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FRAMKVZEMDASTIJORN

Reglugero framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 209/2013

2014/EES/54/09

fra 11. mars 2013

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 2073/2005 a0 pvi er varoar orverufraedilegar vidmidanir
fyrir spirur og reglur um téku syna ur alifuglaskrokkum og nyju alifuglakjoti (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-

bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 852/2004 fra 29. april 2004 um hollustuheetti sem varda
matveeli(!), einkum 4. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

Med reglugerd (EB) nr. 852/2004 er melt fyrir um
almennar reglur fyrir stjornendur matvealafyrirtaekja
um hollustuhatti sem varda matveli, med sérstoku
tilliti  til beitingar meginreglna um greiningu &
haettu og mikilvaegum styristodum (GaHMSS). 1 4.
gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um ad stjornendur
matveelafyrirteekja eigi ad gera sérstakar radstafanir vegna
hollustuhatta, m.a. fara ad orverufredilegum viomidum
vegna matvaela og krofum um synatdkur og greiningar.

I reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2073/2005
fra 15. névember 2005 um Orverufradilegar vidmidanir
fyrir matveeli(?>) er melt fyrir um orverufredilegar
vidmidanir fyrir tilteknar 6rverur og framkvaemdarreglur
sem stjornendur matveelafyrirteekja verda ad uppfylla
pegar peir hrinda almennum og sértekum radstéfunum
um hollustuhetti, sem um getur i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 852/2004, i framkvemd.

[ 1. kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005
eru settar fram matveladryggisviomidanir sem skal
uppfylla ad pvi er vardar tiltekna matvalaflokka,
p.m.t. synatokuaatlanir, tilvisunargreiningaradferdir
og vidomidunarmork vegna Orvera eda eiturefna
peirra og umbrotsefna. I peim kafla eru tilgreindar
matveeladryggisviomidanir fyrir spirud fre ad pvi er
vardar salmonellu.

[ kjolfar uppkomu kéligerla sem mynda sigatoxin (STEC)
innan Sambandsins 1 mai 2011 var tilgreint ad neysla a
spirum veeri liklegasti uppruni hennar.

*)

~
NN~

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 19. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2014 fra 27. juni
2014 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) ) og Il.vidauka
(Txknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

Stjtio. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1.

Stjtio. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 1.

5)

6)

Hinn 20. oktober 2011 sampykkti Matvaladryggis-
stofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofn-
unin) visindalegt alit um pa ahattu sem stafar af koli-
gerlum sem mynda sigatoxin og 6drum sjukdomsvaldandi
bakterium i fraejum og spirudum freejum (Scientific Opinion
on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia
coli and other pathogenic bacteria in seeds and sprouted
seeds)(®). T aliti sinu komst Matvzeladryggisstofnunin ad
peirri nidurstddu ad mengun i purrum freejum af voldum
sjukdomsvaldandi bakteria sé liklegasta uppspretta
uppkomanna sem tengdust spirunum. [ dlitinu var auk
pess skyrt fra pvi ad sjukdomsvaldandi bakteriur, sem
eru fyrir hendi & purrum fraejum, geti fjolgad sér medan &
spirun stendur vegna mikils raka og akjosanlegs hitastigs
og leitt til ahaettu fyrir lyoheilsu.

[ &liti sinu lagdi Matvaeladryggisstofnunin m.a. til ad
orverufredileg vidomid yrou efld sem einn af pattunum
i stjérnunarkerfi sem tengist O0ryggi matvaela vardandi
framleidsluferli spiradra freja. Pessar radleggingar
varda gildandi Orverufraedilegar vidmidanir
Salmonella fyrir spirud fre og ad taka til athugunar
orverufredilegar vidmidanir fyrir adra sjukdomsvalda.
Matvaladryggisstofnunin  skyrdi einnig fra pvi ad
fyrirliggjandi gégn bendi til ad spirum fylgi meiri dhzetta
en 60rum spirudum fraejum.

um

[ aliti sinu tok Matveeladryggisstofnunin til athugunar
mismunandi kosti vegna Orverufraedilegra vidmidana
fyrir sjukdomsvaldandi koligerla 1 fraejum; adur en
framleidsluferlid hefst, medan 4 spirun stendur og i
lokaafurdinni. I pvi samhengi skyrdi Matvaladryggis-
stofnunin fra pvi ad pad geti fylgt pvi kostir ad
mengunarvandamal greinist og dregid sé ur dhrifum pess
fyrr 1 framleidsluferli spiradra freeja par ed pad kemur
i veg fyrir a0 mengunin magnist i 6llu spirunarferlinu.
Hun benti einnig 4 ad med pvi ad profa eingdngu fraein sé
ekki haegt ad greina mengun sem gaeti ordid a sidara stigi
i framleidsluferlinu. Matvaeladryggisstofnunin komst pvi
a0 peirri nidurstodu ad orverufreedilegar viomidanir getu
verid gagnlegar medan & spirunartimabilinu stendur og/
eda vegna lokaafurdarinnar. Matveeladryggisstofnunin tok
mid af pvi vid skodun & Srverufredilegum viomidunum
fyrir lokaafurdina spirud fre ad sa timi sem parf fyrir
greiningaradferdir fyrir sjukdomsvaldandi bakteriur asamt
stuttu geymslupoli gefi hugsanlega ekki feeri 4 ad innkalla
framleidsluna ef ekki er farid ad tilskildum &kvadum.
s¢ ekki haegt a0 meta umfang peirrar lyoheilsuverndar sem
fengist med sértekum Orverufredilegum vidmidunum

@

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(11), 2424.
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8)

9)

10)

11)

fyrir free og spirud frae. betta undirstrikar ad porf er a
gagnasofnun til framkvaema megindlegt aheettumat. Pessi
vidmidun skal pvi endurskodud med tilliti til framfara i
visindum, taekni og adferdafraedi, nyrra sjukdomsvaldandi
orvera i matvaelum og upplysinga Gr dhattumati.

Til ad tryggja vernd lyoheilsu i Sambandinu og i 1josi
pessa alits Matveladryggisstofnunarinnar voru reglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 211/2013 fra 11. mars
2013 um krofur vardandi utgafu vottorda fyrir innflutning
til Sambandsins & spirum og frejum sem eru @tlud
til framleidslu & spirum(*) og framkvamdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 208/2013 fra 11.
mars 2013 um krofur um rekjanleika ad pvi er vardar
spirur og free sem eru @tlud til framleidslu 4 spirum(®)
sampykktar.

Auk peirra radstafana sem melt er fyrir um 1 pessum
gerdum og ad teknu tilliti til mogulegrar, alvarlegrar
heilbrigdisahaettu, sem stafar af hugsanlegum
sjukdomsvoldum 1 spirum, skal mela fyrir um dkvaedi
um Orverufradilegar vidbotarvidmidanir a4 grundvelli
radlegginga Matvaeladryggisstofnunarinnar, einkum
vegna sermihdpa koligerla sem mynda sigatoxin og eru
taldir mesta heettan fyrir lydheilsu.

Orverufredilegar vidmidanir eru einn af nokkrum
eftirlitsmoguleikum vegna Oryggis matvaela og
stjornendur matvealafyrirteekja skulu nota per sem
adferd til ad sannprofa ad stjornunarkerfi sem tengist
oryggi matvaela sé skilvirkt i framkvemd. Vegna lags
algengis og misleitrar dreifingar sumra sjikdomsvalda
i freejum og spirudum freejum, tolfraedilegra takmarkana
synatokuaetlana og skorts & upplysingum um beitingu &
gb6oum starfsvenjum i landbinadi vid framleidslu a fraejum
er p6 naudsynlegt ad gera profanir vegna sjukdomsvalda
4 Ollum framleioslulotum af fraejum i peim tilvikum
pegar stjornendur matvelafyrirteekja hafa ekki komid
upp stjornunarkerfum sem tengjast Oryggi matvela,
p.m.t. adgerdoum sem draga ur Orverufraedilegri dheettu.
Ef stjornunarkerfi vegna matveala eru fyrir hendi og ef
skilvirkni peirra er stadfest med rannsoknarsdogulegum
gdgnum ma taka til athugunar ad draga ur tidni synatdku.
Synataka skal po aldrei fara fram sjaldnar en einu sinni i
manuoi.

begar melt er fyrir um Orverufredilegar vidmidanir
fyrir spirur skal gera rad fyrir sveigjanleika vardandi stig
synatoku og gerd syna sem taka skal i pvi skyni ad taka
tillit til fjolbreytilegra framleidslukerfa en vidhalda um
leid jafngildum Oryggisstodlum vegna matveela. Einkum
er rétt ad gera rad fyrir annars konar adferdum vid
synatoku Ur spirum i peim tilvikum pegar synatakan er
erfid af teeknilegum asteedum. Lagt hefur verio til ad nota
profanir & notudu vokvunarvatni m.t.t. sjtkdomsvaldandi
Orvera sem annars konar adferd par ed pad virdist gefa
go0a visbendingu um tegundir Orveranna i spirunum
sjalfum. Par ed dvissa rikir um nemi pessarar adferdar
purfa stjornendur matveelafyrirteekja, sem nota pessa

(%) Stjtio. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 26.
() Stjtis. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 16.

12)

13)

14)

15)

16)

17)

stadgonguadferd, ad koma a synatokuaztlun, p.m.t.
synatokuadferdir og -stadir par sem tekin eru syni ar
notada vokvunarvatninu.

Vitad er ad tilteknir sermihopar koéligerla sem
mynda sigatoxin (nanar tiltekid O157, 026, 0103,
0111, 0145 og O104:H4) valda flestum tilvikum af
blodlysupvageitrunarheilkenni (e. Haemolytic Uremic
Syndrome (HUS)) sem verda i Evropusambandinu. Auk
pess var pad sermigerd O104:H4 sem olli uppkomunni
i Sambandinu i mai 2011. bvi skal taka til athugunar
orverufredilegar viomidanir fyrir pessa sex sermihopa.
Ekki er haegt ad utiloka ad adrir sermihopar koligerla
sem mynda sigatoxin geti einnig valdid sjikdomum
hja monnum. I reynd geetu slikir kéligerlar sem mynda
sigatoxin valdid sjikdomum sem eru ekki jatn alvarlegir,
s.s. nidurgangi eda blodugum nidurgangi og gaetu einnig
valdid blodlysupvageitrunarheilkenni og pvi stofnad
heilbrigdi neytenda i haettu.

Lita skal & spirur sem tilbin matveeli par ed hagt er ad
neyta peirra an pess ad porf sé a eldun eda annarri vinnslu
sem gagnast til ad eyda eda draga r sjukdomsvaldandi
orverum bannig ad vidunandi teljist. Stjornendur
matvelafyrirteekja sem framleida spirur skulu pvi fara
a0 matvaeladryggisviomidunum vegna tilbliinna matvaela
sem melt er fyrir um i 16ggj6f Sambandsins, p.m.t.
toku syna & vinnslusvedum og r biinadi sem hluta af
synatokudeetlun sinni.

Markmidid med reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 2160/2003 fra 17. névember 2003 um varnir
gegn salmonellu og 6d0rum tilteknum smitvoldum
mannsmitanlegra dyrasjukdoma sem berast med
matvelum(®) er ad tryggja ad gripid sé til réttra og
skilvirkra radstafana til ad greina og verjast Salmonella
og 60rum smitvoldum sjukdéma sem berast milli manna
og dyra a 6llum stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar,
sem skipta mali, i pvi skyni ad draga ur algengi peirra og
peirri ahaettu sem stedjar ad lydheilsu vegna beirra.

[ reglugerd (EB) nr. 2160/2003, eins og henni var
breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 1086/2011(7), er melt fyrir um ndkveemar reglur
um matveladryggisvidmidanir vegna Salmonella fyrir
nytt alifuglakjot. { kjolfar breytinganna sem voru gerdar
a reglugerd (EB) nr. 2160/2003 var reglugerd (EB)
nr. 2073/2005 einnig breytt med reglugerd (ESB) nr.
1086/2011. Med peirri breytingu var po tiltekin tviredni
i idordanotkun tekin upp i texta reglugerdar (EB) nr.
2073/2005. Til ad tryggja gagnsaei og samraemi i 10ggjof
Sambandsins skal st tvireedni skyro.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 2073/2005 til
samraemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingio né radid hefur
andmeelt peim.

(°)  Stjtio. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1.
(7) Stjtio. ESB L 281, 28.10.2011, bls. 7.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er breytt sem hér segir:
1) 12. gr. batist eftirfarandi m-lidur vio:

,»m) skilgreiningin a ,,spirur i a-1id 2. gr. framkvemdarreglugerdar framkvamdastjérnarinnar (ESB)
nr. 208/2013 fra 11. mars 2013 um krofur um rekjanleika ad pvi er vardar spirur og fre sem eru
atlud til framleidslu & spirum(”).

(") Stjtio. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 16.

2) Akvadum I. vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr
Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartioindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 1. juli 2013.
Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 11. mars 2013.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005 er breytt sem hér segir:

1) Akvaedum 1. kafla er breytt sem hér segir:

a) Nedanmalsgrein 12 falli brott.

b) 1 linu 1.18 komi tilvisun i 23. nedanmaélsgrein i stad tilvisunar i 12. nedanmalsgrein.

c) Eftirfarandi lina 1.29 og samsvarandi 22. og 23. nedanmalsgrein beetist vio:

,»1.29 Spirur(*®) | Kdligerlar sem framleida 5 |0 | Finnst CEN/ Afurdir sem settar
sigatoxin (STEC) O157, ekki 1 ISO TS eru & markad &
026, 0111, 0103, 0145 og 25¢g 13136(%%) geymslupolstima
0104:H4 peirra

(**) A0 undanskildum spirum sem hafa verid medhondladar a skilvirkan hatt til ad Gtryma Salmonella spp. og kéligerlum sem

*)

mynda sigatoxin.
Mebd tilliti til nyjustu sampykktar tilvisunarrannsoknarstofu ESB fyrir koligerla, p.m.t. koligerla sem mynda verétoxin, til
greiningar 4 kéligerlum sem mynda sigatoxin O104:H4.

2) Akvadum 3. kafla er breytt sem hér segir:

a) 11id 3.2. er hlutanum sem vardar ,,Reglur um toku syna af alifuglaskrokkum og ur nyju alifuglakjti breytt
sem hér segir:

ii.

I stad fyrstu malsgreinar komi eftirfarandi:

LI slaturhasum skal taka syni af heilum alifuglaskrokkum med hud 4 halsi til greiningar 4 salmonellu.
Stykkjunar- og vinnslustodvar, adrar en par sem eru adliggjandi slaturhusinu og stykkja og vinna
einungis kjot fra pvi slaturhusi, skulu einnig taka syni til greiningar & salmonellu. Vid pa greiningu skal
16gd meginahersla 4 heila alifuglaskrokka med hud a halsi, ef til er, en tryggja skal ad einnig séu teknir
til greiningar alifuglahlutar med hid og/eda alifuglahlutar an hudar eda adeins med litid magn af hud og
valio skal byggt 4 aheettumati.”

I stad fjordu malsgreinar komi eftirfarandi:

,,Pegar syni eru tekin ur nyju alifuglakjoti, 60ru en alifuglaskrokkum, til ad greina salmonellu skal taka
fimm syni sem eru a.m.k. 25 g ar sému framleidslulotunni. Syni, sem tekid er ur alifuglahlutum med hud,
skal innihalda hiid og punna sneid af yfirbordi vodvans ef magn hudar naegir ekki i trtakseiningu. Syni,
sem tekio er Ur alifuglahlutum an hudar eda einungis med 1itid magn af hd, skal innihalda punna sneid
e0a sneidar af yfirbordi vodva sem bett er vid pa hud sem er fyrir hendi til ad urtakseining verdi negilega
stor. Kjotsneidarnar skulu teknar pannig ad eins mikid af yfirbordi kjotsins og unnt er fylgi med.”

b) Eftirfarandi lidur 3.3 baetist vio:

»3.3. Reglur um téku syna ur spirum

I pessum hluta gilda skilgreiningarnar a framleidslulotu i b-lid 2. gr. framkvamdarreglugerdar ESB nr.
208/2013.

A. Almennar reglur um synatdku og profanir

Forpréfun a framleidslulotu fraeja

Stjornendur matveelafyrirtaekja sem framleida spirur skulu framkvama forprofun 4 demigerdum synum
ur 6llum framleidslulotum fraejanna. Deemigert syni skal innihalda a.m.k. 0.5% af pyngd framleidslulotu
freejanna i 50 g undirsynum eda skulu valin samkveemt skipulagdri synatokuadferd sem er tolfraedilega
jafngild og logbeert yfirvald hefur sannprofad.

Til ad framkvama pessa forprofun skal stjornandi matveelafyrirtakisins lata fraein i deemigerda syninu
spira vid somu skilyrdi og afganginn af framleidslulotum frajanna sem verdur latinn spira.

Synataka og profun 4 spirum og notudu vokvunarvatni

Stjornendur matveaelafyrirteekja sem framleida spirur skulu taka syni fyrir érverufredilegar profanir 4 pvi
stigi pegar likurnar 4 ad finna koligerla sem mynda sigatoxin og Salmonella spp. eru mestar og i 6llu falli
ekki fyrr en 48 klukkustundum eftir ad spirunin hefst.

Greina skal syni ur spirum samkvaemt krofunum i linu 1.18 og 1.29 i 1. kafla.
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a)

b)

Ef stjornandi matveelafyrirteekis sem framleidir spirur er med synatokuazetlun, p.m.t. synatokuadferdir og
-stadi par sem tekin eru syni ur notada vokvunarvatninu, er honum pé heimilt ad nota greiningu a fimm
200 ml synum 0r vatninu sem var notad til ad vokva spirurnar i stadinn fyrir krofurnar vardandi synatoku
samkvamt synatokuaaetlununum sem settar eru fram i linu 1.18 og 1.29 i 1. kafla.

1 pvi tilviki skulu kréfurnar, sem settar eru fram i linu 1.18 og 1.29 i 1. kafla, gilda um greiningu & vatninu,
sem var notad til ad vokva spirurnar, midad vid pau mork ad ekkert finnist i 200 ml.

Stjornanda matveelafyrirtaekis, sem gerir profun a framleidslulotu fragja i fyrsta sinn, er einungis heimilt
a0 setja spirur & markad ef nidurstodurnar Ur érverufraedilegu greiningunni eru i samraemi vid krofurnar i
linu 1.18 og 1.29 i 1. kafla eda midad vid pau mork ad ekkert finnist i 200 ml ef greining er framkvaemd
4 notada vokvunarvatninu.

Tioni synatoku

Stjornendur matveelafyrirtaekja sem framleida spirur skulu taka syni fyrir orverufraedilegar greiningar
a.m.k. einu sinni i manudi & pvi stigi pegar likurnar 4 ad finna koligerla sem mynda sigatoxin og
Salmonella spp. eru mestar og i 6llu falli ekki fyrr en 48 klukkustundum eftir ad spirunin hefst.

B. Undanpagur fra forprofun & 6llum framleidslulotum fraja, eins og sett er fram i

1lid A.1 i pessum peetti

Stjornendur matveelafyrirteekja sem framleida spirur verda undanpegnir akvaedum um synatoku sem sett
eru fram 1 1id A.1 1 pessum peaetti ef rok eru ferd fyrir pvi 4 grundvelli eftirfarandi skilyrda og ef 16gbaert
yfirvald veitir leyfi til pess:

logbera yfirvaldid telur fullvist ad stjornandi matvelafyrirteekisins komi upp stjornunarkerfi sem
tengist Oryggi matveela i vinnslustodinni, sem getur falid i sér adgerdir i framleidsluferlinu sem draga ur
orverufradilegri dhettu og

soguleg gogn stadfesta ad i amk. 6 manudi samfellt, adur en heimildin er veitt, hafi allar
framleidslulotur med mismunandi tegundum af spirum, sem voru framleiddar i vinnslust6dinni, uppfyllt
matvealadryggisvidomidanirnar sem eru settar fram i linu 1.18 og 1.29 i 1. kafla.“





