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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/ 355
z dnia 11 marca 2016 r.

zmieniajace zalgcznik III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do wymogéw szczegélnych dotyczacych zelatyny, kolagenu i wysoko
przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustana-
wiajace szczeg6lne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (1), w szczegdlnosci
jego art. 10 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 ustanowiono szczeg6lne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do
zywnosci pochodzenia zwierzgcego, odnoszace si¢ do podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze.
W szczegblnosci rozporzadzenie to przewiduje, ze podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze maja
obowigzek zapewnienia zgodno$ci z wymogami szczegélnymi dla surowcéw do produkeji Zelatyny i kolagenu
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

(2)  Nalezy zapewni¢, aby surowce do produkcji zelatyny i kolagenu przeznaczonych do spozycia przez ludzi
pochodzily ze Zrddel, ktdre spelniaja wymagania dotyczace zdrowia ludzi i zwierzat okreSlone w przepisach
unijnych.

(3)  Unia jest w duzym stopniu uzalezniona od przywozu surowcéw do produkeji zelatyny i kolagenu. Zaklady
produkujace te surowce stosujg szczegdlna obrobke w celu wykluczenia zwigzanych z tymi surowcami zagrozen
dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Nalezy zatem zezwoli¢ na tego typu obrobke produktéw przed ich
wprowadzeniem do obrotu w Unii.

(4)  Nalezy dostosowal wymogi dotyczace procesu produkcji kolagenu, aby umozliwi¢ praktyczne zmiany,
w przypadkach gdy zmiana nie powoduje réznego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

(5)  Metody analityczne weryfikacji pozioméw pozostaloici w Zelatynie i kolagenie nalezy dostosowaé do najodpo-
wiedniejszych ostatnio zatwierdzonych metod.

(6) W celu zapewnienia bezpieczenistwa niektérych wysoko przetworzonych produktéw, aby zapewnié
egzekwowanie przepiséw unijnych oraz zapewni¢ sprawiedliwg konkurencje w odniesieniu do surowcéw
pochodzacych z Unii i z pafistw trzecich, nalezy zharmonizowa¢ warunki i ustanowi¢ wymogi szczegdlne
w zakresie produkgji niektérych wysoko przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych
do spozycia przez ludzi. Przywéz innych produktéw pochodzenia zwierzecego, w odniesieniu do ktérych
zalgcznik 11l do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 nie ustanawia wymogdw szczegdlnych, pozostaje dozwolony
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1079/2013 ().

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L139z30.4.2004,s. 55.
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1079/2013 z dnia 31 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace $rodki przejsciowe dotyczace stosowania
rozporzadzen (WE) nr 853/2004 i (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 292z 1.11.2013,s. 10).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) w sekgji XIV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w rozdziale I pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4. a) Surowce, ktérych nie poddano zadnemu procesowi konserwacji oprécz chlodzenia, zamrazania lub
szybkiego zamrazania, musza pochodzi¢ z zakladéw zarejestrowanych lub zatwierdzonych na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 lub zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

b) Mozna uzywa¢ nastepujacych surowcéw poddanych obrébee:

(i) kosci inne niz material szczegdlnego ryzyka okreslony w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 pochodzace z zakladow podlegajacych kontroli i umieszczonych w wykazie przez
wlasciwy organ i ktére poddano obrdbcee jedna z nastgpujacych metod:

— kruszenie na kawaltki o wielkosci okolo 15 mm i odtluszczenie goragca wodg w temperaturze
minimum 70 °C przez co najmniej 30 minut, w temperaturze minimum 80 °C przez co najmniej
15 minut lub w temperaturze minimum 90 °C przez co najmniej 10 minut, a nastgpnie
oddzielenie oraz mycie i suszenie przez co najmniej 20 minut w strumieniu gorgcego powietrza o
temperaturze poczatkowej wynoszacej co najmniej 350 °C lub przez 15 minut w strumieniu
gorgcego powietrza o temperaturze poczatkowej wickszej niz 700 °C,

— suszenie na stoficu przez co najmniej 42 dni w $redniej temperaturze co najmniej 20 °C,

— poddanie dzialaniu kwasu w taki sposéb, zeby utrzymaé odczyn pH w rdzeniu na poziomie
ponizej 6 przez co najmniej jedng godzing przed suszeniem;

(ii) skéry i skérki przezuwaczy utrzymywanych w gospodarstwie, skory $win, skory drobiu oraz skéry i
skérki zwierzyny fownej pochodzace z zakladéw podlegajacych kontroli i umieszczonych w wykazie
przez wlaSciwy organ i ktére poddano obrébce jedna z nastepujacych metod:

— poddanie dzialaniu zasady w celu uzyskania odczynu pH > 12 w rdzeniu, a nastgpuje solenie
przez co najmniej siedem dni,

— suszenie przez 42 dni w temperaturze co najmniej 20 °C,

— poddanie dzialaniu kwasu w taki sposob, zeby utrzymaé odczyn pH w rdzeniu na poziomie
ponizej 5 przez co najmniej jedng godzing,

— poddanie calosci dzialaniu zasady przy odczynie pH > 12 przez co najmniej 8 godzin;

(ili) koSci inne niz material szczegblnego ryzyka okreSlony w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001, skéry i skorki przezuwaczy utrzymywanych w gospodarstwie, skory $win, skory drobiu,
skéry rybie oraz skory i skérki zwierzat fownych, ktore zostaly poddane innej obrobee niz ta, o ktorej
mowa w ppkt (i) lub (i) i ktére pochodzg z zakladéw zarejestrowanych lub zatwierdzonych na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 lub zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Do celéw lit. b) ppkt (i) pierwsze dwa tiret czas obrébki moze obejmowac czas transportu.
Poddawane obrébce surowce, o ktdrych mowa w lit. b) ppkt (i) i (i), musza pochodzi¢ od:

— przezuwaczy hodowlanych lub utrzymywanych w gospodarstwie, §win i drobiu poddanych ubojowi
w ubojni oraz ktérych tusze uznano za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi w wyniku przeprowadzonych
badan przed- i poubojowych, lub
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— uSmierconych zwierzat fownych, ktérych tusze uznano za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi w wyniku
przeprowadzonych badan poubojowych.”;

b) w rozdziale II dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,3. Po kontrolach weterynaryjnych przewidzianych w dyrektywie 97/78/WE oraz bez uszczerbku dla warunkéw
ustanowionych w art. 8 ust. 4 wspomnianej dyrektywy surowce do produkgji zelatyny przeznaczonej do
spozycia przez ludzi, dla ktérych wymaga si¢ $wiadectwa zdrowia zwierzat, muszg by¢ przewiezione
bezposrednio do zaktadu w miejscu przeznaczenia.

Nalezy podja¢ wszelkie §rodki ostroznosci, lacznie z bezpiecznym usuwaniem produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzecego, odpadéw oraz materiatlu nieuzytego lub jego nadmiaru, w celu zapobiezenia
rozprzestrzenieniu si¢ choréb na zwierzeta.”;

¢) rozdzial IV otrzymuje brzmienie:
+,ROZDZIAL IV: WYMOGI DOTYCZACE PRODUKTOW GOTOWYCH

Podmioty prowadzgce przedsigbiorstwo spozywcze musza zapewnic, aby zelatyna spelniala wymogi w zakresie
pozioméw pozostatosci okreslonych 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, najnowsze wydanie) 50 ppm
H,0, (Farmakopea Europejska, najnowsze wydanie) 10 ppm”

2) w sekcji XV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) we wprowadzeniu pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Podmioty prowadzace przedsi¢biorstwo spozywcze wytwarzajace kolagen zobowigzane sg zapewni¢ zgodno$é
z wymogami niniejszej sekcji. Nie naruszajac innych przepiséw, produkty pochodzace z kolagenu musza by¢
wykonane z kolagenu, ktéry jest zgodny z wymogami niniejszej sekcji.”;

b) w rozdziale I pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4. a) Surowce, ktérych nie poddano zadnemu procesowi konserwacji oprécz chlodzenia, zamrazania lub
szybkiego zamrazania, muszg pochodzi¢ z zakladéw zarejestrowanych lub zatwierdzonych na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 lub zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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b) Mozna uzywa¢ nastepujacych surowcéw poddanych obrébee:

(i) kosci inne niz material szczegblnego ryzyka okreSlony w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 pochodzace z zakladéw podlegajacych kontroli i umieszczonych w wykazie przez
wla$ciwy organ i ktére poddano obrébce jedna z nastepujacych metod:

— kruszenie na kawaltki o wielkosci okolo 15 mm i odtluszczenie goragca wodg w temperaturze
minimum 70 °C przez co najmniej 30 minut, w temperaturze minimum 80 °C przez co najmniej
15 minut lub w temperaturze minimum 90 °C przez co najmniej 10 minut, a nastgpnie
oddzielenie oraz mycie i suszenie przez co najmniej 20 minut w strumieniu gorgcego powietrza o
temperaturze poczatkowej wynoszacej co najmniej 350 °C lub przez 15 minut w strumieniu
goragcego powietrza o temperaturze poczatkowej wickszej niz 700 °C,

— suszenie na stoficu przez co najmniej 42 dni w $redniej temperaturze co najmniej 20 °C,

— poddanie dzialaniu kwasu w taki sposéb, zeby utrzymaé odczyn pH w rdzeniu na poziomie
ponizej 6 przez co najmniej jedng godzing przed suszeniem;

(ii) skory i skérki przezuwaczy utrzymywanych w gospodarstwie, skory $win, skory drobiu oraz skéry i
skorki zwierzyny townej pochodzace z zakladéw podlegajacych kontroli i umieszczonych w wykazie
przez whaiciwy organ i ktére poddano obrdbce jedng z nastgpujacych metod:

— poddanie dzialaniu zasady w celu uzyskania odczynu pH > 12 w rdzeniu, a nastgpuje solenie
przez co najmniej siedem dni,

— suszenie przez 42 dni w temperaturze co najmniej 20 °C,

— poddanie dzialaniu kwasu w taki sposéb, zeby utrzymad odczyn pH w rdzeniu na poziomie
ponizej 5 przez co najmniej jedng godzing,

— poddanie calosci dzialaniu zasady przy odczynie pH > 12 przez co najmniej 8 godzin;

(ili) koSci inne niz material szczegdlnego ryzyka okreslony w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001, skéry i skorki przezuwaczy utrzymywanych w gospodarstwie, skory swin, skory drobiu,
skory rybie oraz skory i skorki zwierzat fownych, ktére zostaly poddane innej obrébcee niz ta, o ktorej
mowa w ppkt (i) lub (i) i ktére pochodzg z zakladéw zarejestrowanych lub zatwierdzonych na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 lub zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Do celéw lit. b) ppkt (i) pierwsze dwa tiret czas obrébki moze obejmowac czas transportu.
Poddawane obrdbce surowce, o ktorych mowa w lit. b), musza pochodzi¢ od:

— przezuwaczy hodowlanych lub utrzymywanych w gospodarstwie, $wini i drobiu poddanych ubojowi
w ubojni oraz ktérych tusze uznano za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi w wyniku przeprowadzonych
badan przed- i poubojowych, lub

— u$mierconych zwierzat fownych, ktérych tusze uznano za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi w wyniku
przeprowadzonych badan poubojowych.”;

¢) w rozdziale I dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,3. Po kontrolach weterynaryjnych przewidzianych w dyrektywie 97/78/WE oraz bez uszczerbku dla warunkéw
ustanowionych w art. 8 ust. 4 wspomnianej dyrektywy, surowce do produkcji kolagenu przeznaczonego do
spozycia przez ludzi, dla ktérych wymaga si¢ $wiadectwa zdrowia zwierzat, musza by¢ przewiezione
bezposrednio do zaktadu w miejscu przeznaczenia.

Nalezy podjaé wszelkie S$rodki ostroznosci, lacznie z bezpiecznym usuwaniem produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzgcego, odpadéw oraz materiatu nieuzytego lub jego nadmiaru, w celu zapobiezenia
rozprzestrzenieniu si¢ choréb na zwierzeta.”;
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d) w rozdziale Il pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Proces produkcji kolagenu musi gwarantowad, ze:

a) wszystkie koSci przezuwaczy pochodzace od zwierzat urodzonych, hodowanych lub poddanych ubojowi
w kraju lub regionie o kontrolowanym lub nieustalonym ryzyku BSE zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 poddaje si¢ procesowi rozdrobnienia i odtluszczenia goraca wodg oraz dziataniu rozcien-
czonego kwasu solnego (o minimalnym stezeniu wynoszacym 4 % oraz o pH < 1,5) przez co najmniej
dwa dni. Po tym procesie nastepowaé musi dostosowanie pH przy uzyciu kwasu lub zasady, po ktérym
nastepuje:

(i) co najmniej jedno plukanie i przynajmniej jeden z nastepujacych proceséw:
— filtracja,
— rozdrabnianie,
— ekstruzja,

(ii) lub jakikolwiek zatwierdzony réwnowazny proces;

b) surowce inne niz wymienione w lit. a) muszg zosta poddane obrébce obejmujacej mycie, dostosowanie
pH przy uzyciu kwasu lub zasady, po ktérym nastepuje:

(i) co najmniej jedno plukanie i przynajmniej jeden z nastgpujacych proceséw:
— filtracja,
— rozdrabnianie,
— ekstruzja,
(i) lub jakikolwiek zatwierdzony réwnowazny proces.”;
e) rozdzial IV otrzymuje brzmienie:
+LROZDZIAL IV: WYMOGI DOTYCZACE PRODUKTOW GOTOWYCH

Podmioty prowadzgce przedsigbiorstwo spozywcze muszg zapewnié, aby kolagen spelnial wymogi w zakresie
pozioméw pozostalosci okreslonych w ponizszej tabeli.

Pozostato§é Poziom
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm




12.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 67/27

Pozostatosé Poziom
Zn 50 ppm
SO, (Farmakopea Europejska, najnowsze wydanie) 50 ppm
H,0, (Farmakopea Europejska, najnowsze wydanie) 10 ppm”

3) dodaje si¢ sekcje XVI w brzmieniu:

LSEKCJA XVI: WYSOKO RAFINOWANY SIARCZAN CHONDROITYNY, KWAS HIALURONOWY, INNE PRODUKTY Z HYDROLI-
ZOWANYCH CHRZASTEK, CHITOZAN, GLUKOZAMINA, PODPUSZCZKA, KARUK I AMINOKWASY

1. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze wytwarzajace nastepujace wysoko przetworzone produkty
pochodzenia zwierzecego:

a) siarczan chondroityny;

b) kwas hialuronowy;

¢) inne produkty z hydrolizowanych chrzastek;
d) chitozan;

e) glukozamina;

f) podpuszczka;

g) karuk;

h) aminokwasy dopuszczone do stosowania jako dodatki do Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1333/2008 (*),

muszg zapewni¢, by obrdbka uzytych surowcéw wyeliminowala wszelkie zagrozenia zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego.

2. Surowce wykorzystywane do wytwarzania wysoko przetworzonych produktéw, o ktorych mowa w pkt 1, musza
pochodzi¢ od:

a) zwierzat (lacznie z pidrami) poddanych ubojowi w ubojni oraz ktdrych tusze uznano za nadajgce si¢ do
spozycia przez ludzi w wyniku przeprowadzonych badan przed- i poubojowych; lub

b) produktéw ryboléwstwa zgodnych z przepisami sekgji VIIL

Wiosy ludzkie nie moga by¢ wykorzystywane jako material wyjSciowy do wytwarzania aminokwasow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).”.

A
*
~

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.



L 67/28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 12.3.2016

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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