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REGLUGERÐ 
um (1.) breytingu á reglugerð nr. 104/2010 um gildistöku reglugerðar Evrópuþingsins 

og ráðsins (EB) nr. 853/2004 um sérstakar reglur um hollustuhætti 
sem varða matvæli úr dýraríkinu. 

 
1. gr. 

Ákvæði samningsins um Evrópska efnahagssvæðið sem vísað er til í I. kafla, I. viðauka, skulu 
öðlast gildi með breytingum og viðbótum sem leiðir af I. viðauka, bókun 1 við samninginn og öðrum 
ákvæðum hans. Á grundvelli eftirtalinna ákvarðana sameiginlegu EES-nefndarinnar öðlast eftir-
farandi ESB-gerðir gildi hér á landi:  

A. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1243/2007 um breytingu á III. viðauka við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 um sérstakar reglur um hollustu-
hætti sem varða matvæli úr dýraríkinu. Reglugerðin var felld inn í EES-samninginn með 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 17/2010 frá 1. maí 2010. 

B. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1020/2008 um breytingu á II. og III. viðauka 
við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 um sérstakar reglur um holl-
ustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu og reglugerð (EB) nr. 2076/2005 að því er varðar 
auðkennismerkingar, hrámjólk og mjólkurafurðir, egg og eggjaafurðir og tilteknar lagar-
afurðir. Reglugerðin var felld inn í EES-samninginn með ákvörðun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 18/2010 frá 1. maí 2010. 

C. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1022/2008 um breytingu á reglugerð (EB) nr. 
2074/2005 að því er varðar viðmiðunarmörk fyrir heildarstyrk rokgjarnra niturbasa (TVB-
N). Reglugerðin var felld inn í EES-samninginn með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndar-
innar nr. 18/2010 frá 1. maí 2010. 

D. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1250/2008 um breytingu á reglugerð (EB) nr. 
2074/2005 að því er varðar kröfur um útgáfu vottorða vegna innflutnings á lagarafurðum, 
lifandi samlokum, skrápdýrum, möttuldýrum og sæsniglum til manneldis. Reglugerðin var 
felld inn í EES-samninginn með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 18/2010 frá 
1. maí 2010.  

E. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1161/2009 um breytingu á II. viðauka við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 að því er varðar upplýsingar um 
matvælaferlið fyrir stjórnendur matvælafyrirtækja sem reka sláturhús. Reglugerðin var felld 
inn í EES-samninginn með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2011 frá 2. júlí 
2011.  

F. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 558/2010 um breytingu á III. viðauka við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 um sérstakar reglur um hollustu-
hætti sem varða matvæli úr dýraríkinu. Reglugerðin var felld inn í EES-samninginn með 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2011 frá 2. júlí 2011. 

 
2. gr. 

Reglugerðir framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1243/2007, 1020/2008, 1022/2008 og 
1250/2008 eru birtar sem fylgiskjöl við reglugerð þessa. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 1161/2009 er birt í EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins nr. 55 frá 7. október 
2011, bls. 191. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 558/2010 er birt í EES-viðbæti við 
Stjórnartíðindi Evrópusambandsins nr. 55 frá 7. október 2011, bls. 222. 

 
3. gr. 

Matvælastofnun og heilbrigðisnefndir sveitarfélaga undir yfirumsjón Matvælastofnunar fara 
með eftirlit með því að ákvæðum þessarar reglugerðar sé framfylgt í samræmi við 6. og 22. gr. laga 
nr. 93/1995. 
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4. gr. 
Um brot gegn reglugerð þessari fer samkvæmt 30. gr., 30. gr. a – 30. gr. e og 31. gr. laga nr. 

93/1995 um matvæli. 
 

5. gr. 
Reglugerð þessi er sett samkvæmt heimild í 31. gr. a laga nr. 93/1995 um matvæli, með síðari 

breytingum. 
 

6. gr. 
Reglugerðin öðlast þegar gildi. 
 

Sjávarútvegs- og landbúnaðarráðuneytinu, 26. október 2011. 
 

Jón Bjarnason. 
Baldur P. Erlingsson. 
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Fylgiskjal 1. 

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1243/2007 

frá 24. október 2007 

um breytingu á III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 
um sérstakar reglur um hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
853/2004 frá 29. apríl 2004 um sérstakar reglur um 
hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu (1), einkum 
1. mgr. 10. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Mikilvægt er að draga úr stjórnsýsluálagi á fyrirtæki 
vegna gildandi löggjafar Bandalagsins til að bæta 
samkeppnishæfni þeirra og til að ná markmiðum 
Lissabonáætlunarinnar. 

2) Í reglugerð (EB) nr. 853/2004 er mælt fyrir um 
sérstakar reglur um hollustuhætti sem varða matvæli úr 
dýraríkinu er gildi fyrir stjórnendur matvælafyrirtækja. Í 
þeirri reglugerð er kveðið á um að stjórnendur 
matvælafyrirtækja skuli fara að viðeigandi ákvæðum 
III. viðauka við hana. 

3) Kröfurnar í VIII. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) 
nr. 853/2004 að því er varðar skip, þar sem fram fer 
frumframleiðsla og tilheyrandi aðgerðir, koma til 
viðbótar þeim kröfum sem mælt er um fyrir í I. viðauka 
við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
852/2004 frá 29. apríl 2004 um hollustuhætti sem varða 
matvæli (2). Einkum skal halda skrár í slíkum skipum, á 
þann hátt sem við á og í viðeigandi tíma, með 
upplýsingum sem tengjast ráðstöfunum sem gripið er til 
í því skyni að sporna gegn hvers kyns hættu. 

4) Reynslan hefur sýnt að sú krafa getur leitt til aukins 
stjórnsýsluálags fyrir stjórnendur matvælafyrirtækja 
sem starfa við strandveiðar í smáum stíl í skilningi 
26. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 1198/2006 frá 27. 
júlí 2006 um Sjávarútvegssjóð Evrópu (3). Því er rétt að 

 ________________  

(1) Stjtíð ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55; leiðrétt í Stjtíð. ESB L 226, 
25.6.2004, bls. 22. Reglugerðinni eins og henni var síðast breytt með  
reglugerð ráðsins (EB) nr. 1791/2006 (Stjtíð. ESB L 363, 20.12.2006, 
bls. 1). 

(2) Stjtíð ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1; leiðrétt í Stjtíð. ESB L 226, 25.6.2004, 
bls. 3. 

(3) Stjtíð. ESB L 223, 15.8.2006 bls. 1. 

kveða á um undanþágu frá þeirri kröfu að því er varðar 
slíka stjórnendur. 

5) Í XIV. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 
853/2004 eru settar fram kröfur er varða framleiðslu 
gelatíns sem er ætlað til manneldis. Þar er tekið fram að 
gelatín, sem framleitt er úr efni úr beinum jórturdýra, 
verði að framleiða í sérstöku vinnsluferli sem tryggir að 
allt efni úr beinum fái lútarmeðhöndlun með mettaðri 
kalklausn (pH > 12,5) í a.m.k. 20 daga þar sem hluti af 
meðhöndluninni er hitameðferð við að lágmarki 138 °C 
í a.m.k. fjórar sekúndur, eftir að hafa verið mulið smátt, 
fituhreinsað með heitu vatni og meðhöndlað með 
þynntri saltsýru (með 4% styrkleika að lágmarki og pH-
gildi < 1,5) í minnst tvo daga. 

6) Vísindanefnd Matvælaöryggisstofnunar Evrópu um 
líffræðilega hættu samþykkti 18. janúar 2006 álit 
varðandi „Quantitative assessment of the human BSE 
risk posed by gelatine with respect to residual BSE risk“ 
(megindlegt mat á áhættu í tengslum við kúariðu sem 
gelatín hefur í för með sér fyrir menn að því er varðar 
hvort áhætta í tengslum við kúariðu sé enn fyrir hendi). 
Vísindanefndin samþykkti annað álit 18. maí 2006 
varðandi „Quantitative assessment of the human BSE 
risk posed by bovine vertebral column including dorsal 
root ganglia with respect to residual BSE risk“ 
(megindlegt mat á áhættu í tengslum við kúariðu sem 
hryggjasúlur nautgripa ásamt mænuhnoðum hafa í för 
með sér fyrir menn að því er varðar hvort áhætta í 
tengslum við kúariðu sé enn fyrir hendi). Samkvæmt 
báðum álitunum tryggja framleiðsluferli með 
sýrumeðhöndlun eða hita- og þrýstingsmeðferð annars 
vegar sömu eða hins vegar meiri minnkun á smitvirkni 
kúariðu en það öryggisstig sem fæst með því að nota 
lútarmeðhöndlunina sem krafist er, eins og sakir standa, 
í XIV. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 
853/2004. Því ber að breyta skilyrðum varðandi 
framleiðslu gelatíns til samræmis við það. 

7) Í sumum aðildarríkjum hefur reynst erfitt að túlka 
ákvæði um aðra hugsanlega notkun gelatíns og 
kollagens sem framleitt er í samræmi við ákvæðin sem 
mælt er fyrir um í XIV. og XV. þætti III. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 853/2004. Því er rétt að skýra þessi 
ákvæði til að samræma framkvæmd þeirra. 

8) Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 853/2004 til 
samræmis við það. 

9) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um 
matvælaferlið og heilbrigði dýra, 
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 24. október 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos Kyprianou 

framkvæmdastjóri. 
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VIÐAUKI 

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er breytt sem hér segir: 

1. Eftirfarandi málsgrein bætist við í 3. lið VIII. þáttar: 

„Þrátt fyrir a-lið geta stjórnendur, sem starfa við strandveiðar í smáum stíl í skilningi 1. mgr. 26. gr. reglugerðar ráðsins 
(EB) nr. 1198/2006 (*) og ef starfsemi þeirrar varir einungis í skemmri tíma en 24 klukkustundir, verið undanþegnir 
ákvæðum 7. liðar A-hluta I. viðauka við reglugerð (EB) nr. 852/2004. 

 
(*) Stjtíð. ESB L 223, 15.8.2006, bls. 1.“ 

 

2. Í stað III., IV. og V. kafla í XIV. þætti komi eftirfarandi: 

„III. KAFLI: KRÖFUR ER VARÐA FRAMLEIÐSLU GELATÍNS 

1. Í framleiðsluferlinu fyrir gelatín skal sjá til þess: 

a) að allt efni úr beinum jórturdýra, sem eru borin, alin eða slátrað í löndum eða á svæðum þar sem áhættu í 
tengslum við kúariðu er haldið í skefjum eða hún er óskilgreind samkvæmt löggjöf Bandalagsins, fari í gegnum 
vinnsluferli sem tryggir að allt efni úr beinunum sé mulið smátt, fituhreinsað með heitu vatni og meðhöndlað 
með þynntri saltsýru (með 4% styrkleika að lágmarki og pH-gildi < 1,5) í minnst tvo daga. Þessari meðhöndlun 
skal fylgt eftir með: 

— lútarmeðhöndlun með mettaðri kalklausn (pH > 12,5) í a.m.k. 20 daga þar sem hluti af meðhöndluninni er 
hitameðferð við að lágmarki 138 °C í a.m.k. fjórar sekúndur eða 

— sýrumeðhöndlun (pH < 3,5) í að lágmarki 10 klukkustundir þar sem hluti af meðhöndluninni er hitameðferð 
við að lágmarki 138 °C í a.m.k. fjórar sekúndur eða 

— hita- og þrýstingsmeðferð í a.m.k. 20 mínútur með mettaðri gufu í 133 °C við 3-bara þrýsting eða 

— jafngildu og samþykktu vinnsluferli, 

b) að annað hráefni sé meðhöndlað með sýru eða lút og síðan skolað einu sinni eða oftar. Því næst skal stilla pH-
gildið. Gelatín skal dregið út með upphitun í eitt eða fleiri skipti í röð og því næst hreinsun með síun og 
hitameðferð. 

2. Stjórnanda matvælafyrirtækis er heimilt að framleiða og geyma bæði gelatín sem er ætlað til manneldis og gelatín 
sem ekki er ætlað til manneldis í sömu starfsstöð að því tilskildu að hráefnið og framleiðsluferlið uppfylli þær kröfur 
sem gilda um gelatín sem er ætlað til manneldis. 

IV. KAFLI: KRÖFUR ER VARÐA FULLUNNAR AFURÐIR 

Stjórnendur matvælafyrirtækja skulu sjá til þess að gelatín sé í samræmi við viðmiðunarmörkin fyrir efnaleifar í 
eftirfarandi töflu: 

Efnaleif Viðmiðunarmörk 

As 1 milljónarhluti 

Pb 5 milljónarhlutar 

Cd 0,5 milljónarhluti 

Hg 0,15 milljónarhluti 

Cr 10 milljónarhlutar 

Cu 30 milljónarhlutar 

Zn 50 milljónarhlutar 

SO2 (Evrópska lyfjaskráin 2005) 50 milljónarhlutar 

H2O2 (Evrópska lyfjaskráin 2005) 10 milljónarhlutar 
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V. KAFLI: MERKING 

Á innri og ytri umbúðum utan um gelatín skal standa áletrunin „gelatín til manneldis“ og þar skal koma fram 
lágmarksgeymsluþol.“ 

3. Í stað 3. liðar III. kafla í XV. þætti komi eftirfarandi: 

„3. Stjórnanda matvælafyrirtækis er heimilt að framleiða og geyma bæði kollagen sem er ætlað til manneldis og 
kollagen sem ekki er ætlað til manneldis í sömu starfsstöð að því tilskildu að hráefnið og framleiðsluferlið uppfylli 
þær kröfur sem gilda um kollagen sem er ætlað til manneldis.“, 

4. Í stað viðbætisins komi eftirfarandi: 

„VIÐBÆTIR VIÐ III. VIÐAUKA 

FYRIRMYND AÐ FYLGISKJALI MEÐ HRÁEFNI TIL FRAMLEIÐSLU Á GELATÍNI EÐA KOLLAGENI SEM 
ÆTLAÐ ER TIL MANNELDIS 

Númer viðskiptaskjalsins:  .....................................................................................................................................................  

I. Auðkenning hráefnis 

Tegund hráefnis:  ............................................................................................................................................................  

Dýrategundir:  .................................................................................................................................................................  

Tegund umbúða:  ............................................................................................................................................................  

Fjöldi pakkninga:  ...........................................................................................................................................................  

Eigin þyngd (kg):  ...........................................................................................................................................................  

II. Uppruni hráefnis 

Tegund, heiti, heimilisfang og samþykkisnúmer/skráningarnúmer/sérstakt leyfisnúmer upprunastarfsstöðvarinnar: 

 ........................................................................................................................................................................................  

Nafn og heimilisfang sendanda (1):  ................................................................................................................................  

III. Viðtökustaður hráefnis  

Tegund, heiti, heimilisfang og samþykkisnúmer/skráningarnúmer/sérstakt leyfisnúmer framleiðslustarfsstöðvar á 
ákvörðunarstað: 

 ........................................................................................................................................................................................  

Nafn og heimilisfang viðtakanda (2):  .............................................................................................................................  

IV. Flutningatæki:  ................................................................................................................................................................  

Gjört í ...................................................................................., hinn......................................................................................... 

 ...............................................................................................................................................................................................  

(Undirskrift rekstraraðila upprunastarfsstöðvarinnar eða fulltrúa hennar) 

 
(1) Einungis ef það er annað en upprunastarfsstöðvar. 
(2) Einungis ef það er annað en starfsstöðvar á ákvörðunarstað. 
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Fylgiskjal 2. 
 

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1020/2008 

frá 17. október 2008 

um breytingu á II. og III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004 um 
sérstakar reglur um hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu og reglugerð (EB) nr. 
2076/2005 að því er varðar auðkennismerkingar, hrámjólk og mjólkurafurðir, egg og 
 eggjaafurðir og tilteknar lagarafurðir

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
853/2004 frá 29. apríl 2004 um sérstakar reglur um 
hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu (1), einkum 
9. gr. og 1. mgr. 10. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Ákvæðin varðandi auðkennismerkingar, sem mælt er 
fyrir um í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004, 
hafa valdið ruglingi við sanngreiningu á afurðum sem 
eru framleiddar innan Bandalagsins og á afurðum sem 
eru framleiddar utan Bandalagsins. Því er rétt að skýra 
þessi ákvæði til að tryggja að framkvæmd þeirra gangi 
snurðulaust fyrir sig. Til þess að raska ekki viðskiptum 
með viðkomandi afurðir úr dýraríkinu skal þó kveða á 
um að heimilt sé að flytja afurðir, sem auðkennismerki 
hefur verið sett á í samræmi við reglugerð (EB) nr. 
853/2004 fyrir 1. nóvember 2009, inn í Bandalagið til og 
með 31. desember 2009. 

2) Þrátt fyrir meginregluna, sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 
3. gr. reglugerðar (EB) nr. 853/2004, þar sem fram 
kemur að rekstraraðilar matvælafyrirtækja megi ekki 
nota önnur efni en drykkjarhæft vatn, ef þess er krafist 
vegna hollustuhátta, eru ákvæði, sem leyfa notkun á 
hreinu vatni við meðhöndlun á fiski, sett fram í A-hluta 
I. viðauka og VII. kafla II. viðauka við reglugerð 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 852/2004 frá 29. 
apríl 2004 um hollustuhætti sem varða matvæli (2)  og II. 
hluta I. kafla og III. og IV. kafla í VIII. þætti III. viðauka 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55. Leiðrétt með Stjtíð. ESB L 226, 
25.6.2004, bls. 22. 

(2) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1. Leiðrétt með Stjtíð. ESB L 226, 
25.6.2004, bls. 3. 

við reglugerð (EB) nr. 853/2004, einkum vegna 
meðhöndlunar á lagarafurðum um borð í skipum. 

3) Í 11. gr. reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
2076/2005 frá 5. desember 2005 um 
bráðabirgðafyrirkomulag við framkvæmd reglugerða 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 853/2004, (EB) nr. 
854/2004 og (EB) nr. 882/2004 og um breytingu á 
reglugerðum (EB) nr. 853/2004 og (EB) nr. 854/2004 (3) 
er kveðið á um að enn fremur megi nota hreint vatn í 
starfsstöðvum á landi til 31. desember 2009. 

4)  Það hefur lengi verið vísindalega viðurkennt að notkun 
sjávar við vinnslu lagarafurða er tæknilega hagkvæm, því 
það eyðir áhættunni af osmósulosti og hjálpar þannig til 
við að viðhalda skynmatseinkennum þeirra. 

5) Notkun á hreinum sjó við meðhöndlun og þvott 
lagarafurða hefur ekki í för með sér áhættu fyrir 
lýðheilsu, svo framarlega sem stjórnendur 
matvælafyrirtækja hafa þróað og innleitt eftirlitsaðferðir, 
sem grundvallast einkum á meginreglunum um greiningu 
á hættu og mikilvægum stýristöðum (GáHMSS), til að 
tryggja að sjórinn samræmist skilgreiningunni á hreinum 
sjó sem sett er fram í reglugerð (EB) nr. 852/2004. Því er 
rétt að 11. gr. reglugerðar (EB) nr. 2076/2005 falli brott 
og að umbreytingarfyrirkomulagið, sem kveðið er á um í 
þeirri reglugerð að því er varðar notkun á hreinum sjó, 
verði gert varanlegt. Því ber að breyta VIII. þætti III. 
viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 til samræmis 
við það. 

6) Í VIII. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 
eru settar fram kröfur um framleiðslu og setningu 
lagarafurða, sem ætlaðar eru til manneldis, þ.m.t. 
fisklýsi, á markað. 

 ________________  

(3) Stjtíð. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 83. 



Nr. 1005  26. október 2011 
 
7) Vandamál hafa komið upp við framkvæmd þessara 

sértæku krafna í sumum aðildarríkjum. Einnig hafa 
komið upp vandamál varðandi fisklýsi sem er flutt inn 
frá þriðju löndum. Þessi vandamál tengjast einkum 
kröfum sem gilda um hráefni í þeim tilgangi að tryggja 
að þau séu nothæf fyrir framleiðslu á fisklýsi til 
manneldis og fyrir matvælaframleiðsluhætti sem eru 
víðast hvar við lýði í fisklýsisiðnaðinum. Því er rétt að 
skýra þessi ákvæði til að samræma framkvæmd þeirra. 
Því ber að breyta VIII. þætti III. viðauka við reglugerð 
(EB) nr. 853/2004 til samræmis við það. 

8) Í áliti, sem Matvælaöryggisstofnun Evrópu samþykkti 
30. ágúst 2004 um aðskotaefni í fæðukeðjunni í tengslum 
við eiturhrif af völdum lagarafurða úr fiskum af ættinni 
Gempylidae (slöngumakrílaætt), var sýnt fram á að 
lagarafurðir úr fiskum af þeirri ætt, einkum Ruvettus 
pretiosus og Lepidocybium flavobrunneum, kunni að 
valda meltingartruflunum ef afurðanna er ekki neytt við 
tilteknar aðstæður. Í V. kafla VIII. þáttar III. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 853/2004 er mælt fyrir um sértæk 
skilyrði fyrir því að setja megi þessar lagarafurðir á 
markað. 

9) Þessi skilyrði gilda um ferskar, tilreiddar og unnar 
lagarafurðir úr þessum tegundum. Frystar lagarafurðir úr 
ættinni Gempylidae geta þó haft í för með sér svipaða 
áhættu fyrir neytandann. Því er rétt að krefjast svipaðra 
skilyrða fyrir þessar frystu lagarafurðir að því er varðar 
vernd og upplýsingar. Því ber að breyta VIII. þætti III. 
viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 til samræmis 
við það. 

10)  Í a-lið 1. liðar í III. hluta II. kafla í IX. þætti III. viðauka 
við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er kveðið á um að 
rekstraraðilar matvælafyrirtækja, sem framleiða 
mjólkurafurðir, verði að sjá til þess að hrámjólk úr kúm 
samræmist tilteknum viðmiðunarmörkum áður en hún er 
unnin. 

11) Einkum er mikilvægt að virða þau mörk vegna 
matvælaöryggis ef þarf að hitameðhöndla mjólkina með 
gerilsneyðingu eða öðru vinnsluferli, sem er vægara en 
gerilsneyðing, og hún hefur ekki verið hitameðhöndluð 
innan fyrirframskilgreinds tíma. Við slíkar aðstæður 
hefur slík hitameðferð ekki nógu mikil bakteríueyðandi 
áhrif sem getur haft í för með sér að mjólkurafurðin sem 
fæst skemmist fljótt. 

12) Í 12. gr. reglugerðar (EB) nr. 2076/2005 er kveðið á um 
umbreytingarfyrirkomulag sem er ætlað að einskorða 
sannprófanir á því hvort þessi viðmiðun sé uppfyllt við 
slíkar aðstæður. Því er rétt að 12. gr. reglugerðar (EB) nr. 
2076/2005 falli brott og að umbreytingarfyrirkomulagið 
verði gert varanlegt. Því ber að breyta IX. þætti III. 
viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 til samræmis 
við það. 

13) Í X. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er 
mælt fyrir um sérstakar reglur um hollustuhætti sem 
varða egg og eggjaafurðir. Samkvæmt 2. lið I. kafla þess 
þáttar skulu egg geymd og flutt við hitastig, sem helst 
skal haldast stöðugt, sem hentar best til að varðveita 
hollustueiginleika þeirra. 

14) Í 1. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 2076/2005 er 
kveðið á um að aðildarríki, sem tóku að beita kröfum um 
hitastig á stöðum þar sem egg eru geymd og í 
farartækjum, sem flytja egg milli slíkra geymslustaða, 
fyrir 1. janúar 2006 geti haldið áfram að beita þeim 
kröfum til 31. desember 2009. Þar eð þessi möguleiki 
stangast ekki á við þau matvælaöryggismarkmið sem 
mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 853/2004 er rétt að 
gera þetta umbreytingarfyrirkomulag varanlegt. 

15) Enn fremur er heimilt, skv. 1. lið II. hluta II. kafla í X. 
þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004, að 
nota sprungin egg til framleiðslu á eggjaafurðum við 
tilteknar aðstæður. Í 2. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 
2076/2005 er kveðið á um að stjórnendur 
matvælafyrirtækja megi, fram til 31. desember 2009, 
nota sprungin egg við framleiðslu eggja í fljótandi formi 
í starfsstöð sem hlotið hefur samþykki til þess, að því 
tilskildu að framleiðslustöðin eða pökkunarstöðin hafi 
afhent þau tafarlaust og að þau séu brotin eins fljótt og 
auðið er. Þar eð notkun sprunginna eggja við framleiðslu 
eggja í fljótandi formi hefur ekki í för með sér áhættu 
fyrir lýðheilsu við slík skilyrði er rétt að gera þetta 
umbreytingarfyrirkomulag varanlegt. 

16) Því er rétt að 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 2076/2005 falli 
brott og breyta skal X. þætti III. viðauka við reglugerð 
(EB) nr. 853/2004 til samræmis við það. 

17) Því ber að breyta reglugerðum (EB) nr. 853/2004 og 
(EB) nr. 2076/2005 til samræmis við það. 
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18) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 

eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um 
matvælaferlið og heilbrigði dýra. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er 
breytt í samræmi við I. viðauka við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er 
breytt í samræmi við II. viðauka við þessa reglugerð. 

3. gr. 

Í reglugerð (EB) nr. 2076/2005 falli 11., 12. gr. og 13. gr. brott. 

4. gr. 

Heimilt er að flytja afurðir úr dýraríkinu, sem auðkennismerki 
hefur verið sett á í samræmi við 8. lið B-hluta I. þáttar II. 
viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 fyrir 1. nóvember 
2009, inn í Bandalagið til og með 31. desember 2009. 

5. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tíunda degi eftir að hún birtist í 
Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Þó gildir b-liður 1. liðar viðaukans frá og með 1. nóvember 
2009. 

 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

 

Gjört í Brussel 17. október 2008. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Androulla VASSILIOU 

framkvæmdastjóri. 
 

 
 
 
 
 
 



Nr. 1005  26. október 2011 
 

I. VIÐAUKI 

 

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er breytt sem hér segir: 

1) Ákvæðum I. þáttar er breytt sem hér segir: 

a) A-hluta er breytt sem hér segir: 

i. Í stað 1. liðar komi eftirfarandi: 

„1. Auðkennismerkið skal sett á vöruna áður en hún er send frá framleiðslustöðinni.“ 

ii. Í stað 3. liðar komi eftirfarandi: 

„3. Ekki er nauðsynlegt að setja auðkennismerki á eggjapakkningar ef notast er við pökkunarstöðvarkóða, í 
samræmi við A-hluta XIV. viðauka við reglugerð ráðsins (EB) nr. 1234/2007.“ 

b) Í stað 8. liðar B-hluta komi eftirfarandi: 

„8. Þegar merkið er notað í starfsstöð innan Bandalagsins skal það vera sporöskjulaga og með skammstöfuninni 
CE, EB, EC, EF, EG, EK, EO, EY, ES, EÜ, EK, eða WE. 

Þessar skammstafanir mega ekki koma fram í merkjum sem sett eru á afurðir sem eru fluttar inn í Bandalagið 
frá starfsstöðvum utan Bandalagsins.“ 

2) Ákvæðum III. þáttar er breytt sem hér segir: 

a) Í stað 1. liðar komi eftirfarandi: 

„1. Rekstraraðilar sláturhúsa mega ekki taka við dýrum á athafnasvæði sláturhúsa nema þeir hafi óskað eftir og 
fengið viðeigandi upplýsingar um matvælaferlið úr skránum sem haldnar eru á upprunabújörðinni í samræmi 
við reglugerð (EB) nr. 852/2004.“ 

b) Í stað inngangsorðanna í 3. lið komi eftirfarandi: 

„3. Með viðeigandi upplýsingum um matvælaferlið, sem um getur í 1. lið, er einkum átt við:“ 
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II. VIÐAUKI 

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 er breytt sem hér segir: 

1) Ákvæðum VIII. þáttar er breytt sem hér segir: 

a) Inngangshlutanum er breytt sem hér segir: 

i. Í stað 2. liðar komi eftirfarandi: 

„2. A-, C- og D-hluti III. kafla, A-hluti IV. kafla og V. kafli gilda um smásölu.“ 

ii. Í fyrsta undirlið 3. liðar bætist eftirfarandi c-liður við: 

„c) Þegar um er að ræða vatnsveitu koma þær til viðbótar kröfunum í VII. kafla II. viðauka við þá reglugerð; 
nota má hreinan sjó við meðhöndlun og þvott lagarafurða, til framleiðslu á ís, sem er notaður til að kæla 
lagarafurðir, og til að snöggkæla krabbadýr og lindýr eftir að þau hafa verið soðin.“  

b) Ákvæðum II. hluta I. kafla er breytt sem hér segir: 

i. Annar málsliður 2. liðar falli brott. 

ii. 5. liður falli brott. 

iii. Í stað 6. liðar komi eftirfarandi: 

„6. Ef fiskur er hausaður og/eða slægður um borð skal það gert samkvæmt reglum um hollustuhætti og sem 
fyrst eftir veiði og skulu afurðirnar strax þvegnar vandlega. Þegar svo er skulu innyfli og þeir hlutar af 
fiskinum, sem gætu verið heilsuspillandi, skilin frá sem fyrst og haldið aðskildum frá afurðum sem eru 
ætlaðar til manneldis. Lifur og hrogn, sem ætluð eru til manneldis, skal geyma undir ís við hitastig, sem er 
nálægt hitastigi bráðnandi íss, eða frysta.“ 

c) Ákvæðum III. kafla er breytt sem hér segir: 

i. Í stað 2. liðar A-hluta komi eftirfarandi: 

„2. Við aðgerðir á borð við hausun og slægingu skal fylgja reglum um hollustuhætti. Ef unnt er, í tæknilegu og 
viðskiptalegu tilliti, að slægja afurðirnar skal það gert eins skjótt og unnt er eftir veiði og löndun þeirra. 
Afurðirnar skal þvo vandlega strax að lokinni aðgerð.“ 

ii. E-hluti falli brott. 

d) Í stað IV. kafla komi eftirfarandi: 

„IV. KAFLI: KRÖFUR ER VARÐA TILTEKNAR UNNAR LAGARAFURÐIR 

Stjórnendur matvælafyrirtækja skulu sjá til þess að eftirfarandi kröfur séu uppfylltar í starfsstöðvum þar sem 
tilteknar lagarafurðir eru meðhöndlaðar. 

A. KRÖFUR ER VARÐA SUÐU KRABBADÝRA OG LINDÝRA 

1. Eftir suðu verður ávallt að snöggkæla afurðirnar. Ef engin önnur aðferð er notuð til að auka geymsluþol 
skal halda kælingu áfram þar til náð er hitastigi sem er í námunda við hitastig bráðnandi íss. 

2. Skelfletting og úrskeljun skulu fara fram samkvæmt reglum um hollustuhætti til þess að komið sé í veg 
fyrir mengun afurðanna. Ef þetta er gert í höndunum skal starfsfólkið gæta þess vel að þvo sér um hendur. 

3. Að lokinni skelflettingu eða úrskeljun skal þegar í stað frysta soðnar afurðir eða kæla þær sem fyrst niður í 
hitastigið sem mælt er fyrir um í VII. kafla. 
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B. KRÖFUR ER VARÐA FISKLÝSI SEM ÆTLAÐ ER TIL MANNELDIS 

1. Hráefni, sem notuð eru við tilreiðslu fisklýsis sem ætlað er til manneldis, skulu: 

a) vera frá starfsstöðvum, þ.m.t. skip, sem eru skráðar eða samþykktar samkvæmt reglugerð (EB) nr. 
852/2004 eða í samræmi við þessa reglugerð, 

b) vera úr lagarafurðum, sem eru hæfar til manneldis, og sem eru í samræmi við ákvæðin sem mælt er 
fyrir um í þessum þætti, 

c) vera flutt og geymd við hollustusamleg skilyrði, 

d) vera kæld sem fyrst og haldast við hitastigið sem mælt er fyrir um í VII. kafla. 

Þrátt fyrir ákvæði d-liðar 1. liðar er stjórnanda matvælafyrirtækis ekki skylt að kæla lagarafurðirnar ef um 
er að ræða lagarafurðir í heilu lagi, sem eru notaðar beint við tilreiðslu fisklýsis til manneldis og ef hráefnið 
er unnið innan 36 klukkustunda frá lestun, að því tilskildu að ferskleikaviðmiðanir séu uppfylltar og að 
heildarmagn rokgjarnra niturbasa í óunnu lagarafurðunum fari ekki yfir viðmiðunarmörkin, sem kveðið er á 
um í 1. lið I. kafla II. þáttar II. viðauka við reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2074/2005. 

2. Við framleiðsluferli fisklýsis verður að vera tryggt að öll hráefni, sem ætluð eru til framleiðslu á hráu 
fisklýsi, séu meðhöndluð, þ.m.t. ef við á, með hitun, pressun, aðgreiningu, skiljun í skilvindu, vinnslu, 
hreinsun og fjarlægingu aðskotaefna áður en lýsið er sett á markað fyrir lokaneytendur. 

3. Að því tilskildu að hráefnin og framleiðsluferlið uppfylli kröfurnar sem gilda um fisklýsi, sem er ætlað til 
manneldis, er stjórnendum matvælafyrirtækja heimilt að framleiða og geyma bæði fisklýsi, sem er ætlað til 
manneldis og fisklýsi og fiskimjöl, sem er ekki ætlað til manneldis, í sömu starfsstöðinni. 

4. Meðan þess er beðið að sértæk löggjöf Bandalagsins verði sett skulu stjórnendur matvælafyrirtækja sjá til 
þess að landsreglur um fisklýsi, sem er sett á markað fyrir lokaneytandann, séu uppfylltar.“ 

 

(*)  Stjtíð. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 27.“ 

e) Ákvæðum V. kafla er breytt sem hér segir: 

i. Eftirfarandi setning bætist við inngangsmálsgreinina: 

„Kröfur B- og D-hluta gilda ekki um lagarafurðir í heilu lagi sem eru notaðar beint við tilreiðslu fisklýsis sem er 
ætlað til manneldis.“ 

ii. Í stað 1. liðar E-hluta komi eftirfarandi: 

„1. Ekki er heimilt að setja afurðir úr eitruðum fiski af eftirfarandi ættum á markað: kýlingum 
(Tetraodontidae), tunglfiskum (Molidae), ígulfiskum (Diodontidae) og knattfiskum (Canthigasteridae). 

Einungis er heimilt að setja ferskar, tilreiddar, frosnar og unnar afurðir úr fiskum af ættinni Gempylidae 
(slöngumakrílaætt), einkum Ruvettus pretiosus og Lepidocybium flavobrunneum, á markað í 
umbúðum/pökkum og verða afurðirnar að vera merktar á viðeigandi hátt til að veita neytandanum 
upplýsingar um tilreiðslu/eldunaraðferðir og um áhættu í tengslum við tilvist efna sem valda 
meltingartruflunum. 

Vísindaheiti fiskafurðarinnar verður að koma fram ásamt almennu heiti á merkimiðanum.“ 
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2) Í stað 1. liðar III. hluta II. kafla í IX. þætti komi eftirfarandi: 

„1. Stjórnendur matvælafyrirtækja, sem framleiða mjólkurafurðir, skulu gera ráðstafanir til að tryggja að 
rétt áður en hitameðhöndlun fer fram og ef tíminn, sem skilgreindur er í GáHMSS-miðuðu 
verklagsreglunum, er útrunninn:  

a) sé líftala fyrir hrámjólk úr kúm, sem er notuð til vinnslu mjólkurafurða, undir 300.000 á ml við 
30 °C og 

b) sé líftala fyrir hitameðhöndlaða hrámjólk úr kúm, sem er notuð til vinnslu mjólkurafurða, undir 
100.000 á ml við 30 °C.“ 

3) Ákvæðum X. þáttar er breytt sem hér segir: 

a) Í stað 2. liðar I. kafla komi eftirfarandi: 

„2. Egg skulu geymd og flutt við hitastig, sem helst skal haldast stöðugt, sem hentar best til að 
varðveita hollustueiginleika þeirra uns þau eru seld lokaneytanda, nema lögbært yfirvald setji 
landsbundnar kröfur um hitastig á stöðum þar sem egg eru geymd og í farartækjum, sem flytja egg 
milli slíkra geymslustaða.“ 

b) Í stað 1. liðar II. hluta II. kafla komi eftirfarandi: 

„1. Skurn eggja, sem eru notuð til framleiðslu á eggjaafurðum, skal vera fullmótuð og hvergi brotin 
eða með sprungum. Þó er heimilt að nota sprungin egg til framleiðslu á eggjum í fljótandi formi 
eða eggjaafurðum, að því tilskildu að þau séu flutt beint frá framleiðslustöð eða pökkunarstöð til 
starfsstöðvar, sem hefur hlotið viðurkenningu til framleiðslu á eggjum í fljótandi formi, eða 
vinnslustöðvar þar sem þau eru brotin eins fljótt og unnt er.“ 
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Fylgiskjal 3. 

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1022/2008 

frá 17. október 2008 

um breytingu á reglugerð (EB) nr. 2074/2005 að því er varðar viðmiðunarmörk fyrir 
 heildarstyrk rokgjarnra niturbasa (TVB-N) 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 853/2004 frá 29. apríl 2004 um sérstakar reglur um 
hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu (1), einkum 
9. mgr. 11. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi:  

1) Í VIII. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) 
nr. 853/2004 er kveðið á um að stjórnendur 
matvælafyrirtækja skuli annast markvisst eftirlit til að 
koma í veg fyrir að lagarafurðir, sem óhæfar eru til 
manneldis, séu settar á markað. Eftirlitið nær einnig til 
viðmiðunarmarka fyrir heildarstyrk sem rokgjarnir 
niturbasar mega ekki fara yfir. 

2) Í I. kafla II. þáttar II. viðauka við reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2074/2005 frá 5. 
desember 2005 um framkvæmdarráðstafanir, er varða 
tilteknar afurðir samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins 
og ráðsins (EB) nr. 853/2004 og er varða skipulag 
opinbers eftirlits samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins 
og ráðsins (EB) nr. 854/2004 og reglugerð Evrópu-
þingsins og ráðsins (EB) nr. 882/2004, um undanþágu 
frá reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
852/2004 og breytingu á reglugerðum (EB) nr. 
853/2004 og (EB) nr. 854/2004 (2) er mælt fyrir um 
viðmiðunarmörk fyrir heildarstyrk rokgjarnra niturbasa 
(TVB-N) fyrir tiltekna flokka lagarafurða og þær 
greiningaraðferðir sem ber að nota. 

3) Þegar afla er landað úr skipum, sem ekki eru hönnuð og 
útbúin með það að markmiði að verja ferskar 
lagarafurðir skemmdum í meira en sólarhring, skal kæla 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55. Leiðrétt útgáfa í Stjtíð. ESB L 226, 
25.6.2004, bls. 22. 

(2) Stjtíð. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 27. 

allar ferskar lagarafurðir um leið og unnt er eftir löndun 
og geyma þær við hitastig bráðnandi íss skv. 
III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004. 

4) Ef lagarafurðir, sem eru í heilu lagi og meðhöndlaðar í 
slíkum skipum, eru notaðar beint við tilreiðslu fisklýsis, 
sem ætlað er til manneldis, er heimilt að vinna hráefnið 
án kælingar í allt að þrjátíu og sex klukkustundir eftir 
veiði eða löndun aflans um borð í skipið, að því 
tilskildu að lagarafurðirnar standist enn viðmiðanir um 
ferskleika. 

5) Því er rétt að mæla fyrir um almenn viðmiðunarmörk 
fyrir heildarstyrk sem rokgjarnir niturbasar mega ekki 
fara yfir í þeim tegundum fiska sem notaðar eru til 
beinnar framleiðslu á fisklýsi, sem ætlað er til 
manneldis, þegar sá möguleiki verður fyrir valinu. 

6) Vegna breytileika hjá mismunandi tegundum er e.t.v. 
rétt að mæla fyrir um hærri viðmiðunarmörk heildar-
styrks rokgjarnra niturbasa fyrir tilteknar tegundir. Á 
meðan þess er beðið að hærri viðmiðunarmörk fyrir 
heildarstyrk rokgjarnra niturbasa séu samræmd á 
vettvangi Bandalagsins skal aðildarríkjunum heimilt að 
beita landsbundnum viðmiðunarmörkum fyrir tilteknar 
tegundir að því tilskildu að fiskurinn standist enn 
viðmiðanir um ferskleika. 

7) Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 2074/2005 í 
samræmi við það. 

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um 
matvælaferlið og heilbrigði dýra. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2074/2005 er 
breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 
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2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tíunda degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari 
lögfestingar. 

Gjört í Brussel 17. október 2008. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Androulla Vassilou 

framkvæmdastjóri. 
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VIÐAUKI 

Eftirfarandi komi í stað 1. liðar I. kafla II. þáttar II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2074/2005: 

„1. Ef skynmat verður til þess að vafi leikur á um ferskleika óunninna lagarafurða skulu þær taldar óhæfar til manneldis 
ef efnafræðilegt eftirlit leiðir í ljós að heildarstyrkur rokgjarnra niturbasa er kominn yfir eftirfarandi 
viðmiðunarmörk: 

a) 25 mg af köfnunarefni/100 g af holdi fyrir tegundirnar sem um getur í 1. lið II. kafla, 

b) 30 mg af köfnunarefni/100 g af holdi fyrir tegundirnar sem um getur í 2. lið II. kafla, 

c) 35 mg af köfnunarefni/100 g af holdi fyrir tegundirnar sem um getur í 3. lið II. kafla, 

d) 60 mg af köfnunarefni/100 g af lagarafurðum sem eru í heilu lagi og notaðar beint við tilreiðslu fisklýsis, sem 
ætlað er til manneldis, eins og um getur í annarri undirgrein 1. liðar B-hluta IV. kafla VIII. þáttar III. viðauka 
við reglugerð (EB) nr. 853/2004; ef hráefnið samræmist a-, b- og c-lið 1. liðar B-hluta fyrrnefnds kafla er 
aðildarríkjunum hins vegar heimilt að setja hærri viðmiðunarmörk fyrir tilteknar tegundir meðan þess er beðið 
að sett verði sértæk löggjöf Bandalagsins. 

Tilvísunaraðferðin, sem nota skal til að hafa eftirlit með heildarstyrk rokgjarnra niturbasa, felur í sér að eimaður er 
prótínlaus perklórsýruútdráttur sem lýst er í III. kafla.“ 
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Fylgiskjal 4. 

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1250/2008 

frá 12. desember 2008 

um breytingu á reglugerð (EB) nr. 2074/2005 að því er varðar kröfur um útgáfu vottorða vegna 
innflutnings á lagarafurðum, lifandi samlokum, skrápdýrum, möttuldýrum og sæsniglum til 
 manneldis  

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 2006/88/EB frá 24. október 
2006 um heilbrigðiskröfur að því er varðar lagareldisdýr og 
afurðir þeirra og um forvarnir og varnir gegn tilteknum 
sjúkdómum í lagardýrum (1), einkum a- og d-lið 25. gr., 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
852/2004 frá 29. apríl 2004 um hollustuhætti sem varða 
matvæli (2), einkum 12. gr., 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
853/2004 frá 29. apríl 2004 um sérstakar reglur um 
hollustuhætti sem varða matvæli úr dýraríkinu (3), einkum 
9. gr., 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
854/2004 frá 29. apríl 2004 um sértækar reglur um skipulag 
opinbers eftirlits með afurðum úr dýraríkinu sem eru ætlaðar 
til manneldis (4), einkum 16. gr., 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
882/2004 frá 29. apríl 2004 um opinbert eftirlit til að staðfesta 
að lög um fóður og matvæli og reglur um heilbrigði og velferð 
dýra séu virt (5), einkum 63. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í IV. og V. viðbæti við VI. viðauka við reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2074/2005 frá 
5. desember 2005 um framkvæmdarráðstafanir, er varða 
tilteknar afurðir samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 328, 24.11.2006, bls. 14. 
(2) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1. 
(3) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55. 
(4) Stjtíð. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 206. 
(5) Stjtíð. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1. 

og ráðsins (EB) nr. 853/2004 og er varða skipulag 
opinbers eftirlits samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins 
og ráðsins (EB) nr. 854/2004 og reglugerð 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 882/2004, um 
undanþágu frá reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins 
(EB) nr. 852/2004 og breytingu á reglugerðum (EB) nr. 
853/2004 og (EB) nr. 854/20046 er mælt fyrir um 
fyrirmynd að heilbrigðisvottorðum vegna innflutnings á 
lagarafurðum og lifandi samlokum sem eru ætlaðar til 
manneldis. 

2) Í tilskipun ráðsins 2006/88/EB og reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1251/2008 frá 12. 
desember 2008 um framkvæmd tilskipunar ráðsins 
2006/88/EB að því er varðar skilyrði og kröfur um 
útgáfu heilbrigðisvottorða við setningu lagareldisdýra 
og afurða þeirra á markað og innflutning þeirra í 
Bandalagið og um skrá yfir tegundir smitferja(7) er 
kveðið á um kröfur um heilbrigði dýra sem gilda um 
setningu lagareldisdýra og afurða þeirra á markað og 
innflutning þeirra til manneldis. 

3) Þau ákvæði ná til takmarkana á innflutningi á tilteknum 
sendingum af lagareldisdýrum og afurðum þeirra, af 
tegundum sem eru smitnæmar fyrir þeim sjúkdómum í 
lagardýrum sem skráðir eru í II. hluta IV. viðauka við 
tilskipun 2006/88/EB, og til krafna um flutninga. 

4) Breyta skal þeim fyrirmyndum að vottorðum sem 
kveðið er á um í reglugerð (EB) nr. 2074/2005 í 
samræmi við kröfurnar sem mælt er fyrir um í tilskipun 
2006/88/EB og reglugerð (EB) nr. 1251/2008. 

5) Sértæku kröfurnar um lifandi samlokur, sem um getur í 
VII. þætti III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004, 
gilda einnig um lifandi skrápdýr, möttuldýr og sæsnigla. 
Því er rétt að víkka út gildissvið vottorðsins vegna 
innflutnings á lifandi samlokum, sem ætlaðar eru til 
manneldis, svo það nái til lifandi skrápdýra, lifandi 
möttuldýra og lifandi sæsnigla. 

6) Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 2074/2005 til 
samræmis við það. 

 ________________  

(6) Stjtíð. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 27. 
(7) Stjtíð. ESB L 337. 16.12.2008, bls. 41. 
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7) Rétt er að kveða á um umbreytingartímabil til að gera 

aðildarríkjunum og iðnaðinum kleift að gera 
nauðsynlegar ráðstafanir til að uppfylla nýju kröfurnar 
sem mælt er fyrir um í þessari reglugerð. 

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um 
matvælaferlið og heilbrigði dýra. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Breyting á reglugerð (EB) nr. 2074/2005 

Reglugerð (EB) nr. 2074/2005 er breytt í samræmi við 
viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Umbreytingarráðstafanir 

1. Á umbreytingartímabili, sem stendur til 30. júní 2009, er 
leyfilegt að flytja inn í Bandalagið sendingar sem 
heilbrigðisvottorð hefur verið gefið út fyrir í samræmi við 
fyrirmyndina sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) 
nr. 2074/2005, eins og henni var breytt með reglugerð (EB) 
nr. 1664/2006. 

2. Á umbreytingartímabili, sem stendur til 31. júlí 2010, er 
leyfilegt að flytja inn í Bandalagið eftirfarandi sendingar sem 
heilbrigðisvottorð hefur verið gefið út fyrir í samræmi við 
fyrirmyndina sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 
2074/2005, eins og henni var breytt með reglugerð (EB) nr. 
1664/2006: 

a) sendingar af lagarafurðum sem dýraheilbrigðisvottunin, 
sem mælt er fyrir um í II. hluta fyrirmyndarinnar að 
heilbrigðisvottorði sem mælt er fyrir um í IV. viðbæti við 
VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2074/2005, eins og 
henni er breytt með þessari reglugerð, gildir ekki um eins 
og lýst er í athugasemd (2) við þann II. hluta, 

b) sendingar af lifandi samlokum, skrápdýrum, möttuldýrum 
og sæsniglum sem dýraheilbrigðisvottunin, sem mælt er 
fyrir um í II. hluta fyrirmyndarinnar að heilbrigðisvottorði 
sem mælt er fyrir um í V. viðbæti við VI. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 2074/2005, eins og henni er breytt með 
þessari reglugerð, gildir ekki um eins og lýst er í 
athugasemd (2) við þann II. hluta, 

3. gr. 

Gildistaka 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún 
birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. janúar 2009. 

 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

 

Gjört í Brussel 12. desember 2008. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Androulla Vassilou 

framkvæmdastjóri. 
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VIÐAUKI 

 

Ákvæðum VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2074/2005 er breytt sem hér segir: 

1) Í stað IV. viðbætis komi eftirfarandi: 
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„IV. viðbætir við VI. viðauka 

FYRIRMYND AÐ HEILBRIGÐISVOTTORÐI VEGNA INNFLUTNINGS Á LAGARAFURÐUM SEM ÆTLAÐAR 
ERU TIL MANNELDIS  

LAND Heilbrigðisvottorð fyrir dýr og dýraafurðir sem eru flutt inn í ESB
 

I. 
hl

ut
i: 
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pp
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ng
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en

di
ng
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I.1. Sendandi 
Heiti 
Heimilisfang 
Póstnúmer 
Símanúmer 

I.2. Tilvísunarnúmer vottorðs I.2.a. 

I.3. Lögbært stjórnvald 

I.4. Lögbært staðaryfirvald 

I.5. Viðtakandi 
Heiti 
Heimilisfang 
Póstnúmer 
Símanúmer 

 

I.6.  

I.7. Upprunaland ISO-kóði I.8. Upprunasvæði Kóði I.9. Viðtökuland ISO-kóði I.10.  

      

I.11. Upprunastaður 
Heiti  Samþykkisnúmer 
Heimilisfang 

I.12. 

  

I.13. Fermingarstaður I.14. Brottfarardagur 

 I.15. Flutningatæki 
Flugvél �  Skip �  Járnbrautarvagn � 

   Ökutæki �  Annað � 
Auðkenning: 
Tilvísun í skjöl: 

I.16. Skoðunarstöð á landamærum við innflutning inn í ESB 

I.17.   

I.18. Lýsing á vöru I.19. Vörunúmer (ST-kóði) 

  I.20. Magn 

I.21. Hitastig afurðar 
 Við umhverfishita  � Kæld  � Fryst  � 

I.22. Fjöldi pakkninga 
 

I.23. Auðkenni gáms/innsiglisnúmer I.24. Tegund umbúða 

I.25. Vörur sem eru vottaðar 

Til manneldis � 

I.26.  I.27. Til innflutnings eða inntöku í ESB  � 

I.28. Auðkenning vörunnar  
 
        Dýrategundir  Samþykkisnúmer starfsstöðva 

 (Vísindaheiti) Tegund vöru Tegund meðhöndlunar Framleiðslustöð Fjöldi pakkninga Nettóþyngd 
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LAND Lagarafurðir
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II. Heilbrigðisvottun 
 

II.a. Tilvísunarnúmer vottorðs II.b. 

II.1 (1) Lýðheilsuvottun 

Ég, undirritaður, lýsi því yfir að ég hef vitneskju um þau ákvæði reglugerða (EB) nr. 178/2002, (EB) nr. 852/2004 og (EB) nr. 
853/2004 og (EB) nr. 854/2004 sem skipta máli og votta að lagarafurðirnar, sem lýst er hér að framan, voru framleiddar í samræmi 
við kröfurnar í þeim, einkum að: 

— þær eru frá starfsstöð eða starfsstöðvum sem koma til framkvæmdar áætlun sem byggist á meginreglum GáHMSS-kerfisins 
(HACCP) í samræmi við reglugerð (EB) nr. 852/2004, 

— þær voru veiddar og meðhöndlaðar um borð í skipum, þeim landað, þær meðhöndlaðar og eftir því sem við á, tilreiddar, unnar, 
frystar og afþíddar samkvæmt reglum um hollustuhætti í samræmi við kröfurnar sem mælt er fyrir um í I. til IV. kafla VIII. 
þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004, 

— þær uppfylla heilbrigðiskröfur sem mælt er fyrir um í V. kafla VIII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 og 
viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 2073/2005 um örverufræðilegar viðmiðanir fyrir matvæli, 

— þeim hefur verið pakkað, þær geymdar og fluttar í samræmi við VI. til VIII. kafla VIII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 
853/2004, 

— þær voru merktar í samræmi við I. þátt II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004,  

— ábyrgðum, sem ná yfir lifandi dýr og afurðir úr þeim, ef þær eru úr lagardýrum, sem kveðið er á um í áætlunum varðandi leifar, 
sem lagðar eru fram í samræmi við tilskipun 96/23/EB, einkum 29. gr., hefur verið fullnægt og 

— þær hafa staðist opinbert eftirlit sem mælt er fyrir um í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 854/2004. 

II.2 (2)(4) Dýraheilbrigðisvottun fyrir fisk og krabbadýr úr lagareldi 

II.2.1 (3)(4) [Kröfur vegna tegunda sem eru smitnæmar fyrir húðsveppadrepi, blóðmyndandi drepi, rauðhala og gulhöfðaveiki 

 Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að lagareldisdýrin eða afurðirnar sem um getur í I. hluta þessa vottorðs: 

(5)  eiga uppruna sinn í aðildarríki/á yfirráðasvæði, svæði eða hólfi sem lögbært yfirvald í heimalandi mínu hefur lýst yfir að sé laust 
við (4)[húðsveppadrep] (4)[blóðmyndandi drep] (4)[rauðhala] (4)[gulhöfðaveiki] í samræmi við VII. kafla tilskipunar 2006/88/EB 
eða viðeigandi staðal Alþjóðadýraheilbrigðisstofnunarinnar, 

i. þar sem tilkynna ber lögbæra yfirvaldinu um viðkomandi sjúkdóma og opinber þjónustustofnun skal rannsaka tafarlaust 
tilkynningar um grun um smit af völdum viðkomandi sjúkdóms, 

ii. allur aðflutningur tegunda sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum kemur frá svæði sem lýst hefur verið laust við 
sjúkdóminn og 

iii. tegundir sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum hafa ekki verið bólusettar gegn viðkomandi sjúkdómum], 

II.2.2 (3)(4) [Kröfur vegna tegunda sem eru smitnæmar fyrir veirublæði, iðradrepi, blóðþorra, skjónakarpaherpesveiki og 
hvítblettaveiki, sem ætlaðar eru fyrir aðildarríki, svæði eða hólf sem lýst hefur verið sjúkdómalaust eða fellur undir áætlun 
um eftirlit eða útrýmingu á viðkomandi sjúkdómi 

Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að lagareldisdýrin eða afurðirnar sem um getur í I. hluta þessa vottorðs: 

(6) eiga uppruna sinn í aðildarríki/á yfirráðasvæði, svæði eða hólfi sem lögbært yfirvald í heimalandi mínu hefur lýst yfir að sé laust 
við (4)[veirublæði] (4)[iðradrep] (4)[blóðþorra] (4)[skjónakarpaherpesveiki] (4)[hvítblettaveiki] í samræmi við VII. kafla 
tilskipunar 2006/88/EB eða viðeigandi staðal Alþjóðadýraheilbrigðisstofnunarinnar, 

i. þar sem tilkynna ber lögbæra yfirvaldinu um viðkomandi sjúkdóma og lögbært yfirvald skal rannsaka tafarlaust tilkynningar um 
grun um smit af völdum viðkomandi sjúkdóms, 

ii. allur aðflutningur tegunda sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum kemur frá svæði sem lýst hefur verið laust við 
sjúkdóminn og 

iii. tegundir sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum hafa ekki verið bólusettar gegn viðkomandi sjúkdómum], 

II.2.3 Kröfur um flutning og merkingar 

Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að: 

II.2.3.1 lagareldisdýrin sem um getur hér að ofan eru geymd við aðstæður, þ.á m. í tengslum við vatnsgæði, sem breyta ekki 
heilbrigðisástandi þeirra, 

II.2.3.2 flutningagámurinn eða brunnbáturinn (e. well boat) er hreinn og sótthreinsaður eða áður ónotaður fyrir fermingu, og 

II.2.3.3 sendingin er auðkennd með læsilegum merkimiða utan á gáminum, eða, ef sendingin er flutt með brunnbát, í farmskrá skipsins, með 
viðeigandi upplýsingum sem um getur í reitum I.7 til I.11 í I. hluta þessa vottorðs, og með eftirfarandi yfirlýsingu: 

„(4)[Fiskur] (4)[krabbadýr] til manneldis í Bandalaginu“. 
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LAND Lagarafurðir 
 

II.  Heilbrigðisvottun II.a. Tilvísunarnúmer vottorðs II.b. 

Athugasemdir: 

I. hluti: 

— Reitur I.8: Upprunasvæði: Fyrir frystar eða unnar samlokur, tilgreinið framleiðslusvæðið. 

— Reitur I.11: Upprunastaður; nafn og heimilisfang afgreiðslustöðvar. 

— Reitur I.15: Skráningarnúmer (járnbrautarvagnar eða gámar og vöruflutningabifreiðar), flugnúmer (loftfar) eða heiti (skip). Ef til af- og endurfermingar kemur skal 
veita aðgreindar upplýsingar. 

— Reitur I.19: Nota skal viðeigandi ST-kóða: 03.01, 03.02, 03.03, 03.04, 03.05, 03.06, 03.07, 05.11.91, 15.04, 15.18.00, 16.03, 16.04, 16.05. 

— Reitur I.23: Auðkenni gáms/innsiglisnúmer: Ef raðnúmer er á innsiglinu þarf að tilgreina það. 

— Reitur I.28: Tegund vöru: Tilgreinið hvort um lagareldi eða villt dýr er að ræða. 

Tegund meðhöndlunar: Tilgreinið hvort þau eru lifandi, kæld, fryst eða unnin. 

Framleiðslustöð: þ.m.t. verksmiðjuskip, frystiskip, kæligeymsla, vinnslustöð. 

 

II. hluti: 

(1)  Hluti II.1 í þessu vottorði á ekki við um lönd með sérstakar kröfur um lýðheilsuvottorð sem mælt er fyrir um í jafngildissamningum eða annarri löggjöf 
Bandalagsins. 

(2) Hluti II.2 í þessu vottorði á ekki við um: 

a) ólífvænleg krabbadýr, þ.e. krabbadýr sem eru ófær um að lifa af ef þau eru sett aftur í það umhverfi sem þau voru tekin úr, 

b) fiska sem hefur verið slátrað og þeir slægðir fyrir brottsendingu, 

c) lagareldisdýr eða afurðir úr þeim, sem eru settar á markað til manneldis án frekari vinnslu, að því tilskildu að þeim sé pakkað í smásölupakkningar sem 
samrýmast ákvæðum um slíka pökkun í reglugerð (EB) nr. 853/2004, 

d) krabbadýr, sem eiga að fara í vinnslustöðvar, sem fengið hafa leyfi í samræmi við 2. mgr. 4. gr. tilskipunar 2006/88/EB, eða í afgreiðslustöðvar, 
hreinsunarstöðvar eða svipuð fyrirtæki sem eru búin frárennslishreinsunarkerfi sem gerir viðkomandi sjúkdómsvalda óvirka eða þar sem frárennslið er 
meðhöndlað á einhvern annan hátt sem dregur svo mikið úr áhættu á að sjúkdómar berist í náttúrulegt vatn að viðunandi teljist, 

e) krabbadýr, sem ætluð eru til frekari vinnslu áður en þau eru notuð til manneldis, án tímabundinnar geymslu á vinnslustað og er pakkað og þau merkt í þeim 
tilgangi í samræmi við reglugerð (EB) nr. 853/2004. 

(3) Hlutar II.2.1 og II.2.2 í þessu vottorði eiga eingöngu við um tegundir sem næmar eru fyrir einum eða fleiri af sjúkdómunum sem um getur í yfirskriftinni. 
Smitnæmar tegundir eru taldar upp í IV. viðauka við tilskipun 2006/88/EB. 

(4) Strikið út það sem á ekki við. 

(5) Ef um er að ræða sendingar með tegundum sem eru smitnæmar fyrir húðsveppadrepi, blóðmyndandi drepi, rauðhala og/eða gulhöfðaveiki verður að vera hægt að 
framvísa þessari yfirlýsingu til að leyfi fáist fyrir flutningi á sendingunni inn í einhvern hluta Bandalagsins. 

(6) Til að leyfi fáist fyrir flutningi inn í aðildarríki, svæði eða hólf (reitir I.9 og I.10 í I. lið vottorðsins) sem lýst hefur verið laust við veirublæði, iðradrep, blóðþorra, 
skjónakarpaherpesveiki eða hvítblettaveiki, eða er með eftirlitsáætlun eða áætlun um útrýmingu sem komið var á fót í samræmi við 1. eða 2. mgr. 44. gr. tilskipunar 
2006/88/EB, verður að vera hægt að framvísa einni af þessum yfirlýsingum ef sendingin inniheldur tegundir sem eru smitnæmar fyrir sjúkdómi/sjúkdómum sem 
sjúkdómaleysið eða áætlunin/áætlanirnar gildir/gilda um. Gögn um sjúkdómastöðu hverrar eldisstöðvar og lindýraeldissvæðis í Sambandinu eru aðgengileg á 
vefslóðinni http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm. 

— Stimpill og undirskrift skulu ekki vera í sama lit og aðrar upplýsingar í vottorðinu. 

Opinber skoðunarmaður 

 Nafn (með hástöfum): 

 Dagsetning: 

 Stimpill: 

 

Menntun, hæfi og titill: 

Undirskrift:“ 

 

 

 

 

2) Eftirfarandi komi í stað A-hluta V. viðbætis: 
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V. viðbætir við VI. viðauka 

A-HLUTI 

FYRIRMYND AÐ HEILBRIGÐISVOTTORÐI VEGNA INNFLUTNINGS Á LIFANDI SAMLOKUM, SKRÁPDÝRUM, 
MÖTTULDÝRUM OG SÆSNIGLUM SEM ERU ÆTLUÐ TIL MANNELDIS 

LAND Heilbrigðisvottorð fyrir dýr og dýraafurðir sem eru flutt inn í ESB
 

I. 
hl

ut
i: 

U
pp

lý
si

ng
ar

 u
m

 v
ör

us
en

di
ng
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I.1. Sendandi 
Heiti 
Heimilisfang 
Póstnúmer 
Símanúmer 

I.2. Tilvísunarnúmer vottorðs I.2.a. 

I.3. Lögbært stjórnvald 

I.4. Lögbært staðaryfirvald 

I.5. Viðtakandi 
Heiti 
Heimilisfang 
Póstnúmer 
Símanúmer 

I.6.  

I.7. Upprunaland ISO-kóði I.8.  Upprunasvæði Kóði I.9. Viðtökuland ISO-kóði I.10.  

      

I.11. Upprunastaður 
Heiti  Samþykkisnúmer 
Heimilisfang 

I.12. 

  

I.13. Fermingarstaður I.14. Brottfarardagur 

 I.15. Flutningatæki 
 

Flugvél  �  Skip  � Járnbrautarvagn  � 
Ökutæki  �  Annað  � 

Auðkenning: 
Tilvísun í skjöl: 

I.16. Skoðunarstöð á landamærum við innflutning inn í ESB 

I.17.   

I.18. Lýsing á vöru 
 

I.19. Vörunúmer (ST-kóði) 
 

  I.20. Magn 

I.21. Hitastig afurðar 
 Við umhverfishita � Kæld � Fryst � 

I.22. Fjöldi pakkninga 
 

I.23. Auðkenni gáms/innsiglisnúmer I.24. Tegund umbúða 

I.25. Vörur sem eru vottaðar 
Til manneldis  � 

I.26.  I.27. Til innflutnings eða inntöku í ESB  � 

I.28. Auðkenning vörunnar  
 
             Dýrategundir                         Samþykkisnúmer starfsstöðva 

 (Vísindaheiti) Framleiðslustöð Fjöldi pakkninga Nettóþyngd 
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LAND Lifandi samlokur, skrápdýr, möttuldýr og sæsniglar
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II. Heilbrigðisvottun II.a. Tilvísunarnúmer vottorðs II.b. 

II.1(1) Lýðheilsuvottun fyrir lifandi samlokur, skrápdýr, möttuldýr og sæsnigla 

Ég, undirritaður, lýsi því yfir að ég hef vitneskju um þau ákvæði reglugerða (EB) nr. 178/2002, (EB) nr. 852/2004, (EB) nr. 
853/2004 og (EB) nr. 854/2004 sem skipta máli og votta að (4)[lifandi samlokurnar] (4)[lifandi skrápdýrin] (4)[lifandi möttuldýrin] 
(4)[lifandi sæsniglarnir] sem lýst er hér að framan, voru framleidd í samræmi við kröfurnar í þeim, einkum að: 

— þau eru frá starfsstöð/starfsstöðvum sem koma til framkvæmdar áætlun sem byggist á meginreglum GáHMSS-kerfisins í 
samræmi við reglugerð (EB) nr. 852/2004, 

— þau voru fönguð og, ef nauðsyn krefur, umlögð og flutt í samræmi við I. og II. kafla VII. þáttar III. viðauka við reglugerð 
(EB) nr. 853/2004, 

— þau voru meðhöndluð, hreinsuð ef nauðsyn krefur og þeim pakkað í samræmi við III. og IV. kafla VII. þáttar III. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 853/2004, 

— þau uppfylla heilbrigðiskröfur sem mælt er fyrir um í V. kafla VII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 og 
viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 2073/2005 um örverufræðilegar viðmiðanir fyrir matvæli, 

— þeim var pakkað, þau geymd og flutt í samræmi við VI. og VIII. kafla VII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 
853/2004, 

— þau voru merkt og áletruð í samræmi við I. þátt II. viðauka og VII. kafla VII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 
853/2004, 

— ef um er að ræða diska sem eru fangaðir utan flokkaðra framleiðslusvæða, þeir uppfylla sértækar kröfur sem mælt er fyrir 
um í IX. kafla VII. þáttar III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 853/2004 og 

— þau hafa staðist opinbert eftirlit sem mælt er fyrir um í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 854/2004. 

 II.2 (2)(4)Dýraheilbrigðisvottun fyrir lifandi samlokur úr lagareldi 

II.2.1 (3)(4)[Kröfur vegna tegunda sem eru smitnæmar fyrir Bonamia exitiosa, perkinsusveiki og dvergkornadreyra 

Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að lifandi samlokurnar sem um getur í I. hluta þessa vottorðs: 

(5)eiga uppruna sinn í aðildarríki/á yfirráðasvæði, svæði eða hólfi sem lögbært yfirvald í heimalandi mínu hefur lýst yfir að sé laust 
við (4)[Bonamia exitiosa] (4)[perkinsusveiki (4)[dvergkornadreyra] í samræmi við VII. kafla tilskipunar 2006/88/EB eða viðeigandi 
staðal Alþjóðadýraheilbrigðisstofnunarinnar, 

— þar sem tilkynna ber lögbæra yfirvaldinu um viðkomandi sjúkdóma og opinber þjónustustofnun skal rannsaka tafarlaust 
tilkynningar um grun um smit af völdum viðkomandi sjúkdóms og 

— allur aðflutningur tegunda sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum kemur frá svæði sem lýst hefur verið laust við 
sjúkdóminn.] 

II.2.2 (3)(4)[Kröfur vegna tegunda sem eru smitnæmar fyrir martelíuveiki og ostruveiki sem ætlaðar eru fyrir aðildarríki, svæði 
eða hólf sem lýst hefur verið sjúkdómalaust eða fellur undir áætlun um eftirlit eða útrýmingu á viðkomandi sjúkdómi 

Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að lifandi samlokurnar sem um getur hér að ofan: 

(6)eiga uppruna sinn í aðildarríki/á yfirráðasvæði, svæði eða hólfi sem lögbært yfirvald í heimalandi mínu hefur lýst yfir að sé laust 
við (4)[martelíuveiki] (4)[ostruveiki] í samræmi við VII. kafla tilskipunar 2006/88/EB eða viðeigandi staðal Alþjóða-
dýraheilbrigðisstofnunarinnar, 

i. þar sem tilkynna ber lögbæra yfirvaldinu um viðkomandi sjúkdóma og lögbært yfirvald skal rannsaka tafarlaust tilkynningar 
um grun um smit af völdum viðkomandi sjúkdóms og 

ii. allur aðflutningur tegunda sem eru smitnæmar fyrir viðkomandi sjúkdómum kemur frá svæði sem lýst hefur verið laust við 
sjúkdóminn.] 

II.2.3 Kröfur um flutning og merkingar 

Ég, undirritaður, opinber skoðunarmaður, votta hér með að: 

II.2.3.1 lifandi samlokurnar sem um getur hér að ofan eru geymdar við aðstæður, þ. á m. í tengslum við vatnsgæði, sem breyta ekki 
heilbrigðisástandi þeirra, 

II.2.3.2 flutningagámurinn eða brunnbáturinn er hreinn og sótthreinsaður eða áður ónotaður fyrir fermingu, og 

II.2.3.3 sendingin er auðkennd með læsilegum merkimiða utan á flutningsumbúðunum, eða, ef sendingin er flutt með brunnbát, í farmskrá 
skipsins, með viðeigandi upplýsingum sem um getur í reitum I.7 til I.11 í I. hluta þessa vottorðs, og með eftirfarandi yfirlýsingu: 

„Lifandi samlokur sem eru ætlaðar til manneldis í Bandalaginu“. 
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LAND Lifandi samlokur, skrápdýr, möttuldýr og sæsniglar
 

II. Heilbrigðisvottun II.a. Tilvísunarnúmer vottorðs II.b. 

Athugasemdir: 

I. hluti: 

— Reitur I.8: Upprunasvæði: tilgreinið framleiðslusvæðið. 

— Reitur I.11: Upprunastaður: nafn og heimilisfang afgreiðslustöðvar. 

— Reitur I.15: Skráningarnúmer (járnbrautarvagnar eða gámar og vöruflutningabifreiðar), flugnúmer (loftfar) eða heiti (skip). Ef til af- og 
endurfermingar kemur skal veita aðgreindar upplýsingar. 

— Reitur I.23: Auðkenni gáms/innsiglisnúmer: Ef raðnúmer er á innsiglinu þarf að tilgreina það. 

— Reitur I.28: Framleiðslustöð: þ.m.t. afgreiðslustöð, hreinsunarstöð. 

 

II. hluti: 

(1) Hluti II.1 á ekki við um lönd með sérstakar kröfur um lýðheilsuvottorð sem mælt er fyrir um í jafngildissamningum eða annarri löggjöf 
Bandalagsins. 

(2) Hluti II.2 á ekki við um: 

a) ólífvænleg lindýr, þ.e. lindýr sem eru ófær um að lifa af ef þau eru sett aftur í það umhverfi sem þau voru tekin úr, 

b) lifandi samlokur, sem eru settar á markað til manneldis án frekari vinnslu, að því tilskildu að þeim sé pakkað í smásölupakkningar 
sem samræmast ákvæðum um slíka pökkun í reglugerð (EB) nr. 853/2004, 

c) lifandi samlokur, sem eiga að fara í vinnslustöðvar, sem fengið hafa leyfi í samræmi við 2. mgr. 4. gr. tilskipunar 2006/88/EB, eða í 
afgreiðslustöðvar, hreinsunarstöðvar eða svipuð fyrirtæki sem eru búin frárennslishreinsunarkerfi sem gerir viðkomandi 
sjúkdómsvalda óvirka eða þar sem frárennslið er meðhöndlað á einhvern annan hátt sem dregur svo mikið úr áhættu á að sjúkdómar 
berist í náttúrulegt vatn að viðunandi teljist, 

d) lifandi samlokur sem ætlaðar eru til frekari vinnslu, áður en þær eru notaðar til manneldis, án tímabundinnar geymslu á vinnslustað og 
er pakkað og þær merktar í þeim tilgangi í samræmi við reglugerð (EB) nr. 853/2004. 

(3) Hlutar II.2.1 og II.2.2 eiga einungis við um tegundir sem eru næmar fyrir einum eða fleiri af sjúkdómunum sem um getur í yfirskriftinni. 
Smitnæmar tegundir eru taldar upp í IV. viðauka við tilskipun 2006/88/EB. 

(4) Strikið út það sem á ekki við. 

(5) Ef um er að ræða sendingar með tegundum sem eru smitnæmar fyrir Bonamia exitiosa, perkinsusveiki og dvergkornadreyra verður að vera 
hægt að framvísa þessari yfirlýsingu til að leyfi fáist fyrir flutningi á sendingunni inn í einhvern hluta Bandalagsins. 

(6) Til að leyfi fáist fyrir flutningi inn í aðildarríki, svæði eða hólf (reitir I.9 og I.10 í I. hluta vottorðsins) sem lýst hefur verið laust við 
martelíuveiki eða ostruveiki, eða er með eftirlitsáætlun eða áætlun um útrýmingu sem komið var á fót í samræmi við 1. eða 2. mgr. 44. gr. 
tilskipunar 2006/88/EB, verður að vera hægt að framvísa einni af þessum yfirlýsingum ef sendingin inniheldur tegundir sem eru 
smitnæmar fyrir sjúkdómi/sjúkdómum sem sjúkdómaleysið eða áætlunin/áætlanirnar gildir/gilda um. Gögn um sjúkdómastöðu hverrar 
eldisstöðvar og lindýraeldissvæðis í Sambandinu eru aðgengileg á vefslóðinni 
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm. 

— Stimpill og undirskrift skulu ekki vera í sama lit og aðrar upplýsingar í vottorðinu. 

 

Opinber skoðunarmaður 

 Nafn (með hástöfum): 

 Dagsetning: 

 Stimpill: 

 

Menntun, hæfi og titill: 

Undirskrift:“ 

 

__________ 
 

B-deild – Útgáfud.: 31. október 2011 
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