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KOMISJONI MAARUS (EL) 2016/355,
11. marts 2016,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 853/2004 III lisa seoses
inimtoiduks ette nihtud Zelatiini, kollageeni ja korgrafineeritud loomseid saadusi kisitlevate
erinduetega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta maarust (EU) nr 853/2004, millega sitestatakse
loomset paritolu toidu hiigieeni erieeskirjad ('), eriti selle artikli 10 Iiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madrusega (EU) nr 853/2004 on sitestatud loomset péritolu toidu hiigieeni erieeskirjad toidukditlejatele.
Nimetatud méddrusega nihakse eelkdige ette, et toidukditlejad peavad tagama inimtoiduks ette ndhtud Zelatiini ja
kollageeni tootmiseks kasutatavat toorainet kisitlevate erinduete jargimise.

(2)  On vaja tagada, et inimtoiduks ette ndhtud Zelatiini ja kollageeni tootmiseks kasutatav tooraine parineb allikatest,
mis vastavad liidu digusaktidega sitestatud nduetele inimeste ja loomade tervishoiu kohta.

(3)  Liit soltub suurel mairal Zelatiini ja kollageeni tootmiseks vajaliku tooraine impordist. Sellist toorainet tootvad
ettevotted kasutavad eritootlusi, et vilistada kdnealuse toorainega seotud terviseriskid inimestele ja loomadele.
Seepdrast on asjakohane lubada sellist to6tlemist enne tooraine turulelaskmist liidus.

(4)  On asjakohane kohandada kollageeni tootmise protsessi kisitlevaid ndudeid, et vdimaldada teha praktilisi
muudatusi juhtudel, mille puhul asjaomane muudatus ei too kaasa rahvatervise kaitse taseme muutumist.

(5)  Analiiisimeetodeid, millega kontrollitakse Zelatiinis ja kollageenis esinevate jddkide vastavust piirnormile, tuleks
kohandada, et votta kasutusele sobivaimad ja viimati valideeritud meetodid.

(6)  Selleks, et tagada teatavate korgrafineeritud toodete ohutus, ELi sitete jdustamine ning aus konkurents seoses
liidust ja kolmandatest riikidest périt toorainega, on asjakohane iihtlustada teatavate inimtoiduks ette nihtud
korgrafineeritud loomsete saaduste tootmise tingimused ja sitestada vastavad erinduded. Vastavalt komisjoni
mairusele (EL) nr 1079/2013 (3) lubatakse jitkuvalt importida muid loomseid saadusi, mille suhtes ei ole
madruse (EU) nr 853/2004 TII lisas sitestatud erindudeid.

(7)  Seepirast tuleks madruse (EU) nr 853/2004 II lisa vastavalt muuta.

(8)  Kdiesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

(") ELTL 139, 30.4.2004, 1k 55.
() Komisjoni maarus (EL) nr 1079/2013, 31. oktoober 2013, millega nahakse ette iileminekumeetmed Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruste (EU) nr 853/2004 ja (EU) nr 854/2004 kohaldamiseks (ELT L 292,1.11.2013, 1k 10).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 853/2004 II lisa muudetakse jargmiselt.
1. XIV jagu muudetakse jirgmiselt.
a) I peatiiki punkt 4 asendatakse jargmisega:

,4. a) Tooraine, mida ei ole sdilitamiseks toodeldud iihelgi muul viisil peale jahutamise, kilmutamise voi
kiirkiilmutamise, peab olema pirit ettevdttest, mis on registreeritud voi heaks kiidetud vastavalt mairusele
(EU) nr 852/2004 vdi kdesolevale médarusele.

b) Voib kasutada jargmisi t66deldud tooraineid:

i) kondid, mis ei ole médruse (EU) nr 999/2001 artikli 3 1dike 1 punkti g kohane mddratletud
riskiteguriga materjal ning mis on périt pideva asutuse kontrollitavast ja piddeva asutuse loetellu kantud
ettevottest ja mille puhul on kasutatud iihte jargmistest tootlemisviisidest:

— purustamine umbes 15 mm suurusteks tiikkideks, rasvatustamine kuuma veega vdhemalt 30 minuti
viltel temperatuuril vihemalt 70 °C, vihemalt 15 minuti valtel temperatuuril vihemalt 80 °C voi
vihemalt 10 minuti viltel temperatuuril vihemalt 90 °C ning seejirel eraldamine ja jirgnev
pesemine ja kuivatamine vihemalt 20 minuti viltel kuuma Shu joas, mille temperatuur on
vidhemalt 350 °C, v&i 15 minuti viltel kuuma 8hu joas, mille temperatuur on iile 700 °C;

— piikese kdes kuivatamine vihemalt 42 pieva viltel keskmisel temperatuuril vihemalt 20 °C;

— happega to6tlemine, mille puhul pH-d hoitakse kondi sisemuses enne kuivatamist vihemalt iihe
tunni véltel vairtusel alla 6;

i) tehistingimustes peetud maletsejate nahad, seanahad, kodulindude nahad ja looduslike ulukite nahad,
mis on parit padeva asutuse kontrollitavast ja padeva asutuse loetellu kantud ettevdttest ning mille
puhul on kasutatud iihte jargmistest tootlemisviisidest:

— leelisega tootlemine, et saavutada naha sisemuses pH véirtus iile 12, ning sellele jirgnev vihemalt
seitse pdeva kestev soolamine;

— kuivatamine vihemalt 42 péeva viltel temperatuuril vahemalt 20 °C;

— happega to6tlemine, mille puhul pH-d hoitakse naha sisemuses vdhemalt ithe tunni valtel vddrtusel
alla 5;

— leelisega tootlemine, mille puhul pH-d hoitakse vihemalt 8 tunni viltel pidevalt vaartusel iile 12;

iii) kondid, mis ei ole médruse (EU) nr 999/2001 artikli 3 1dike 1 punkti g kohane mddratletud
riskiteguriga materjal, samuti tehistingimustes peetud miletsejate nahad, seanahad, kodulindude nahad,
kalanahad ja looduslike ulukite nahad, mille puhul on kasutatud muud t66tlemisviisi kui alapunktides i
ja ii sitestatud tootlemisviisid ning mis on pdrit ettevdttest, mis on registreeritud voi heaks kiidetud
vastavalt mairusele (EU) nr 852/2004 vé&i kiesolevale maarusele.

Alapunkti b alapunkti ii esimese kahe taande puhul voib to6tlemisaeg hdlmata transportimise aega.
Alapunkti b alapunktides i ja ii osutatud toodeldavad toorained peavad olema parit:

— tapamajas tapetud tehistingimustes peetud maletsejatelt, sigadelt vdi kodulindudelt, kes on tapaeelse ja
-jargse kontrolli pdhjal tunnistatud inimtoiduks koélblikuks, voi
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— tapetud looduslikelt ulukitelt, kelle riimbad on tapajirgse kontrolli pohjal tunnistatud inimtoiduks

kolblikuks.”

b) II peatiikki lisatakse punkt 3:

,3. Kui inimtoiduks ette nahtud Zzelatiini tootmiseks kasutatava tooraine puhul on ndutav veterinaarsertifikaat,
tuleb asjaomane tooraine pirast direktiivis 97/78/EU sitestatud veterinaarkontrolli transportida otse sihtkoha

ettevottesse, piiramata seejuures kdnealuse direktiivi artikli 8 1dikes 4 sitestatud tingimuste kohaldamist.

Voetakse koik ettevaatusabindud, mis muu hulgas hdlmavad loomsete kdrvalsaaduste, jadtmete, kasutamata
materjali ja ilejadkide ohutut kdrvaldamist, et hoida dra haiguste loomadele levimise ohtu.”

¢) IV peatiikk asendatakse jirgmisega:

,IV PEATUKK: NOUDED VALMISTOODETELE

Toidukditlejad peavad tagama, et Zelatiini puhul ei {iletata jargmises tabelis sitestatud jadkide piirnorme.

Jadk Piirnorm
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn >0 ppm
SO, (Euroopa farmakopda, viimane viljaanne) 50 ppm
H,0, (Euroopa farmakopoa, viimane véljaanne) 10 ppm”

2. XV jagu muudetakse jargmiselt.

a) Sissejuhatuse punkt 1 asendatakse jargmisega:

,1. Kollageeni tootvad toidukditlejad peavad tagama vastavuse kiesoleva jao nduetele. Ilma et see piiraks muude
sitete kohaldamist, tuleb kollageenist saadavate toodete valmistamisel kasutada kiesoleva jao nduetele vastavat

kollageeni.”

b) I peatiiki punkt 4 asendatakse jargmisega:

,4. a) Tooraine, mida ei ole siilitamiseks toodeldud tihelgi muul viisil peale jahutamise, kilmutamise voi
kiirkillmutamise, peab olema parit ettevdttest, mis on registreeritud voi heaks kiidetud vastavalt maarusele

(EU) nr 852/2004 vdi kiesolevale maarusele.
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b) V&ib kasutada jirgmisi toodeldud tooraineid:

i) kondid, mis ei ole méiruse (EU) nr 999/2001 artikli 3 Idike 1 punkti g kohane maéiratletud
riskiteguriga materjal ning mis on péarit padeva asutuse kontrollitavast ja padeva asutuse loetellu kantud
ettevOttest ja mille puhul on kasutatud iihte jargmistest tootlemisviisidest:

— purustamine umbes 15 mm suurusteks tiikkideks, rasvatustamine kuuma veega vihemalt 30 minuti
viltel temperatuuril vihemalt 70 °C, vihemalt 15 minuti valtel temperatuuril vihemalt 80 °C voi
vihemalt 10 minuti viltel temperatuuril vihemalt 90 °C ning seejirel eraldamine ja jirgnev
pesemine ja kuivatamine vihemalt 20 minuti viltel kuuma Shu joas, mille temperatuur on
vihemalt 350 °C, voi 15 minuti viltel kuuma 6hu joas, mille temperatuur on ile 700 °C;

— piikese kdes kuivatamine vihemalt 42 pieva viltel keskmisel temperatuuril vahemalt 20 °C;

— happega to6tlemine, mille puhul pH-d hoitakse kondi sisemuses enne kuivatamist vihemalt ihe
tunni viltel vaartusel alla 6;

ii) tehistingimustes peetud miletsejate nahad, seanahad, kodulindude nahad ja looduslike ulukite nahad,
mis on parit padeva asutuse kontrollitavast ja padeva asutuse loetellu kantud ettevottest ning mille
puhul on kasutatud tihte jargmistest tootlemisviisidest:

— leelisega tootlemine, et saavutada naha sisemuses pH véirtus iile 12, ning sellele jirgnev vihemalt
seitse pdeva kestev soolamine;

— kuivatamine vdhemalt 42 pédeva viltel temperatuuril vahemalt 20 °C;

— happega to6tlemine, mille puhul pH-d hoitakse naha sisemuses vihemalt ithe tunni viltel vaidrtusel
alla 5;

— leelisega tootlemine, mille puhul pH-d hoitakse vihemalt 8 tunni viltel pidevalt vaartusel iile 12;

iii) kondid, mis ei ole midruse (EU) nr 999/2001 artikli 3 15ike 1 punkti g kohane midratletud
riskiteguriga materjal, samuti tehistingimustes peetud miletsejate nahad, seanahad, kodulindude nahad,
kalanahad ja looduslike ulukite nahad, mille puhul on kasutatud muud to6tlemisviisi kui alapunktides i
ja ii sdtestatud tootlemisviisid ning mis on pdrit ettevdttest, mis on registreeritud voi heaks kiidetud
vastavalt midrusele (EU) nr 852/2004 v&i kiesolevale miirusele.

Alapunkti b alapunkti ii esimese kahe taande puhul voib t66tlemisaeg hdlmata transportimise aega.
Alapunktis b osutatud toodeldavad toorained peavad olema parit:

— tapamajas tapetud tehistingimustes peetud maletsejatelt, sigadelt vdi kodulindudelt, kes on tapaeelse ja
-jargse kontrolli pdhjal tunnistatud inimtoiduks kdlblikuks, voi

— tapetud looduslikelt ulukitelt, kelle riimbad on tapajirgse kontrolli pohjal tunnistatud inimtoiduks
kalblikuks.”

¢) II peatiikki lisatakse punkt 3:

»3. Kui inimtoiduks ette nahtud kollageeni tootmiseks kasutatava tooraine puhul on ndutav veterinaarsertifikaat,
tuleb asjaomane tooraine pirast direktiivis 97/78/EU sitestatud veterinaarkontrolli transportida otse sihtkoha
ettevdttesse, piiramata seejuures kdnealuse direktiivi artikli 8 16ikes 4 sitestatud tingimuste kohaldamist.

Voetakse koik ettevaatusabindud, mis muu hulgas holmavad loomsete kdrvalsaaduste, jadtmete, kasutamata
materjali ja ilejadkide ohutut kdrvaldamist, et hoida dra haiguste loomadele levimise ohtu.”
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d) I peatiiki punkt 1 asendatakse jargmisega:
»1. Kollageeni tootmisel tuleb tagada, et:

a) kogu miletsejate kondimaterjal, mis on saadud loomadelt, kes on siindinud, kasvatatud vdi tapetud riigis
vdi piirkonnas, mis on mééruse (EU) nr 999/2001 artikli 5 alusel liigitatud kontrollitud vdi méératlemata
BSE riskiga riigiks voi piirkonnaks, toodeldakse meetodil, millega tagatakse, et kogu kondimaterjal on
peeneks purustatud ja kuuma veega rasvatustatud ning seda on vihemalt kahe pdeva viltel toodeldud
lahjendatud soolhappega, mille minimaalne kontsentratsioon on 4 % ja pH < 1,5; sellisele to6tlusele peab
jargnema pH reguleerimine happe voi leelisega ning:

i) ks voi mitu loputust ja vahemalt iiks jargmistest to6tlustest:
— filtrimine,
— jahvatamine,
— ekstrusioon,

ii) vdi mis tahes muu samavéirne heakskiidetud to6tlus;

b) muud kui alapunktis a osutatud toorainet tuleb toodelda viisil, mis hdlmab pesemist, pH reguleerimist
happe voi leelisega ning seejdrel:

i) uhte vdi mitut loputust ja vihemalt iihte jargmistest tootlustest:
— filtrimine,
— jahvatamine,
— ekstrusioon,
ii) voi mis tahes muud samaviirset heakskiidetud tootlust.”
e) IV peatiikk asendatakse jirgmisega:
IV PEATUKK: NOUDED VALMISTOODETELE

Toidukaditlejad peavad tagama, et kollageeni puhul ei iiletata jirgmises tabelis sitestatud jaakide piirnorme.

Jadk Piirnorm
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
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Jaak Piirnorm
Zn 50 ppm
SO, (Euroopa farmakopda, viimane viljaanne) 50 ppm
H,0, (Euroopa farmakopoa, viimane viljaanne) 10 ppm”

3. Lisatakse XVI jagu:

+XVI JAGU: KC)BGRAFINEERITUD KONDROITIINSULFAAT, HUALUROONHAPE, MUUD HUDROLUUSITUD KOHRE SAADUSED,
KITOSAAN, GLUKOOSAMIIN, LAAP, KALALIIM JA AMINOHAPPED

1. Toidukditlejad, kes toodavad jargmisi kdrgrafineeritud loomset péritolu tooteid:
a) kondroitiinsulfaat,
b) hitaluroonhape,
¢) muud hiidroliiiisitud kdhre saadused,
d) kitosaan,
e) gliikoosamiin,
f) laap,
g) kalaliim,

h) aminohapped, mida on Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 1333/2008 (*) kohaselt lubatud
kasutada toidu lisaainena,

peavad tagama, et kasutatava tooraine tootlemisega vilistatakse téielikult terviseriskid loomadele ja inimestele.
2. Punktis 1 osutatud kdrgrafineeritud toodete valmistamiseks kasutatav tooraine peab olema saadud:

a) tapamajas tapetud loomadelt, kes on tapaeelse ja -jargse kontrolli pdhjal tunnistatud inimtoiduks kdlblikuks,
voi selliste loomade sulgedest voi

b) VIII jao kohastest kalandustoodetest.

Aminohapete tootmisel ei tohi kasutada ldhtematerjalina juukseid.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 13332008, 16. detsember 2008, toidu lisaainete kohta
(ELT L 354, 31.12.2008, Ik 16).”

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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