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NARIZENI KOMISE (ES) & 1243/2007
ze dne 24. fijna 2007,

kterym se méni pfiloha III nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004, kterym se
stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvl4stni
hygienickd pravidla pro potraviny Zzivocisného ptivodu (1),
a zejména na ¢l. 10 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

SniZeni administrativni zdtéZe podnikd, kterd vznikd ze
stavajicich pravnich ptedpisi SpoleCenstvi, je zdsadni
krok ke  zlepSeni jejich  konkurenceschopnosti
a dosazen{ cilt lisabonské agendy.

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi zvlastni hygienickd
pravidla pro potraviny Zivo¢i§ného ptivodu vztahujici se
na provozovatele potravindiskych podnikd. Uvedené
nafizeni stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych
podniktt musi splnit pfislusnd ustanoveni piilohy III
uvedeného nafizeni.

Pozadavky uvedené v oddilu VIII piilohy III nafizeni (ES)
¢. 853/2004 ohledné plavidel provozujicich prvovyrobu
a souvisejici Cinnosti dopliiuji pozadavky stanovené
v piiloze I naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené
potravin (3. Zejména musi tato plavidla  vést
a uchovévat vhodnym zptsobem a po pfiméfenou
dobu zdznamy o opatfenich pfijatych pro omezovani
rizik.

Zkusenosti ukazuji, Ze pro provozovatele potravindi-
skych podnikd, ktefi provaddéji drobny pobfezni rybolov
ve smyslu ¢ldnku 26 nafizeni Rady (ES) ¢. 1198/2006 ze
dne 27. cervence 2006 o Evropském rybérském
fondu (}), muze tento pozadavek piedstavovat doda-
te¢nou administrativni zdtéz. Je tedy vhodné pro tyto
provozovatele stanovit odchylku od tohoto pozadavku.

() Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Rady (ES) ¢. 1791/2006 (Uf. vést. L 363, 20.12.2006,
s. 1).

() UR vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
(%) Ut. vést. L 223, 15.8.2006, s. 1.

()

Oddil XIV piilohy III nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi
pozadavky pro vyrobu Zelatiny urcené k lidské spotiebé.
Stanovi, ze pokud je Zelatina vyrdbéna z kostniho mate-
ridlu piezvykaved, musi byt podrobena jedine¢nému
procesu zpracovani, ktery zajistuje, Ze veskery kostni
materidl se alespon 20 dnt zpracovdvd nasycenym
roztokem hydroxidu vépenatého (pH > 12,5) a ohfevem
na nejméné 138 °C alesponi po dobu ¢tyt sekund poté,
co byl podroben procesu zpracovani, pfi némz se veskery
kostni materidl najemno rozdrti a horkou vodou odtu¢ni
a nejméné dva dny se zpracovavd ziedénou kyselinou
chlorovodikovou (0 minimdlni koncentraci 4 %
a pH<1,)5).

Védeckd komise pro biologickd nebezpedi ziizend pfi
Evropském dfadu pro bezpecnost potravin pfijala dne
18. ledna 2006 stanovisko ,Kvantitativni posouzeni
rizik BSE spojenych s Zelatinou u lidi s ohledem na
zbytkové riziko BSE. Dne 18. kvétna 2006 pfijala tato
komise dali stanovisko ,Kvantitativni posouzeni rizik
BSE spojenych s hovézi pétefi véetné misnich nervovych
uzlin u lidi s ohledem na zbytkové riziko BSE*“. Podle
obou stanovisek zaji$tuji vyrobni procesy zahrnujici
proces zpracovani kyselinou nebo proces zpracovani
teplem a tlakem rovnocenné respektive vys$i sniZeni
nakazlivosti ve srovndni s drovni bezpe¢nosti dosazené
pfi pouziti procesu s hydroxidem v soucasnosti vyzado-
vanym v oddile XIV p#lohy III nafizeni ¢ 853/2004.
Podminky pro vyrobu Zelatiny by proto mély byt odpo-
vidajicim zptisobem zménény.

V nékterych ¢lenskych stitech se vyskytly obtize pfi
vykladu ustanoveni o mozném dalsim pouziti Zelatiny
a kolagenu, vyrdbénych v souladu s ustanovenimi oddilt
XIV a XV piilohy III nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Je proto
vhodné tato ustanoveni objasnit, aby se jejich provadéni
sjednotilo.

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 by proto mélo byt odpovida-
jicim zplisobem zménéno.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha III nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 24. fjna 2007.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA
Piiloha III nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni takto:
1. V bodu 3 oddilu VIII se vklddd novy odstavec, ktery znf:

,Odchylné od pism. a), se bod 7 &asti A piilohy I nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nemusi vztahovat na provozovatele, kteff
provadgji drobny pobiezni rybolov ve smyslu ¢l. 26 odst. 1 nafizeni Rady (ES) ¢. 1198/2006 (*) a ktef{ svou ¢innost
vykondvaji pouze béhem kratsich ¢asovych usekil nepiesahujicich 24 hodin.

() Ui vést. L 223, 15.8.2006, s. 1.*

2. V oddilu XIV se kapitoly III, IV a V nahrazuji timto:

LKAPITOLA IIl: POZADAVKY NA VYROBU ZELATINY

1. Postup vyroby Zelatiny musi zaji§tovat, aby:

a) vechen kostni materidl od zvifat narozenych, chovanych nebo porazenych v zemich nebo regionech, které
podle pravnich predpisti SpoleCenstvi vykazuji zvlidnuté nebo neurcené riziko BSE, byl podroben procesu
zpracovani, pfi némz se veskery kostni materidl najemno rozdrti a horkou vodou odtu¢ni a nejméné dva
dny se zpracovdvd ziedénou kyselinou chlorovodikovou (o minimalni koncentraci 4 % a pH < 1,5). Po tomto
zpracovani nésleduje bud:

— zpracovani nasycenym roztokem hydroxidu vapenatého (pH > 12,5) po dobu alespoti 20 dnti s ohfevem na
nejméné 138 °C alespont po dobu ¢tyt sekund nebo

— zpracovani kyselinou (pH < 3,5) po dobu alespori 10 hodin s ohfevem na nejméné 138 °C alesponi po dobu
¢tyf sekund nebo

— proces tepla a tlaku po dobu alesponi 20 minut s nasycenou parou o teploté 133 °C a tlaku vice nez 3 bary
nebo

— jiny schvéleny rovnocenny postup;

=

jind surovina byla oSetfena kyselinou nebo hydroxidem a jednou nebo vicekrat proplichnuta. Hodnota pH musi
byt odpovidajicim zptisobem upravena. Zelatina musi byt extrahovina jednim nebo nékolikerym po sobé

jdoucim zahfivanim a poté musi ndsledovat cisténi pomoci filtrace a tepelného o3etfeni.

2. Provozovatel potravindfského podniku miize v tomtéz zaifzeni vyrdbét a skladovat jak Zelatinu urcenou k lidské
spotiebé, tak Zelatinu kterd neni urcena k lidské spotieb¢, pokud suroviny a vyrobni proces spliiuji pozadavky na
zelatinu urcenou k lidské spotfebé.

KAPITOLA IV: POZADAVKY NA HOTOVE VYROBKY

Provozovatelé potravindfskych podnikéi musi zajistit, aby Zelatina spliovala limity rezidui stanovené v ndsledujici
tabulce:

Reziduum Limit
As 1 ppm
Pb 5 ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Evropsky lékopis 2005) 50 ppm
H,0, (Evropsky lékopis 2005) 10 ppm
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KAPITOLA V: OZNACOVANI

Na prvnim baleni a dal§im balen{ osahujicim Zelatinu musi byt uvedena slova ,pozivatelnd Zelatina‘® a datum miniméln{
trvanlivosti.”

3. V oddilu XV kapitole IIl se bod 3 nahrazuje timto:
,3. Provozovatel potravindiského podniku mize v tomtéZ zafizeni vyrdbét a skladovat jak kolagen urceny k lidské
spotiebé, tak kolagen, ktery neni urcen k lidské spotiebé, pokud suroviny a vyrobni proces spliiuji pozadavky na
kolagen urceny k lidské spotiebé.

4. Dodatek se nahrazuje timto:

,Dodatek k PRILOZE I

VZOR DOKLADU PRILOZENEHO K squVINE UR(‘fENf: PRO yY'RVOBU ZELATINY NEBO KOLAGENU
URCENYCH K LIDSKE SPOTREBE

Cislo obchodniho dokladu:

L. Identifikace suroviny

Povaha suroviny:

Druh zvifat:

Druh obalu:

Pocet kusti nebo baleni:

Cistd hmotnost (kg):

II. Pavod suroviny

Druh, ndzev, adresa a ¢islo schvéleni|registrace/zvldstniho povoleni zafizeni ptivodu:

Jméno a adresa odesilatele (1):

M. Misto urceni suroviny

Druh, ndzev, adresa a Cislo schvéleni/registrace/zvldstntho povoleni vyrobniho zafizeni mista urcenf:

Jméno a adresa adresita (3):

IV. Dopravni prostiedek:

\Y , dne

(Podpis provozovatele zafizeni piivodu nebo jeho zdstupcii)

(") Pouze pokud se lisi od zafizeni pivodu.
(3 Pouze pokud se lisi od zafizeni mista urceni.“



