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UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA (ES) st
852/2004

z dne 29. aprila 2004

o higieni Zivil

POGLAVIE I
SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1

Podrocje uporabe

1. 'V tej uredbi so dolocena splosna pravila higiene zivil za nosilce
zivilske dejavnosti in upoStevana zlasti naslednja nacela:

(a) za varnost hrane je odgovoren predvsem nosilec zivilske dejavnosti;

(b) nujno je zagotoviti varnost hrane v celotni zivilski verigi, zacensi s
primarno proizvodnjo;

temperaturi okolja, predvsem za zamrznjeno hrano, zamrzovalna
veriga neprekinjena;

(d) splosno izvajanje postopkov, ki temeljijo na nacelih HACCP, in
uporaba dobre higienske prakse morata okrepiti odgovornost
nosilcev zivilske dejavnosti;

(e) smernice za dobro higiensko prakso so pomemben instrument, ki
nosilcem zivilske dejavnosti na vseh ravneh zivilske verige poma-
gajo, da spoStujejo pravila higiene zivil in uporabljajo nacela
HACCP;

(f) treba je dolociti mikrobioloska merila in zahteve glede nadzora
temperature, ki temeljijo na znanstveni oceni tveganja;

(g) treba je zagotoviti, da je higienski standard uvoZene hrane vsaj tak
kakor higienski standard hrane, proizvedene v Skupnosti, ali enako-
vreden.

Ta uredba se uporablja v vseh stopnjah proizvodnje, predelave in distri-
bucije hrane in za izvoz ter ne vpliva na strozje zahteve v zvezi s
higieno Zivil.

2. Ta uredba se ne uporablja za:

(a) primarno proizvodnjo za zasebno domaco uporabo;

(b) domaco pripravo, ravnanje s hrano ali njeno skladiscenje za zasebno
domaco porabo;

(¢c) majhne koli¢ine primarnih proizvodov, ki jih proizvajalec nepos-
redno dobavlja kon¢nemu potrosniku ali lokalnim maloprodajnim
podjetjem, ki neposredno dobavljajo konénemu potrosniku;



02004R0852 — SL — 24.03.2021 — 003.001 — 3

(d) zbirne centre in strojarne, za katere velja opredelitev nosilca zivilske
dejavnosti samo zato, ker imajo opravka s surovinami za proiz-
vodnjo zelatine ali kolagena.

3. Drzave ¢lanice dolocijo pravila, ki urejajo dejavnosti iz odstavka 2
(c), po nacionalni zakonodaji. Taka nacionalna pravila zagotovijo dose-
ganje ciljev te uredbe.

Clen 2

Opredelitev pojmov

1.V tej uredbi:

(a) ,higiena zivil®, v nadaljnjem besedilo ,,higiena“, pomeni ukrepe in
pogoje, potrebne za nadzor tveganj in za zagotovitev ustreznosti
zivil za prehrano ljudi, ob upostevanju njihove predvidene uporabe;

(b) ,,primarni proizvodi® pomeni proizvode primarne proizvodnje, tudi
rastlinske, Zivinorejske, lovske in ribiske proizvode;

(c) ,,obrat“ pomeni katero koli poslovno enoto nosilca zivilske dejav-
nosti;

(d) ,.pristojni organ* pomeni osrednji organ drzave ¢lanice, pristojen za
zagotavljanje skladnosti z zahtevami te uredbe, ali katerikoli drug
organ, na katerega je osrednji organ prenesel to pristojnost; kadar je
to primerno, vkljucuje tudi ustrezen organ tretje drzave;

(e

~

»enakovreden®™ pomeni sposobnost razli¢nih sistemov, da zadostijo
istim ciljem;

(f) ,kontaminacija®“ pomeni prisotnost ali nastanek tveganja;

(g) ,.pitna voda“ pomeni vodo, ki izpolnjuje minimalne zahteve, dolo-
Cene v Direktivi Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kako-
vosti vode, namenjene za prehrano ljudi (1);

(h) ,Cista morska voda“ pomeni naravno, umetno ali precisceno
morsko vodo ali somornico, ki ne vsebuje mikroorganizmov, skod-
ljivih snovi ali strupenega morskega planktona v taks$nih koli¢inah,
da bi lahko neposredno ali posredno vplivale na zdravstveno
ustreznost hrane;

(1) ,.Cista voda* pomeni cCisto morsko in sladko vodo podobne kako-
vosti;

(j) ,embaliranje pomeni dajanje zivila v embalazo ali posodo, ki je v
neposrednem stiku z zadevnim Zzivilom, in ovoj ali posodo samo;

(k) ,,pakiranje* pomeni dajanje enega ali ve¢ embaliranih zivil v sekun-
darno posodo in sekundarno posodo samo;

(1) ,hermeti¢no zaprta posoda“ pomeni posodo, ki je oblikovana tako,
da je varna pred tveganji in je temu namenjena;

() UL L 330, 5.12.1998, str. 32. Direktiva, spremenjena z Uredbo (ES) st.

1882/2003.
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(m) ,,predelava® pomeni vsak postopek, ki bistveno spremeni zacetni
proizvod, tudi segrevanje, prekajevanje, soljenje, zorenje, susSenje,
mariniranje, ekstrakcijo, iztiskanje ali kombinacijo teh postopkov;

(n) ,nepredelani proizvodi* pomenijo zivila, ki niso predelana in vklju-
Cuje proizvode, ki so loCeni, razdeljeni, odrezani, razrezani, odko-
$¢iceni, mleti, odrti, zdrobljeni, rezani, oc¢isceni, obrezani, olusceni,
mleti, ohlajeni, zamrznjeni, globoko zamrznjeni ali odmrznjeni;

(o) ,.,predelani proizvodi“ pomenijo zivila, pridobljena s predelavo
nepredelanih proizvodov. Ti proizvodi lahko vsebujejo sestavine,
ki so potrebne za njihovo izdelavo ali ki jim dajo posebne znacil-
nosti.

2. Uporabljajo se tudi opredelitve pojmov iz Uredbe (ES) st.
178/2002.

3.V Prilogah k tej uredbi izrazi ,.kadar je to potrebno®, ,kadar je to
primerno*, ,,ustrezno® in ,,dovolj* pomenijo kadar je to potrebno, kadar
je to primerno, ustrezno ali dovolj za doseganje ciljev te uredbe.

POGLAVIJE 11
OBVEZNOSTI NOSILCEV ZIVILSKE DEJAVNOSTI

Clen 3

SploSna obveznost

Nosilci zivilske dejavnosti zagotovijo, da vse stopnje proizvodnje,
predelave in distribucije hrane, ki so pod njihovim nadzorom, izpolnju-
jejo ustrezne higienske zahteve, doloCene v tej uredbi.

Clen 4

Splosne in posebne higienske zahteve

1. Nosilci zivilske dejavnosti, ki opravljajo primarno proizvodnjo in z
njo povezane delovne postopke, nastete v Prilogi I, morajo izpolnjevati
sploSne dolocbe o higieni, dolocene v delu A Priloge I, in vse posebne
zahteve, predvidene v Uredbi (ES) st. 853/2004.

2. Nosilci zivilske dejavnosti, ki opravljajo katero koli stopnjo proiz-
vodnje, predelave in distribucije hrane nad stopnjami, za katere se
uporablja odstavek 1, morajo izpolnjevati splosne higienske zahteve,
dolocene v Prilogi II, in vse posebne zahteve, predvidene v Uredbi
(ES) st. 853/2004.

3. Nosilci zivilske dejavnosti morajo, ¢e je to primerno, sprejeti
naslednje posebne higienske ukrepe:

(a) skladnost z mikrobioloskimi merili za Zivila;

(b) postopke za izpolnjevanje ciljev, postavljenih za doseganje smotrov
te uredbe;
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(c¢) izpolnjevanje zahtev glede nadzora temperature Zivil;

(d) neprekinjenost zamrzovalne verige;

(e) vzorCenje in analize.

4. Merila, zahteve in cilje iz odstavka 3 ter s tem povezane metode
vzoréenja in analiz dolo¢i Komisija. Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju
nebistvenih dolocb te uredbe z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v
skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz Clena 14(3).

5. Kadar ta uredba, Uredba (ES) st. 853/2004 in njuni izvedbeni
ukrepi ne opredeljujejo podrobno metod vzorCenja ali analiz, lahko
nosilci zivilske dejavnosti uporabijo ustrezne metode, doloCene Vv
drugi zakonodaji Skupnosti ali nacionalni zakonodaji ali ¢e takih
metod ni, metode, ki dajejo rezultate, enakovredne dobljenim z uporabo
referen¢ne metode, ¢e so znanstveno veljavne v skladu z mednarodno
priznanimi pravili ali protokoli.

6. Nosilci zivilske dejavnosti lahko kot pomo¢ pri izpolnjevanju
svojih obveznosti po tej uredbi uporabljajo smernice, predvidene v
¢lenih 7, 8 in 9.

Clen 5
Analiza tveganj in kriti¢nih kontrolnih tock

1. Nosilci zivilske dejavnosti vzpostavijo, izvajajo in vzdrzujejo
stalen postopek ali postopke, ki temeljijo na nacelih HACCP.

2. Nacela HACCP iz odstavka 1 vkljucujejo:

(a) ugotavljanje vseh tveganj, ki jih je treba prepreciti, odpraviti ali
znizati na sprejemljive ravni,

(b) ugotavljanje kriti¢nih kontrolnih tock v fazi ali fazah, na katerih je
nadzor nujen za preprecitev ali odpravo tveganja ali za njegovo
znizanje na sprejemljivo raven:

(c) dolocitev kriticnih mej na kritiénih kontrolnih tockah, ki lo¢ijo
dopustno od nedopustnega pri preprecCevanju, odpravi ali znizanju
ugotovljenih tveganj;

(d) vzpostavitev in izvajanje ucinkovitih postopkov spremljanja na kriti-
¢nih kontrolnih toc¢kah;

(e) vzpostavitev korektivnih ukrepov, kadar spremljanje pokaze, da
kriti¢na nadzorna tocka ni pod nadzorom;

(f) vzpostavitev postopkov za preverjanje, ali ukrepi iz pododstavkov
od (a) do (e), ki jih je treba redno izvajati, ucinkovito delujejo; in
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(g) vzpostavitev dokumentacije in evidenc, sorazmernih z vrsto in veli-
kostjo zivilske dejavnosti, ki dokazuje ucinkovito uporabo ukrepov
iz pododstavkov od (a) do (f).

Ob vsaki spremembi proizvoda, postopka ali katere koli stopnje
postopka mora nosilec zivilske dejavnosti revidirati postopek in ga
ustrezno spremeniti.

3. Odstavek 1 se uporablja le za nosilce zivilske dejavnosti, ki izvajajo
katero koli stopnjo proizvodnje, predelave in distribucije hrane po
primarni proizvodnji in povezane delovne postopke, navedene v Prilogi I.

4. Nosilci zivilske dejavnosti morajo:

(a) pristojnemu organu predloziti dokazila o upoStevanju odstavka 1
tako, kakor zahteva pristojni organ, ob upostevanju vrste in velikosti
zivilske dejavnosti;

(b) zagotoviti, da so vsi dokumenti, ki opisujejo postopke, razvite v
skladu s tem ¢lenom, vedno osveZeni;

(c) ustrezno obdobje hraniti vse druge dokumente in evidence.

5. Podrobni ukrepi za izvajanje tega ¢lena se lahko dolocijo v skladu
s postopkom iz ¢Elena 14(2). Taki ukrepi lahko nekaterim nosilcem
zivilske dejavnosti olajsajo izvajanje tega Clena, predvsem tako, da pred-
vidijo uporabo postopkov, dolo¢enih v smernicah za uporabo nacel
HACCP, da lahko ravnajo skladno z odstavkom 1. Taki ukrepi lahko
opredelijo tudi obdobje, v katerem morajo nosilci zivilske dejavnosti
hraniti dokumente in evidence v skladu z odstavkom 4(c).

Clen 6

Uradni nadzor, registracija in odobritev

1. Nosilci zivilske dejavnosti sodelujejo s pristojnimi organi v skladu
z drugo veljavno zakonodajo Skupnosti ali, ¢e te ni, z nacionalno zako-
nodajo.

2. Zaradi registracije obrata vsak nosilec zivilske dejavnosti na nacin,
ki ga zahteva ustrezen pristojni organ, le-tega obvesti o vsakem obratu
pod njegovim nadzorom, ki opravlja katero koli stopnjo proizvodnje,
predelave in distribucije hrane.

Nosilei zivilske dejavnosti zagotovijo tudi, da ima pristojni organ vedno
najnovejse podatke o obratih, vkljuéno z obvestilom o vsaki pomembni
spremembi dejavnosti ali zaprtju obstojeCega obrata.

3. Nosilci zivilske dejavnosti zagotovijo, da obrate odobri pristojni
organ po vsaj enem obisku na lokaciji, kadar se odobritev zahteva:
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(a) po nacionalni zakonodaji drzave Clanice, v kateri je obrat;

(b) po Uredbi (ES) st. 853/2004; ali

(c) po odlocitvi, ki jo sprejme Komisija. Ta ukrep, namenjen spremi-
njanju nebistvenih dolocb te uredbe, se sprejme v skladu z regula-
tivnim postopkom s pregledom iz ¢lena 14(3).

Vsaka drzava cClanica, ki zahteva odobritev nekaterih na njenem ozemlju
lociranih obratov po nacionalni zakonodaji, kakor predvideva podod-
stavek (a), o ustreznih nacionalnih predpisih obvesti Komisijo in
druge drzave Clanice.

POGLAVIJE 1II

SMERNICE ZA DOBRO PRAKSO

Clen 7

Priprava, razSirjanje in uporaba smernic

Drzave clanice spodbujajo razvoj nacionalnih smernic dobre prakse za
higieno in za uporabo nacel HACCP v skladu s ¢lenom 8. Smernice
Skupnosti se razvijejo v skladu s ¢lenom 9.

RazSirjanje in uporaba nacionalnih smernic in smernic Skupnosti se
spodbujata. Vendar pa nosilci zivilske dejavnosti te smernice lahko
uporabljajo prostovoljno.

Clen 8

Nacionalne smernice

1. Nacionalne smernice dobre prakse razvijajo in razSirjajo sektorji
zivilske dejavnosti:

(a) po posvetovanju s predstavniki strank, na katerih interese lahko
bistveno vplivajo, kakor so pristojni organi in skupine potro$nikov;

(b) ob upostevanju ustreznih kodeksov ravnanja Codex Alimentarius; in

(c) kadar se nanasajo na primarno proizvodnjo in na z njo povezane
delovne postopke, navedene v Prilogi I, ob upoStevanju priporocil,
dolocenih v delu B Priloge 1.

2. Nacionalne smernice se lahko razvijejo pod pokroviteljstvom insti-
tuta za nacionalne standarde iz Priloge II k Direktivi 98/34/ES (V).

(') Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 98/34/ES z dne 22. junija 1998 o

dolocitvi postopka za zbiranje informacij na podrocju tehni¢nih standardov in
tehni¢nih predpisov (UL L 204, 21.7.1998, str. 37). Direktiva, nazadnje
spremenjena z Aktom o pristopu iz leta 2003.
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3. Drzave clanice ocenijo nacionalne smernice za zagotovitev, da:

(a) so razvite v skladu z odstavkom 1;

(b) je njihovo vsebino mogoce izvajati v sektorjih, na katere se nana-
$ajo; in

(c) so primerne kot smernice za izpolnjevanje ¢lenov 3, 4 in 5 v
sektorjih in za vkljucena zivila.

4.  Drzave ¢lanice posljejo Komisiji nacionalne smernice, ki izpolnju-
jejo zahteve iz odstavka 3. Komisija vzpostavi in vodi sistem registra-
cije takih smernic in ga da na voljo drzavam clanicam.

5. Smernice za dobro prakso, pripravljene na podlagi Direktive
93/43/EGS, se po uveljavitvi te uredbe Se naprej uporabljajo, pod pogo-
jem, da so zdruzljive s cilji Direktive.

Clen 9

Smernice Skupnosti
1. Preden se razvijejo smernice Skupnosti za dobro higiensko prakso
ali za uporabo nac¢el HACCP, se Komisija posvetuje z odborom iz ¢lena

14. Cilj tega posvetovanja je preucitev teh smernic, njihovega obsega in
vsebine.

2. Ob pripravi smernic Skupnosti Komisija zagotovi, da jih razvijejo
in razsirjajo:

(a) ustrezni predstavniki evropskih sektorjev zivilske dejavnosti,
vkljuéno MSP, in druge zainteresirane stranke, kakor so skupine
potrosnikov, ali da se razvijejo in razSirjajo v posvetovanju z njimi;

(b) v sodelovanju s strankami, na katerih interese lahko bistveno vpli-
vajo, vklju¢no s pristojnimi organi;

(c) ob upostevanju ustreznih kodeksov ravnanja Codex Alimentarius;

in

(d) kadar se nanasajo na primarno proizvodnjo in na z njo povezane
delovne postopke, navedene v Prilogi I, ob upoStevanju priporo€il,
dolo¢enih v delu B Priloge 1.

3. Odbor iz ¢lena 14 oceni osnutke smernic Skupnosti, s ¢imer zago-
tovi, da:

(a) so razvite v skladu z odstavkom 2;

(b) je njihovo vsebino mogoce izvajati v sektorjih, na katere se nana-
$ajo, v vsej Skupnosti; in

(c) so primerne kot smernice za izpolnjevanje Clenov 3, 4 in 5 v
sektorjih in za vklju€ena zivila.
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4. Komisija obCasno povabi odbor iz ¢lena 14, da v sodelovanju z
organi iz odstavka 2 pregleda vse smernice Skupnosti, pripravljene v
skladu s tem c¢lenom.

Cilj tega pregleda je zagotoviti, da smernice ostanejo izvedljive in da
upostevajo tehnoloski in znanstveni napredek.

5. Naslovi in sklicevanja iz smernic Skupnosti, pripravljenih v skladu
s tem Clenom, se objavijo v seriji C Uradnega lista Evropske unije.

POGLAVIJE IV
UVOZ IN I1ZVOZ

Clen 10
Uvoz
Zahteve glede higiene uvozene hrane, doloc¢ene v ¢lenih od 3 do 6 te

uredbe, so vkljucene v ustrezne zahteve zivilske zakonodaje iz ¢lena 11
Uredbe (ES) s§t. 178/2002.

Clen 11
Izvoz
Zahteve glede higiene izvozene hrane, dolocene v ¢lenih od 3 do 6 te

uredbe, so vkljuCene v ustrezne zahteve zivilske zakonodaje iz ¢lena 12
Uredbe (ES) s§t. 178/2002.

POGLAVIE V
KONCNE DOLOCBE

Clen 12

Prehodni ukrepi sploSnega obsega, namenjeni spreminjanju nebistvenih
doloc¢b te direktive, med drugim z njenim dopolnjevanjem z novimi
nebistvenimi dolocbami, zlasti z dodatnimi opredelitvami zahtev iz te
uredbe, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
Clena 14(3).

Drugi izvedbeni ali prehodni ukrepi se lahko sprejmejo v skladu z
regulativnim postopkom iz ¢lena 14(2).

Clen 13

Spremembe in prilagoditve prilog I in II

1. »M2 Prilogi I in II lahko prilagodi ali posodobi Komisija, ob
upostevanju: <
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(a) potrebe po reviziji priporocil, dolocenih v Prilogi I, del B,
odstavek 2;

(b) izkusnje, pridobljene pri izvajanju sistemov, ki temeljijo na nacelih
HACCP, na podlagi ¢lena 5;

(c) tehnoloskega napredka in njegovih prakti¢nih posledic ter pricako-
vanj potro$nikov glede sestave hrane;

(d) znanstvenega mnenja, predvsem novih ocen tveganj;

(e) mikrobioloskih in temperaturnih meril za Zivila.

Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe, med
drugim z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v skladu z regulativnim
postopkom s pregledom iz Clena 14(3).

2. Komisija lahko dovoli odstopanja od prilog I in II, predvsem, da
malim podjetjem olajSa izvajanje Clena 5, ob upoStevanju relevantnih
dejavnikov tveganja in pod pogojem, da taka odstopanja ne vplivajo na
doseganje ciljev te uredbe. Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebi-
stvenih dolo¢b te uredbe z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v
skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 14(3).

3.  Drzave ¢lanice lahko, ne da bi bilo ogrozeno doseganje ciljev te
uredbe, v skladu z odstavki od 4 do 7 tega ¢lena sprejmejo nacionalne
ukrepe, s katerimi prilagodijo zahteve, doloc¢ene v Prilogi II.

4. (a) Cilj nacionalnih ukrepov iz odstavka 3 je:

(i) omogoditi nadaljnjo uporabo tradicionalnih metod na vseh
stopnjah proizvodnje, predelave ali distribucije hrane;

ali

(ii) upostevati potrebe nosilcev zivilske dejavnosti, lociranih v
regijah, za katere veljajo posebne geografske omejitve.

(b) V drugih primerih se uporabljajo samo za zgradbe, ureditev
in opremo obratov.

5.  Vsaka drzava c¢lanica, ki Zzeli sprejeti nacionalne ukrepe iz
odstavka 3, o tem uradno obvesti Komisijo in druge drzave clanice.
Uradno obvestilo vkljucuje:

(a) podroben opis zahtev, za katere drzava Clanica meni, da jih je treba
prilagoditi, in vrsto predvidene prilagoditve;

(b) opis zadevnih zivil in obratov;
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(c) razlago razlogov za prilagoditev, kadar je to ustrezno, tudi s
povzetkom opravljene analize tveganj in vseh ukrepov, ki jih je
treba sprejeti, da prilagoditev ne bo ogrozila ciljev te uredbe; in

(d) vse druge ustrezne informacije.

6. Druge drzave clanice Komisiji posljejo pisne pripombe v treh
mesecih po prejemu uradnega obvestila iz odstavka 5. V primeru prila-
goditev, ki izhajajo iz odstavka 4(b), se na zahtevo katere koli drzave
Clanice to obdobje podalj$a na §tiri mesece. Komisija se z drzavami
¢lanicami v okviru odbora iz ¢lena 14(1) lahko posvetuje, po prejemu
pisnih pripomb ene ali ve¢ drzav ¢lanic pa se z njimi mora posvetovati.
V skladu s postopkom iz ¢lena 14(2) Komisija lahko odloc¢i, ali se
predvideni ukrepi lahko izvajajo, ¢e je to potrebno, ob upoStevanju
ustreznih sprememb. Kadar je to primerno, Komisija lahko predlaga
splosne ukrepe v skladu z odstavkom 1 ali 2.

7.  Drzava clanica lahko sprejme nacionalne ukrepe za prilagoditev
zahtev Priloge 1II le, Ce:

(a) je to v skladu z odlocitvijo, sprejeto v skladu z odstavkom 6; ali

(b) ¢e Komisija en mesec po preteku obdobja iz odstavka 6 drzav Clanic
ne obvesti, da je prejela pisne pripombe ali da namerava predlagati
sprejetje odlocitve v skladu z odstavkom 6.

Clen 14
Postopek odbora

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za zivilsko verigo in zdravje zivali.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7 Odlocbe
1999/468/ES, ob upostevanju dolocb clena 8 Odlocbe.

Rok, dolocen v ¢lenu 5(6) Sklepa 1999/468/ES, je tri mesece.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(l) do (4) in
¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Clen 15

Posvetovanje z Evropsko agencijo za varno hrano

Komisija se posvetuje z Evropsko agencijo za varno hrano o vseh
zadevah, ki sodijo na podro¢je uporabe te uredbe in lahko pomembno
vplivajo na javno zdravje, predvsem preden predlaga merila, zahteve ali
cilje v skladu s ¢lenom 4(4).
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Clen 16
Porocanje Evropskemu parlamentu in Svetu

1. Komisija predlozi porocilo Evropskemu parlamentu in Svetu
najkasneje do 20. maja 2009.

2.V porocilu zlasti preuci izku$nje, pridobljene pri izvajanju te
uredbe, in pretehta, ali bi bilo zazeleno in izvedljivo predvideti podalj-
Sanje zahtev Clena 5 za nosilce zivilske dejavnosti, ki opravljajo
primarno proizvodnjo in z njo povezane delovne postopke, navedene
v Prilogi 1.

3. Ce je to primerno, Komisija poroéilu priloZi ustrezne predloge.

Clen 17

Razveljavitev

1. Z datumom uporabe te uredbe se razveljavi Direktiva 93/43/EGS.

2. Sklicevanja na razveljavljeno direktivo pomenijo sklicevanja na to
uredbo.

3. Odlocitve, sprejete na podlagi c¢lenov 3(3) in 10 Direktive
93/43/EGS, ostanejo v veljavi, dokler jih ne nadomestijo odloditve,
sprejete v skladu s to uredbo ali Uredbo (ES) $t. 178/2002. Do dolocitve
meril ali zahtev iz ¢lena 4(3)(a) do (e) te uredbe lahko drzave clanice
ohranijo vsa nacionalna pravila za dolocitev takih meril ali zahtev, ki so
jih sprejele v skladu z Direktivo 93/43/EGS.

4. Do zacetka uporabe nove zakonodaje Skupnosti o doloCitvi pravil
za uradni nadzor zivil drzave Clanice sprejmejo vse ustrezne ukrepe za
zagotovitev izpolnjevanja obveznosti, doloCenih v ali po tej uredbi.

Clen 18

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporabljati se za¢ne osemnajst mesecev po datumu zacetka veljavnosti
vseh naslednjih aktov:

(a) Uredbe (ES) §t. 853/2004;

(b) Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 854/2004 z dne 29.
aprila 2004 o posebnih pravilih za organiziranje uradnega nadzora
proizvodov Zivalskega izvora, namenjenih za prehrano ljudi ('); in

() UL L 139, 30.4.2004, str. 83.
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(c) Direktive Evropskega parlamenta in Sveta 2004/41/ES z dne 21.
aprila 2004 o razveljavitvi nekaterih direktiv, ki se nanasajo na
higieno zivil in zdravstvene pogoje za proizvodnjo in dajanje v
promet nekaterih proizvodov zivalskega izvora, namenjenih za
prehrano ljudi (1).

Vendar se ne za¢ne uporabljati pred 1. januarjem 2006.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.

() UL L 157, 30.4.2004, str. 33.
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PRILOGA 1

PRIMARNA PROIZVODNJA

DEL A: SPLOSNE DOLOCBE O HIGIENI ZA PRIMARNO PROIZVODNJO

IN Z NJO POVEZANE DELOVNE POSTOPKE

1. Podrocje uporabe

1.

Ta priloga se uporablja za primarno proizvodnjo in naslednje z njo
povezane delovne postopke:

(a) prevoz, skladid¢enje in ravnanje s primarnimi proizvodi na kraju
proizvodnje, pod pogojem, da to bistveno ne spremeni njihovih
lastnosti;

(b) prevoz zivih zivali, kadar je to potrebno za doseganje ciljev te
uredbe; in

(c) v primeru proizvodov rastlinskega izvora, ribiskih proizvodov in
divjadi, prevozov za dostavo primarnih proizvodov, katerih lastnosti
niso bistveno spremenjene, od kraja proizvodnje do obrata.

Il. Doloche o higieni

2.

4.

Nosilci zivilske dejavnosti morajo, kolikor je to mogoce, zagotoviti, da
so primarni proizvodi zas¢iteni pred kontaminacijo, ob upostevanju
kakrsne koli predelave, ki bo kasneje opravljena na primarnih proizvo-
dih.

Ne glede na splosno obveznost, dolo¢eno v odstavku 2, morajo nosilci
zivilske dejavnosti spostovati ustrezne doloc¢be zakonodaje Skupnosti in
nacionalne zakonodaje v zvezi z nadzorom tveganj v primarni proiz-
vodnji in povezanih delovnih postopkih, vkljuéno z:

(a) ukrepi za nadzor kontaminacije, ki izhaja iz zraka, zemlje, vode,
krme, gnojil, zdravil za uporabo v veterinarski medicini, fitofarma-
cevtskih sredstev in biocidov ter iz skladiSc¢enja, ravnanja z odpadki
in njihovega odstranjevanja; in

(b) ukrepi, ki se nanaSajo na zdravje in dobro pocutje zivali ter zdrav-
stveno varstvo rastlin, ki vplivajo na zdravje ljudi, tudi programi za
spremljanje in nadzor zoonoz in njihovih povzroditeljev.

Nosilci zivilske dejavnosti, ki redijo, pridelujejo ali lovijo Zzivali ali
proizvajajo primarne proizvode zivalskega izvora, morajo sprejeti
ustrezne ukrepe, kakor je primerno, za:

(a) vzdrzevanje Cistoée vseh objektov in naprav, ki se uporabljajo pri
primarni proizvodnji in z njo povezanimi delovnimi postopki, tudi
tistth za shranjevanje in ravnanje s krmo, in za primeren nacin
razkuzevanja po ¢isCenju, kadar je to potrebno;

(b) vzdrzevanje Cistoce in po ¢iscenju, kadar je to potrebno, za primeren
nacin razkuzevanja opreme, posode, zabojev, vozil in plovil;

(c) kolikor je to mogoce, zagotovitev Cistoce zivali, ki gredo v zakol in,
kadar je to potrebno, proizvodnih zivali;

(d) uporabo pitne vode ali Ciste vode, kadarkoli je to potrebno za
preprecitev kontaminacije;

(e) zagotovitev, da je osebje, ki ravna z zivili, zdravo in da pozna
zdravstvena tveganja;

(f) preprecevanje, kolikor je to mogocde, da bi zivali in Skodljivci
povzrocili kontaminacijo;
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Sa.

(g) tak nacin skladis¢enja in ravnanja z odpadki in nevarnimi snovmi, ki
prepreci kontaminacijo;

(h) preprecevanje vnosa in Sirjenja nalezljivih bolezni, ki se prenasajo na
Cloveka s hrano, vkljuéno z uporabo previdnostnih ukrepov ob
vnosu novih zivali in poro¢anjem o sumu izbruha takih bolezni
pristojnemu organu;

@

=

upostevanje za zdravje ljudi pomembnih rezultatov vseh ustreznih
analiz, opravljenih na vzorcih, odvzetih zivalim, ali na drugih vzor-
cih, ki lahko vplivajo na zdravje ¢loveka; in

(j) pravilno uporabo dodatkov h krmi in zdravil za uporabo v veteri-
narski medicini, kakor zahteva ustrezna zakonodaja.

Nosilci zivilske dejavnosti, ki proizvajajo ali opravljajo spravilo rastlin-
skih proizvodov, morajo, kakor je to primerno, sprejeti ustrezne ukrepe
za:

(a) vzdrzevanje Cistoce in po ¢is¢enju, kadar je to potrebno, za primeren
nacin razkuzevanja objektov in naprav, opreme, posode, zabojev,
vozil in plovil;

(b) zagotovitev, kadar je to potrebno, higienske proizvodnje, prevoza in
skladisCenja ter Cistoco rastlinskih proizvodov;

¢) uporabo pitne vode ali Ciste vode, kadarkoli je to potrebno za
p p ] p
preprecitev kontaminacije;

(d) zagotovitev, da je osebje, ki ravna z zivili, zdravo in da pozna
zdravstvena tveganja;

(e) preprecevanje, kolikor je to mogoce, da bi zivali in Skodljivei
povzrocili kontaminacijo;

(f) skladis¢enje in ravnanje z odpadki in nevarnimi snovmi, da se
prepre¢i kontaminacija;

(g) upostevanje za zdravje ljudi pomembnih rezultatov vseh ustreznih
analiz, opravljenih na vzorcih rastlin ali na drugih vzorcih, ki lahko
vplivajo na zdravje ¢loveka; in

(h) pravilno uporabo fitofarmacevtskih sredstev in biocidov, kakor
zahteva ustrezna zakonodaja.

Oprema, prevozna sredstva in/ali posode, ki se uporabljajo za pobiranje,
prevoz ali skladis¢enje ene od snovi ali proizvodov, ki povzrocajo aler-
gije ali intoleranco iz Priloge II k Uredbi (EU) st. 1169/2011, se ne
uporabljajo za pobiranje, prevoz ali skladi¢enje zivil, ki ne vsebujejo
navedene snovi ali proizvoda, razen ¢e so bili oprema, prevozna sredstva
in/ali posode ocisCeni in pregledani vsaj glede odsotnosti vidnih
odpadkov navedene snovi ali proizvoda.

Nosilei zivilske dejavnosti morajo sprejeti ustrezne sanacijske ukrepe,
kadar so obvesceni o tezavah, ugotovljenih pri uradnem nadzoru.

1. Vodenje evidence

7.

Nosilci zivilske dejavnosti morajo na primeren nacin in za ustrezno
obdobje voditi in hraniti evidenco, ki se nanasa na ukrepe, sprejete za
nadzor tveganj, ki je sorazmerna vrsti in velikosti Zivilske dejavnosti. Na
zahtevo morajo nosilci zivilske dejavnosti dati ustrezne informacije iz
teh evidenc na voljo pristojnemu organu in nosilcu Zzivilske dejavnosti,
ki prevzema hrano.

Nosilei zivilske dejavnosti, ki redijo zivali ali proizvajajo primarne
proizvode zivalskega izvora, morajo voditi evidenco predvsem o:
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(a) wvrsti in izvoru krme, ki jo dajejo zivalim;

(b) zdravilih za uporabo v veterinarski medicini ali drugih sredstvih,
danih zivalim, datumih dajanja in karencah;

(c) pojavu bolezni, ki lahko vplivajo na varnost proizvodov zivalskega
izvora;

(d) rezultatih vseh analiz, pomembnih za zdravje ljudi, opravljenih na
zivalim odvzetih vzorcih ali na drugih vzorcih, odvzetih za diagno-
stitne namene; in

(e) vseh ustreznih porocilih o preverjanjih, opravljenih na zivalih ali
proizvodih Zivalskega izvora.

9. Nosilci zivilske dejavnosti, ki gojijo ali opravljajo spravilo rastlinskih
proizvodov, morajo voditi evidenco o:

(a) kakrsnikoli uporabi fitofarmacevtskih sredstev in biocidov;

(b) vsakem pojavu skodljivcev ali bolezni, ki lahko vplivajo na varnost
rastlinskih proizvodov; in

(c) rezultatih vseh analiz, pomembnih za zdravje ljudi, opravljenih na
rastlinam odvzetih vzorcih ali na drugih vzorcih, odvzetih za diagno-
sti¢ne namene;

10. Nosilcem zivilske dejavnosti lahko pri vodenju evidenc pomagajo druge
osebe, kakor so veterinarji, agronomi in kmetijski tehniki.

DEL B: PRIPOROCILA ZA SMERNICE ZA DOBRO HIGIENSKO PRAKSO

1. Nacionalne smernice in smernice Skupnosti iz ¢lenov od 7 do 9 te uredbe
morajo vkljucevati smernice za dobro higiensko prakso za nadzor tveganj v
primarni proizvodnji in z njo povezanih delovnih postopkih.

2. Smernice za dobro higiensko prakso morajo vkljucevati ustrezne informacije o
tveganjih, ki lahko nastanejo v primarni proizvodnji in z njo povezanih
delovnih postopkih, ter postopke za nadzor tveganj, tudi ustrezne ukrepe,
dolocene v nacionalni zakonodaji in zakonodaji Skupnosti ali v nacionalnih
programih in programih Skupnosti. Med primere takih tveganj in ukrepov
lahko sodijo:

(a) nadzor onesnazeval, kakor so mikotoksini, tezke kovine in radioaktivne
Snovi;

(b) uporaba vode, organskih odpadkov in umetnih gnojil;

(c) pravilna in ustrezna uporaba fitofarmacevtskih sredstev in biocidov ter
njihova sledljivost;

(d) pravilna in ustrezna uporaba zdravil za uporabo v veterinarski medicini in
dodatkov v krmi ter njihova sledljivost;

(e) priprava, skladiséenje, uporaba in sledljivost krme;

(f) pravilno odlaganje mrtvih zivali, odpadkov in stelje;

(g) zascitni ukrepi za prepreCevanje vnosa nalezljivih bolezni, ki se prenasajo
na Cloveka s hrano, in vse obveznosti glede obvesCanja pristojnega
organa;

(h) postopke, prakse in nacine zagotavljanja, da je hrana proizvedena, da se z
njo ravna, da je pakirana, skladis¢ena in da se prevaza v ustreznih higien-
skih razmerah, vklju¢no z ucinkovitim ¢is¢enjem in obvladovanjem Skod-
ljivih organizmov;

(i) ukrepi, ki se nanasajo na Cistoco klavnih in proizvodnih zivali;

(j) ukrepi v zvezi z vodenjem evidence.
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PRILOGA 11

SPLOSNE HIGIENSKE ZAHTEVE ZA VSE NOSILCE ZIVILSKE
DEJAVNOSTI (RAZEN CE SE UPORABLJA PRILOGA 1)

UuvoD

Poglavja V, Va, VI, VII, VIII, IX, X, XI, Xla in XII se uporabljajo za vse faze
proizvodnje, predelave in distribucije Zivil. Preostala poglavja se uporabljajo, kot
sledi:

— Poglavje I se uporablja za vse prostore zivilskega obrata, razen za tiste, za
katere se uporablja Poglavje III,

— Poglavje II se uporablja za vse prostore, kjer se hrana pripravlja, obdeluje ali
predeluje, razen za jedilnice in prostore, za katere se uporablja Poglavje III,

— Poglavje III se uporablja za prostore, navedene v naslovu navedenega
poglavja,

— Poglavje IV se uporablja za vse vrste prevoza.

POGLAVIJE 1

Splosne zahteve za prostore Zivilskega obrata (razem za tiste, ki so
opredeljeni v Poglavju III)

1. Prostore zivilskega obrata je treba Cistiti in vzdrzevati v dobrem stanju.

2. Razporeditev, zasnova, izvedba, lokacija in velikost prostorov zivilskega
obrata morajo:

(a) omogoCciti ustrezno vzdrzevanje, CisCenje in/ali razkuzevanje, preprece-
vati ali ¢im bolj zmanjSati kontaminacijo preko zraka in zagotoviti
ustrezno delovno povrSino za higiensko opravljanje vseh delovnih
postopkov;

(b) preprecevati nabiranje umazanije, stik s strupenimi snovmi, vnos delcev
v zivila in nastanek kondenzacije ali nezazelene plesni na povrSinah;

(c) omogoCciti izvajanje dobre higienske prakse, vkljuéno s preprecevanjem
kontaminacije in zlasti obvladovanje $kodljivih organizmov; in

(d) kadar je to potrebno, zagotoviti ustrezno temperaturno nadzorovano
rokovanje in ustrezne zmogljivosti skladiS¢enja, v katerih se ohrani
ustrezno temperaturno okolje za Zivila, ki so zasnovane tako, da omogo-
¢ajo spremljanje in, kadar je to potrebno, belezenje temperatur.

3. Na voljo mora biti ustrezno $tevilo strani$¢ na splakovanje, ki so povezana z
ucinkovito kanalizacijo. Stranis¢a se ne smejo odpirati neposredno v
prostore, v katerih se ravna z zivili.

4. Na voljo mora biti ustrezno Stevilo umivalnikov, ki so ustrezno namesceni in
doloceni za umivanje rok. Umivalniki za umivanje rok morajo biti oprem-
ljeni s tekoco vroco in hladno vodo ter sredstvi za umivanje in higieni¢no
susenje rok. Kadar je to potrebno, morajo biti korita za pranje Zivil locena od
umivalnikov za umivanje rok.

5. Naravno ali umetno prezracevanje mora biti primerno in dovolj zmogljivo.
Treba je prepreciti smer pretoka zraka iz necistega v Cisti del. Prezracevalni
sistemi morajo biti izvedeni tako, da omogocajo enostaven dostop do filtrov
in drugih delov, ki jih je treba Cistiti ali zamenjati.
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6. Sanitarije morajo imeti ustrezno naravno ali umetno prezracevanje.

7. Prostori zivilskega obrata morajo imeti ustrezno naravno in/ali umetno
razsvetljavo.

8. Kanalizacija mora ustrezati predvidenemu namenu. Nacrtovana in zgrajena
morajo biti tako, da se prepre¢i tveganje onesnazenja. Ce so odvodni kanali
v celoti ali delno odprti, morajo biti izvedeni tako, da zagotavljajo, da
odplake ne iztekajo iz necistega v Cisti del, predvsem v del, kjer se ravna
z zivili, kar za kon¢nega potro$nika lahko pomeni visoko tveganje.

9. Kadar je to potrebno, je treba za osebje zagotoviti ustrezne prostore za
preoblacenje.

10. Cistilnih in razkuZevalnih sredstev ni dovoljeno shranjevati v delih, kjer se
ravna z zivili.

POGLAVIJE 11

Posebne zahteve za prostore, v katerih se Zivila pripravljajo, obdelujejo ali
predelujejo (razen jedilnic in prostorov, doloc¢enih v Poglavju III)

1. V prostorih, v katerih se zivila pripravljajo, obdelujejo ali predelujejo (razen
jedilnic in prostorov, dolocenih v Poglavju III, vendar vklju¢no s prostori, v
katerih so prevozna sredstva) morata zasnova in razporeditev omogocati izva-
janje dobre higienske prakse, vkljucno z zas¢ito pred kontaminacijo med
razli¢nimi delovnimi postopki in med delovnim postopkom samim. Zlasti:

(a) je treba vzdrzevati talne povrSine v dobrem stanju (neposkodovane),
omogocati morajo enostavno ¢iS¢enje in po potrebi razkuzevanje. To
zahteva uporabo nepropustnih, nevpojnih, pralnih in netoksi¢nih materia-
lov, razen Ce nosilec zivilske dejavnosti pristojnim organom dokaze, da so
drugi uporabljeni materiali ustrezni. Kadar je to primerno, morajo tla

omogocati ustrezno odtekanje tekocin;

(b) stenske povrsine je treba vzdrzevati v dobrem stanju (neposkodovane),
omogocati morajo enostavno ciS¢enje in po potrebi razkuzevanje. To
zahteva uporabo nepropustnih, nevpojnih, pralnih in netoksi¢nih mate-
rialov ter gladke povrSine do viSine, ki ustreza vrsti postopkov, razen
¢e nosilec Zivilske dejavnosti pristojnim organom dokaze, da so drugi
uporabljeni materiali ustrezni;

(c) stropi (ali, kadar stropov ni, notranja povrSina strehe) in stropne obloge
morajo biti izvedeni in izdelani tako, da se prepre¢i nabiranje umazanije,
zmanj$a kondenzacija, nastanek nezelene plesni in lusCenje delcev;

(d) okna in druge odprtine morajo biti izvedene tako, da se prepreci nabiranje
umazanije. Tista, ki se lahko odpirajo v zunanje okolje, morajo biti po
lahko odstranijo. Kadar bi zaradi odprtih oken lahko priSlo do kontami-
nacije, morajo med proizvodnjo ostati zaprta;

(e) vrata morajo omogocati enostavno ¢iSCenje in po potrebi razkuzevanje.
PovrSina mora biti gladka in nevpojna, razen ¢e nosilec zivilske dejavnosti
pristojnim organom dokaze, da so drugi uporabljeni materiali ustrezni; in

(f) povrsine (tudi povrsine opreme) v delih, v katerih se ravna z Zivili, zlasti
tiste, ki so v stiku z zivili, morajo biti v dobrem stanju (neposkodovane)
in omogocati enostavno CisCenje ter po potrebi razkuzevanje. To zahteva
uporabo gladkih, pralnih, na korozijo odpornih in netoksi¢nih materialov,
razen Ce nosilec Zivilske dejavnosti pristojnim organom dokaze, da so
drugi uporabljeni materiali ustrezni.
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2. Po potrebi je treba zagotoviti ustrezne zmogljivosti za CiS¢enje, razkuzevanje
in shranjevanje delovnih pripomockov in opreme. Izdelane morajo biti iz
materialov, ki so odporni na korozijo in se enostavno Cistijo ter imajo
dovod vroce in hladne vode.

3. Kadar je to potrebno, je treba zagotoviti pranje zivil. Vsako korito ali druga
oprema za pranje zivil mora imeti ustrezen dovod vroce in/ali hladne pitne
vode v skladu z zahtevami Poglavja VII, biti mora €isto in po potrebi razku-
Zeno.

POGLAVIJE 111

Zahteve za premicne in/ali zafasne obrate (kakor so sejemski Sotori, trzne

stojnice, premi¢na prodajna vozila), prostore, ki se uporabljajo predvsem

kot zasebna stanovanjska hiSa, v kateri se redno pripravljajo Zivila za
dajanje v promet, ter za prodajne avtomate

1. Obrati in prodajni avtomati morajo biti, toliko, da je to Se utemeljeno izved-
ljivo, namesceni, nacértovani in izdelani tako, da se prepreci tveganje konta-
minacije, predvsem preko zivali in Skodljivcev. Biti morajo neopore¢no
¢is¢eni in vzdrzevani.

2. Kadar je to potrebno, je treba predvsem:

a) zagotoviti ustrezne pogoje za vzdrzevanje primerne osebne higiene (tudi
g Pogoj ye p g
za higiensko umivanje in suSenje rok, higienske sanitarne prostore in
garderobe);

(b) povrsine, ki so v stiku s hrano, vzdrzevati v dobrem stanju (neoporecne),
morajo se enostavno Cistiti in po potrebi razkuzevati. To zahteva uporabo
gladkih, pralnih, na korozijo odpornih in netoksi¢nih materialov, razen ce
nosilec zivilske dejavnosti pristojnim organom dokaze, da so drugi upora-
bljeni materiali ustrezni;

(c) zagotoviti ustrezno ¢is€enje in, kadar je to potrebno, tudi razkuzevanje
delovnih pripomockov in opreme;

(d) zagotoviti higiensko ¢iS¢enje zivil, kadar se to opravlja kot del zivilske
dejavnosti v premi¢nem obratu;

(e) zagotoviti ustrezno oskrbo z vroco in/ali hladno pitno vodo;

(f) zagotoviti ustrezno ureditev in/ali zmogljivosti za higiensko shranjevanje
in odstranjevanje nevarnih in/ali neuzitnih snovi in odpadkov (v tekocem
ali trdnem stanju);

(g) zagotoviti ustrezne zmogljivosti in/ali ureditev za vzdrZzevanje in
nadziranje ustrezne temperature zivil;

(h) zivila namestiti na nacin, ki prepreCuje tveganje kontaminacije.

POGLAVIE 1V
Prevoz

1. Prevozna sredstva in/ali posode za prevoz zivil je treba vzdrzevati v Cistem in
neoporecnem stanju, da se zivila zavarujejo pred kontaminacijo. Kadar je to
potrebno, morajo biti zasnovane in izdelane tako, da omogocajo ustrezno
¢iS¢enje in/ali razkuzevanje.

2. Notranjost vozil in/ali posode se ne smejo uporabljati za prevoz drugega,
razen zivil, ¢e bi to lahko povzrocilo kontaminacijo.

3. Ce se prevozna sredstva in/ali posode za Zivila uporabljajo tudi za prevoz
Cesar koli drugega ali se uporabljajo hkrati za prevoz razli¢nih zivil, je treba,
kadar je to potrebno, proizvode ucinkovito loditi.
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4. Zivila v razsutem stanju v teko¢i obliki, v obliki zc ali prahu je treba
prevazati v posodah in/ali zabojnikih/cisternah, ki so namenjeni izklju¢no za
prevoz zivil. Te posode morajo biti oznadene z razlo¢nim in neizbrisnim
napisom, v enem ali ve¢ jezikih Skupnosti, da je razvidna njihova uporaba
za prevoz zivil ali pa morajo nositi oznako ,,samo za prevoz zivil®.

5. Ce se prevozna sredstva in/ali posode uporabljajo tudi za prevoz drugih
proizvodov ali za prevoz razlicnih zivil, jih je treba med posameznimi tovori
temeljito ocistiti, da se prepreci tveganje kontaminacije.

6. Zivila v prevoznih sredstvih in/ali posodah morajo biti name$¢ena in zavaro-
vana tako, da se ¢im bolj zmanjSa tveganje za kontaminacijo.

7. Kadar je to potrebno, morajo prevozna sredstva in/ali posode za prevoz zivil
omogocati vzdrzevanje ustreznega temperaturnega okolja za zivila in nadzor
teh temperatur.

POGLAVIE V
Zahteve glede opreme

1. Vsi predmeti, pribor in oprema, s katerimi so zivila v stiku, morajo biti:

(a) uginkovito o¢ii¢eni in, kadar je to potrebno, razkuzeni. Cis¢enje in razku-
zevanje je treba opravljati tako pogosto, da se prepreci tveganje za konta-
minacijo;

(b) izdelani iz takih materialov in dobro vzdrzevani, da se ¢im bolj zmanjsa
kakr$no koli tveganje za kontaminacijo;

(c) razen posod in pakiranja za enkratno uporabo, izdelani iz takih materialov

in tako vzdrzevani, da se omogoca ¢is¢enje in, kadar je to potrebno, tudi
razkuzevanje; in

(d) namesceni tako, da je opremo in okolico mogoce ustrezno Cistiti.

2. Kadar je to potrebno, mora imeti oprema vgrajene vse potrebne kontrolne
naprave, da se zagotovi izpolnjevanje ciljev te uredbe.

3. Kadar se za prepreCevanje korozije opreme in posod uporabljajo kemicni
dodatki, jih je treba uporabljati v skladu z dobro prakso.

POGLAVIE Va
Prerazporejanje hrane

Nosilci zivilske dejavnosti lahko hrano prerazporedijo za namene donacije hrane
pod naslednjimi pogoji:

(1) Nosilei zivilske dejavnosti redno preverjajo, ali hrana, za katero so odgo-
vorni, ni $kodljiva za zdravje in je primerna za prehrano ljudi v skladu
s ¢lenom 14(2) Uredbe (ES) §t. 178/2002 (1). Ce je opravljeni pregled zado-
voljiv, lahko nosilci Zivilske dejavnosti hrano prerazporedijo v skladu
s tocko 2:

— za zivila, za katera se uporablja datum uporabe v skladu s ¢lenom 24
Uredbe (EU) st. 1169/2011, pred iztekom navedenega datuma,

— za zivila, za katera se uporablja datum minimalne trajnosti v skladu
s ¢lenom 2(2)(r) Uredbe (EU) §t. 1169/2011, do navedenega datuma in
po njem, ali

(") Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002

o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije
za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL L 31, 1.2.2002, str. 1).
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— za zivila, za katera se v skladu s tocko 1(d) Priloge X k Uredbi (EU)
§t. 1169/2011 kadar koli ne zahteva datum minimalne trajnosti.

(2) Nosilei zivilske dejavnosti, ki ravnajo z zivili iz tocke 1, ocenijo, ali zivilo ni

(2

skodljivo za zdravje in je primerno za prehrano ljudi, pri ¢emer upostevajo
vsaj naslednje:

— datum minimalne trajnosti ali datum uporabe, ki zagotavlja dovolj
preostalega roka uporabnosti, da se kon¢nemu potrosniku omogocita
varna prerazporeditev in uporaba,

— neoporecnost embalaZe, kadar je to primerno,

— ustrezne pogoje skladiséenja in prevoza, vkljuéno z veljavnimi tempera-
turnimi zahtevami,

— datum zamrznitve v skladu s tocko 2(b) oddelka IV Priloge II k Uredbi
(ES) st. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta ('), kadar je primerno,

— organolepti¢ne pogoje,

— zagotavljanje sledljivosti v skladu z Izvedbeno uredbo Komisije (EU)
§t. 931/2011 (?) v primeru proizvodov zivalskega izvora.

POGLAVIE VI

Ostanki zivil

. Ostanke zivil, neuzitne stranske produkte in druge odpadke je treba ¢im prej

odstraniti iz prostorov, v katerih so Zivila, da se prepreci njihovo kopicenje.

. Ostanke zivil, neuzitne stranske produkte in druge odpadke je treba odlagati v

zaprte zabojnike, razen Ce nosilec Zzivilske dejavnosti pristojnim organom
dokaze, da so drugi zabojniki ali sistemi odstranjevanja, ki jih uporablja,
ustrezni. Ti zabojniki morajo biti ustrezno izdelani, dobro vzdrzevani in se
morajo enostavno Cistiti ter, kadar je to potrebno, razkuziti.

. Zagotoviti je treba ustrezno shranjevanje in odlaganje ostankov hrane, neuzi-

tnih stranskih produktov in drugih odpadkov. Prostori za zbiranje odpadkov
morajo biti zasnovani in vzdrzevani tako, da se lahko ¢istijo in so,kadar je to
potrebno, brez zivali in skodljivcev.

. Vse odpadke je treba odstranjevati na higienski in okolju prijazen nacin v

-~ =

skladu z zadevno veljavno zakonodajo Skupnosti in tako, da to ne predstavlja
neposrednega ali posrednega vira kontaminacije.

Uredba (ES) st. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004

o posebnih higienskih pravilih za Zivila Zivalskega izvora (UL L 139, 30.4.2004, str. 55).
Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 931/2011 z dne 19. septembra 2011 o zahtevah
glede sledljivosti iz Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta za hrano
zivalskega izvora (UL L 242, 20.9.2011, str. 2).
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POGLAVIE VII
Oskrba z vodo

1. (a) Zagotoviti je treba ustrezno oskrbo s pitno vodo, ki se uporablja, kadar-
koli je potrebno, da se zivila ne kontaminirajo;

(b) Pri celih ribah se lahko uporablja cista voda.

Pri zivih Skoljkah, iglokozcih, plas¢arjih in morskih polzih se lahko
uporablja ¢ista morska voda; za umivanje zunanjosti pa se lahko uporablja
tudi Cista voda.

Pri uporabi cCiste vode morajo biti za oskrbo s tako vodo na voljo
primerna oprema in postopki, da se zagotovi, da tak$na uporaba ni vir
kontaminacije zivil.

2. Tehnoloska voda, ki se uporablja na primer za gasenje pozarov, pridobivanje
pare, hlajenje in podobne namene, mora kroziti po lo¢enem, ustrezno ozna-
Cenem sistemu. Tehnoloska voda ne sme priti v stik z vodnim sistemom za
pitno vodo, prepreciti je treba njen povratni tok.

3. Reciklirana voda, ki se uporablja v predelavi ali kot sestavina ne sme pred-
stavljati tveganja za kontaminacijo. Njen standard mora biti enak standardu za
pitno vodo, razen ¢e se pristojni organ preprica, da kakovost vode ne more
vplivati na zdravstveno ustreznost konc¢nega zivila.

4. Led, ki pride v stik z zivilom ali bi ga lahko kontaminiral, mora biti izdelan iz

pitne vode ali Ciste vode, ¢e se uporablja za hlajenje rib. Pripravljati, z njim

cijo.

5. Para, ki prihaja v neposreden stik z zivili, ne sme vsebovati snovi, ki pred-
stavljajo tveganje za zdravje ali bi lahko kontaminirale Zivilo.

6. Kadar se zivila toplotno obdelujejo v hermeti¢no zaprtih posodah, je treba
zagotoviti, da voda za hlajenje posod po toplotni obdelavi ni vir kontaminacije
Zivila.

POGLAVIJE VIII
Osebna higiena

1. Vsaka oseba, ki dela z zivili, mora vzdrzevati visoko raven osebne higiene ter
nositi primerno, ¢isto in, kadar je to potrebno, varovalno obleko.

2. Oseba, ki je zbolela za boleznijo, ki se lahko prenese preko hrane, ali ki je
prenasalec bolezni ali ki ima, na primer, okuzene rane, kozne infekcije, vnetja
ali diarejo, v nobenem primeru ne sme delati s hrano ali vstopiti v katerikoli
prostor, kjer se dela s hrano, ¢e obstaja verjetnost neposredne ali posredne
kontaminacije. Vsaka tako prizadeta oseba, ki je zaposlena v zivilski dejav-
nosti in ki bi lahko prisla v stik z zivili, mora o bolezni ali simptomih ter po
moznosti o njihovih vzrokih takoj obvestiti nosilca zivilske dejavnosti.
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POGLAVIE IX

Zivila

. Nosilec zivilske dejavnosti ne sme sprejemati surovin ali sestavin, razen zivih

zivali, ali katerih koli drugih materialov, ki se uporabljajo pri predelavi proiz-
voda, za katere je znano ali se lahko predvideva, da so kontaminirani s
paraziti, patogenimi mikroorganizmi ali toksi¢nimi, razkrojnimi ali tujimi
snovmi v taki meri, da bi bil kon¢ni izdelek po standardnih postopkih sorti-
ranja in/ali priprave ali predelave, ki jih higiensko ustrezno opravi nosilec
zivilske dejavnosti, Se vedno neprimeren za prehrano ljudi.

. Surovine in vse sestavine, ki jih skladi$¢i nosilec dejavnosti, je treba shranje-

vati v ustreznih pogojih, da se prepreci skodljivo kvarjenje in kontaminacija.

. 'V vseh stopnjah proizvodnje, predelave in distribucije je treba zivila zascCititi

pred kontaminacijo, zaradi katere bi bila neprimerna za prehrano ljudi, bi
lahko Skodovala zdravju ali bila kontaminirana tako, da bi bilo nerazumno
pricakovati, da bi jih zauzili v takem stanju.

. Vzpostaviti je treba ustrezne postopke za obvladovanje Skodljivcev. Vzposta-

viti je treba tudi ustrezne postopke, s katerimi se prepre¢i dostop domacih
zivali v prostore, v katerih se hrana pripravlja, se z njo ravna ali se shranjuje
(ali kadar pristojni organ v posebnih primerih to dovoli, za preprecitev, da bi
tak dostop povzrocil kontaminacijo).

. Surovine, sestavine, vmesni in gotovi proizvodi, na katerih lahko rastejo

patogeni mikroorganizmi ali nastajajo toksini, se ne smejo shranjevati pri
temperaturah, ki bi lahko povzrocile tveganje za zdravje. Temperaturna veriga
mora biti neprekinjena. Dovoljena so omejena obdobja, ko temperatura ni
nadzorovana zaradi izvajanja postopkov ravnanja z zivili med pripravo, prevo-
zom, skladis¢enjem, razstavljanjem ali strezbo zivil, pod pogojem, da to ne
predstavlja tveganja za zdravje. Nosilci zivilske dejavnosti, ki proizvajajo,
ravnajo s predelanimi zivili in jih embalirajo, morajo imeti primerne prostore,
ki so dovolj veliki za lo¢eno shranjevanje surovin in predelanih materialov ter
zadostno lo¢eno hlajeno skladisce.

. Kadar je treba zivila hraniti ali postreci pri nizkih temperaturah, jih je treba po

fazi toplotne obdelave ali po kon¢ni fazi priprave, ¢e se ne uporabi toplotni
postopek, ¢im hitreje ohladiti na temperaturo, ki ne predstavlja tveganja za
zdravje.

. Zivila je treba odmrzniti tako, da se ¢im bolj zmanj$a tveganje za rast pato-

genih mikroorganizmov ali nastajanje toksinov v zivilih. Pri odmrzovanju
morajo biti zivila izpostavljena temperaturam, ki ne povzroCijo tveganja za
zdravje. Kadar odtekanje teko¢ine med odmrzovanjem lahko predstavlja
tveganje za zdravje, jo je treba ustrezno odvajati. Po odmrzovanju je treba
z zivili ravnati tako, da se ¢im bolj zmanjSa tveganje za rast patogenih
mikroorganizmov ali nastajanje toksinov v zivilih.

. Nevarne in/ali neuzitne snovi, tudi zivalsko krmo, je treba ustrezno oznaciti in

shranjevati v lo€enih in varnih posodah.

. Oprema, prevozna sredstva in/ali posode, ki se uporabljajo za predelavo,

prevoz ali skladiséenje ene od snovi ali proizvodov, ki povzrocajo alergije
ali intoleranco iz Priloge II k Uredbi (EU) §t. 1169/2011, ali za ravnanje
z njimi, se ne uporabljajo za predelavo, prevoz ali skladis¢enje Zivil, ki ne
vsebujejo navedene snovi ali proizvoda, ali za ravnanje z njimi, razen ¢e so
bili oprema, prevozna sredstva in/ali posode o¢is¢eni in pregledani vsaj glede
odsotnosti vidnih odpadkov navedene snovi ali proizvoda.
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POGLAVIE X
Dolocbe, ki se uporabljajo za embaliranje in pakiranje Zivil

1. Materiali, uporabljeni za embaliranje in pakiranje, ne smejo biti vir kontami-
nacije.

2. Materiale za embaliranje je treba shranjevati tako, da niso izpostavljeni
tveganju za kontaminacijo.

3. Embaliranje in pakiranje je treba opravljati tako, da se prepreci kontaminacija
proizvodov. Kadar je to primerno in predvsem pri konzervah in steklenih
kozarcih, mora biti embalaza neposkodovana in Cista.

4. Material za embaliranje in pakiranje, ki se veckrat uporabi za Zzivila, se mora
enostavno Cistiti in, kadar je to potrebno, tudi razkuziti.

POGLAVIJE XI
Toplotna obdelava

Naslednje zahteve veljajo le za zivila, dana v promet v hermeti¢no zaprtih poso-
dah:

1. V postopku toplotne obdelave, uporabljene za predelavo nepredelanega proiz-
voda ali za nadaljnjo predelavo predelanega proizvoda, je treba:

(a) vsako serijo proizvodov segreti na doloceno temperaturo za dolocen c¢as in

(b) prepreciti kontaminacijo proizvoda med postopkom.

2. Nosilcei zivilske dejavnosti morajo redno preverjati glavne ustrezne parametre
(predvsem temperaturo, pritisk, zapiranje in mikrobioloske dejavnike), tudi z
uporabo avtomatskih kontrolnih naprav, s ¢imer zagotovijo, da uporabljeni
postopek doseze zelene cilje.

3. Uporabljeni postopek mora biti skladen z mednarodno priznanimi standardi
(na primer za pasterizacijo, kratkotrajno sterilizacijo ali sterilizacijo).

POGLAVIJE Xla
Kultura varnosti hrane

1. Nosilci zivilske dejavnosti vzpostavijo in vzdrzujejo ustrezno kulturo varnosti
hrane ter predlozijo dokaze o njej z izpolnjevanjem naslednjih zahtev:

(a) zavezanost vodstva v skladu s tocko 2 in vseh zaposlenih k varni proiz-
vodnji in distribuciji hrane;

(b) vodenje v smeri proizvodnje varne hrane in vkljuCevanja vseh zaposlenih
v prakse v zvezi z varnostjo hrane;

(c) ozavescenost vseh zaposlenih v podjetju o nevarnostih v zvezi z varnostjo
hrane ter pomenu varnosti in higiene zivil;

(d) odprta in jasna komunikacija med vsemi zaposlenimi v podjetju, znotraj
dejavnosti in med zaporednimi dejavnostmi, vklju¢no s sporocanjem
odstopanj in pri¢akovanj;

(e) razpolozljivost zadostnih virov za zagotovitev varnega in higienskega
ravnanja z zivili.
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2. Zavezanost vodstva vkljucuje:

(a) zagotavljanje jasnega obvesCanja o vlogah in odgovornostih v okviru
vsake Zzivilske dejavnosti;

(b) ohranjanje celovitosti sistema higiene zivil, kadar se nacrtujejo in izvajajo
spremembe;

(c) preverjanje, ali se nadzor izvaja pravocasno in ucinkovito ter ali je doku-
mentacija posodobljena;

(d) zagotavljanje ustreznega usposabljanja in nadzora osebja;
(e) zagotavljanje skladnosti z ustreznimi regulativnimi zahtevami;

(f) spodbujanje stalnega izboljSevanja sistema upravljanja varnosti hrane
v podjetju, kjer je to primerno, ob upostevanju razvoja znanosti, tehnolo-
gije in najboljSe prakse.

3. Pri izvajanju kulture varnosti hrane se upoStevata narava in obseg zivilske
dejavnosti.

POGLAVIE XII
Usposabljanje

Nosilci zivilske dejavnosti morajo zagotoviti, da:

1. nadzorujejo osebe, ki delajo z zivili, jim dajejo navodila in/ali jih usposobijo v
zadevah higiene, skladno z zahtevnostjo njihovega dela;

2. so osebe, ki so odgovorne za razvoj in vzdrzevanje postopka iz Clena 5(1) te
uredbe ali za izvajanje ustreznih smernic, primerno usposobljene za uporabo
nacel HACCP; in

3. so vse zahteve nacionalne zakonodaje glede programov usposabljanja za
osebe, ki delajo v dolocenih zivilskih sektorjih, izpolnjene.
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