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DECIZIA COMISIEI
din 29 septembrie 2003

de modificare a Directivei 92/118/CEE a Consiliului privind conditiile aplicabile colagenului destinat
consumului uman §i de abrogare a Deciziei 2003/42/CE

[notificatd cu numdrul C(2003) 3393]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2003/721/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 92/118/CEE a Consiliului din 17 decem-
brie 1992 de stabilire a conditiilor de sdndtate publicd si animald
care reglementeazd schimburile si importurile in Comunitate de
produse care nu intrd sub incidenta conditiilor mentionate, stabi-
lite de normele comunitare speciale previzute de anexa A
capitolul 1 la Directiva 89/662/CEE si, in ceea ce priveste agentii
patogeni, la Directiva 90/425/CEE ('), astfel cum a fost modificata
ultima datd prin Decizia 2003/42/CE a Comisiei (2), in special
articolul 15 alineatul (2),

intrucat:

(1)

()
)
)

Este necesar sd se adopte dispozitii specifice de sinitate
publicd aplicabile prepardrii colagenului destinat
consumului uman. Sub rezerva ca aceste conditii sa fie ace-
leasi atat pentru colagenul destinat consumului uman, cat
si pentru colagenul care nu este destinat consumului uman,
si conditiile de igiend si fie aceleasi, ar trebui si existe posi-
bilitatea de a produce sifsau depozita cele doud tipuri de
colagen in aceeasi unitate.

Este necesara stabilirea conditiilor in ceea ce priveste auto-
rizarea i inregistrarea, inspectia si igiena pe care trebuie sd
le indeplineascd unittile care prepard colagen. La prepara-
rea colagenului se aplicd anumite conditii de sdndtate men-
tionate de Directiva 77/99/CEE a Consiliului din 21 decem-
brie 1976 privind problemele de sdndtate animald in
materie de productie si de introducere pe piatd a produselor
din carne si a altor produse de origine animala (), astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE)
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(
(
(

4
5
6
7

)
)
)
)

nr. 807/2003 (*), precum si de Directiva 93/43/CEE a Con-
siliului din 14 iunie 1993 privind igiena produselor
alimentare (°).

Articolul 2.3.13.7 din Codul international de sindtate
(2001) publicat de Oficiul International de Epizootii, pri-
vind encefalopatia spongiformd bovind (ESB), aratd cd, in
cazul in care gelatina si colagenul se prepard exclusiv din
piei, administratiile veterinare trebuie sd autorizeze fard
restrictii importul si tranzitul acestor marfuri pe teritoriul
lor, oricare ar fi statutul tdrilor exportatoare.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001
de stabilire a unor reglementdri pentru prevenirea,
controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiformad (6), astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1234/2003 al
Comisiei (7), pieile in intelesul Directivei 92/118/CEE, pro-
venind de la rumegdtoare sdndtoase si colagenul derivat din
aceste piei nu fac obiectul restrictiei la introducerea pe
piata.

Comitetul stiintific director adoptd, la 10 si 11 mai 2001,
un aviz privind siguranta colagenului, care examineaza
problema sigurantei, referitor la formele transmisibile de
encefalopatie spongiforma (denumite in continuare ,,EST”),
a colagenului produs pe bazd de piele de rumegdtoare.

Materiile prime utilizate pentru productia de colagen
constau in principal in tesuturi conjunctive (piele si
tendoane) bovine, in piele de vitel, in piele de oaie si in
piele de porc. Pentru garantarea sigurantei materiei prime,
aceasta trebuie sd provind de la animale declarate adecvate
consumului uman la incheierea inspectiilor antesi post
mortem. De asemenea, materia primd trebuie si fie
colectatd, transportatd, depozitatd si manipulatd in conditii
cat mai bune de igiend.

6.
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(10)

(11)

(14)

(15)

Pentru garantarea trasabilitdtii materiei prime, centrele de
colectare si tdbacdriile care furnizeazi materia primd
trebuie autorizate si inregistrate. Este, de asemenea, nece-
sar ca un document comercial tip si insoteascd materia
primd in timpul transportului si in momentul livrarii in
centrele de colectare, tibacdrii si intreprinderile de prelu-
crare a colagenului.

Este necesar sd se modifice documentul comercial actual
pentru materia primd destinatd productiei de gelatind pen-
tru consumul uman, astfel incat si se ia in considerare
elementele proprii procedurilor de control in vigoare in
anumite state membre.

Standardele care se aplicd produselor finite trebuie si fie
stabilite astfel incat sd garanteze cd produsele nu sunt con-
taminate cu substante sau microorganisme care prezintd
un risc pentru sdnitatea consumatorului. In asteptarea unei
evaludri stiintifice a acestor standarde, este necesar s se
includd, cu titlu provizoriu, standardele general acceptate
in materie de contaminare. Este, de asemenea, necesar s se
stabileascd cerintele in ceea ce priveste ambalarea, depozi-
tarea si transportul produselor finite.

Este necesard stabilirea de norme sanitare specifice pentru
importul de colagen si de materii prime destinate produc-
tiei de colagen pentru consumul uman. Trebuie stabilite
modelele pentru certificatele de sdndtate animald care inso-
tesc, la import, colagenul si materiile prime destinate pro-
ductiei de colagen pentru consumul uman. De asemenea,
Comisia trebuie sd recunoascd conditiile care oferd garantii
echivalente, pe baza unei propuneri prezentate de o tard
tertd.

Adoptarea de norme specifice aplicabile productiei de
colagen nu trebuie sd afecteze adoptarea de norme privind
prevenirea EST si combaterea acestor boli.

Prin urmare, Directiva 92/118/CEE ar trebui modificatd in
consecintd.

Decizia 2003/42/CE a modificat Directiva 92/118/CEE, cu
efect de la 30 septembrie 2003, in ceea ce priveste
conditiile specifice de sdndtate aplicabile colagenului
destinat consumului uman si cerintele in materie de certi-
ficare aplicabile colagenului si materiilor prime din
productia de colagen destinate expedierii citre
Comunitatea Europeand pentru consumul uman.

Comunitatea importd din tdri terte materii prime si
colagen, inclusiv colagen care indeplineste anumite cerinte
tehnice si care nu este disponibil in Comunitate.

Regatul Unit a cerut o amanare a aplicdrii noilor conditii
specifice de sdndtate, pentru a putea tine seama de
producitorii sdi dependenti de importurile provenind din
tdri terte.

(16) Negocierile destinate identificarii unei solutii la problemele
legate de importurile de colagen, prin autorizarea
continudrii importurilor, in perfectd conformitate cu noile
conditii specifice de sdndtate, se pot considera incheiate.

(17) Trebuie sd se prevadd termenul necesar incheierii etapelor
administrative ale acestor negocieri, insd acest termen
trebuie sd fie ct mai scurt.

(18) S-a relevat o greseald in anexa la Decizia 2003/42/CE, in
sensul cd modelul de document comercial pentru materiile
prime destinate productiei de colagen prevede aplicarea
unei stampile a medicului veterinar oficial. Aceasta greseald
trebuie corectatd.

(19) Pentru mai multd claritate, este necesar sa se abroge Decizia
2003/42/CE si sd fie inlocuitd cu prezenta decizie.

(20) Mdisurile prevdzute de prezenta decizie sunt conforme cu

avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa II la Directiva 92/118/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Articolul 1 al prezentei decizii se aplicd de la 31 decembrie 2003.

Nu este aplicabil colagenul destinat consumului uman care a fost
produs sau importat inainte de aceastd datd.

Articolul 3

Decizia 2003/42/CE se abrogd cu efect imediat.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 29 septembrie 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA

Capitolul 4 din anexa II la Directiva 92/118/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

2.

Rubrica ,Sectiunea A” se insereazd inaintea titlului.

La partea VIII punctul II, sub rubricile ,Altd unitate de fabricare a produselor animale”, ,Centre de colectare” si
,Tabacdrie”, al doilea rand se inlocuieste cu urmdtorul text: ,Numdr de inregistrare”.

Se adaugd urmdtoarea sectiune B:

»SECTIUNEA B

CONDITII DE SANATATE SPECIFICE PENTRU PREPARAREA COLAGENULUI DESTINAT
CONSUMULUI UMAN

. Generalitati

1. Prezenta sectiune stabileste conditiile de sdndtate aplicabile introducerii pe piatd si importurilor de colagen
destinat consumului uman.

2. In sensul prezentei sectiuni, se aplicd definitiile termenilor «piei» si «tdbdcire» din sectiunea A.
Se aplicd, de asemenea, urmitoarele definiti:

(a) «colagen» produs pe bazd de proteine obtinut din piei si tendoane de animale, precum si din oase de porc
si de pasdre si din oase de peste, fabricate prin metoda expusd la partea V;

(b) «colagen destinat consumului uman» colagen destinat s fie consumat sub forma de produs alimentar sau
sd intre in compozitia unui produs alimentar sau a unui produs destinat consumului uman sau si
ambaleze un asemenea produs.

3. Colagenul destinat consumului uman trebuie s indeplineascd conditiile enuntate la partile II-X.

II. Unitati care produc colagen

Colagenul destinat consumului uman trebuie si provind din unititi care indeplinesc conditiile definite la
sectiunea A partea I.

IIl. Materii prime si unitati care le furnizeazi
1. Urmitoarele materii prime pot fi folosite la fabricarea colagenului destinat consumului uman:
(a) piei de animale rumegdtoare de crescitorie;
(b) piei, oase si intestine de porc;
(c) piele si oase de pasdre;
(d) tendoane;
(e) piei de vanat silbatic;
(f) piei si oase de peste.
2. Se interzice utilizarea pieilor supuse operatiunilor de tabicire.
3. Materiile prime trebuie sd indeplineascd urmatoarele conditii:

— pentru materiile prime enumerate la punctul 1 literele (a)-(d), se pun in aplicare conditiile stabilite la
sectiunea A partea Il punctul 4;

— pentru materia primd prevazutd la punctul 1 litera (e), se pun in aplicare conditiile stabilite la sectiunea A
partea Il punctul 5;

— pentru materiile prime enumerate la punctul 1 literele (a)-(¢), se pun in aplicare conditiile stabilite la
sectiunea A partea II punctul 6, cu conditia ca materiile prime si nu provind din uzine de degresare a
oaselor de rumegdtoare;

— pentru materia prim stabilita la punctul 1 litera (f), se pun in aplicare conditiile previzute la sectiunea A
partea II punctul 7.
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Centrele de colectare si tibacariile care furnizeazd materia primd pentru productia de colagen destinat
consumului uman sunt autorizate special in acest scop si inregistrate de autoritdtile competente. Acestea
trebuie sd indeplineascd conditiile stabilite la sectiunea A partea Il punctul 8.

IV. Transportul si depozitarea materiei prime

Transportul si depozitarea materiei prime destinate productiei de colagen se efectueazd in conformitate cu
sectiunea A partea III.

In timpul transportului si in momentul livrarii in centrele de colectare, in tibicarii si in unititile de prelucrare

a colagenului, materiile prime trebuie si fie insotite de un document comercial in conformitate cu modelul
previzut la partea IX a prezentei sectiuni.

V. Fabricarea colagenului

Colagenul se fabricd dupd un procedeu in masurd sd garanteze cd materia primd se supune unui tratament
care cuprinde spdlarea, adaptarea PH-ului cu un acid sau alcali, urmatd de una sau mai multe clatiri, de filtrare
si de extruziune sau dupd un procedeu echivalent autorizat de Comisie, dupa consultarea comitetului stiintific
competent.

Dupd ce a fost supus procedeului prevazut la punctul 1, colagenul poate trece printr-un procedeu de uscare.
Colagenul nedestinat consumului uman nu poate fi produs si depozitat in aceeasi unitate cu colagenul destinat
consumului uman decat in situatia in care conditiile de productie si de depozitare sunt absolut identice cu

cele mentionate de prezenta sectiune.

Se interzice utilizarea altor agenti de conservare decat cei autorizati de legislatia comunitara.

VI. Produse finite

Se pun in aplicare masuri potrivite, cuprinzand teste, pentru a garanta ca fiecare lot de productie de colagen
respectd criteriile microbiologice si criteriile in materie de reziduuri enuntate la sectiunea A partea V. Cu toate
acestea, in masura in care fabricarea produselor dorite (intestine pe bazd de colagen, de exemplu) o impune, nu
se va aplica nici un continut maxim de apa si cenusd.

VIIL

1.

VIL. Ambalare, depozitare si transport

Colagenul destinat consumului uman trebuie si fie ambalat, depozitat si transportat in conditii de igiend bune
si in special sd indeplineascd conditiile mentionate la sectiunea A partea VI punctul 1.

Ambalajele continind colagen trebuie sd poarte o marcd de identificare care sd furnizeze indicatiile enumerate
la sectiunea A partea VI punctul 2 prima liniuta si sd cuprindd mentiunea «Colagen adecvat consumului
umany, precum si data prepardrii si numarul lotului.

In timpul transportului, colagenul trebuie s3 fie insotit de un document comercial in conformitate cu
articolul 3 A alineatul (9) litera (a) din Directiva 77/99/CEE, care trebuie sd cuprindd mentiunea «Colagen
propriu consumului uman», precum si data prepardrii si numdrul lotului.

Importul din ¢iri terte de colagen si de materii prime destinate productiei de colagen pentru
consumul uman

Statele membre nu autorizeaza importul in Comunitate de colagen destinat consumului uman decat in cazul
in care acesta:
(a) provine din tari terte enumerate la partea XIII a anexei la Decizia 94/278/CE a Comisiei (');

(b) provine din unitdti care indeplinesc conditiile stabilite la partea I a prezentei sectiuni;

(1) JO L 120, 11.5.1994, p. 44.
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(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

(c) afost produs pe bazd de materii prime care indeplinesc cerintele prevazute la partile Il si IV ale prezentei
sectiuni;

(d) a fost fabricat in conformitate cu conditiile enuntate la partea V a prezentei sectiuni;

(e) satisface criteriile stabilite la partea VI si conditiile de ambalare, depozitare si transport definite la
partea VII punctul 1 al prezentei sectiuni;

(f) poartd pe ambalaj o marcd de identificare care furnizeazd indicatiile precizate la sectiunea A partea VII
punctul A liniuga a gasea;

(g) este insotit de un certificat de sdndtate animald in conformitate cu modelul stabilit in partea X litera (a)
a prezentei sectiuni.

Statele membre nu autorizeazd importul in Comunitate a nici unei materii prime enumerate la partea III
punctul 1 din prezenta sectiune, in scopul producerii de colagen destinat consumului uman, decat in cazul
in care:

(a) aceasta provine din tdri terte enumerate, dupd caz, de Decizia 79/542CEE a Consiliului ('), de Decizia
94/85/CE a Comisiei (2), de Decizia 94/86/CE a Comisiei (?) sau de Decizia 97/296/CE a Comisiei (*) si

(b) un certificat de sindtate animald in conformitate cu modelul stabilit in partea X litera (b) a prezentei decizii
insoteste fiecare lot de materie prima.

Certificatele de sdndtate previzute la punctele 1 litera (g) si 2 litera (b) trebuie s cuprinda o singurd foaie si
sd fie completate in cel putin o limbd oficiald a statului membru prin care lotul patrunde pentru prima datd
in Comunitate si cel putin o limba oficiald a statului membru de destinatie.

Comisia poate recunoaste, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 18, cd masurile sanitare
aplicate de o tard tertd productiei de colagen destinat consumului uman oferd garantii echivalente cu cele
existente pentru introducerea pe piatd in Comunitate, in cazul in care tara tertd respectivd furnizeazd dovezi
obiective in acest sens. Atunci cind Comisia recunoaste o asemenea echivalentd, ea stabileste, in conformitate
cu aceeasi proceduri, conditiile care reglementeaza importul de colagen destinat consumului uman.

1) JO L 146, 14.6.1979, p. 15.
JO L 44,17.2.1994, p. 31.
JO L 44,17.2.1994, p. 33.
4 JOL122,14.5.1997, p. 21.
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Numirul documentului comercial:

IX. Model de document comercial

pentru materia prim3 destinat3 productiei de colagen pentru consumul uman

Identificarea materiei prime

Natura (de exemplu, piei):

Specia animald (de exemplu, bovine, porcine):

Greutate neti {kg):

Marci de identificare (palet sau container):

Originea materiei prime
— Abator

Adresa unititii:

Numir de autorizare/de inregistrare veterinari:

— Atelier de trangare

Adresa unitiii:

Numir de autorizare/de inregistrare veterinar:

— Fabrica de produse pe bazi de carne

Adresa unitdtii:

Numir de autorizare/de inregistrare veterinari:

— Altd fabricd de produse de origine animald

Adresa unit3tii:

Numdr de inregistrare:

— Unitate de prelucrare a cdrnii de vanat salbatic

Adresa unititii:

Numir de autorizare veterinari:

— Fabrica de produse pescresti

Adresa unititii:

Numdr de autorizare/de inregistrare veterinari:
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— Centre de colectare

Adresa unitiii:

Numdr de inregistrare:

— Tibdcirie

Adresa unitaii:

Numir de inregistrare:

— Magazin de vanzare cu amdnuntul

Adresa:

— Instalatii din vecindtatea punctelor de vanzare, unde se transeazd si se depoziteazd carnea §i carnea de pasire, exclusiv pentru
aprovizionarea directd a consumatorului final

Adresa:

Destinatia materiei prime

Numele centrului de colectare al tibdcirieifal fabricii de colagen (1), in care se expediazd materia primi:

Adresa:

Declaratie

Subsemnatul, medic veterinar oficial, declar ci am citit si infeles dispozitiile capitolului 4 sectiunea B pirtile Il 5i IV din anexa Il la
Directiva 92/118/CEE si

— i pieile de animale rumegitoare de crescitorie/picile, oasele si intestinele de porc/pieile §i oasele de pasire/tendoanele
descrise anterior provin de la animale care au fost sacrificate intr-un abator i ale ciror carcase au fost considerate adecvate
consumului uman la incheierea inspectiilor ante §i post mortem sifsau ()

— cd pieile de vénat silbatic descrise anterior provin de la animale care au fost sacrificate §i ale ciror carcase au fost considerate
adecvate consumului uman, la incheierea inspectiilor previzute la articolul 3 al Directivei 92/45/CEE a Consiliului (JO L 268,
14.9.1992, p. 35) sifsau (1)

— cii pielea si oasele de peste descrise antetior provin de la fabricile de produse pesciresti destinate consumului uman, autorizate
sau inregistrate in conformitate cu dispozitiile Directivei 91/493/CEE a Consiliului JO L 268, 24.9.1991, p. 15) (1).

intocmit la la
{loc) (dat3)

(Semnitura proprietarului fabricii sau a reprezentangilor s&i) (3

(Numele cu majuscule)

(1) A se sterge acolo unde nu este aplicabil.
(%) Semnitura trebuie s3 aibi o culoare diferit3 de cea a textului tipdrit.
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X (a) Model de certificat de sindtate animali

privind colagenul pentru consumul uman destinat Comunititii Europene

Notd adresatd importatorului:  prezentul certificat este destinat exclusiv scopurilor veterinare si trebuie s insoteasci lotul respectiv
pani la punctul de control la frontiers.

Numirul de referintd al certificatului de sin3tate animali:

Tara de destinatie:

Tara exportatoare:

Ministerul responsabil:

Serviciul de certificare:

1. Identificarea colagenului

Tip de produse:

Specia animali §i natura materiilor prime utilizate (de exemplu, piei de bovine):

Data de fabricatie:

Tip de ambalaj:

Numdr de unitdti de ambalare:

Durata de pistrare garantati:

Greutate net3 {kg):

Adresafadresele si numirul/numerele de inregistrare a unititii/ale unititilor de productie autorizate §i inregistrate: ..............vvursverrns

2. Destinatia colagenului

Colagenul este expediat de la:
(loc de incircare)

(tara si locul de destinatie)

cu urmitorul mijloc de transport (1):

Numele i adresa expeditorului:

Numele si adresa destinatarului:

(1) A se indica numele sau numirul de inmatriculare (pentru vagoane de cale ferati si camioane), numarul zborului (pentru avioane) sau numele (pentru
vapoare). Informatia trebuie reactualizat3 in caz de descircare si reincircare.
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3. Atestare sanitard

Subsemnatul, medic veterinar oficial, declar c3 luat la cunostinti dispoziiile capitolului 4 sectiunea B din anexa II la Directiva
92/118/CEE si certific ¢i colagenul descris anterior:

— provine din unititi care indeplinesc conditiile previzute la partea Il a sectiunii respective;
— afost produs pe bazi de materii prime conforme cu conditiile enuntate la partile III §i IV ale sectiunii respective;
— afost fabricat in conformitate cu conditiile enuntate la partea V a sectiunii respective;

— indeplineste conditiile enuntate la partea VI si la partea VII punctul 1 ale sectiunii respective.

intocmit la la
{loc) (dat3)

(Semnitura medicului veterinar oficial) ()

{Numele cu majuscule)

Stampila
medicului
veterinar
oficial (3

(3 Semnitura si stampila trebuie s3 aibd o culoare diferiti de cea a textului tiparit.
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X (b) Model de certificat de sinitate animali

privind materia prim# pentru productia de colagen pentru consumul uman, destinati Comunititii Europene

Notd adresatd importatorului:  prezentul certificat este destinat exclusiv scopurilor veterinare si trebuie si insoteascd lotul respectiv
pani la punctul de control la frontierd.

Numdirul de referinti al certificatului de sin3tate animald:

Tara de destinatie:

Tara exportatoare:

Ministerul responsabil:

Serviciul de certificare:

1. Identificarea materiei prime

Specia animald si natura (de exemplu, piei de bovine, piei de porc):

Data de productie:

Tip de ambalaj:

Numdir de unitdti de ambalare:

Durata de pdstrare garantati:

Greutate netd {kg):

2. Originea materiei prime

Adresafadresele si numérul/numerele de inregistrare a unititii/ale unititilor de productie autorizate §i Inregistrate: .....oeevecerreene

3. Destinatia materiei prime

Materia primad se expediazi de la:

(loc de incdrcare)

la:

(tara si locul de destinatie)

cu urmitorul mifloc de transport (1):

Numele i adresa expeditorului:

Numele i adresa destinatarului:

(1) A se indica numele sau numirul de inmatriculare (pentru vagoane de cale ferati si camioane), numarul zborului (pentru avioane) sau numele (pentru

vapoare). Informatia trebuie reactualizat3 in caz de descircare si reincircare.
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3. Atestare sanitari

Subsemnatul, medic veterinar oficial, declar ¢i am luat la cunostint3 dispozitiile capitolului 4 sectiunea B din anexa II la Directiva
92/118/CEE si certific ci materia primi descris anterior este conform3 cu cerintele partii Il a sectiunii respective, in special:

— cj pieile de animale rumegdtoare de crescitorie/pieile, oasele si intestinele de porc/pieile si oasele de pasire[tendoanele
descrise anterior provin de la animale care au fost sacrificate intr-un abator si ale ciror carcase sunt considerate adecvate
consumului uman la incheierea inspectiilor ante si post mortem sifsau (2)

— cii pieile de vanat silbatic descrise anterior provin de la animale care au fost sacrificate si ale ciror carcase sunt considerate
adecvate consumului uman la incheierea inspectiilor previzute la articolul 3 al Directivei 92/45/CEE sifsau (2)

— ci pieile si oasele de peste descrise anterior provin din fabrici de produse pesciresti destinate consumului uman si autorizate
pentru export (2).

fntocmit la la

{loc) {datd)

(Semnitura medicului veterinar oficial) ()

(Numele cu majuscule)

Stampila
medicului
veterinar

oficial (¥

(3 A se sterge acolo unde nu este aplicabil.

(%) Semndtura si stampila trebuie s3 aibd o culoare diferitd de cea a textului tiparit.



