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NARIZENI KOMISE (EU) 2016355
ze dne 11. bfezna 2016,
kterym se méni pfiloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004, pokud jde

wev 7

o zvldstni pozadavky na Zelatinu, kolagen a vysoce rafinované produkty Zivoc&isného pitvodu
urcené k lidské spotiebé

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivo¢isného ptvodu ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi zvldstni pravidla pro hygienu potravin Zivo¢isného ptivodu vztahujici se na
provozovatele potravindfskych podniki. Uvedené nafizeni konkrétné stanovi, Ze provozovatelé potravindrskych
podniktt musi zajistit dodrzovani zvldstnich pozadavki na suroviny pro vyrobu Zelatiny a kolagenu urcenych
k lidské spotiebé.

(2)  Je nezbytné zajistit, aby suroviny pro vyrobu Zelatiny a kolagenu ur¢enych k lidské spotiebé pochdzely ze zdrojt,
které spliuji pozadavky na vefejné zdravi a zdravi zvifat stanovené v pravnich ptedpisech Unie.

(3)  Unie je na dovozu surovin pro vyrobu Zelatiny a kolagenu vysoce zdvisld. Zatizeni produkujici tyto suroviny
pouzivaji zvlastni oSetfeni za Gcelem vylouceni rizik pro vefejné zdravi a zdravi zvifat souvisejicich s témito
surovinami. Je proto vhodné umoznit tato oSetfeni pfed uvedenim na trh v Unii.

(4)  Je vhodné ptizplsobit pozadavky na postup vyroby kolagenu tak, aby byly umoznény praktické zmény
v piipadech, kdy zména nevede k odli§né Grovni ochrany vefejného zdravi.

(5)  Analytické metody pro ovéfeni limit rezidui v Zelatiné a kolagenu by mély byt pfizptisobeny nejvhodnéjsim
a nejnovéji validovanym metoddm.

(6)  Aby byla zajisténa bezpecnost urcitych vysoce rafinovanych produktl, prosazovani pfedpist EU a spravedlivd
hospodaéiskd soutéz, pokud jde o suroviny pochdzejici jak z Unie, tak ze tetich zemi, je vhodné harmonizovat
podminky a stanovit zvldstni pozadavky na vyrobu urcitych vysoce rafinovanych produktd Zivocisného pavodu
uréenych k lidské spotfebé. Dovoz jinych produktd Zzivocisného puavodu, pro které piiloha II nafizeni (ES)

853/2004 nestanovi zvldstni pozadavky, zlstdvdi umoznén v souladu s nafizenim Komise (EU)

&
& 1079/2013 ().

(7)  Priloha Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Uk vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
() Natizeni Komise (EU) ¢. 1079/2013 ze dne 31. fijna 2013, kterym se stanovi piechodnd opatfeni k providéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 (Uf. vést. L 292, 1.11.2013, 5. 10).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha IIT nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni takto:
1) Oddil XIV se méni takto:
a) v kapitole I se bod 4 nahrazuje timto:

,4. a) Suroviny, k jejichz uchovini nebylo pouzito jiného oSetfeni nez chlazeni, zmrazeni nebo rychlého
zmrazeni, musi pochdzet ze zafizeni, kterd jsou registrovina nebo schvilena podle nafizeni (ES)
¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

b) Pouzity mohou byt tyto osetfené suroviny:

i) kosti jiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy materidl podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou p#islusného
organu a jsou jim uvedena na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto osetfeni:

— rozdrceni na kousky o velikosti pfiblizné 15 mm a odtuénéni horkou vodou o teploté nejméné
70 °C po dobu alespori 30 minut nebo o teploté nejméné 80 °C po dobu alespot 15 minut nebo
o teploté nejméné 90 °C po dobu alespont 10 minut, poté oddéleni a ndsledné omyti a suSeni po
dobu alespont 20 minut v proudu horkého vzduchu pii pocatecni teploté nejméné 350 °C nebo po
dobu 15 minut v proudu horkého vzduchu pii pocatecni teploté nad 700 °C,

— suSeni na slunci po dobu alespon 42 dnti pii primérné teploté nejméné 20 °C,

— oSetfeni kyselinou, pfi némz je pH udrzovdno na hodnoté nizsi nez 6 az do jadra nejméné jednu
hodinu pfed susenim;

ii) kaze a kozky farmovych piezvykavcl, kize prasat, kize dribeze a kize a kozky volné Zijici zvéfe,
které pochdzeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou piislusného orgdnu a jsou jim uvedena na seznamu,
a které byly podrobeny jednomu z téchto osetfent:

— oSetfeni zdsadou za Glelem dosazeni pH > 12 az do jadra ndsledované solenim po dobu alespon
7 dnd,

— suseni po dobu alespori 42 dni pfi teploté nejméné 20 °C,

— oSetfeni kyselinou, pfi némz je pH udrzovdno na hodnoté niz3i nez 5 aZ do jadra po dobu alespon
jedné hodiny,

— oSetfeni zdsadou v celé hmoté pii pH > 12 po dobu alesponi 8 hodin;

iii) kosti jiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy materidl podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, kiiZe a kozky farmovych pfezvykavci, kize prasat, kiize driibeze,
ktize ryb a kize a kozky volné Zijici zvéfe, které byly podrobeny jinému o$etfeni, neZ jsou oSetfeni
uvedend v bod¢ i) nebo ii), a které pochazeji ze zafizeni, kterd jsou registrovana nebo schvélena podle
nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

Pro Gcely pism. b) bodu ii) prvnich dvou odrdzek maze doba osetfeni zahrnovat dobu ptepravy.
Ogsetfené suroviny uvedené v pism. b) bodech i) a ii) musi byt ziskdny:

— z domdcich a farmovych pfezvykavcl, prasat a dribeze, kteff byli poraZeni na jatkich a jejichz jatecné
upravend téla byla na zdkladé prohlidky pfed pordzkou a po pordzice shleddna jako vhodnd k lidské
spotiebé, nebo
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— z usmrcené volné Zijici zvéfe, jejiZ jate¢né upravend téla byla na zdkladé prohlidky po pordzce shleddna

jako vhodnd k lidské spotiebé.

b) v kapitole II se dopliiuje novy bod 3, ktery zni:

»3. Suroviny pro vyrobu Zelatiny k lidské spotiebé, pro které je pozadovdno veterindrni osvéd¢eni, musi byt po
veterindrnich kontrolach stanovenych ve smérnici 97/78/ES, aniz jsou dotéeny podminky stanovené v ¢l. 8

odst. 4 uvedené smérnice, dopraveny pfimo do zafizeni v misté urceni.

Aby se predeslo rizikim rozsiteni ndkaz na zvifata, musi byt provedena veskerd preventivni opatieni véetné
bezpe¢ného odstranéni vedlejsich produkti Zivocisného ptvodu, odpadu, nepouzitého nebo prebyte¢ného

materidlu.”
¢) kapitola IV se nahrazuje timto:

,KAPITOLA IV: POZADAVKY NA HOTOVE VYROBKY

Provozovatelé potravindiskych podnikti musi zajistit, aby Zelatina spliiovala limity reziduf stanovené v ndsledujici

tabulce.
Reziduum Limit

As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0.5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn >0 ppm
SO, (Evropsky lékopis, nejnovéjsi vyddni) 50 ppm
H,0, (Evropsky 1ékopis, nejnovéjsi vydani) 10 ppm*

2) Oddil XV se méni takto:

a) v tvodu se bod 1 nahrazuje timto:

,1. Provozovatelé potravindfskych podnikdl vyrabgjicich kolagen musi zajistit, aby byly splnény pozadavky
stanovené v tomto oddile. AniZ jsou dotcena jind ustanoveni, vyrobky ziskané z kolagenu musi byt vyrobeny

z kolagenu, ktery spliiuje pozadavky stanovené v tomto oddile.

b) v kapitole I se bod 4 nahrazuje timto:

»4. a) Suroviny, k jejichz uchovani nebylo pouzito jiného oSetfeni nez chlazeni, zmrazeni nebo rychlého
zmrazeni, musi pochdzet ze zafizeni, kterd jsou registrovina nebo schvdlena podle nafizeni (ES)

¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.
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b) Pouzity mohou byt tyto osetfené suroviny:

i) kosti jiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy materidl podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, které pochdzeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou pfislusného
organu a jsou jim uvedena na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto oetfeni:

— rozdrceni na kousky o velikosti pfiblizné 15 mm a odtu¢néni horkou vodou o teploté nejméné
70 °C po dobu alespori 30 minut nebo o teploté nejméné 80 °C po dobu alespoit 15 minut nebo
o teploté nejméné 90 °C po dobu alespont 10 minut, poté oddéleni a ndsledné omyti a suSeni po
dobu alespoii 20 minut v proudu horkého vzduchu pfi pocateni teploté nejméné 350 °C nebo po
dobu 15 minut v proudu horkého vzduchu pfi pocdtecni teploté nad 700 °C,

— suSeni na slunci po dobu alespon 42 dnti pii primérné teploté nejméné 20 °C,

— oSetfeni kyselinou, pfi némz je pH udrzovano na hodnoté nizsi nez 6 az do jadra nejméné jednu
hodinu pfed sufenim;

ii) ktize a kozky farmovych prezvykavci, kize prasat, kiaze dribeze a kiZe a kozky volné Zijici zvéfe,
které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou p¥islusného orgdnu a jsou jim uvedena na seznamu,
a které byly podrobeny jednomu z téchto osetfent:

— oSetfeni zdsadou za G¢elem dosazeni pH > 12 az do jadra ndsledované solenim po dobu alespon
7 dnd,

— susen{ po dobu alespori 42 dnd pii teploté nejméné 20 °C,

— oSetfeni kyselinou, pfi némz je pH udrzovdno na hodnoté niZsi nez 5 az do jddra po dobu alespon
jedné hodiny,

— oSetfeni zdsadou v celé hmoté pfi pH > 12 po dobu alespoii 8 hodin;

iii) kosti jiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy materidl podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, kize a kozky farmovych prezvykavcd, kize prasat, kize dribeze,
kize ryb a kize a kozky volné Zijici zvéfe, které byly podrobeny jinému osetieni, neZ jsou oSetieni
uvedend v bodé i) nebo ii), a které pochdzeji ze zafizeni, kterd jsou registrovana nebo schvélena podle
nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

Pro téely pism. b) bodu ii) prvnich dvou odrdzek mtize doba osetfeni zahrnovat dobu pfepravy.
Ogsetfené suroviny uvedené v pismenu b) musi byt ziskdny:

— z domdcich a farmovych prezvykavci, prasat a driibeze, ktef{ byli poraZeni na jatkdch a jejichz jatecné
upravend téla byla na zdkladé prohlidky pfed pordzkou a po pordzce shleddna jako vhodnd k lidské
spotiebé, nebo

— z usmrcené volné Zijici zvéfe, jejiZ jate¢né upravend téla byla na zdkladé prohlidky po pordzce shleddna
jako vhodnad k lidské spotiebg.”

¢) v kapitole II se dopliiuje novy bod 3, ktery zni:

»3. Suroviny pro vyrobu kolagenu k lidské spotiebé, pro které je pozadovano veterindrni osvédéeni, musi byt po
veterindrnich kontrolach stanovenych ve smérnici 97/78/ES, aniz jsou dotéeny podminky stanovené v ¢l. 8
odst. 4 uvedené smérnice, dopraveny pfimo do zafizeni v misté ureni.

Aby se predeslo rizikim rozsifeni ndkaz na zvifata, musi byt provedena veskerd preventivni opatfeni vcetné
bezpe¢ného odstranéni vedlejich produktl Zivocisného pivodu, odpadu, nepouzitého nebo prebytecného
materilu.”
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d) v kapitole IIT se bod 1 nahrazuje timto:
,1. Postup vyroby kolagenu musi zajistovat, aby:

a) veskery kostni materidl ziskany z piezvykavct narozenych, chovanych nebo porazenych v zemich nebo
oblastech, které podle ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 999/2001 vykazuji kontrolované nebo neurcené riziko
vyskytu BSE, byl podroben postupu, pti némz se veskery kostni materidl najemno rozdrti a horkou vodou
odtu¢ni a nejméné dva dny se oSetfuje zfedénou kyselinou chlorovodikovou (o minimdlni koncentraci 4 %
a pH < 1,5); po tomto oSetfeni musi nésledovat Gprava pH kyselinou nebo zdsadou, po niz se provede:

i) jedno nebo nékolikeré proplachnuti a alespori jeden z téchto postupt:
— filtrace,
— mleti,
— extruze;

ii) nebo jakykoliv schvileny rovnocenny postup;

b) suroviny jiné nez suroviny uvedené v pismenu a) byly podrobeny oSetfeni, které zahrnuje omyti, tipravu
pH kyselinou nebo zdsadou, po niZ se provede:

i) jedno nebo nékolikeré proplachnuti a alespori jeden z téchto postupt:
— filtrace,
— mletd,
— extruze;
i) nebo jakykoliv schvéleny rovnocenny postup.
e) kapitola IV se nahrazuje timto:
JKAPITOLA IV: POZADAVKY NA HOTOVE VYROBKY

Provozovatelé potravindfskych podnikd musi zajistit, aby kolagen spliioval limity rezidui stanovené v nasledujici

tabulce.
Reziduum Limit

As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
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Reziduum Limit
Zn 50 ppm
SO, (Evropsky lékopis, nejnovéjsi vydan) 50 ppm
H,0, (Evropsky lékopis, nejnovéjsi vydani) 10 ppm*

3) Dopliyje se novy oddil XVI, ktery zni:

,ODDIL XVI: VYSOCE RAFINOVANY CHONDROITIN-SULFAT, HYALURONOVA KYSELINA, JINE HYDROLYZOVANE VYROBKY
Z CHRUPAVKY, CHITOSAN, GLUKOSAMIN, SYRIDLO, VYZINA A AMINOKYSELINY

1. Provozovatelé potravinaiskych podnikt vyrabéjicich tyto vysoce rafinované produkty Zivo¢isného ptvodu:
a) chondroitin-sulfét;
b) hyaluronovd kyselina;
¢) jiné hydrolyzované vyrobky z chrupavky;
d) chitosan;
e) glukosamin;
f) syfidlo;
g) vyzina;

h) aminokyseliny, které jsou povolené jako potravindiské piidatné latky podle natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) & 1333/2008 (%),

musi zajistit, aby oSetfenim pouzitych surovin byla odstranéna rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi zvitat.
2. Suroviny pouzivané pii vyrobé vysoce rafinovanych produktti uvedenych v bodé 1 musi byt ziskany:

a) ze zvifat, véetné jejich opefeni, kterd byla porazena na jatkdch a jejichZ jatené upravend téla byla na zakladé
prohlidky pted porazkou a po pordzce shleddna jako vhodnd k lidské spotiebé, nebo

b) z produktl rybolovu spliujicich pozadavky oddilu VIIIL

Jako zdroj pro vyrobu aminokyselin nesmi byt pouzity lidské vlasy.

M

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych
piidatnych latkdch (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).”

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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