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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004' fastsattes der szrlige
hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer gaeldende for ledere af fodevarevirksomheder.
Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter om andring af bilag 11
og III til forordningen.

I henhold til afsnit VIII, kapitel I, del I.C, punkt 1, 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004
skal frysefartgjer have et fryseanleg med tilstraekkelig kapacitet til, at indfrysning kan ske sa
hurtigt som muligt i en kontinuerlig proces med et sd kort fryseplateau som muligt for at
senke kernetemperaturen til -18 °C eller derunder. I overensstemmelse med afsnit VIII,
kapitel I, del II, punkt 7, skal temperaturen, nar hel fisk, hvoraf der skal fremstilles konserves,
nedfryses i saltlage, bringes ned pd en temperatur pd -9 °C eller derunder. Det fastsattes
ligeledes, at selv om hel fisk senere nedfryses til en temperatur pa -18, skal den fortsat kun
anvendes til konserves.

Offentlig kontrol foretaget af nationale kompetente myndigheder og audit foretaget af
Kommissionen har vist, at visse ledere af fedevarevirksomheder ulovligt markedsferer tun,
der har vaeret nedfrosset i saltlage ved -9 C, og som kun kan anvendes til konserves, som fersk
tun. Desuden anvender virksomhedslederne ulovligt tilsetningsstoffer, som @ndrer farven pa
tun, der er nedfrosset i saltlage ved -9 °C, og fér fisken til at se ud som fersk tun. Dette svarer
ikke til fisken faktiske tilstand, og det er derfor en svigagtig praksis, der udsatter forbrugerne
for sundhedsrisici.

Det fremgidr af heringer med medlemsstaternes kompetente myndigheder og
interesseorganisationer, at den seneste teknologiske udvikling har forbedret frysefartajernes
frysekapacitet. Lederne af fedevarevirksomheder har derfor med henblik pa nedfrysning i
saltlage investeret 1 frysekapaciteten pa deres fartojer, séledes at deres fangst af tun kan
nedfryses 1 saltlage ved -18 °C i overensstemmelse med afsnit VIII, kapitel I, del I.C, punkt 1,
i forordning (EF) nr. 853/2004. Da tun, der er nedfrosset i saltlage ved -18 °C, under visse
betingelser ikke oxiderer, sker der heller ingen @&ndring 1 farven. Derfor kan denne form for
tun markedsfores som andet end blot tun pé dése.

I udkastet til forordning fastsettes betingelser for nedfrysning af tun 1 saltlage ved -18 °C om
bord pé frysefartgjer. Frysekapaciteten for frysefartejer, der har fanget og nedfrosset tun i
saltlage ved -18 °C, ber identificeres i forbindelse med godkendelsen. Dette vil lette den
offentlige kontrol ved at gore det lettere at identificere tun, der er fanget og nedfrosset af
fartejer med passende frysekapacitet.

Afsnit VIII, kapitel I, del I og II 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 ber derfor a&ndres.

Desuden giver afsnit I, kapitel VI, 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 mulighed for
nedslagtning uden for slagteriet, hvis visse krav er opfyldt. I henhold til kapitel VI, punkt 5,
skal der folge en erklaering fra fodevarevirksomhedslederen med det aflivede dyr. Indholdet af
denne erklaring indgér i oplysningerne om fodevarekaden i1 overensstemmelse med afsnit 111
1 bilag II til forordning (EF) nr. 853/2004. Af hensyn til klarheden og for at undgd eventuel
overlapning ber punkt 5 i kapitel VI erstattes af en henvisning til oplysningerne om
fodevarekeaden.

1 EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/0j.
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Endelig er der 1 afsnit XVI 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 fastsat serlige krav til
hejt forarbejdede produkter, ndr behandlingen af ravarerne fjerner enhver risiko for dyre- eller
folkesundheden. Animalske produkter, der er godkendt som fedevaretils®tningsstoffer i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/20082, er ogsa sddanne
hojt forarbejdede produkter og ber derfor tilfejes i dette afsnit XVI. Desuden indferes der en
alternativ behandling til fremstilling af fedtderivater (vitamin D3), da det ikke udger en risiko
for dyre- eller folkesundheden.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne og visse private interesseorganisationer har
anmodet om nogle af de foresldede @ndringer af bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.
Andringerne er blevet droftet pa flere moder 1 den relevante ekspertgruppe, der reprasenterer
de kompetente myndigheder i alle medlemsstater, og stettes i vid udstrekning af disse
eksperter.

Desuden blev private interessentorganisationer hort.

Inden vedtagelsen af denne delegerede forordning gennemforte Kommissionen offentlige
heringer pd en aben og gennemsigtig mide i overensstemmelse med procedurerne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europaiske Union og Europa-Kommissionen om bedre lovgivning’.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Andringerne af bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 ber foretages ved en delegeret
forordning vedtaget i henhold til artikel 10, stk. 1, andet afsnit, litra c¢), d) og e), i nevnte
forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16.december 2008 om
fodevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, . 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/07).

3 EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 18.7.2025

om zndring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004
om szrlige hygiejnebestemmelser for nedslagtning af tamhovdyr, for tun nedfrosset i

saltlage og for hejt forarbejdede produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april
2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer!, sarlig artikel 10, stk. 1,
andet afsnit, litra a), b), ¢), d) og e), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

€)

Ved forordning (EF) nr. 853/2004 er der fastsat sarlige hygiejnebestemmelser for
animalske fodevarer galdende for ledere af fodevarevirksomheder. Ledere af
fodevarevirksomheder skal bl.a. overholde de szrlige krav, der er fastsat 1 bilag III til
navnte forordning.

I henhold til afsnit I, kapitel VI, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 skal ledere
af fodevarevirksomheder sikre, at ked af tamhovdyr, der er nedslagtet uden for
slagteriet, kun kan anvendes til konsum, hvis kedet opfylder kravene i nevnte kapitel.
I henhold til kapitel VI, punkt 5, skal der felge en erklering fra lederen af
fodevarevirksomheden med det aflivede dyr til slagteriet. Indholdet af denne erklaering
indgér i oplysningerne om fodevarekaden i overensstemmelse med afsnit III, punkt 3,
1 bilag II til forordning (EF) nr. 853/2004. Af hensyn til klarheden og for at undga
eventuel overlapning ber kapitel VI, punkt 5, 1 bilag III til forordning (EF)
nr. 853/2004 erstattes af en henvisning til de oplysninger om fedevarekaden, der
kraeves 1 henhold til afsnit III 1 bilag II til n&evnte forordning.

I henhold til afsnit VIII, kapitel I, del I.C., punkt 1, 1 bilag III til forordning (EF) nr.
853/2004 skal frysefartgjer have et fryseanleg med tilstreekkelig kapacitet til, at
indfrysning kan ske s hurtigt som muligt i en kontinuerlig proces med et sd kort
fryseplateau som muligt for at senke kernetemperaturen til -18 °C eller derunder. 1
henhold til denne dels punkt 2 skal frysefartgjer have et koleanleeg med tilstraekkelig
kapacitet til, at fiskevarerne kan opbevares 1 lastrummene ved en temperatur pa -18 °C
eller derunder. I overensstemmelse med afsnit VIII, kapitel I, del II, punkt 7, i bilag III
til forordning (EF) nr. 853/2004, skal temperaturen, nér hel fisk, hvoraf der skal
fremstilles konserves, nedfryses i saltlage, bringes ned pé en temperatur pa -9 °C eller
derunder. Det fastsettes endvidere 1 dette punkt, at hel fisk, som forst blev nedfrosset i

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/0].
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

saltlage ved en temperatur pa -9 °C eller derunder, skal anvendes til konserves, selv
om den senere nedfryses til en temperatur pa -18 °C.

Offentlig kontrol udfert af medlemsstaterne og audit og offentlig kontrol udfert af
Kommissionen bade i medlemsstaterne og i tredjelande har vist, at frysefartojer i
praksis ikke kunne opné en temperatur pa -18 °C for nedfrysning af tun i saltlage. Det
fremgér ogsa af auditrapporterne, at visse ledere af fadevarevirksomheder ulovligt har
markedsfort tun, der har veret nedfrosset 1 saltlage ved -9 C, som uforarbejdet tun til
direkte konsum. I overensstemmelse med afsnit VIII, kapitel 1, del II, punkt 7, i bilag
III til forordning (EF) nr. 853/2004 kan denne form for tun kun anvendes til konserves.
Denne praksis kan udsatte forbrugerne for sundhedsrisici, da en overdreven
produktion af histamin resulterer i scombroidforgiftning.

Der er udsendt et stigende antal meddelelser via det hurtige varslingssystem for
fodevarer og foder (RASFF) om forekomst af histamin over den grenseverdi, der er
fastsat 1 raekke 1.26 1 kapitel I i1 bilag I til Kommissionens forordning (EF)
nr. 2073/2005%, i vakuumpakkede opteede tunfileter, der er behandlet med
tilsetningsstoffer, og om scrombroid fedevareforgiftning i forbindelse med indtagelse
af sddanne produkter. Medlemsstaterne har truffet foranstaltninger efter den offentlige
kontrol, men nylige RASFF-meddelelser har vist, at disse foranstaltninger ikke har lost
problemet.

Kommissionens heringer med medlemsstaternes kompetente myndigheder og
interesseorganisationer viste, at frysningsteknologien om bord pé visse fartejer er
blevet vaesentligt forbedret, og at det nu er muligt at nedfryse tun 1 saltlage ved -18 °C,
samtidig med at dens organoleptiske egenskaber bevares, og tunens sikkerhed
garanteres, nar visse betingelser er opfyldt. Der ber derfor fastsattes krav vedrerende
nedfrysning af tun i saltlage ved -18 °C, som er bestemt til fremstilling af tilberedte
fiskevarer. Disse krav ber ogsa sikre, at virksomhedslederne foretager passende
egenkontrol og letter den offentlige kontrol, der skal foretages af de kompetente
myndigheder, og som er nedvendig for at skelne mellem disse frysefartejer og andre
fartejer, hvor tun nedfryses 1 saltlage ved -9 °C og kun kan anvendes til konserves.

Disse krav ber sikre, at frysefartgjerne er udstyret sdledes, at de kan nedfryse tun i
saltlage ved -18 °C 1 en forud fastsat periode. Desuden ber de berorte ledere af
fodevarevirksomheder vere i stand til at overvége saltlagens temperatur i realtid ved
hjelp af fjernkommunikationsmidler. Sddanne data ber vare tilgengelige for
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Den nedvendige frysekapacitet for
frysefartojer, der nedfryser tun i lage, ber identificeres i godkendelsesproceduren for
sadanne frysefartojer, sdledes at de kompetente myndigheder kan identificere tun, der
kommer fra disse frysefartgjer i forbindelse med offentlig kontrol og skride ind over
for ledere af fodevarevirksomheder, der ulovligt markedsforer tun, der ikke er
nedfrosset ved -18 °C. Disse foranstaltninger ber sikre et velfungerende indre marked,
samtidig med at forbrugerne beskyttes, 1 overensstemmelse med malsaetningerne i
forordning (EF) nr. 853/2004.

Derudover er det nedvendigt at fastsette strenge tids-/temperaturparametre for
nedfrysning af tun i saltlage til en kernetemperatur pd -18 °C 1 frysefartgjer, der er
godkendt til denne aktivitet. Seenkningen af temperaturen ber ske 1 en kontinuerlig

Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for
fodevarer (EUT L 338 af 22.12.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2073/0j).
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)

(10)

(1)

proces, og under forudsatning af, at de fastsatte krav overholdes. Navnlig ber den
samlede varighed af fryseprocessen fastsattes.

Afsnit VIII, kapitel I, del I og I1 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 ber derfor
@ndres.

I afsnit XVI 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 er der fastsat serlige krav til
visse hgjt forarbejdede produkter, for hvilke ledere af fodevarevirksomheder skal
sikre, at behandlingen af révarerne fjerner enhver risiko for dyre- eller
folkesundheden. Animalske produkter, der er godkendt som fedevaretilsetningsstoffer
i henhold til forordning (EF) nr. 1333/2008°, er ogsid sédanne hejt forarbejdede
produkter, da fremstillingen af sddanne tilsetningsstoffer fjerner disse risici, og ber
derfor medtages i1 afsnit XVI 1 navnte bilag. Nogle af disse tilsetningsstoffer er
fremstillet af insekter, og insekter ber derfor tillades som ravarer til hgjt forarbejdede
produkter. Afsnit XVI 1 bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 ber derfor @&ndres.

For at give de interesserede parter tilstreekkelig tid til at indfere procedurer med
henblik pa overholdelse af de nye krav, der folger af de @ndringer af afsnit VIII i bilag
M1 til forordning (EF) nr. 853/2004, der gennemfores ved naerverende forordning, ber
den finde anvendelse fra den [...] [Publikationskontoret: Indscet venligst en dato
svarende til 90 dage fra ncerveerende forordnings ikrafttreeden. Dette bor veere samme
dato som i artikel 2 i udkastet til retsakt] —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004 @ndres som angivet i bilaget til nervarende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europciske
Unions Tidende.

Punkt 2 1 bilaget til narverende forordning finder dog anvendelse fra den [...][
[Publikationskontoret, indscet venligst en dato svarende til 90 dage efter denne forordnings
ikrafttreeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 18.7.2025.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsatningsstoffer, (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16 ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
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