luvussa
médritellyn trikinoskooppimenetelmin kiyton kotieldimena
pidettivdd sikaa ja villisikaa koskevissa tutkimuksissa poik-
keustapauksissa 31 paivéin joulukuuta 2009 saakka, jos

a) edelld olevassa 2 artiklassa tarkoitetut yksittdiset ruhot
on tarpeen tutkia yksitellen laitoksessa, jossa teurastetaan
enintddn 15 kotieldimend pidettdviid sikaa paivissd tai 75
kotieldimend pidettdvad sikaa viikossa tai josta valmiste-
taan saatettavaksi markkinoille enintddn 10 villisikaa
pdivassd; ja

b) liitteessd [ olevassa I ja II luvussa mddriteltyja osoit-
usmenetelmii ei ole saatavilla.

2. Kiytettdessd trikinoskooppimenetelmad toimivaltaisen
viranomaisen on varmistettava, ettd

a) liha merkitddn terveysmerkinnilld, joka eroaa selkeisti
asetuksen (EY) N:o 853/2004 5 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetusta terveysmerkinndstd, ja ettd
liha toimitetaan suoraan lopulliselle kuluttajalle tai
vihittdisliikkeille, jotka toimittavat tuotteet suoraan
lopulliselle kuluttajalle; ja

b) lihaa ei kiytetd sellaisten tuotteiden tuottamiseen, joiden
tuotantoprosessissa trikiinit eivit kuole.

17 artikla
Voimaantulo
Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 piivistd tammikuuta 2006.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivina joulukuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE 1
OSOITUSMENETELMAT
I LUKU
VERTAILUMENETELMA

Magneettisekoitinmenetelmi yhdistettyjen niytteiden digestiota varten

1. Vilineisto ja reagenssit

a)

b)

Veitsi tai sakset ja pinsetit ndytteiden leikkaamista varten.

Tarjottimia, joihin on merkitty 50 ruutua, joihin kuhunkin mahtuu noin 2 gn lihandyte, tai muita
vilineitd, jotka antavat samanlaiset takeet ndytteiden jiljitettivyydest.

Sekoitin, jossa on terdvd leikkausterd. Jos ndytteen paino on yli 3 g, on kéytettdvd lihamyllyd, jonka
reikilevyn aukkojen lapimitta on 2—4 mm, tai saksia. Jos kyseessd on jaddytetty liha tai kieli (josta on
poistettu pintakerros, jota ei voi digestoida), tarvitaan lihamylly4, ja niytteen kokoa on suurennettava
huomattavasti.

Magneettisekoittimia, joissa on termostaattiohjattu limpélevy ja teflonpaallysteiset, noin 5 cm:n pituiset
sekoitussauvat.

Kartiomaisia lasisia erotussuppiloita, joiden vetoisuus on vihintddn 2 | ja joissa on mieluiten teflontulpat.
Renkailla ja kiinnittimilld varustettuja statiiveja.

Siiviloitd, joiden silmidkoko on 180 pm, ulkohalkaisija 11 c¢m ja verkko ruostumatonta terasti.
Suppiloita, joiden sisdhalkaisija on vdhintddn 12 cm ja joihin siivildt sopivat.

Lasimaljoja, joiden vetoisuus on 3 L.

Mittalaseja, joiden vetoisuus on 50-100 ml, tai sentrifugiputkia.

Trikinoskooppi, joka on varustettu vaakatasopdydilld, tai stereomikroskooppi, jonka niytetason
alapuolella on sdddettdvitehoinen transmittoidun valon lihde.

Petrimaljoja, joiden halkaisija on 9 cm ja joiden pohjaan on merkitty 10 x 10 mm:n tarkastusruudutus
teravilld esineelld (stereomikroskooppia kaytettiessd).

Kammio toukkien laskemista varten (trikinoskooppia kytettdessd). Se valmistetaan 3 mm:n paksuista
akryylilevyistd seuraavasti:

i)  kammion pohjan mitat ovat 180 x 40 mm, ja se on ruudutettu;

ii)  sivulevyjen koko on 230 x 20 mm;

i)  paitylevyjen koko on 40 x 20 mm; pohja ja péddyt on sijoitettava sivujen viliin, jolloin molempiin
pdihin jad pieni kddensija. Pohjalevyn yldpinnan on oltava 7-9 mm sivujen ja péityjen
muodostaman kehyksen alareunan yldpuolella. Osat on kiinnitettiv toisiinsa materiaalille sopivalla

liimalla.

Alumiinifoliota.
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25-prosenttista suolahappoa.

Pepsiinid, jonka vahvuus on 1:10 000 NF (US National Formulary) eli 1:12 500 BP (British
Pharmacopoeia) eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Vesijohtovettd, joka on limmitetty 46—48 °C:n limpétilaan.

Vaaka, jonka tarkkuus on vahintddn 0,1 g.

Metallitarjottimia, joiden vetoisuus on 10-15 1, jiljelle jadvin digestionesteen kerddmiseen.
Erikokoisia pipetteja (1, 10, 25 ml) ja pipetinpidikkeiti.

Limpomittari, jonka tarkkuus on £0,5 °C ja mittausalue 1-100 °C.

Lappo vesijohtovedelle.

Naytteenotto ja digestoitava mddrd

a)

Kotieldimend pidettavien sikojen kokonaisista ruhoista otetaan vihintdin yhden gramman painoinen néyte
palleapilarin lihas- ja jinneosan yhtymikohdasta. Erityisten trikiinipihtien kdytt6 on sallittu, jos voidaan
taata 1,00-1,15 g:n tarkkuus.

Jalostusemakoista ja -karjuista on otettava suurempi vahintdin 2 g:n painoinen néyte palleapilarin lihas- ja
janneosan yhtymikohdasta.

Jos palleapilareita ei ole saatavilla, on otettava kooltaan kaksinkertainen eli 2 g:n (jalostusemakoista ja
-karjuista 4 g:n) painoinen niyte kyljen tai rintalastan puoleisesta pallean osasta taikka kieli-, purema- tai
vatsalihaksista.

Lihapaloista otetaan vahintddn 5 gn painoinen niyte vihirasvaisesta poikkijuovaisesta lihaksesta
mahdollisuuksien mukaan laheltd luita tai janteitd. Samankokoinen nayte olisi otettava lihasta, jota ei ole
tarkoitus kypsentdd kauttaaltaan tai késitelld muulla tavoin teurastuksen jilkeen.

Jos kyse on jdddytetyistd niytteistd, otetaan analyysia varten vahintddn 5 gn painoinen néyte
poikkijuovaisesta lihaskudoksesta.

Tutkittavan néytteen paino on suhteessa otettuun lihandytteeseen, jossa ei ole rasvaa eikd sidekudosta.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava otettaessa lihasnaytteitd kielestd, jotta kielen pintakerros, jota ei voi
digestoida ja joka saattaa estdd sakan tulkitsemisen, ei aiheuta kontaminaatiota.

Menettely

Téydet erit (100 g ndytettd kerrallaan)

a)  Kaadetaan 16 + 0,5 ml suolahappoa 3 ln vetoiseen lasimaljaan, jossa on 2,0 1 46-48 °C:n
lampotilaan lammitettyd vesijohtovettd. Asetetaan sekoitussauva lasimaljaan, asetetaan lasimalja
lammitetylle levylle ja aloitetaan sekoittaminen.

b)  Lisitdadn 10 * 0,2 g pepsiinid.

¢)  Hienonnetaan sekoittimessa 100 g ndytteitd, jotka on otettu 2 kohdan mukaisesti.

d)  Pannaan hienonnettu liha 3 l:in lasimaljaan, joka sisaltd vettd, pepsiinid ja suolahappoa.

e)  Upotetaan sekoittimen terdkappale useita kertoja lasimaljassa olevaan digestionesteeseen ja
huuhdellaan sekoittimen kulho pienelli maéirdlli digestionestetti mahdollisten lihajddmien
poistamiseksi.

f)  Peitetddn malja alumiinifoliolla.

g)  Magneettisekoitin on sdddettdvd siten, ettd se ylldpitdd tasaisen 44-46 °C:n limpétilan koko

sekoituksen ajan. Sekoituksen aikana digestionesteen on pyorittdvad sellaisella nopeudella, ettd
seoksen keskelle syntyy syvé pyorre nesteen kuitenkaan roiskumatta.
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Sekoitetaan digestionestettd niin kauan, ettd lihahiukkaset hédvidvit (noin 30 minuuttia). Taimén
jilkeen sammutetaan sekoitin ja kaadetaan digestioneste siivildn lapi sakkautussuppiloon. Tiettyjen
lihatyyppien (kielen, riistalihan jne.) ksittely saattaa vaatia pitemmin digestioajan (joka ei saa ylittdd
60:td minuuttia).

Digestion katsotaan onnistuneen, jos siivilddn jdd enintddn 5 prosenttia nédytteen ldhtopainosta.
Annetaan digestionesteen seistd suppilossa 30 minuuttia.

Kun 30 minuuttia on kulunut, lasketaan nopeasti 40 mln digestionestendyte mittalasiin tai
sentrifugiputkeen.

Pidetddn digestionesteet ja muu nestemdinen jite tarjottimella, kunnes tulokset on saatu.

Annetaan 40 mln ndytteen seistd 10 minuuttia. Tamédn jilkeen poistetaan varovasti ndytteen
ylemmit kerrokset imemalld sakan ylipuolista nestettd 30 ml, jolloin jdljelle ja4 enintddn10 ml.

Kaadetaan jdljelle jadnyt 10 mln sakkaniyte toukkienlaskukammioon tai petrimaljaan.

Huuhdellaan mittalasi tai sentrifugiputki enintddn 10 mllla vesijohtovettd, joka lisitddn
toukkienlaskukammiossa tai petrimaljassa olevaan néytteeseen. Tamin jilkeen tutkitaan néyte
trikinoskoopilla tai stereomikroskoopilla, joka suurentaa 15-20-kertaisesti. Havainnoinnissa voidaan
kdyttdd my6s muita tekniikkoja, jos voidaan osoittaa, ettd niilli saadaan positiivisista kontrolli-
ndytteistd sama tai parempi tulos kuin perinteisilli havainnointimenetelmilld. Kaikki episelvit
16ydokset tai loismaiset muodot on suurennettava 60-100-kertaisesti.

Niyteliuokset on tutkittava heti niiden valmistuttua. Tutkimusta ei missddn tapauksessa saa jittdd
seuraavaan pdivadn.

Jos néyteliuoksia ei tutkita 30 minuutin kuluessa niiden valmistumisesta, ne on kirkastettava
seuraavalla tavalla. Kaadetaan lopullinen noin 40 mln niyte mittalasiin ja annetaan sen seistd 10
minuuttia. Timdn jilkeen poistetaan sakan ylidpuolista nestettd 30 ml, jolloin jéljelle ja4 10 ml, johon
lisitddn vesijohtovetti, kunnes tilavuus on 40 ml. Annetaan seoksen seisti vield 10 minuuttia, minkd
jilkeen poistetaan sakan yldpuolista nestettd 30 ml imemalld, jolloin jiljelle jad 10 ml niytteen
tutkimista varten petrimaljassa tai toukkienlaskukammiossa. Huuhdellaan mittalasi enintdin 10 ml:
lla vesijohtovettd ja lisitddn huuhde petrimaljassa tai laskukammiossa olevaan niytteeseen
tutkimusta varten.

Jos nidyte todetaan tutkimuksen yhteydessd sameaksi, se kaadetaan mittalasiin ja lisitddn
vesijohtovettd, kunnes tilavuus on 40 ml, minki jilkeen toistetaan edelld esitetty menettely.
Menettely voidaan toistaa 2—4 kertaa, kunnes neste on riittdvin kirkasta luotettavan tuloksen
saamiseksi.

Alle 100 g:n erit

Tayteen 100 g:n kokonaiserddn voidaan tarvittaessa lisitd enintddn 15 gin erd, joka voidaan tutkia yhdessid
nididen néytteiden kanssa 3 kohdan I alakohdan mukaisesti. Yli 15 g:n erd on tutkittava omana erdniin. Jos
erd on enintddn 50 g, digestionesteen ja ainesosien maird voidaan vihentdd 1 laan vettd, 8 ml:aan
suolahappoa ja 5 g:aan pepsiinid.

Positiiviset tai epdvarmat tulokset

Jos yhdistetystd ndytteestd saatu tulos on positiivinen tai epdvarma, jokaisesta siasta on otettava 20 g:n
lisindyte 2 kohdan a alakohdan mukaisesti. Viiden sian 20 g:n néytteet on yhdistettavi ja tutkittava edelld
esitetylld menetelmalld. Tilld tavoin tutkitaan 20:n viidestd siasta koostuvan ryhmén néytteet.

Jos viiden sian ryhmin yhdistetyssd ndytteessd todetaan trikiinejd, jokaisesta kyseisen ryhmaén siasta on
otettava erillinen 20 g:n néyte, ja jokainen niistd on tutkittava erikseen edelld esitetylld menetelmilla.
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Loisndytteet on pidettivd 90-prosenttisessa etyylialkoholissa niiden sdilyttimiseksi ja loislajin tunnista-
miseksi yhteison tai kansallisessa vertailulaboratoriossa.

Kun loiset on keritty, positiivisiksi todetut liuokset (digestioliuos, sakan yldpuolinen neste, huuhde jne.) on
tehtivi tartuntavaarattomiksi kuumentamalla ne vihintdin 60 °C:een.

II LUKU

VASTAAVAT MENETELMAT

A. Mekaanisesti avustettu yhdistetyn niytteen digestiomenetelmii/sakkautusmenetelmi

1. Vilineistd ja reagenssit

Veitsi tai sakset néytteiden leikkaamista varten.

Tarjottimia, joihin on merkitty 50 ruutua, joihin kuhunkin mahtuu noin 2 g:n lihaniyte, tai muita
vilineitd, jotka antavat samanlaiset takeet ndytteiden jaljitettavyydesta.

Lihamylly tai sahkoinen sekoitin.

Stomacher 3 500 -sekoitin, limpétilaohjattu malli.

Stomacher-sekoittimeen sopivia muovipusseja.

Kartiomaisia erotussuppiloita, joiden tilavuus on 2 | ja joissa on mieluiten teflontulpat.
Renkailla ja kiinnittimilld varustettuja statiiveja.

Siiviloitd, joiden silmikoko on 180 pm, ulkohalkaisija 11 cm ja verkko ruostumatonta terdstd tai
messinkia.

Suppiloita, joiden sisihalkaisija on vahintddn 12 cm ja joihin siivildt sopivat.
Mittalaseja, joiden tilavuus on 100 ml.

Lampomittari, jonka tarkkuus on 0,5 °C ja mittausalue 1-100 °C.

Téristin, esim. sihkoparranajokone, jonka pii on irrotettu.

Rele, joka avautuu ja sulkeutuu yhden minuutin vélein.

Trikinoskooppi, joka on varustettu vaakatasopoydalld, tai stereomikroskooppi, jonka niytetason
alapuolella on sdddettavitehoinen transmittoidun valon ldhde.

Kammio toukkien laskemista varten ja petrimaljoja, joiden halkaisija on 9 cm, kuten edelld olevan I
luvun 1 kohdan I ja m alakohdassa.

17,5-prosenttista suolahappoa.

Pepsiinid, jonka vahvuus on 1:10 000 NF (US National Formulary) eli 1:12 500 BP (British
Pharmacopoeia) eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Useita 10 Ln jiteastioita, joita kaytetddn vilineiston puhdistamiseen esimerkiksi formaliinilla ja
jiljelle jadneen digestionesteen kerddmiseen, jos néytteet ovat antaneet positiivisen tuloksen.

Vaaka, jonka tarkkuus on 0,1 g.

2. Nytteenotto ja digestoitava mddri

Noudatetaan edelld olevan I luvun 2 kohtaa.
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3.

Menettely

Il

11

Jauhaminen

Lihanéytteiden jauhaminen etukiteen lihamyllyssd parantaa digestion laatua. Jos jauhamiseen
kiytetddn sihkoistd sekoitinta, se on kdynnistettivd 3—-4 kertaa noin sekunniksi.

Digestio

Digestiossa voi olla mukana téysid erid (100 g néytettd kerrallaan) tai alle 100 g:n erid.

a)

Téydet erit (100 niytettd kerrallaan)

i)

ii)

iii)

iv)

Asennetaan Stomacher 3 500 -sekoittimeen sisidkkdin kaksi muovipussia ja asetetaan
lampéotilavalitsin 40-41 °C:een.

Kaadetaan sisempddn muovipussiin 1,5 | vettd, joka on limmitetty 40-41 °C:n
lampéotilaan.

Lisdtdan 25 ml 17,5-prosenttista suolahappoa sekoittimessa olevaan veteen.

Lisitddn 100 néytettd, joista kukin painaa noin 1 g (limpétila 25-30 °C) ja jotka on
otettu yksittdisistd ndytteistd 2 kohdan mukaisesti.

Lisitddn lopuksi 6 g pepsiinid. Titd lisddmisjdrjestystd on noudatettava tarkasti, jotta
pepsiini ei hajoa.

Tdmin jilkeen annetaan sekoittimen hienontaa pussin sisdltdd 25 minuuttia.

Poistetaan muovipussi sekoittimesta ja suodatetaan digestioneste siivilin ldpi 3 Ln
lasimaljaan.

Huuhdellaan muovipussi noin 100 mlla vettd, joka kéytetddn sitten siivilin huuhteluun
ja lisitddn lasimaljassa olevaan suodatettuun nesteeseen.

Tdyteen 100 néytteen erddn voidaan lisitd enintddn 15 yksittdistd ndytettd ja tutkia ne
yhdessi tdyden erdn kanssa.

Pienemmit erit (alle 100 niytettd)

i)

ii)

i)

iv)

Vi)

Asennetaan Stomacher 3 500 -sekoittimeen sisdkkdin kaksi muovipussia ja asetetaan
lampotilavalitsin 40—41 °C:een.

Valmistetaan digestioneste sekoittamalla noin 1,5 1 vettd ja 25 ml 17,5-prosenttista
suolahappoa. Lisitddn 6 g pepsiinid ja limmitetdidn neste 40-41 °Cieen. Titd
lisddmisjdrjestystd on noudatettava tarkasti, jotta pepsiini ei hajoa.

Mitataan digestionestettd 15 ml/ndytegramma (esim. 30:td néytettd varten vaadittava
médrd on 30 x 15 ml eli 450 ml) ja lisitddn neste sisempéddn muovipussiin yhdessd
jokaisesta yksittdisestd ndytteestd 2 kohdan mukaisesti otetun noin 1 g:n painoisen
lihandytteen (limpdtila 25-30 °C) kanssa.

Kaadetaan ulompaan pussiin vettd, jonka limpétila on noin 41 °C, kunnes kahden pussin
kokonaisnestemaird on 1,5 I. Tdmén jilkeen annetaan sekoittimen hienontaa pussin
sisdltod 25 minuuttia.

Poistetaan muovipussi sekoittimesta ja suodatetaan digestioneste siivilin lipi 3 ln
lasimaljaan.

Huuhdellaan muovipussi noin 100 mllla vettd (ldmpétila 25-30 °C), joka kéytetddn
sitten siivilin huuhteluun ja lisitddn lasimaljassa olevaan suodatettuun nesteeseen.

Toukkien osoittaminen sakkauttamalla

Lisatddn digestionesteeseen jditd (300-400 g jddlastuja tai murskaa), kunnes kokonaistilavuus
on noin 2 I. Tdmin jilkeen sekoitetaan digestionestettd, kunnes jdd on sulanut. Kun on kyse
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B.

pienemmista eristd (ks. II kohdan b alakohta), jddn médrdd on vahennettivd vastaavasti.

Kaadetaan jadhtynyt digestioneste 2 l:n erotussuppiloon, joka on varustettu ylimaardisessd
kiinnittimessi olevalla téristimella.

Sakkauttamista varten tdristetddn erotussuppiloa jaksoittain 30 minuutin ajan siten, ettd yhden
minuutin tiristystd seuraa yhden minuutin tauko.

Kun 30 minuuttia on kulunut, lasketaan nopeasti 60 ml:a liuosta 100 mln mittalasiin.
(Huuhdellaan suppilo pesuliuoksella kiyton jilkeen.)

Annetaan 60 mln ndytteen seistd vdhintddn 10 minuuttia, minkd jilkeen sakan ylipuolista
nestettd poistetaan imemdlld siten, ettd mittalasiin jid jaljelle 15 mln néyte, joka tutkitaan

toukkien varalta.

Imemiseen voidaan kayttid muoviletkulla varustettua kertakdyttoruiskua. Letkun pituuden olisi
oltava sellainen, ettd mittalasiin jdd 15 ml, kun ruiskun péi lepdd mittalasin reunalla.

Kaadetaan loput 15 ml toukkienlaskukammioon trikinoskooppitutkimusta varten tai kahteen
petrimaljaan stereomikroskooppitutkimusta varten.

Pestdan mittalasi 5-10 ml:lla vesijohtovetti ja lisitddn huuhde niytteeseen.

Nayteliuokset on tutkittava heti niiden valmistuttua. Tutkimusta ei missddn tapauksessa saa
jattdd seuraavaan pdivaan.

Jos ndyteliuokset ovat sameita tai niitd ei tutkita 30 minuutin kuluessa niiden valmistumisesta, ne on
laimennettava seuraavasti:

Kaadetaan lopullinen 60 mln niyte mittalasiin ja annetaan sen seistd 10 minuuttia. TAiméan
jalkeen poistetaan sakan yldpuolista nestettd 45 ml imemill ja lisitddn 15 mln jddnnokseen
vesijohtovettd, kunnes tilavuus on 45 ml.

Annetaan seoksen seistd vield 10 minuuttia, minkd jilkeen poistetaan sakan ylipuolista
nestettd 30 ml imemalld ja kaadetaan loput 15 ml petrimaljaan tai toukkienlaskukammioon
tutkimusta varten.

Huuhdellaan mittalasi 10 mllla vesijohtovettd ja lisitidn huuhde petrimaljassa tai
laskukammiossa olevaan niytteeseen tutkimusta varten.

IV Positiiviset tai epavarmat tulokset

Jos tulos on positiivinen tai epdvarma, noudatetaan I luvun 3 kohdan III alakohdan sdinnoksia.

Mekaanisesti avustettu yhdistetyn niytteen digestiomenetelmi/suodatineristysmenetelmi

1.

Vilineisto ja reagenssit

Noudatetaan edelld olevan II luvun A kohdan 1 alakohtaa.

Lisalaitteet:

a)  Gelman-suppilo, jonka vetoisuus on 1 1, suodatinpidikkeineen (pidikkeen halkaisija 45 mm).

b)  Suodatinlevyji, joissa on pyored ruostumattomasta terdksestd valmistettu verkko, jonka silmikoko
on 35 pm (levyn halkaisija 45 mm) ja kaksi 1 mm:n paksuisesta kumista valmistettua rengasta
(ulkohalkaisija 45 mm, sisihalkaisija 38 mm). Py6red verkko pannaan kahden kumirenkaan viliin ja
kiinnitetddn niithin nille kahdelle materiaalille sopivalla kaksikomponenttiliimalla.

¢)  Erlenmeyerpullo, jonka vetoisuus on 3 1 ja jossa on sivuputki imemistd varten.

d)  Suodatinpumppu.
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e)  Muovipusseja, joiden tilavuus on vahintddn 80 ml.

f)  Muovipussien saumausvilineet.

g)  Rennilaasia, jonka vahvuus on 1:150 000 Soxhlet-yksikkod/g.

2. Naytteenotto

Noudatetaan edelld olevan I luvun 2 kohtaa.

3. Menettely

I Jauhaminen

Lihandytteiden jauhaminen etukdteen lihamyllyssd parantaa digestion laatua. Jos jauhamiseen
kidytetddn sihkoistd sekoitinta, se on kdynnistettdvd 3—4 kertaa noin sekunniksi.

I Digestio

Digestiossa voi olla mukana téysii erid (100 g niytettd kerrallaan) tai alle 100 g:n erid.

a)

b)

Téydet erit (100 niytettd kerrallaan).

Ks. II luvun A kohdan 3 alakohdan II alakohdan a alakohta.

Pienemmit erit (alle 100 niytettd).

Ks. II luvun A kohdan 3 alakohdan II alakohdan b alakohta.

Il  Toukkien osoittaminen suodattamalla

3)

Lisitddn digestionesteeseen jadtd (300-400 g jdilastuja tai murskaa), kunnes kokonaistilavuus
on noin 2 I. Pienempid erid varten jidn madrdd on vahennettivd vastaavasti.

Sekoitetaan digestionestettd, kunnes jdd on sulanut. Annetaan jddhtyneen nesteen seistd
vihintddn kolme minuuttia, jotta toukat ehtivit kiertya.

Asennetaan suodatinpidikkeelld ja suodatinlevylld varustettu Gelman-suppilo suodatinpump-
puun yhdistettyyn erlenmeyerpulloon.

Kaadetaan digestioneste Gelman-suppiloon ja suodatetaan. Digestionesteen valumista
suodattimen ldpi voidaan suodatuksen lopulla avustaa suodatinpumpun imulla. Imu on
lopetettava ennen suodattimen kuivumista eli kun suppilossa on jdljelld 2—5 ml nestetta.

Kun koko digestioneste on suodatettu, irrotetaan suodatinlevy ja pannaan se 80 mln
muovipussiin, johon lisitddn 15-20 ml rennilaasiliuosta. Rennilaasilivos valmistetaan
lisadmalld 2 g rennilaasia 100 ml:aan vesijohtovetta.

Saumataan muovipussi kahdesti ja pannaan se Stomacher-sekoittimeen sisi- ja ulkopussin
viliin.

Annetaan sekoittimen kdydd kolme minuuttia seké tdyden ettd vajaan erdn ollessa kyseessi.

Kolmen minuutin kuluttua poistetaan muovipussi suodattimineen ja rennilaasiliuoksineen
sekoittimesta ja avataan saksilla. Kaadetaan nestesisiltd toukkienlaskukammioon tai
petrimaljaan. Huuhdellaan pussi 5-10 mllla vettd ja lisitddn huuhde sitten toukkienlasku-
kammioon trikinoskooppitutkimusta varten tai petrimaljaan stereomikroskooppitutkimusta
varten.
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i)  Nayteliuokset on tutkittava heti niiden valmistuttua. Tutkimusta ei missddn tapauksessa saa
jattdd seuraavaan pdivaan.

Huo-  Ainoastaan tdysin puhtaita suodatinlevyjd saa kdyttdd. Likaisten levyjen ei saa antaa
mautus: kuivua. Suodatinlevyt voidaan puhdistaa jittdmalld ne rennilaasiliuokseen yon ajaksi.
Ennen kéyttod ne on huuhdeltava puhtaalla rennilaasiliuoksella sekoittimen avulla.

Positiiviset tai epdvarmat tulokset

Jos tulos on positiivinen tai epdvarma, noudatetaan I luvun 3 kohdan III alakohtaa.

C. Automaattinen digestiomenetelmi enintiin 35 gn painoisia yhdistettyjid niytteiti varten

1. Vilineisto ja reagenssit

a)

b)

Veitsi tai sakset ndytteiden leikkaamista varten.

Tarjottimia, joihin on merkitty 50 ruutua, joihin kuhunkin mahtuu noin 2 g:n lihanéyte, tai muita
vilineitd, jotka antavat samanlaiset takeet ndytteiden jaljitettavyydesta.

Trichomatic 35® -sekoitin, jossa on suodatin.

Suolahappoliuosta, jonka vikevyys on 8,5 + 0,5 painoprosenttia.

Lapindkyvid polykarbonaattikalvosuodattimia, joiden ldpimitta on 50 mm ja joiden huokosten koko
on 14 mikronia.

Pharmacopoeia) eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Vaaka, jonka tarkkuus on 0,1 g.

Anatomiset atulat/pinsetit.

Mikroskoopin objektilaseja, joiden leveys on vihintddn 5 cm, tai petrimaljoja, joiden lipimitta on
vahintddn 6 cm ja joiden pohjiin on merkitty terdvilld esineelld 10 x 10 mm:n ruudutus.

Transmittoidulla valolla varustettu (stereo)mikroskooppi (joka suurentaa 15-60-kertaisesti) tai
vaakatasopoydalld varustettu trikinoskooppi.

Nestemdisen jdtteen kerddmisastia.

Useita 10 litran jiteastioita, joita kdytetddn vilineiston puhdistamiseen esimerkiksi formaliinilla ja
jiljelle jadneen digestionesteen kerddmiseen, jos néytteet ovat antaneet positiivisen tuloksen.

Limpomittari, jonka tarkkuus on £0,5 °C ja mittausalue 1-100 °C.

2. Naytteenotto

Noudatetaan I luvun 2 kohtaa.

3. Menettely

Digestio
a)  Asetetaan suodatin sekoittimeen, liitetddn jdteletku paikoilleen ja johdetaan se jiteastiaan.
b)  Kun sekoitin kdynnistetddn, limpeneminen alkaa.

¢) Ennen kdynnistystd reaktiokammion alapuolella sijaitseva pohjaventtiili on avattava ja
suljettava.
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d) Lisitddn enintddn 35 ndytettd, joista kukin painaa noin 1 g (limpétila 25-30 °C) ja jotka on
otettu yksittdisistd ndytteistd 2 kohdan mukaisesti. Varmistetaan, ettd suurimmat jannepalat on
poistettu, silli ne saattavat tarttua kalvosuodattimeen.

e)  Kaadetaan sekoittimeen yhdistettyyn nestekammioon vettd (noin 400 ml).

f)  Kaadetaan noin 30 ml (8,5-prosenttista) suolahappoliuosta pienempéin yhdistettyyn
nestekammioon.

g)  Asectetaan kalvosuodatin karkean suodattimen alle suodatinlaitteeseen.

h)  Lopuksi lisitddn 7 g pepsiinid. Tatd lisddmisjirjestystd on noudatettava tarkasti, jotta pepsiini ei
hajoa.

i)  Suljetaan reaktio- ja nestekammioiden kannet.

j) Valitaan digestioaika: lyhyt digestioaika (5 minuuttia) lihasioista saaduille niytteille ja
pidennetty digestioaika (8 minuuttia) muille naytteille.

k)  Kun sekoitin kdynnistetddn, liukeneminen ja digestio alkavat automaattisesti, minki jalkeen
tapahtuu suodatus. Prosessi kestdd 10-13 minuuttia ja pddttyy automaattisesti.

)  Avataan reaktiokammion kansi, kun kammio on todettu tyhjiksi. Jos kammiossa on vaahtoa
tai digestionestejddmis, toistetaan menettely V kohdan mukaisesti.

Toukkien osoittaminen
a)  Poistetaan suodatinpidike ja siirretddn kalvosuodatin objektilasille tai petrimaljaan.

b)  Tutkitaan kalvosuodatin (stereo)mikroskoopilla tai trikinoskoopilla.

Vilineiston puhdistus

a)  Jos saatu tulos on positiivinen, tdytetddn kaksi kolmasosaa sekoittimen reaktiokammiosta
kiehuvalla vedelld. Kaadetaan tavallista vesijohtovettd yhdistdvddn astiaan, kunnes alempi
sensori peittyy. Sen jilkeen kiynnistetddn automaattinen puhdistusohjelma. Puhdistetaan
suodatinpidike ja muu vilineisto esimerkiksi formaliinilla.

b)  Tyopdivin pditteeksi tdytetddn sekoittimen nestekammio vedelld ja kdynnistetddn tavallinen
ohjelma.

Kalvosuodattimien kiytto

Kutakin polykarbonaattikalvosuodatinta saa kéyttdd enintddn viisi kertaa. Suodatin on kaannettivi
jokaisen kayttokerran jilkeen. Lisdksi suodatin on tarkastettava jokaisen kdyton jilkeen vaurioiden
varalta. Vaurioitunut suodatin on kéyttokelvoton.

Kdytettdvd menetelmd, kun digestio on puutteellinen eikd suodatusta voida tehdd

Kun sekoitin on kéynyt ldpi C kohdan 3 alakohdan I alakohdan mukaisen automaattisen ohjelman,
avataan reaktiokammion kansi ja tarkastetaan, onko kammioon jddnyt vaahtoa tai nestejadmia. Jos
on, menetelldin seuraavasti:

a)  Suljetaan reaktiokammion alapuolella oleva pohjaventtiili.

b)  Poistetaan suodatinpidike ja siirretdin kalvosuodatin objektilasille tai petrimaljaan.

¢)  Asetetaan uusi kalvosuodatin suodatinpidikkeeseen, joka kiinnitetddn paikoilleen.

d)  Tiytetddn sekoittimen nestekammio vedelld, kunnes alempi sensori peittyy.

e)  Kéynnistetddn automaattinen puhdistusohjelma.

f)  Puhdistusohjelman paityttyd avataan reaktiokammion kansi ja tarkastetaan, onko kammiossa
nestejaamid.
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g) Jos kammio on tyhji, irrotetaan suodatinpidike ja siirretidn kalvosuodatin pinseteilld
objektilasille tai petrimaljaan.

h)  Tutkitaan molemmat kalvosuodattimet C kohdan 3 alakohdan II alakohdan mukaisesti. Ellei
suodattimia pystytd tutkimaan, toistetaan koko digestio pidennettynd C kohdan 3 alakohdan
[ alakohdan mukaisesti.

VI Positiiviset tai epavarmat tulokset

Jos tulos on positiivinen tai epdvarma, noudatetaan I luvun 3 kohdan III alakohdan sddnnoksia.

III LUKU

TRIKINOSKOOPPITUTKIMUS

Vilineisto

a)

Hehkulampputrikinoskooppi, joka suurentaa 30-40-kertaisesti ja 80-100-kertaisesti, tai stereomikros-
kooppi, jonka ndytetason alapuolella on sdddettavitehoinen transmittoidun valon lihde.

b)  Kahdesta toisiaan vasten painettavasta lasilevystd koostuva kompressio- eli puristuslasit (lasilevyistd toinen
on jaettu yhtéd suuriin ruutuihin).

¢)  Pienet kiyrdt sakset.

d)  Pinsetit/atulat.

e)  Veitsi ndytteiden leikkaamista varten.

f)  Pienid numeroituja astioita ndytteiden erillddn sailyttimistd varten.

g)  Pipetti.

h)  Lasillinen etikkahappoa ja lasillinen kaliumhydroksidiliuosta kalkkeutumien poistoa ja kuivuneen lihan
pehmentdmistd varten.

Nytteenotto

Kunkin eldimen kokonaisesta ruhosta otetaan useita hasselpahkinan kokoisia ndytteiti.

a)  Kotieldimend pidettdvistd siasta niitd otetaan molempien palleapilareiden lihas- ja jinneosan
yhtymikohdasta.

b)  Villisiasta néytteitd otetaan molempien palleapilareiden lihas- ja jinneosan yhtymikohdan lisiksi
puremalihaksista, potkan lihaksista, kylkiluiden valisistd lihaksista ja kielilihaksista. Kustakin eldimestd
otetaan yhteensd kuusi ndytetta.

¢)  Jos tiettyjd lihaksia ei ole saatavilla ndytteenottoa varten, on saatavilla olevista lihaksista otettava yhteensd
neljd ndytettd.

d)  Kunkin lihapalan eri kohdista — mahdollisuuksien mukaan laheltd luita tai jinteitdi — otetaan neljd
hasselpahkindn kokoista néytettd poikkijuovaisesta lihaskudoksesta, mahdollisuuksien mukaan kohdasta,
joka ei sisilld rasvaa.

Menettely

a)  Yleensi puristuslasille laitetaan 1,0 * 0,1 g lihaa, miké vastaa tavallisesti 28:aa kauranjyvin kokoista palaa.
Tarvittaessa tdytetddn kahdet puristuslasit 56 kauranjyvin kokoisen palan tutkimiseksi.

b)  Jos kotieldimend pidettivin sian molemmat palleapilarit ovat tallella, trikiinitutkimuksen tekijin on
leikattava kustakin edelld mainitusta ndytteestd, joka on otettu koko ruhosta, 28 kauranjyvin kokoista
palaa eli yhteensd 56 palaa.

¢) Jos ainoastaan toinen palleapilari on tallella, 56 palaa leikataan eri kohdista — mahdollisuuksien mukaan

lihas- ja janneosan yhtymaikohdasta.
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Villisian neljdstd muusta lihaksesta otetuista ndytteistd leikataan seitsemdin kauranjyvin kokoista palaa,
mikd tekee yhteensd 28 lisdpalaa.

Taman jilkeen trikiinitutkimuksen tekijd puristaa kyseiset 56 (tai 84) palaa lasilevyjen viliin siten, ettd
normaalia painettua tekstid voidaan selvisti lukea preparaatin lapi.

Jos tutkittavan néytteen liha on kuivaa ja vanhaa, preparaatteja on ennen puristusta pehmennettiva 10-20
minuuttia seoksessa, jossa on yksi osa kaliumhydroksidiliuosta ja noin kaksi osaa vetti.

Trikiinitutkijan on leikattava kustakin lihapalaniytteestd 14 kauranjyvin kokoista palaa eli yhteensi 56
palaa.

Mikroskooppitutkimus on tehtava siten, ettd jokainen preparaatti tutkitaan hitaasti ja huolellisesti 30-40-
kertaisella suurennuksella.

Jos trikinoskooppitutkimuksessa havaitaan epiilyttdvid seikkoja, ne on tutkittava trikinoskoopin
voimakkaimmalla (80-100-kertaisella) suurennuksella.

Jos tulos on epdvarma, tutkimus on toistettava muita ndytteitd ja preparaatteja kdyttden, kunnes saadaan
varmuus tuloksesta. Trikinoskooppitutkimuksen on kestettdva vihintdin kuusi minuuttia.

Tutkimusta varten maaritty vahimmdisaika ei sisilld néytteenottoon ja preparaattien tekoon tarvittavaa
aikaa.

Trikonoskooppitutkimuksen tekevd henkilo saa pidsddntoisesti tarkastaa enintdin 840 ndytepalaa
péivissd. Tdmd mddri vastaa 15 kotieldimend pidettdvin sian tai 10 villisian tutkimista.
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LITE I

PAKASTUSKASITTELYT

Pakastusmenetelmd 1

Pakastettuna saapunut liha on siilytettdvé niin, ettei se padse sulamaan.

Pakastustilan teknisilld laitteilla ja teholdhteelld on voitava varmistaa, ettd vaadittu ldimpétila saavutetaan
hyvin nopeasti ja ettd se pysyy ylld kaikkialla pakastustilassa ja lihassa kauttaaltaan.

Eristepakkaus on poistettava ennen pakastusta, paitsi jos kyseessd on liha, joka on jo pakastustilaan
tuotaessa kauttaaltaan saavuttanut vaaditun limpétilan, tai liha, joka on pakattu sellaiseen pakkaukseen,
joka ei esti sitd saavuttamasta vaadittua limpotilaa madritellyssd ajassa.

Erit on siilytettdvi erillddn lukituissa pakastustiloissa.
Jokaisen erdn pakastustiloihin saapumisen pdivimairi ja kellonaika on kirjattava.

Pakastustilan ldampétilan on oltava vihintddn —25 °C. Limpdtila on mitattava kalibroiduilla limpomitta-
reilla, ja mittaustulosten kirjaamisen on oltava jatkuvaa. Limpotilaa ei saa mitata suoraan kylmin ilman
virrasta. Vilineet on siilytettiva lukituissa tiloissa. Limpotilataulukoiden on sisillettdvd maahantuonnin
yhteydessd laaditun lihantarkastusrekisterin oleelliset tiedot seki pakastuksen alkamis- ja pddttymispaiva ja
vastaavat kellonajat, ja niitd on silytettdvd yhden vuoden ajan laatimisen jilkeen.

Lihaa, jonka halkaisija tai paksuus on enintddn 25 cm, on pakastettava vihintidn 240 tuntia
yhtdjaksoisesti, ja lihaa, jonka halkaisija tai paksuus on 25-50 cm, on pakastettava vihintdin 480 tuntia
yhtéjaksoisesti. Pakastuskdsittelyé ei saa tehdd lihalle, jonka halkaisija tai paksuus on mainittuja arvoja
suurempi. Pakastusaika lasketaan hetkestd, jolloin jddhdytystilassa saavutetaan edelld f alakohdassa
tarkoitettu limpétila.

Pakastusmenetelmd 2

Noudatetaan edelld a—e alakohdassa esitettyjd menetelmad 1 koskevia yleisid méddrdyksid ja sovelletaan seuraavia
aika-limpotila-yhdistelmia:

3)

Lihoja, joiden halkaisija tai paksuus on enintddn 15 cm, on pakastettava jonkin seuraavassa mainitun aika—
lampéatila-yhdistelmdn mukaan:

— 20 paivad —15 °C:ssa,

— 10 pdivaa —23 °C:ssa,

— 6 pdivad -29 °C:ssa.

Lihoja, joiden halkaisija tai paksuus on 15-50 c¢m, on pakastettava jonkin seuraavassa mainitun aika—
lampéotila-yhdistelmén mukaan:

— 30 pdivdd —15 °C:ssa,

— 20 pdivda -25 °C:ssa,

— 12 pdivad 29 °C:ssa.

Pakastustilojen limpotila ei saa olla valittua inaktivointilimpétilaa korkeampi. Limpétila on mitattava

kalibroiduilla limpomittarilla, ja mittaustulosten kirjaamisen on oltava jatkuvaa. Limpotilaa ei saa mitata
suoraan kylmin ilman virrasta. Vilineet on sdilytettivd lukituissa tiloissa. Lampotilataulukoiden on
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siséllettdvd maahantuonnin yhteydessi laaditun lihantarkastusrekisterin oleelliset tiedot sekd pakastuksen
alkamis- ja pddttymispdivé ja vastaavat kellonajat, ja niitd on siilytettdvd yhden vuoden ajan laatimisen
jalkeen.

Jos pakastustunnelia kéytettdessd edelli mainittuja menettelyitd ei noudateta tiukasti, elintarvikealan
toimijan on kyettdvd osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd vaihtoehtoinen menetelmid on
tarpeeksi tehokas tappamaan trikiiniloiset sianlihasta.

Pakastusmenetelmd 3

Kisittely kattaa kaupallisen pakastekuivatuksen tai pakastuksen, jossa lihapalojen keskikohdan limpétilaa
valvotaan annettujen aika—limpatila-yhdistelmien mukaan.

a)

Noudatetaan edelld a—e alakohdassa esitettyja menetelmdd 1 koskevia yleisid maariyksid ja sovelletaan
seuraavia aika—lampatila-yhdistelmid:

— 106 tuntia —18 °C:ssa,

— 82 tuntia —21 °C:ssa,

— 63 tuntia —23,5 °C:ssa,

— 48 tuntia —26 °C:ssa,

— 35 tuntia —29 °C:ssa,

— 22 tuntia —32 °C:ssa,

— 8 tuntia =35 °C:ssa,

— 1/2 tuntia —37 °C:ssa.

Limpétila on mitattava kalibroiduilla limpomittarilla ja mittaustulosten kirjaamisen on oltava jatkuvaa.
Lampomittarin anturin on oltava sijoitettu keskelle lihapalaa, joka ei saa olla pienempi kuin paksuin
pakastettava lihapala. Lihapala on sijoitettava jddhdytystilan epdsuotuisimpaan paikkaan — ei
jadhdytyslaitteiden valittomaidn ldheisyyteen eikd suoran kylmédn ilmavirran vilittomain ldheisyyteen.
Vilineet on siilytettdvi lukituissa tiloissa. Limpotilataulukoiden on sisillettivd maahantuonnin yhteydessi

laaditun lihantarkastusrekisterin oleelliset tiedot sekd pakastuksen alkamis- ja paittymispdivd ja vastaavat
kellonajat, ja niitd on siilytettdvd yhden vuoden ajan laatimisen jilkeen.
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LIITE 1

Muiden kuin siansukuisten eldinten tutkiminen

Hevosenliha, luonnonvaraisen riistan liha ja muu liha, joka voi sisiltdd trikiiniloisia, on tutkittava jollakin liitteessi I
olevassa [ tai II luvussa esitetyistd digestiomenetelmistd seuraavin muutoksin:

a)

Viahintddn 10 g painavat ndytteet otetaan hevoselta kieli- tai puremalihaksesta, villisialta etujalasta, kielestd tai
palleasta.

Jos hevosesta ei ole saatavilla nitd lihaksia, otetaan kooltaan suurempi ndyte palleapilarin lihas- ja jinneosan
yhtymikohdasta. Lihaksen on oltava puhdas sidekudoksesta ja rasvasta.

Digestoidaan vihintddn 5 g néytettd liitteessd I olevassa I luvussa esitetyn vertailumenetelman tai II luvussa
esitetyn vastaavan menetelmidn mukaisesti. Kunkin digestion osalta tutkittavan lihaksen kokonaispaino saa olla
enintddn 100 g, kun kiytetddn [ luvun mukaista menetelmai tai Il luvun A ja B kohdan mukaisia menetelmid, ja
35 g, kun kiytetddn II luvun C kohdan mukaista menetelmaa.

Jos tulos on positiivinen, otetaan 50 g:n painoinen lisindyte mydhempad erillistd tutkimusta varten.

Rajoittamatta eldinlajien sdilyttdmistd koskevia sdannoksid kaikkien muiden riistaeldinten kuin villisian liha,
esimerkiksi karhun, lihansyojinisikkiiden (myos merinisikkididen) ja matelijoiden liha, on testattava ottamalla
10 gn nidyte loisten tyypillisistd esiintymispaikoista lihaksistossa tai suurempi néyte, jos kyseiset
ndytteenottokohdat eivit ole saatavilla. Loisten tyypilliset esiintymispaikat ovat

i) karhulla pallea, puremalihakset ja kieli;

ii)  mursulla kieli;

i)  krokotiileilld puremalihakset, pterygoid-lihakset ja kylkiluiden viliset lihakset;
iv)  linnuilla pddn lihakset (eli nokka- ja kaulalihakset).

Digestioajan on oltava riittdvin pitkd, jotta niiden eldinten kudoksen asianmukainen digestio voidaan varmistaa,
mutta se saa olla enintdidn 60 minuuttia.
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LIITE IV

Trikiineistd vapaita tiloja ja vihiisen trikiiniriskin alueita koskevat yksityiskohtaiset edellytykset

Tassd liitteessa tarkoitetaan

'valvotuilla kasvatusolosuhteilla integroiduissa tuotantojérjestelmissd’ kotieldintuotannon tyyppid, jossa siat pidetdan
ruokinnan ja kasvatuksen aikana jatkuvasti elintarvikealan toimijan valvomissa oloissa.

I LUKU

ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

Jotta tilat voidaan tunnustaa virallisesti trikiineistd vapaiksi, elintarvikealan toimijoiden on tiytettivi seuraavat
vaatimukset:

3)

Toimijan on pitinyt noudattaa rakennusten rakentamisen ja kunnossapidon osalta kaikkia kiytdnnon
varotoimia, joilla estetddn jyrsijoiden, muiden nisikkdiden ja suurten lihansydjdlintujen paisy
rakennuksiin, joissa eldimid pidetdin.

Jotta sikojen tartunnat voidaan ehkdistd tehokkaasti, toimijan on noudatettava tuhoeldinten — erityisesti
jyrsijoiden — torjuntaohjelmaa. Toimijan on pidettdvd torjuntaohjelmasta kirjaa toimivaltaista viran-
omaista tyydyttavilld tavalla.

Toimijan on varmistettava, ettd kaikki rehu on hankittu laitoksesta, joka tuottaa rehua rehuhygieniaa
koskevista vaatimuksista annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 183/2005 (")
esitettyjen periaatteiden mukaisesti.

Toimijan on varastoitava trikiineille alttiille lajeille tarkoitettu rehu suljettuihin siiloihin tai muihin
séilivihin, joihin jyrsijét eivit padse. Kaikki muut rehutoimitukset on limpokasiteltiva tai niiden on oltava
tuotettu ja varastoitu toimivaltaista viranomaista tyydyttavilld tavalla.

Toimijan on varmistettava, ettd kuolleet eldimet kootaan ja hévitetdin hygieenisissd olosuhteissa 24 tunnin
kuluessa. Kuolleet porsaat voidaan kuitenkin koota ja varastoida tilalla asianmukaisesti suljettuun sailioon
odottamaan havittdmista.

Jos tilan ldheisyydessd on kaatopaikka, toimijan on ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tdmin jilkeen toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava mahdolliset riskit ja padtettavé, voidaanko tila
tunnustaa trikiineistd vapaaksi.

Toimijan on varmistettava, ettd porsaat, jotka tuodaan tilalle ulkopuolelta, ja ostettavat siat ovat syntyneet
ja kasvaneet valvotuissa kasvatusolosuhteissa yhdennetyissi tuotantojirjestelmissi.

Toimijan on varmistettava, ettd siat merkitddn, jotta jokainen eldin voidaan jaljittdd takaisin asianomaiselle
tilalle.

EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1.
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Toimija saa tuoda tilalle uusia eldimid ainoastaan, jos
i)  ne ovat perdisin trikiineistd vapaiksi tunnustetuilta tiloilta; tai

ii)  niihin on liitetty viejimaan toimivaltaisen viranomaisen vahvistama todistus, jossa todetaan, ettd
eldin on perdisin trikiineistd vapaaksi tunnustetulta tilalta; tai

i) niitd pidetddn eristyksissd, kunnes yhteison vertailulaboratorion hyviksymi serologinen testi on
antanut negatiivisen tuloksen. Serologiset ndytteet saa ottaa aikaisintaan, kun eldimet ovat olleet
tilalla nelja viikkoa.

Toimijan on varmistettava, etti teurassiat eivit ole padsseet ulkotiloihin missddn vaiheessa tuotantokauden
aikana.

Ulkotiloihin padsy ensimmdisten elinviikkojen aikana ennen vieroittamista sallitaan ainoastaan, jos

i)  yhtddn trikiinitartuntaa ei ole diagnosoitu kotieldimissd maanlaajuisesti viimeksi kuluneiden 10
vuoden aikana;

ii)  kéytossd on trikiineille alttiita luonnonvaraisia eldimid koskeva vuosittainen seurantaohjelma. Se
perustuu riskinarviointiin ja toteutetaan alueella, joka on epidemiologisesti yhteydessd trikiineistd
vapaiden tilojen maantieteelliseen sijaintiin. Siind testataan asianomaisia indikaattorieldinlajeja
aikaisempien 16ydosten perusteella. Tulosten on mddrd osoittaa, ettd trikiinien esiintyvyys
indikaattorieldimissd on alle 0,5 prosenttia;

iti)  eldinten ulkotilat on aidattu asianmukaisesti;

iv)  kéytossd on 11 artiklassa tarkoitettu seurantaohjelma, ja seurantavili on tihedmpi asiaankuuluvilla
tiloilla;

v)  kaikista tilalla pidettdvistd emakoista ja karjuista otetaan jérjestelmallisesti néytteitd teurastamisen
yhteydessd sellaista tutkimusta varten, jossa kéytetddn liitteessd I olevassa I luvussa esitettyd
vertailumenetelméi tai jotakin liitteessd I olevassa II luvussa esitetyistd vastaavista menetelmists;

vi)  toteutetaan toimia suurten lihaa syovien ja kaikkiruokaisten lintujen (esim. varisten ja petolintujen)
padsyn estimiseksi.

B.  Trikiineistd vapaiksi tunnustetuilla tiloilla toimivien elintarvikealan toimijoiden on ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista A kohdan mukaisista vaatimuksista, jotka eivit enii tiyty, ja kaikista muutoksista, jotka
saattavat vaikuttaa tilan asemaan trikiineistd vapaana tilana.

II LUKU

TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN VELVOITTEET

A.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat tunnustaa tilan trikiineistd vapaaksi niissd jasenvaltioissa, joissa on 10 viime
vuoden aikana todettu trikiinitartuntaa kotieldimind pidetyissd sioissa, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)

Tilalle on sen tunnustamista edeltdvien 12 kuukauden aikana tehty vahintdin kaksi tarkastuskdyntid
liitteessd IV olevan I luvun A kohdan vaatimusten noudattamisen todentamiseksi.

Kaikki siat, jotka on ldhetetty teurastettaviksi tilan tunnustamista edeltdvien 24 kuukauden aikana tai
pidempdnd aikana, jos toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tarpeellisena, on testattu toimivaltaista
viranomaista tyydyttavilld tavalla sen varmistamiseksi, ettd riittdvd méird tilan eldimid on testattu jollakin
liitteessd I olevassa I ja Il luvussa esitetyistd loisten osoittamismenetelmisti.

Testitulokset ovat olleet negatiivisia.

Kéytossd on riskipohjainen luonnonvaraisten eldinten seurantaohjelma alueilla, joilla on seki
luonnonvaraista eldimistoa etti tiloja, jotka hakevat trikiineistd vapaan tilan asemaa. Seurantaohjelmassa
optimoidaan loisten osoittaminen kiyttimalld kaikkein sopivinta indikaattorieldintd ja osoitustekniikkaa
sekd testaamalla mahdollisimman monta eldintd ja ottamalla mahdollisimman suuria lihandytteitd.
Luonnonvaraisissa eldimissd osoitettujen loisten lajin tunnistaminen tapahtuu yhteison tai kansallisissa
vertailulaboratorioissa. Yhteison vertailulaboratorio voi avustaa laatimalla yhdenmukaistetun suunnitel-
man luonnonvaraisten eldinten seurantaohjelmaa varten. Tissd osassa lueteltujen vaatimusten
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noudattamisessa voidaan kdyttda tilannetta koskevia historiatietoja.

B.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat tunnustaa tilan trikiineistd vapaaksi niissd jasenvaltioissa, joissa ei ole 10
viime vuoden aikana todettu trikiinitartuntaa kotieldimend pidetyissd sioissa, jos edelli A osan d kohdan
vaatimusta on noudatettu.

C.  Toimivaltainen viranomainen voi pddttid tunnustaa tilaluokan trikiineistd vapaaksi, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvit:
a)  Kaikki liitteessd IV olevan I luvun A kohdassa maaritellyt vaatimukset tdyttyvit; k alakohtaa ei sovelleta.

b)  Yhtidin kotoperiista trikiinitartuntaa ei ole osoitettu kotieldimissd maanlaajuisesti viimeksi kuluneiden 10
vuoden aikana. Kyseisend aikana on jatkuvasti tehty testejd lihasikapopulaatiolle siten, ettd vahintddn 95
prosentin varmuudella voidaan osoittaa kaikki tartunnat, jotka ylittavit 0,0001 prosentin trikiiniesiinty-

vyyden.

¢)  Saatavilla on selkei kuvaus tilaluokasta, tuotantotyypisti ja kyseessd olevasta eldintyypisti.

d)  Kdytossd on riskipohjainen luonnonvaraisten eldinten seurantaohjelma liitteessd IV olevan II luvun A
kohdan d alakohdan mukaisesti.

D. Alustavan kertomuksen ja sitd seuraavien vuosikertomusten, jotka on toimitettava komissiolle, on téytettiva
direktiivin 2003/99/EY liitteessd IV sdddetyt vaatimukset ja sisillettivd seuraavat tiedot:

o

) Thmisilld tavattujen (tuotujen ja kotoperiisten) trikiinitapausten méddrd, mukaan luettuna epidemiologiset
tiedot.

b) Muissa kuin valvotuissa pito-oloissa yhdennetyissd tuotantojdrjestelmissd kasvatettujen kotieldimend
pidettivien sikojen trikiinitutkimustulokset, joissa on ilmoitettava tartunnan saaneiden eldinten iki ja
sukupuoli, hallinnointijirjestelman tyyppi, kiytetyn diagnosointimenetelmin tyyppi, tartunnan taso (jos
tiedossa) ja kaikki asianmukaiset lisitiedot.

¢)  Emakoiden ja karjujen trikiinitutkimustulokset, joiden on sisillettivd b alakohdassa mainitut tiedot.
d)  Villisikojen, hevosten, riistaeldinten ja muiden indikaattorieldinten ruhojen trikiinitutkimustulokset.

e)  Tulokset 11 artiklassa tarkoitetuista serologisista testeistd edellyttden, ettd yhteison vertailulaboratorio on
validoinut soveltuvan testin.

f)  Muut epiillyt tuodut tai kotoperiiset trikiinitapaukset seké kaikki niihin liittyvit laboratoriotulokset.

g)  Yksityiskohdat kaikista positiivisista tuloksista sekd trikiinilajin tunnistamisesta yhteison tai kansallisessa
vertailulaboratoriossa.

h)  Tiedot on toimitettava siind muodossa ja niissd mdairiajoissa, jotka Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomainen on méiritellyt zoonooseista raportoimista varten.

i)  Trikiineistd vapaita tiloja tai tilaluokkia koskevissa raporteissa on annettava tiedot trikiineistd vapaiden
tilojen lukumdiristd ja tiivistelmd trikiineistd vapailla tiloilla tehtyjen tarkastusten tuloksista, mukaan
luettuna tiedot maanviljelijoille asetettujen vaatimusten noudattamisesta.

j)  Vahaisen tartuntariskin aluetta koskevissa raporteissa on annettava tiedot
i) edelld 11 artiklan mukaisesti tdytdntoon pannusta seurantaohjelmasta, tai vastaavat tiedot;

ii) edelli A osan d kohdan mukaisesti tdytintoon pannusta riskipohjaisesta luonnonvaraisia eldimia
koskevasta seurantaohjelmasta, tai vastaavat tiedot.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2076/2005,

annettu 5 pdivind joulukuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 853/2004, (EY) N:o 854/2004 ja (EY)
N:o 882/2004 tiytintoonpanoa koskevista siirtymdjirjestelyisti seki asetusten (EY) N:o 853/
2004 ja (EY) N:o 854/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinperiisid elintarvikkeita koskevista eri-
tyisistd hygieniasddnnoistd 29 piivind huhtikuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 853/2004 (') ja erityisesti sen 9 artiklan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden virallisen valvonnan jérjestimistd koskevista eri-
tyissddnnoistd 29 pdivand huhtikuuta 2004 annetun Euroo-
pan  parlamentin  ja  neuvoston  asetuksen  (EY)
N:o 854/2004 (%) ja erityisesti sen 16 artiklan,

ottaa huomioon rehu- ja elintarvikelainsadddnnon seki eldin-
ten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden
varmistamiseksi ~ suoritetusta  virallisesta  valvonnasta
29 pdivand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (%) ja erityisesti sen
63 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
Nio 852/2004 (%), (EY) N:o 8532004, (EY) Nio 854/
2004 ja (EY) N:o 882/2004 voimaantulo 1 pdivind
tammikuuta 2006 tuo mukanaan huomattavia muutok-
sia sddntoihin ja menettelyihin, joita elintarvikealan
toimijoiden ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten on noudatettava. Joidenkin tdllaisten toimenpiteiden
soveltaminen vilittomasti 1 pdivéstd tammikuuta 2006
aiheuttaisi joissakin tapauksissa kiytinnoén ongelmia.
Olisi otettava kéyttoon siirtymakausi, jotta uusien
sdantojen ja menettelyiden tdysimddrdinen tdytintoon-
pano sujuu ongelmitta.

(2) Siirtymdkauden pituuden mddrittelyn yhteydessd on
asianmukaista ottaa huomioon uusien hygieniaa koske-
vien sddnnosten alustava uudelleentarkastelu, joka on
médrd toteuttaa ensimmdisten neljin tdytdntoonpano-
vuoden aikana.

(3) Olisi sdddettavd siirtymakaudesta, jonka aikana tietyt
kyseisten asetusten vaatimukset voidaan panna

() EUVL L 139, 30.4.2004, s.
25.6.2004, s. 22.

(® EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206; oikaistu EUVL L 226,
25.6.2004, s. 83.

() EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1; oikaistu EUVL L 191, 28.5.2004,
s. 1.

()  EUVLL 134, 30.4.2004, s. 1; oikaistu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 3.

55; oikaistu EUVL L 226,
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tdytdntoon asteittain. Yhdenmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi siirtymakauden pituuden olisi periaat-
teessa oltava neljd vuotta, mutta se voi perustellussa
tapauksessa olla myos lyhyempi. Lisdksi olisi sdddettivi
mahdollisuudesta tarkastella uudelleen kaikkia tallaisia
jarjestelyitd niistd saadun kokemuksen perusteella.

Perustavanlaatuisena siirtymdjdrjestelynd olisi edelleen
oltava mahdollista saattaa markkinoille tuotteita, jotka
on valmistettu ennen uusien sddntojen voimaantuloa.
Titd jirjestelyd olisi sovellettava koko siirtymdkauden
ajan, paitsi niissd tapauksissa, joissa tuotteen siilyvyys on
siirtymakautta lyhyempi.

Asetusta (EY) N:o 853/2004 ei sovelleta tuottajiin, jotka
toimittavat jdniseldinten ja siipikarjan lihaa pienind
méirind suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisiin
vihittdisliikkeisiin, jotka toimittavat kyseisen lihan suo-
raan lopulliselle kuluttajalle tuoreena lihana. Myos
terveyttd koskevista ongelmista tuoreen siipikarjanlihan
kaupassa 15 pdivind helmikuuta 1971 annetussa neu-
voston direktiivissi 71/118/ETY (°) sekd terveyttd ja
eldinten terveyttd koskevista ongelmista kaninlihan ja
tarhatun riistan lihan tuotannossa ja markkinoille
saattamisessa 27 paivind marraskuuta 1991 annetussa
neuvoston direktiivissi 91/495/ETY (%) jdsenvaltioiden
sallitaan poiketa yleisistd vaatimuksista kyseisessd tarkoi-
tuksessa rajoittamatta sitd tuoreeseen lihaan. Tdmai
mahdollisuus olisi siilytettdva siirtymikauden ajan.

Erityisesti sellaisten laitosten hyviksynti, jotka aikaisem-
pien sddnt6jen mukaan saivat saattaa tuotteitaan kansal-
lisille markkinoilleen ilman hyviksyntdd, aiheuttaa
raskaan taakan asiasta vastaaville toimivaltaisille viran-
omaisille. Siksi olisi sdddettavi siirtymdjdrjestelyistd, joilla
tdllaisten laitosten sallitaan jatkaa tuotteiden saattamista
kansallisille markkinoille, kunnes ne saavat varsinaisen
hyviksynnan.

On tarpeen tarkistaa siirtymdéjirjestelyd, joka koskee
pakkaus- ja kddremateriaalien sekd merkintavalineiston
kiyttod asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa II olevan

EYVL L 55, 8.3.1971, s. 23.
EYVL L 268, 24.9.1991, s. 41.
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(11)

(12)

(13)

[ jakson 6 kohdan mukaisesti, jotta voidaan tiukentaa
aikaisempia merkintdvilineiston kiyttod koskevia sddn-
toji ja ottaa samalla asianmukaisesti huomioon
elintarvikealan toimijoiden odotukset joustavuuden
soveltamisesta merkintdvilineistoon, joka on hankittu
ennen uuden sddnnoston tdytintoonpanoa. Siksi olisi
poistettava asiaa koskevat sddnnokset kyseisestd asetuk-
sesta ja sdddettavd uudesta jarjestelysti tdssd asetuksessa.
Koska tillaiseen siirtyméjarjestelyyn liittyy vaarinkaytto-
riski, sen pituutta olisi rajoitettava, ja olisi huolehdittava
siitd, ettd uusien sddntGjen vastainen vanha merkinti-
vilineistd poistetaan kdytostd mahdollisimman pian ja
viimeistddn siirtymakauden lopulla. Tamin vuoksi ase-
tuksen (EY) N:o 853/2004 liite II ja asetuksen (EY)
N:o 854/2004 liite I olisi muutettava vastaavasti.

Eldinperdisten elintarvikkeiden tuontia koskevia terveys-
vaatimuksia ei yhdenmukaisteta tdysin tiettyjen tuote-
tyyppien osalta, mistd syystd olisi selvennettivd, mitd
tuonnin edellytyksid tillaisiin tuotteisiin sovelletaan
siirtymékauden aikana.

Elintarvikealan toimijoille asetetaan uudeksi vaatimuk-
seksi elintarvikeketjua koskevien tietojen toimittaminen.
Olisi otettava kayttoon siirtymakausi, jotta kaikki
vaatimukset elintarvikeketjua koskevien tietojen toimit-
tamisesta voidaan panna tdysimidrdisesti tdytintoon.
Erityisesti maatilan ja teurastamon vilistd tiedonkulkua
olisi helpotettava ottamalla kayttoon siirtymdjdrjestely,
jolla lievennetddn vaatimusta, jonka mukaan tiedot on
toimitettava  vdhintddn 24 tuntia ennen eldinten
saapumista teurastamoon.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa III
jaksossa sdddetdin, ettd tarhattujen muiden kuin koti-
eldimind pidettyjen sorkka- ja kavioeldinten mukana on
tilalta teurastamoon saakka oltava virkaeldinlddkarin tai
hyviksytyn eldinlddkirin antama ja allekirjoittama todis-
tus. Direktiivissd 91/495/ETY puolestaan sdddetddn eldin-
ladkintdviranomaisen antamasta vakuutuksesta. Timd
sdannos olisi siilytettdva siirtyméikauden aikana.

Asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan X luvun
B osassa vaadittu terveystodistus on yksityiskohtaisempi
kuin aikaisemmin kuvattu terveystodistus. Direktiivin
91/495[ETY liitteessa III esitetty terveystodistusmalli olisi
hyviksyttava kiytettdviksi siirtymikauden aikana.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa V
jaksossa sdddetddn, ettd jauhelihan raaka-aineen on
tdytettdvd tietyt vaatimukset, ja vahvistetaan pakkaus-
merkintivaatimukset. Jauhelihalle asetetut koostumus-
vaatimukset, erityisesti rasvapitoisuus ja sidekudoksen ja
lihaproteiinin suhde, olisi arvioitava. Odoteltaessa timan
arvioinnin tuloksia on aiheellista siilyttdd nykyiset
koostumusvaatimukset, jotka on vahvistettu jauhelihan
ja raakalihavalmisteiden tuotantoon ja markkinoille
saattamiseen sovellettavista vaatimuksista 14 pdivina
joulukuuta 1994 annetussa neuvoston direktiivissd 94/
65[EY ().

Poiketen asetuksen (EY) N:o 853/2004 3 artiklan
2 kohdassa sdddetystd yleisestd periaatteesta, jonka

EYVL L 368, 31.12.1994, s. 10.

(14)

(16)

mukaan elintarvikealan toimijat eivit hygieniasyistd saa
kidyttdd muita aineita kuin juomavettd, asetuksen (EY)
N:o 852/2004 liitteessd 1I olevassa VII luvussa ja
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VIII
jakson I luvun II osassa sekd III ja IV luvussa sdddetdin,
ettd erityisesti aluksilla tapahtuvassa kalojen kisittelyssd
saa kdyttdd puhdasta vettd. Koska puhtaan veden kiytto
ei aiheuta vaaraa kansanterveydelle — sikali kuin vesi
vastaa asetuksessa (EY) N:o 852/2004 annettua mddri-
telmdd — ja jotta maissa sijaitsevat kalastustuotteita
kasittelevat laitokset voisivat sopeuttaa toimintaansa
asteittain, asianomaisten asetuksen (EY) N:o 853/2004
sddnnosten soveltamisala olisi ulotettava koskemaan
tdllaisia laitoksia siirtymakauden aikana.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan IX
jakson II luvun III osan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, ettd meijerituotteita valmistavien elintarvike-
alan toimijoiden on varmistettava, ettd lehméin raaka-
maito tdyttdd asianomaisen vaatimuksen raja-arvon
alittamisesta ennen kisittelyd. Tdmin raja-arvon noudat-
taminen on erityisen tirkedd elintarviketurvallisuuden
kannalta, kun kyseessd on raakamaito, joka on limpo-
kasiteltdva ja jota ei ole késitelty ennalta mddritellyssd
ajassa. Vilittomasti ennen kisittelyé tapahtuva raja-arvon
noudattamisen tarkastaminen olisi siirtymdjirjestelylld
rajoitettava koskemaan ainoastaan kyseisid olosuhteita.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa X
jaksossa sdddetddn munia ja munatuotteita koskevista
erityisistd hygieniavaatimuksista. Sen I luvun 2 kohdan
mukaan munat on varastoitava ja kuljetettava tasaisessa
lampotilassa, jolla varmistetaan parhaiten niiden hygiee-
nisten ominaisuuksien optimaalinen siilyminen. Koska
jasenvaltiot saavat ennen 1 pdivdd tammikuuta 2006
soveltaa kansallisia valvottuja limpotilanormeja munien
varastoinnissa ja kuljetuksessa varastojen vililld, olisi
selvennettivi, ettd tillaisia normeja saa soveltaa edelleen
siirtymakauden jérjestelynd toimivaltaisen viranomaisen
luvalla. Ndin elintarvikealan toimijoille jd4 aikaa sopeut-
taa toimiaan ja menettelyitddn vastaamaan uusia lamp6-
tilanormeja, joiden noudattamista  toimivaltainen
viranomainen saattaa edellyttdd.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan X
jakson II luvun II osa 1 kohdan mukaan siroilld olevia
munia voidaan kdyttdd munatuotteiden valmistamiseen
tiettyjen edellytysten tdyttyessa. Siirtymdjdrjestelynd olisi
sdddettdvd tdimd mahdollisuuden ulottamisesta koske-
maan nestemdistd munaa tuottavia laitoksia, jotka
tayttavit kyseiset edellytykset.

Asetuksessa (EY) N:o 854/2004 sdddetiin, ettd teurasta-
mon henkiloston jasenilld, joille toimivaltainen viran-
omainen on antanut valtuudet hoitaa virallisten
avustajien tehtdvid, on oltava sama koulutus ja ammatti-
taito kuin virallisilla avustajilla. Siirtymakaudella olisi
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle aikaa suunni-
tella ja organisoida virallisissa tarkastuksissa avustaville
teurastamon henkiloston jdsenille annettavaa tdydennys-
koulutusta heiddn ammattitaitonsa parantamiseksi seki
rajoitettava asianomaista vaatimusta sen varmistamiseksi,
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ettd teurastamon henkildston jdsenet koulutetaan erityis-
tehtéviin, joiden hoitamiseen heille annetaan valtuudet.

(18) Asetuksen (EY) N:o 882/2004 12 artiklan mukaan
laboratoriot, jotka suorittavat virallisen valvonnan yhtey-
dessd otettujen ndytteiden analyysin, on akkreditoitava.
Laboratoriot, joihin aikaisemman yhteison lainsdadidn-
non mukaisesti ei sovellettu akkreditointivaatimusta,
saattavat tarvita lisdaikaa saadakseen tdyden akkreditoin-
nin, koska kyseessd on monivaiheinen ja tylds prosessi.
On aiheellista antaa tallaisille laboratorioille lisdaikaa,
jotta ne voivat toteuttaa  tarvittavat  toimet
akkreditoinnin saamiseksi.

(19) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveytti kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Siirtymakausi

Téssd asetuksessa sdddetddn siirtymikaudesta, jonka pituus on
nelji vuotta ja joka pddttyy 31 paivind joulukuuta 2009
(jaljempdna “siirtymakausi).

Téssd sdddoksessd vahvistettuja siirtymadjérjestelyjd sovelletaan
siirtymakaudella, jollei timan asetuksen 5 ja 8 artiklassa toisin
sdddetd.

II LUKU

ASETUKSEN (EY) N:o 853/2004 TAYTANTOONPANOA
KOSKEVAT SIIRTYMAJARJESTELYT

2 artikla
Eldinperiisten elintarvikkeiden varastot

1. Rajoittamatta kuitenkaan keskeistd yhteison lainsdddantod
ja erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
2000/13/EY () markkinoille voidaan saattaa  ennen
1 péivdd tammikuuta 2006 valmistettujen eldinperdisten
elintarvikkeiden varastot, edellyttden ettd ne on asianmukai-
sesti varustettu merkinnoilld, joista sdddetddn Euroopan

() EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29.

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/41/EY (%) 2 artik-
lassa luetelluissa sdddoksissa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tuotteet, joille elintarvike-
alan toimija on maddritellyt siirtymakautta pidemmdn siily-
vyyden, saavat jiddd markkinoille niiden sdilyvyyden ajaksi.

3 artikla

Jéaniseldinten ja siipikarjan lihan suora toimittaminen
pienind miirind

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004 1 artiklan
3 kohdan d alakohdassa sdddetdin, ja rajoittamatta 1 artiklan
4 kohtaa, kyseisen asetuksen sddnnoksii ei sovelleta tuottajiin,
jotka toimittavat jdniseldinten ja siipikarjan lihaa pienind
méidrind suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisiin
vihittdisliikkeisiin, jotka toimittavat kyseisen lihan suoraan
lopulliselle kuluttajalle tuoreena lihana.

4 artikla

Eldinperiisten elintarvikkeiden saattaminen kansallisille
markkinoille laitoksen hyviksyntii odotettaessa

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004 4 artiklan
1 kohdassa sdddetddn, elintarvikealan toimijat, joilla oli lupa
saattaa kansallisille markkinoilleen eldinperisid elintarvikkeita
ennen 1 pdivdd tammikuuta 2006, saavat edelleen tehdi niin,
jos ne varustavat elintarvikkeet kansallisella merkinnilla, joka
ei ole sekoitettavissa asetuksen (EY) N:o 853/2004 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin merkintoihin, kunnes toimivaltai-
nen viranomainen on kyseisen asetuksen 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti hyviksynyt tillaisia tuotteita kisittelevin laitoksen.

Kyseisilld kansallisilla merkinnéilld varustettuja eldinperiisid
elintarvikkeita saa saattaa ainoastaan sen jisenvaltion markki-
noille, jossa ne on valmistettu.

5 artikla

Pakkaus-, kiiire- ja merkintimateriaalit, joihin on painettu
valmiiksi terveys- tai tunnistusmerkinnit

Elintarvikealan toimijat voivat 31 pdivddn joulukuuta 2007
saakka kayttdd edelleen sellaisten pakkaus-, kiidre- ja merkin-
timateriaalien, joihin on painettu valmiiksi terveys- tai
tunnistusmerkinnit, varastoja, jotka on hankittu ennen
1 péivdd tammikuuta 2006.

(® EUVLL 157, 30.4.2004, s. 33; oikaistu EUVL L 195, 2.6.2004,
s. 12,
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6 artikla
Merkintivilineist6

Elintarvikealan toimijat ja toimivaltaiset viranomaiset voivat
edelleen kdyttdd merkintdvilineistod, joka niilli on kiytossi
31 pdivind joulukuuta 2005, kunnes se vaihdetaan, mutta
kuitenkin enintddn siirtymakauden loppuun saakka, edellyt-
tden ettd asian-
omaisen laitoksen hyviksyntinumero ei muutu.

Kun vilineisto vaihdetaan, toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettd vanhentunut vilineistd poistetaan kdytostd
niin, ettei sitd voida endd kayttda.

7 artikla
Tuontia koskevat terveysvaatimukset

1. Asetuksen (EY) N:o 853/2004 6 artiklan 1 kohtaa ei
sovelleta sellaisten eldinperdisten elintarvikkeiden tuontiin,
joiden osalta ei ole sdddetty yhdenmukaisista tuontia
koskevista terveysvaatimuksista, mukaan luettuina luettelot
kolmansista maista ja niiden osista sekd laitoksista, joista
tapahtuva tuonti on sallittu.

Kunnes tillaisten tuotteiden tuontia koskeva yhteison lainsia-
dint6 on yhdenmukaistettu, tuonnin on tdytettivd asiano-
maisen  jdsenvaltion  asettamat  tuontia  koskevat
terveysvaatimukset.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
6 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, elintarvikealan toimijat, jotka
tuovat kasviperdisid tuotteita ja jalostettuja eldinperiisid
tuotteita sisaltdvid elintarvikkeita, vapautetaan kyseisessd
artiklassa sdddetysti velvollisuudesta.

Kunnes kehitetddn riskinarviointiin perustuva ldhestymistapa
yhdenmukaisten tuontia koskevien terveysvaatimusten ja
tillaisten elintarvikkeiden tarkastusten tdytintoon panemi-
seksi, tuonnissa on tapauksen mukaan noudatettava yhden-
mukaistettuja yhteison sddntojd, jotka ovat voimassa ennen
1 péivdd tammikuuta 2006, ja muutoin kansallisia sddntojd,
joita jisenvaltiot soveltavat ennen kyseistd paivimaaraa.

8 artikla
Elintarvikeketjua koskevat tiedot

1. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd II olevassa III jaksossa sdddetdin, jasenvaltioiden on
pantava asianomaiset vaatimukset tdytintoon eri aloilla
vaiheittain — siipikarjateollisuuteen niitd sovelletaan vilitto-
mésti — siten, ettd vaatimus elintarvikeketjua koskevien
tietojen toimittamisesta on pantu tdytdntoon jdsenvaltioiden
sianlihateollisuudessa siirtyméakauden toisen vuoden loppuun
mennessd sekd hevosen- ja vasikanlihateollisuudessa kolman-
nen vuoden loppuun mennessa.

Tatd siirtymaéjirjestelyd soveltavien jasenvaltioiden on rapor-
toitava sen tdytintdonpanosta komissiolle kunkin vuoden
lopussa.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd II olevan III jakson 2 kohdassa sdddetddn elintarvi-
keketjua koskevien tietojen toimittamisesta teurastamotoimin-
nan harjoittajille  vdhintdan 24 tuntia  ennakkoon,
toimivaltainen viranomainen voi sallia tillaisten tietojen
toimittamisen teurastamotoiminnan harjoittajalle asianomais-
ten eldinten mukana eldinlajista riippumatta, edellyttien ettd
timd ei vaaranna asetuksen (EY) N:o 853/2004 tavoitteita.

Kaikki elintarvikeketjua koskevat tiedot seikoista, joiden
tiedetddn voivan aiheuttaa vakavia hdirioitd teurastamon
toiminnassa, on saatettava teurastamotoiminnan harjoittajan
tietoon hyvissd ajoin ennen eldinten saapumista teurastamoon.

9 artikla

Tarhattujen muiden kuin kotieldimini pidettivien sorkka-
ja kavioeliinten liha

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III
olevan III jakson 3 kohdan j alakohdassa sdddetddn, timan
asetuksen 16 artiklassa tarkoitetun todistuksen, josta ilmenee
ante mortem -tarkastuksen hyvaksyttivd lopputulos, antaa ja
allekirjoittaa eldinlddkintdviranomainen.

10 artikla

Jauhelihan koostumusvaatimukset ja
pakkausmerkintivaatimukset

1. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd III olevan V jakson II luvun 1 kohdassa sdddetddn,
elintarvikealan toimijan on tarkastettava laitokseen tulevat
raaka-aineet sen varmistamiseksi, ettd ne vastaavat jiljempana
esitetyssd taulukossa annettua tuotenimikettd lopputuotteen
osalta.

Taulukko: Piivittdisen keskiarvon perusteella valvottavat

koostumusvaatimukset

R itoi Sidekudos: liha—

asvapitoisuus proteiinisuhde
—  vihdrasvainen jauheliha <7% <12
— naudan jauheliha <20% <15
—  sianlihaa sisiltivi jauheliha <30% <18

— muiden eldinlajien jauhe-

liha <25% <15

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd 11T olevan V jakson IV luvussa sdddetddn, pakkaus-
merkinnassd on lisdksi oltava seuraavat maininnat:

— rasvapitoisuus alle...”,
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— sidekudos: liha—proteiinisuhde alle...”.

3. Jasenvaltiot voivat sallia sellaisen jauhelihan, joka ei tiytd
koostumusvaatimuksia, saattamisen kansallisille markkinoil-
leen, jos jauheliha varustetaan kansallisella merkinnalld, joka ei
ole sekoitettavissa asetuksen (EY) N:o 853/2004 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin merkint6ihin.

11 artikla
Puhtaan veden kiytt6

1. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
3 artiklan 2 kohdassa ja liitteessd III olevan VIII jakson III
luvun A kohdan 1 alakohdassa sdddetddn, puhtaasta vedestd
tehtyd jddtd voidaan kiyttdd tuoreiden kalastustuotteiden
jadhdyttimiseen maissa sijaitsevissa laitoksissa.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
3 artiklan 2 kohdassa ja liitteessd III olevan VIII jakson III
luvun A kohdan 2 ja 3 alakohdassa sdddetdin, elintarvikealan
toimijat voivat kayttid puhdasta vettd kalastustuotteiden
kisittelyyn laitoksissa ja aluksilla.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004
3 artiklan 2 kohdassa ja liitteessd III olevan VIII jakson IV
luvun 1 kohdassa sdddetddn, elintarvikealan toimijat voivat
kéyttad puhdasta vettd dyridisten ja nilvidisten jadhdyttimiseen
niiden keittdmisen jilkeen maissa sijaitsevissa laitoksissa.

12 artikla
Raakamaito ja meijerituotteet

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III
olevan IX jakson II luvun I kohdan 1 alakohdan
a alakohdassa sdddetddn, lehmin raakamaidon enimmidispe-
sikemaiirad koskevaa sdinnosti sovelletaan ainoastaan, kun
raakamaito on limpokisiteltivd eikd sitd ole lampokasitelty
médrdajassa, joka on asetettu elintarvikealan toimijoiden
vahvistamissa HACCP-jdrjestelmddn perustuvissa menette-
lyissd.

13 artikla
Munat ja munatuotteet

1. Jdsenvaltiot, jotka ennen 1 paivdd tammikuuta 2006 ovat
soveltaneet kansallisia ldmpotilavaatimuksia munien varas-
tointiin ja ajoneuvoihin, joilla munia kuljetetaan varastojen
vililld, voivat jatkaa niiden soveltamista.

2. CElintarvikealan toimijat voivat kayttdd sdr6illd olevia
munia nestemdisen munan tuottamiseen laitoksessa, joka on
hyviksytty tahin tarkoitukseen, edellyttden ettd tuotantolaitos
tai pakkaamo toimittaa munat suoraan ja ettd munat rikotaan
mahdollisimman nopeasti.

III LUKU

ASETUKSEN (EY) N:o 854/2004 TAYTANTOONPANOA
KOSKEVAT SIIRTYMAJARJESTELYT

14 artikla

Virallisessa valvonnassa avustaville teurastamon
henkilston jisenille annettava koulutus

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 854/2004 5 artiklan
6 kohdan a alakohdan i alakohdassa ja liitteessd I olevan III
jakson I luvun A kohdan a alakohdassa siddetddn,
teurastamon henkildston jésenilld, joille toimivaltainen viran-
omainen on antanut valtuudet hoitaa virallisten avustajien
erityistehtdvid, on oltava sama koulutus ja ammattitaito kuin
virallisilla avustajilla niiden erityistehtdvien suhteen, joiden
suorittamiseen heilli on valtuudet, eikd heilti vaadita
virallisille avustajille tarkoitetun kokeen ldpaisemista.

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettid tillainen
on koulutus on riittdvd, ennen kuin se antaa teurastamon
henkiloston jdsenille valtuudet ottaa vastuulleen virallisten
avustajien tehtdvid.

Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava siitd, ettd
tarvittavat tdydentdvit koulutus- ja organisointitoimet toteu-
tetaan mahdollisimman pian ja viimeistddn ennen siirtyma-
kauden pddttymistd, jotta teurastamon henkilostén jdsenille
voidaan myontdd kyseiset valtuudet virallisten avustajien
valintamenettelyn kautta.

15 artikla

Teurastamon henkilst6n jisenid virallisessa valvonnassa
avustajina kiyttivien laitosten sertifiointi

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd [
olevan III jakson III luvun A kohdan a alakohdan toisessa
alakohdassa siddetddn, laitokset, jotka haluavat kayttdd
henkilostonsd  jasenid virallisessa valvonnassa avustajina,
vapautetaan siirtymédkauden aikana vaatimuksesta, jonka
mukaan niilli on oltava kansainvilisesti tunnustettu serti-
fiointi, edellyttien ettd laitos osoittaa, ettd se on aloittanut
asiaa koskevat menettelyt ja jatkaa niitd sellaisen sertifioinnin
saamiseksi, joka on kansainvilisten standardien, esimerkiksi
laadunhallintaa tai elintarviketurvallisuutta koskevien ISO-
standardien, mukainen.

16 artikla

Terveysvakuutuksen malli tarhattujen muiden kuin
kotieldiimini pidettyjen sorkka- ja kavioeldinten lihaa
varten

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessa I
olevan IV jakson VII luvun A kohdan 4 alakohdassa siddetdin,
direktiivin 91/495/ETY liitteessd III esitettyd terveystodistus-
mallia voidaan kiyttdd kuljetettaessa tarhattuja muita kuin
kotieldimina pidettyjd kavioeldimii tilalta teurastamoon.

17 artikla
Tuontia koskevat terveysvaatimukset

Asetuksen (EY) N:o 854/2004 III lukua ei sovelleta sellaisten
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eldinperdisten elintarvikkeiden tuontiin, joiden osalta ei ole
sdddetty yhdenmukaisista tuontia koskevista terveysvaatimuk-
sista, mukaan luettuina luettelot kolmansista maista ja niiden
osista sekd laitoksista, joista tapahtuva tuonti on sallittu.

Kunnes tillaisten tuotteiden tuontia koskeva yhteison lainsia-
dintd on yhdenmukaistettu, kyseisen tuonnin on tdytettivi
asianomaisen jdsenvaltion asettamat tuontia koskevat terveys-
vaatimukset.

IV LUKU

ASETUKSEN (EY) N:o 882/2004 TAYTANTOONPANOA
KOSKEVAT SIIRTYMAJARJESTELYT

18 artikla
Laboratorioiden akkreditointi

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 882/2004 12 artiklan
2 kohdassa sidddetdin, toimivaltainen viranomainen voi
nimetd laboratorion, jolla ei ole akkreditointia, edellyttien
ettd laboratorio

a) osoittaa, ettd se on aloittanut tarvittavat menettelyt
akkreditoinnin saamiseksi ja jatkaa niitd asetuksen (EY)
N:o 882/2004 mukaisesti;

b) antaa toimivaltaiselle viranomaiselle riittdvit takeet siitd,
ettd se ottaa 1 pdivdin tammikuuta 2006 mennessi
kiyttoon laadunvalvontajirjestelmin niille analyyseille,
jotka se suorittaa virallisen valvonnan yhteydessa.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
19 artikla
Uudelleentarkastelu
Téssd asetuksessa sdddettyjd siirtymdjirjestelyitd ja niiden
edellytyksid voidaan tarkastella uudelleen milloin tahansa
niiden tdytintoonpanosta saadun kokemuksen ja asetusten
(EY) N:o 853/2004, (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004
perusteella.
20 artikla
Asetuksen (EY) N:o 853/2004 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd Il olevan I
jakson B kohdan 6 alakohdan kolmas alakohta.

21 artikla
Asetuksen (EY) N:o 854/2004 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevan I
jakson III luvun 6 kohdan toinen virke.

22 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péi-
vand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd tammikuuta 2006.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 péivani joulukuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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