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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1243/2007
z dnia 24 pazdziernika 2007 r.

zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego szczegélne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnos$ci pochodzenia

Zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

pejskiego Funduszu Rybackiego (°). Nalezy zatem wpro-
wadzi¢ odstepstwo od tego wymogu dla takich
podmiotow.

(5)  Sekcja XIV zalgcznika I do rozporzgdzenia (WE)
nr 853/2004 okresla wymogi dotyczace produkgji zela-
uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu tyny przeznaczonej do spozycia przez ludzi. Przepisy te
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace przewiduja, ze w produkgji zelatyny z kosci przezuwaczy
szczegblne  przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do nalezy zastosowal specyficzny proces produkeji zapew-
zywnosci pochodzenia zwierzgcego ('), w szczegdlnosci jego niajacy, ze wszystkie kosci poddano obrébcee alkalicznej
art. 10 ust. 1, przy uzyciu nasyconego roztworu wodorotlenku wapnia
(o pH > 12,5) przez co najmniej 20 dni, z obrébka
termiczng w temperaturze minimum 138 °C przez co
a takze majac na uwadze, co nastepuje: najmniej  cztery  sekundy, po  rozdrobnieniu
i odtluszczeniu ich goragcg wodg oraz poddaniu dziataniu
rozcieficzonego kwasu solnego (0 minimalnym steZeniu
() Zmniejszanie obcigzen administracyjnych nakladanych wynoszacym 4 % oraz o pH < 1,5) przez co najmniej
na przedsiebiorstwa w drodze obowigzujacych przepiséw dwa dni.
wspolnotowych ma istotne znaczenie dla poprawy ich
lfonkl}repgyjnoéci oraz dla osiggniecia celéw agendy (6)  Panel Naukowy ds. Zagrozen Biologicznych Europej-
lizboriskiej. skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci wydal
w dniu 18 stycznia 2006 r. opini¢ w sprawie ,Oceny
] ) ilosciowej zagrozenia ludzi przez BSE stwarzanego
) Rozporzafdzeme (WE) nr 853/2004 ustanawia dla przez zelatyng w odniesieniu do biezacego zagrozenia
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze BSE". W dniu 18 maja 2006 r. Panel wydat inng opini¢
gzczegc?lge przepisy dptyczqge higieny w odni.esieniu do w sprawie ,Oceny iloSciowej zagrozenia ludzi przez BSE
zywnosci pochodzenia  zwierzgcego. Zgodnie z tym stwarzanego przez kregostup bydlecy, facznie ze zwojami
rozporzadzeniem podmioty prowadzace przedsigbior- korzonkéw tylnych, w odniesieniu do biezacego zagro-
Stwo spozywcze muszy przestrzega¢ odpowiednich prze- zenia BSE”. Zgodnie z obydwiema opiniami procesy
pisow zalgcznika III do rozporzadzenia. produkcji  obejmujace poddanie dziataniu kwasu lub
obrébke termiczng 1 ciSnieniowa zapewniaja odpo-
wiednio réwnowazne i wyzsze obnizenie infekcyjnoci
(3)  Wymogi okreslone w sekcji VIII zalacznika III do rozpo- w poréwnaniu z poziomem bezpieczeistwa osigganym
rzadzenia (WE) nr 853/2004 odnosnie do statkéw przez zastosowanie procesu alkalicznego obecnie wyma-
zajmujacych sie produkcja podstawows i wykonujacych ganego przez sekcje XIV zalgcznika 11l do rozporzadzenia
czynnoéci  towarzyszace tej produkcji  uzupelniajg (WE) nr 853/2004. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢
wymogi zalacznika I do rozporzadzenia (WE) warunki produkcji Zelatyny.
nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkow spozy- ) . ) »
wezych (). W szczeglnosci  statki  te musza (7)  Wykladnia przepisow d.otyczqcych innego mozliwego
w odpowiedni sposéb i przez odpowiedni okres rejes- zastosowania Zglatyr}y ! kollagenu wyprodukqwanych
trowaé i archiwizowa¢ informacje dotyczace $rodkéw zgodnie z przepisami zalgcznika III sekcja XIV i XV do
wprowadzanych w celu kontroli zagrozen. roz’pprzqd;enl,a (WE) nr 853/2004 przygparza}a trud-
nosci w niektérych panstwach czlonkowskich. Wskazane
jest zatem poprawienie czytelnosci tych przepiséw
(4 Do$wiadczenie pokazalo, ze wymdg ten moze stwarzal w celu zharmonizowania ich wykonywania
dodatkowe obcigzenia administracyjne dla podmiotéw
prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze zajmujacych (8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
si¢ rybactwem przybrzeznym na niewielkg skale nr 853/2004.
w rozumieniu art. 26 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1198/2006 z dnia 27 lipca 2006 r. w sprawie Euro- ST s o .
(9 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

(") Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 55. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnoé-
ciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

nione rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, str. 1).

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 1. () Dz.U. L 223 z 15.8.2006, str. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 zostaje zmieniony zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czbonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 3 sekeji VIII dodaje si¢ nastgpujacy akapit:

>

LW drodze odstgpstwa od lit. a) mozna nie stosowal pkt 7 czgSci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 852/2004 do podmiotéw zajmujacych sie rybactwem przybrzeznym na niewielka skale w rozumieniu art. 26
ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE) nr 11982006 (*) i wykonujacych swoja dzialalno§¢ tylko przez krétkie okresy
ponizej 24 godzin.

(*) Dz.U. L 223 z 15.8.2006, str. 1.

sekcja XIV rozdzial III, IV i V otrzymuje brzmienie:

,ROZDZIAL Ill: WYMOGI DOTYCZACE WYTWARZANIA ZELATYNY

1) Proces produkgji zelatyny musi gwarantowaé, ze:

a)

wszystkie kosci przezuwaczy pochodzace od zwierzat urodzonych, hodowanych lub poddanych ubojowi
w kraju lub regionie o kontrolowanym lub nieokreslonym ryzyku BSE zgodnie z prawodawstwem wspdlno-
towym poddaje si¢ procesom rozdrabniania i odtluszczenia gorgca wodg oraz dzialaniu rozcieficzonego kwasu
solnego (przy minimalnym stezeniu wynoszacym 4 % oraz o pH < 1,5) przez co najmniej dwa dni. Po tej
obrébee nastepuje:

— obrébka alkaliczna przy uzyciu nasyconego roztworu wodorotlenku wapnia (o pH >12,5) przez co
najmniej 20 dni, z obrébka termiczng w temperaturze minimum 138 °C przez co najmniej cztery sekundy,

lub

— poddanie dzialaniu kwasu (o pH < 3,5) przez minimum 10 godzin z obrébka termiczng w temperaturze
minimum 138 °C przez co najmniej cztery sekundy, lub

— obrébka termiczna i ci$nieniowa nasycona parg wodng o temperaturze 133 °C o ci$nieniu wigkszym niz 3
bary przez co najmniej 20 minut, lub

— jakikolwiek zatwierdzony réwnowazny proces;

inne surowce poddaje si¢ dziataniu kwasu lub zasady, po ktérym nastepuje jedno lub wiecej plukari. Nastepnie
konieczne jest wyregulowanie odczynu pH. Zelatyne uzyskuje si¢ poprzez jednokrotne lub wielokrotne ogrze-
wanie surowca, a nastgpnie jego oczyszczanie w drodze filtracji i obrébki termicznej.

2) Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze produkowaé i sktadowal zelatyng przeznaczong do
spozycia przez ludzi i zelatyng nieprzeznaczong do spozycia przez ludzi w tym samym zakladzie, jezeli surowce
i proces produkcji spelniajg wymogi majgce zastosowanie do Zelatyny przeznaczonej do spozycia przez ludzi.

ROZDZIAL IV: WYMOGI DOTYCZACE PRODUKTOW GOTOWYCH

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze muszg zagwarantowal, Ze Zzelatyna spelnia wymogi dotyczace
pozioméw pozostatoici okreslone w ponizszej tabeli.

Pozostatos¢ Poziom
As 1 ppm
Pb 5 ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Farmakopea Europejska 2005) 50 ppm
H,0, (Farmakopea Europejska 2005) 10 ppm
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ROZDZIAL V: ETYKIETOWANIE

Jednostkowe i zbiorcze opakowania zelatyny musza zawieraé wyrazenie: »Zelatyna zdatna do spozycia przez ludzic
i musza wskazywaé date minimalnej trwalodci.”;

3) sekcja XV rozdziat III pkt 3 otrzymuje nastgpujgce brzmienie:

,3) Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze produkowaé i skladowal kolagen przeznaczony do

spozycia przez ludzi i kolagen nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi w tym samym zakladzie, jezeli surowce
i proces produkdji spelniaja wymogi majace zastosowanie do kolagenu przeznaczonego do spozycia przez ludzi.”;

4) dodatek otrzymuje brzmienie:

,Dodatek do ZALACZNIKA III

WZOR DOKUMENTU ZALACZANEGO DO SUROWCA PRZEZNACZONEGO DO WYTWARZANIA

Numer dokumentu handlowego:

L

II.

111

IV. Srodki transportu:

Sporzadzono w dnia

ZELATYNY LUB KOLAGENU, KTORE SA PRZEZNACZONE DO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

Identyfikacja surowca

Rodzaj surowca:

Gatunek zwierzat:

Rodzaj opakowania:

Liczba opakowar:

Waga netto (w kg):

Pochodzenie surowca

Rodzaj, nazwa, adres i numer zatwierdzenia/rejestracji zakladu pochodzenia lub numer specjalnej zgody udzielonej
temu zakladowi:

Nazwa i adres wysylajacego (1):

Miejsce przeznaczenia surowca

Rodzaj, nazwa, adres i numer zatwierdzenia/rejestracji zakladu produkcyjnego przeznaczenia lub numer specjalnej
zgody udzielonej temu zakladowi:

Nazwa i adres odbiorcy (3):

(Podpis kierownika zakladu pochodzenia lub jego przedstawicieli)

(") Tylko w przypadku gdy wysylajacym nie jest zaklad pochodzenia
() Tylko w przypadku gdy odbiorcg nie jest zaklad przeznaczenia.”



