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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2003. december 2.)

az dllati termékek Amerikai Egyesiilt Allamokbél torténé behozatalira vonatkozé egészségiigyi
bizonyitvinyokrol

(az értesités a C(2003) 4444. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozdsi szoveg)

(2003/863EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Eurdpai Kozosseg és az Amerikai Egyesiilt
Allamok kozotti, az €6 allatok és az dllati termékek kereske-
delme esetében alkalmazandd, a kozegészségiigy és az dllat-
egészségiigy védelmére irdnyul6 éllat-egészségiigyi intézkedé-
sekrdl sz6l6 megallapodds megkotésérdl szol6, 1998. marcius
16-i 98/258EK tandcsi hatdrozatra ('), és kiilonosen annak 3.
cikkére,

tekintettel a legutébb a 807/2003/EK rendelettel (*) moédositott,
szarvasmarhafélék, a sertések és a friss his harmadik orszagbdl
torténd behozataldra vonatkozd egészségiigyi és dllat-egészség-
tigyl vizsgdlatok problémdirdl sz6l6, 1972. december 12-i
72[462[EGK tandcsi irdnyelvre (°), és kiilonosen annak 11.
cikkének (2) bekezdésére és 22. cikkének (2) bekezdésére, vala-
mint a kozegészségiigyi feltételek, illetve a harmadik orszagok-
bél szdrmazo6 €16 dllatok és dllati termékek behozataldra vonat-
kozé bizonyitvanyok mintdi létrehozdsardl szol6 egyéb irdny-
elvek megfelel§ rendelkezéseire,

mivel:

(1) Az Eurdpai Kozosség és az Amerikai Egyesiilt Allamok
kozott az élGdllatok és az allati termékek kereskedel-
mével kapcsolatos kozegészségiigyi és édllat-egészségiigyi
védelemre vonatkozo egészségiigyi intézkedésekrdl szolo
megéllapodds (a tovabbiakban: a ,megdllapodds”) V.
melléklete tobbek kozott létrehozza az  Egyesiilt
Allamokkal folytatott kereskedelem tirgyat képezd friss
hiisra, husipari termékekre és egyes egyéb dllat termé-
kekre vonatkozd egészségiigyi intézkedéseket, amelyek
egyenértékiiségét megallapitottak.

(2) A legutobb a 2003/721/EK bizottsdgi hatdrozattal (%)
modositott, a 89/662/EGK irdnyelv, illetve a kérokozok
tekintetében a 90/425/EGK irdnyelv A. mellékletének I.
pontjéban felsorolt kiilon kozosségi szabalyokban megél-
lapitott allat-egészségiigyi és kozegészségiigyi kovetelmé-

., 1998.4.21, 1. o.

., 2003.5.16., 36. o.
., 1972.12.31,, 28. o.
., 2003.10.11,, 21. o.
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nyek hatdlya ald nem tartozé termékek Kozosségen
beliili kereskedelmére és a K6zosségbe torténd behozata-
lara irdnyado dllat-egészségiigyi és kozegészségiigyi
kovetelmények megallapitdsar6l szol6, 1992. december
17-i 92/118EGK tandcsi irdnyelv (°) kiillonleges kovetel-
ményeket ir el6 az éllatokra és az dllati termékekre
vonatkozd bizonyitvanyokkal kapcsolatban, az allati és
emberi  betegségek  terjedésének  megakaddlyozdsa
céljabol.

A 92/118[EK irdnyelv 10. cikke megkéveteli, hogy az
emberi fogyasztdsra szolgdld, a Kozosségbe torténd
behozatalra szdnt zselatint és kollagént egy egészségiigyi
bizonyitvany kisérje, amely megfelel a II. melléklet 4.
fejezetében megdllapitott mintdnak.

Az Eurépai Kozosség és az Egyesiilt Allamok kozotti, az
él6 allatok és az dllati termékek kereskedelme esetében
alkalmazando, a kozegészségiigy és az dllategészségiigy
védelemére irdnyuld dllat-egészségiigyi intézkedésekrdl
sz616 megillapodds mellékletei modositdsanak az
Eurépai Kozosség részérdl torténd jovahagyasardl szolo
2003/833[EK bizottsdgi hatdrozat (°) j6évdhagyta a
megéllapodds alapjdn létrehozott kozos irdnyitobizottsdg
altal az Egyesiilt Allamok zselatinra és kollagénre vonat-
koz6 el6irdsainak a Kozosségi elSirdsokkal vald egyener—
téktisége tekintetében tett javaslatokat, és azokat végre
kell ha)tam ennek megfeleloen az Egyesiilt Allamokbdl
szarmazé zselatin és kollagén behozataldra vonatkozo,
megfelel6 garancidkat biztosité bizonyitvinyok mintdit
létre kell hozni.

Amig az Egyesiilt Allamok meg nem erdsiti, hogy a
megéllapodds médositdsait jovdhagyta, helyénvald, hogy
a Kozosség az Egyesiilt Allamok jogi el6irasainak egyen-
értékiiségét csak ideiglenes jelleggel ismerje el.

Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

L 62,1993.3.15, 49. o.

L 316., 2003.11.29,, 20. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT: 3. cikk

1. cikk Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

A tagillamok engedélyezik az Egyesiilt Allamokbdl szdrmazo,
emberi fogyasztdsra szdnt zselatin és kollagén behozataldt,
feltéve, hogy a termékeket az A., illetve a B. mellékletben emli-
tett mintdnak megfelel§ hivatalos egészségiigyi bizonyitvany Kelt Briisszelben, 2003. december 2-dn.
kiséri.
a Bizottsdg részérdl
2. cikk David BYRNE

Ezt a hatdrozatot 2003. december 15-t8l kell alkalmazni. a Bizottsdg tagja
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A. MELLEKLET

EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

Az Egyesiilt Allamokbél kérédz8k csontjibél vagy sertésbérbsl nyert, emberi fogyasztisra sznt zselatin Eurépai
Koz6sségbe szdllitisdhoz

Megjegyzés az importérnek:  Ez a bizonyitvany kizardlag éllat-egészségiigyi célokra szolgdl, és a széllitmanyt az 4llat-
egészségligyi hatdrallomdsig kell kisérnie.

Az egészségiigyi bizonyitvany hivatkozasi szdma:

Rendeltetési orszdg:

Szarmazasi orszag: AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
Felel8s minisztérium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
A bizonyitvanyt kiallit6 szolgdlat: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

. A zselatin azonositasa

A termékek fajtdja:

Gyartas ddtuma:

A csomagolis jellege:

Csomagok szama:

MindségmegQrzési iddtartam:

Netté saly (kg):

1. A zselatin szirmazésa

A felel6s minisztériumnak az exportra jogosult vallalatokat tartalmazé jegyzékében szerepld el8illité létesitmény(ek)
cime(i) és azonositasi szama(i):

II. A zselatin rendeltetési helye
A zselatint

-béljbsl

(berakodas helye)

—ba/be kildik

(rendeltetési orszdg és hely)

a kovetkezd széllitbeszkozzel (1):

A felad6 neve és cime:

A cimzett neve és cime:

1V. Egészségiigyi tandsitvany
Alulirott igazolom, hogy a fent leirt zselatinszallitmény(t):

— a Code of Federal Regulations vonatkozé amerikai kozegészségligyi el6irdsainak megfelelSen lattak el
védSesomagolassal, csomagoltdk, taroltak és szdllitottak, amely elSirdsokat e célra az Eurdpai K6z6sségnek a legutobb
a 2003[833[EK hatdrozattal médositott 98/258/EK (2) tandcsi hatdrozatban eldirt elSirdsaival egyenértékiinek
ismertek el (3);

(1) Adja meg a vasiti vagon és teherauté nevét vagy nyilvantartdsi szamat, a reptil8gép jaratszdmat vagy a hajé nevét. Ezt az informdcidt
frissfteni kell kirakodds vagy dtrakodds esetén.

() HLL118.,1998.4.21,, 1. o.

() HLL 147.,2001.5.31., 1. o.
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— olyan létesitménybdl szdrmazik, amelyet az FDA rendszeresen ellendriz, és amely létesitmény vonatkozdsdban az
ellendrzések megerdsitették, hogy:

(@) az megfelel a Code of Federal Regulations vonatkozé amerikai kozegészségtigyi elSirdsainak, amelyeket e célbél az
Eurdpai Kozosségnek a 98/258/EK hatdrozatban el8irt elirdsaival egyenértéktinek ismertek el; és

(b) nyilvantartdst vezet, amelyet az FDA az ellendrzés sordn vagy mds médon feliilvizsgdl, és amely igazolja és
megerdsiti az el8allitonak az FDA szdmara tett, jogilag kotelezd nyilatkozatdban az e szallitmany vonatkozdsdban
szerepld adatokat (mdsolat csatolva).

A nyilatkozatot az dllami feliigyeleti tisztviselSk (,State regulatory officials”) rendszeres helyszini szemléi révén igazoltak,
az adatok meghamisitdsa esetén biintetSjogi szankcidk kildtdsba helyezése mellett, és a nyilatkozat megerdsiti, hogy a
zselatin megfelel a kovetkezd kévetelményeknek:

- kizédrolag kérédzsk csontjaibol és sertésb8rbél dllitottak eld
(a) amelyek olyan éllatokbol szdmaznak, amelyeket vagohidon vdgtak le, és amelyek hiisat az ante mortem és post
mortem vizsgélatok sordn emberi fogyasztdsra alkalmasnak taldltdk, és amelyek elkdbitdsa vagy leolése kérddzsk

esetén nem gdznak a koponyaiiregbe valé befecskendezése ttjan tortént, vagy a kdbitast kovetSen ledlése nem egy
ridalakt eszkoz koponyaiiregbe bevezetésével a kozponti idegszovet roncsoldsdval tortént; és

(b) amelyeket a vagohidrol vagy a daraboléiizembdl kozvetleniil a zselatint el84llito létesitménybe szdllitottak a Code
of Federal Regulations vonatkozd amerikai kozegészségiigyi elirdsainak megfelelSen, amely elirdsokat e célbél az
Eurdpai Kézosségnek a 98/258/EK tandcsi hatdrozatban eldirt elirdsaival egyenértékiinek ismertek el;

(c) amelyek nem tartalmaznak a 999/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) X1 mellékletének A.
szakaszdban meghatdrozott kiilonleges fertGzési veszélyt jelentd anyagokat vagy szarvasmarhafélék, juh- vagy
kecskefélék csontjairdl géppel lefejtett maradvany hist, és nem ilyen anyagbél vagy hisbél allitottak el8.

A nyilatkozat, az adatok meghamisitdsa esetén biintetSjogi szankciok kildtasba helyezése mellett, azt is igazolja, hogy a
zselatin(t):

— olyan cljdrassal dllitottédk el8, amely biztositja, hogy a nyersanyagot savval vagy liggal kezelik, amelyet egy vagy tobb
oblités kovet, majd a zselatint egyszeri vagy egymdst kovetd tobbszori hevités tjan vonjak ki, azutdn pedig sziiréssel
és sterilizdldssal tisztitjdk; a folyamat sordn a kén-dioxid és a hidrogén-peroxid kivételével nem hasznalnak
tartositoszereket,

- a végtermékek reprezentativ mintdinak rendszeres vizsgilatai révén —amelyeket egy akreditdlt magdnlaboratérium
végez és az dllami feliigyeltei tisztvisel6k koordinaljdk és feliilvizsgdljak — biztositjék, hogy nem lépik tal a kovetkezd
hatdrértékeket:
~ Osszes aerob baktérium - 10°/g
- Kdéliformok (30 °C) - 0/g
- Kéliformok (44,5 °C) - 0/g
- Anaerob szulfit-bonté6 baktériumok (géztermelés nélkil) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0[g
—  Staphylococcus aureus — 0[g
— Salmonella —0/25 g

- As-1ppm

- Pb-5ppm

- Cd-0,5ppm
- Hg-0,15ppm
- Cr-10ppm

- Cu-30ppm

- Zn-50ppm

— Nedvességtartalom (105 °C) - 15 %
— Hamu (550°C)-2%

- S0,-50ppm

- H,O0, - 10 ppm.

Kelt -anf-én

(hely) (datum)

(az illetékes hatdsag bélyegzdje és aldirésa) (%)

(az alafré neve nagybettivel)

(% HLL 147.,2001.5.31,, 1. o.
(°) A bélyegz és az alairds szinének killonboznie kell a nyomtatdshoz hasznalt szint6l.
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NYILATKOZAT A UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION RESZERE

Az Egyesiilt Allamokbél kérédz8k csontjibél vagy sertésbérbél nyert, emberi fogyasztasra szant zselatin Eurépai
Ké6z8sségbe szillitisihoz

Rendeltetési orszdg:

Exportdl6 orszdg: AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
Felel8s minisztérium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
A bizonyitvanyt kidllit6 szolgélat: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

. A zselatin azonositdsa

A termékek fajtdja:

Gydrtds datuma:

A csomagolis jellege:

Csomagok szdma:

MindségmegQrzési idStartam:

Netté stly (kg):

1. A zselatin szdrmazdsa

Az el6allitd 1étesitmény cime és azonositdsi szdma:

IIL. A zselatin rendeltetési helye
A zselatint

—bolbél

—bajbe kildik

a kovetkezd szallitéeszkozzel:

A feladd neve és cime:
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A cimzett neve és cime:

IV. Az el@éllitisra és a vizsgdlatra vonatkozé adatok

A terméket kizdrdlag sertésbSrbdl és kérddzsk csontjaibol allitottdk els, amelyek vagdhidon levégott dllatokbol
szdmaznak, amelyek vdgott testét az ante mortem és post mortem vizsgdlatok sordn emberi fogyasztdsra alkalmasnak
talalték.

A termék nem tartalmaz a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XI. mellékletének A. szakaszdban
meghatdrozott kilonleges fert6zési veszélyt jelentd anyagokat vagy szarvasmarhafélék, juh- vagy kecskefélék csontjairél
géppel lefejtett maradvany hist, és nem ilyen anyagbél vagy hasbél dllitottak el8. A termék (kivéve a sertésfélékbdl nyert
terméket) kinyeréséhez felhaszndlt szarvasmarhafélék, juh- és kecskefélék eclkdbitdsa vagy ledlése nem vdgds elStt a
koponyaiiregbe gdz befecskendezése atjdn tortént, vagy a kabitdst kovetSen ledlése nem egy ridalakd eszkéz
koponyaiiregbe bevezetése ltal a kozponti idegszovet roncsoldsaval tortént.

A terméket olyan eljardssal dllitottdk el8, amely biztositja, hogy a nyersanyagot savval vagy liggal kezelik, amelyet egy
vagy tobb 6blités kovet. A zselatint egyszeri vagy egymast kovetd tobbszori hevités Gtjan vonjak ki, azutdn pedig sziréssel
és sterilizdlassal tisztitjdk. A folyamat sordn kén-dioxid vagy hidrogén-peroxid kivételével nem haszndlnak
tartositoszereket (a hidrogén-peroxid az amerikai zselatinban a 21 CFR 184.1366 alapjan nem megengedett).

A zselatin megfelel az elemzéssel meghatérozott kovetkezd feltételeknek.

~  Osszes aerob baktérium - 10°/g

- Koliformok (30 °C) - 0/g

- Koliformok (44,5 °C) - 0/g

- Anaerob szulfit-bonté baktériumok (gdztermelés nélkil) - 10/g
—  Clostridium perfringens — 0/g

—  Staphylococcus aureus — 0/g

- Salmonella - 0/25 g

- As-1ppm

- Pb-5ppm

- Cd-0,5ppm
- Hg-0,15ppm
- Cr—10ppm

- Cu-30ppm
- Zn-50ppm

— Nedvességtartalom (105 °C) - 15 %
- Hamu (550°C)-2%

- SO, -50ppm

- H,O,-10 ppm.

. Nyilatkozat és hozzdjirulds

A (létesitmény neve) nevében felhatalmazom a United States Food and Drug Administration-t (FDA), hogy a
nyilatkozatban foglalt adatokat az Eurdpai Unid szamdra hozzaférhetdvé tegye. Tudatdban vagyok annak, hogy az adatok
bizalmas kereskedelmi vagy pénziigyi informacidkat ésfvagy a 18 U.S.C. 1905, 21 U.S.C. 331 (j) és az 5 U.S.C. 52(b)(4)
szerint kereskedelmi titkoknak mindsiil§ adatokat tartalmazhatnak, amelyek mentesek a nyilvanossdgra hozatal al6l. Az
FDA felhatalmazast kapott arra, hogy az adatokat a bizalmas kereskedelmi vagy pénziigyi adatok és/vagy kereskedelmi
titkok totlése nélkiil tovébbitsa. Beleegyezem, hogy az FDA-t mentesitem a kdrok al6l, amelyek azéltal keletkeznek, hogy
az FDA az adatokat hozzaférhet6vé teszi az Eurdpai Unid szdmdra.

Aldiroként felhatalmazdssal rendelkezem arra, hogy a (létesitmény neve) nevében e hozzdjaruldst megadjam. Az
alébbiakban megadom teljes nevem, beosztdsom és cimem az ellendrzés céljara.

A (létesitmény neve) nyilvdntartdsokat vezet, amelyek az e nyilatkozatban foglalt adatokat igazoljak, és az FDA-nak
kérésére, ellendrzés soran vagy mas médon, dtadja e nyilvantartdsokat.
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A (létesitmény neve) annak tudatdban teszi ezt a nyilatkozatot, hogy a hamis nyilatkozatok benytjtésa a ,United States
Code title 18, section 1001” megsértése, és hogy az ilyen jogsértés 250 000 USD-ig terjedd pénzbirsigot, ot évig tetjedd
szabadsdgvesztés-biintetést vagy mindkettdt vonhat maga utan.

Alairas:

Név/beosztis:

Szolgalat:

Utca:

Véros, szovetségi allam:

Déatum:
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B. MELLEKLET

EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

Az Egyesiilt Allamokbél szarvasmarhafélék nyersbérébél ésfvagy sertésbérbél nyert, emberi fogyasztasra szént

kollagén Eurépai K6z6sségbe széllitisahoz

Megjegyzés az importérnek: ~ Ez a bizonyitvany kizardlag éllat-egészségiigyi célokra szolgdl, és a széllitmanyt az 4llat-

Az egészségiigyi bizonyitvany hivatkozdsi szama:

Rendeltetési orszag:

egészségligyi hatdrallomdsig kell kisérnie.

Szarmazasi orszag: AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
Felel8s minisztérium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
A bizonyitvanyt kiallit6 szolgdlat: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

L

1.

A kollagén azonositisa

A termékek fajtdja:

Allatfajok és a felhasznélt nyersanyagok jellege (pl. szarvasmarhafélék nyersbére és irhdja):

Gyartas datuma:

A csomagolds jellege:

Csomagok szdma:

Mindségmegdrzési idStartam:

Netté saly (kg):

A kollagén szdrmazdisa

A felel8s minisztérium exportra jogosult véllalatokat tartalmazé jegyzékében szerepld el8allitd létesitmény(ek) cimefi) és
azonositasi szamal(i):

I1I. A kollagén rendeltetési helye

Akollagént

“béljbsl

(berakodas helye)

-ba/be kildik

(rendeltetési orszdg és hely)

a kovetkezd széllitdeszkozzel (1):

A felad6 neve és cime:

A cimzett neve és cime:

(") Adja meg a vasiti vagon és teherauté nevét vagy nyilvantartdsi szamat, a repiilgép jaratszamat vagy a hajé nevét. Ezt az informacidt

frissiteni kell kirakodds vagy 4trakodés esetén.
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1V. Egészségiigyi tandsitvany

Alulirott igazolom, hogy a fent leirt kollagénszallitmany(t),

— a Code of Federal Regulations vonatkozé amerikai kozegészségligyi el6irdsainak megfelelSen lattak el
védéesomagoldssal, csomagoltdk, taroltak és szallitottak, amely elSirdsokat e célbdl az Eurdpai K6zdsség legutobb a
2003/833/EK hatdrozattal (2), mbdositott 98/258/EK tanacsi hatarozatban el8irt elSirdsaival egyenértékiinek ismertek

el (),

- olyan létesitménybd! szdrmazik, amelyet az FDA rendszeresen ellendriz, és amely létesitmény vonatkozdsaban az
ellendrzések megerdsitették, hogy:
(a) megfelel a Code of Federal Regulations vonatkozd amerikai kozegészségiigyi elSirdsainak, amelyeket ebbdl a célbél
az Burépai Kozosségnek a 98/258/EK hatdrozatban el8irt elSirdsaival egyenértékiinek ismertek el, és

(b) nyilvantartast vezet, amelyet az FDA az ellenSrzések sordn vagy mds médon feliilvizsgal, és amely igazolja és
megerdsiti az el8allitonak az FDA szdmara tett, jogilag kotelezd nyilatkozatdban az e széllitmanyra vonatkozdlag
szerepld adatokat (mdsolat csatolva).

A nyilatkozatot az dllami feliigyeleti tisztvisel6k (,State regulatory officials”) rendszeres helyszini szemléi révén —az
adatok meghamisitdsa esetén biintetSjogi szankciok kildtdsba helyezése mellett — felulvizsgdltdk, és a nyilatkozat
megerdsiti, hogy a kollagén megfelel a kovetkezd kovetelményeknek:

- kizdrélag szarvasmarhafélék nyersbérébdl ésfvagy sertésbérbdl dllitottak elg

(a) amelyek olyan éllatokbdl szdmaznak, amelyeket vdgohidon vdgtak le, és amelyek hiisat az ante mortem és post
mortem vizsgdlatok sordn emberi fogyasztdsra alkalmasnak taldltdk, és amelyek elkdbitdsa vagy leolése kérddzék
esetén nem géznak a koponyaiiregbe vald befecskendezése ttjdn tortént, vagy a kébitdst kovetGen leolése nem egy
ridalak eszkoz koponyaiiregbe bevezetésével a kozponti idegszovet roncsoldsdval tortént, és

(b) amelyeket a vagohidrdl vagy a darabolétizembd] kozvetleniil a kollagént el6dllité 1étesitménybe széllitottak a Code
of Federal Regulations vonatkoz6 amerikai kozegészséguigyi elirdsainak megfelelSen, amely elSirdsokat e célbél az
Eurdpai Kozosségnek a 98/258EK tandcsi hatdrozatban el8irt elSirdsaival egyenértéktinek ismertek, el

(c) amelyeket a cserzSiizembdl kozvetleniil a kollagént eldallité létesitménybe szdllitottak, amely tizem
vonatkozdsdban az FDA rendszeres ellenSrzései megerdsitették, hogy az megfelel a Code of Federal Regulations
vonatkozé amerikai kozegészségiigyi elSirdsainak, amely elSirdsokat ebbdl a célbél az Eurdpai Kozosségnek a
98/258/EK tandcsi hatdrozatban el8irt elGirdsaival egyenértékiinek ismertek el,

(d) amelyek nem tartalmaznak a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () XI. mellékletének A.
szakaszdban meghatdrozott kiilonleges fertGzési veszélyt jelentd anyagokat vagy szarvasmarhafélék, juh- vagy
kecskefélék csontjairdl géppel lefejtett maradvany hist, és nem ilyen anyagbél vagy hisbél allitottak el8.

A nyilatkozat, az adatok meghamisitdsa esetén biintetSjogi szankciok kildtasba helyezése mellett, azt is igazolja, hogy a
kollagén(t):

— olyan eljardssal allitottdk el8, amely biztositja, hogy a nyersanyagot mossak, pH-jat savval vagy liggal bedllitjdk,
amelyet egy vagy tobb 6blités, sz(irés és kivonds kovet. A folyamat sordn nem hasznalnak tartésitészereket, kivéve az e
célra az Eur6pai Kozosségek és az Egyesiilt Allamok dltal egyarant engedélyezett készitményeket,

- a végtermékek reprezentativ mintdinak egy akreditalt magdnlaboratérium altal végzett és az allami feliigyeleti
tisztvisel6k dltal koordinalt és felilvizsgdlt rendszeres vizsgdlatai dltal kimutatottan nem Iépik tal a kovetkezd
hatdrértékeket:

— Osszes acrob baktérium — 10°[g
- Kéliformok (30°C)-0g

— Kéliformok (44,5°C) - 0/10 g
- Anaerob szulfit-bonté baktériumok (gdztermelés nélkiil) — 10/g
- Clostridium perfringens — 0[g

- Staphylococcus aureus — 0)g

- Salmonella—0/25 g

— As—1ppm

- Pb-5ppm

- Cd-0,5ppm

- Hg-0,15ppm

- Cr-10ppm

- Cu-30ppm

- Zn-50ppm

- S0;-50ppm

- H>O0,-10ppm.

() HLL118.,1998.4.21,, 1. o.
() HLL 316.,2003.11.29., 20. o.
(% HLL 147.,2001.5.31,, 1. o.
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Kelt -an/-én
(hely) (ddtum)

(az illetékes hat6sdg bélyegzdje és alairdsa) (%)

(az alaird neve nagybettivel)

(°) A bélyegz és az alairds szinének killonboznie kell a nyomtatdshoz hasznalt szintSl.
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NYILATKOZAT A UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION RESZERE

2”2

Az Egyesiilt Allamokbél szarvasmarhafélék nyersbérébél ésfvagy sertésbérbél nyert, emberi fogyasztasra szént
kollagén Eurépai K6z6sségbe szillitisihoz

Rendeltetési orszdg:

Exportdl6 orszdg AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
Felel8s minisztérium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
A bizonyitvanyt kiallit6 szolgélat: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

. Akollagén azonositisa

A termékek fajtdja:

Allatfajok és a felhaszndlt nyersanyagok jellege (pl. szarvasmarhafélék nyersbére és irhdja):

Gyartds ddtuma:

A csomagolds jellege:

Csomagok szdma:

MindségmegQrzési idStartam:

Netté saly (kg):

II. Akollagén szdrmazdsa

Az el&illito 1étesitmény cime és azonositdsi szdma:

III. A kollagén rendeltetési helye
Akollagént

-bélfbsl

-ba/be kildik

a kovetkezd szallitbeszkozokkel (1):

(1) Adja meg a vasiti vagon és teherauté nevét vagy nyilvéntartdsi szdmat, a repiil8gép jaratszdmat vagy a hajé nevét. Ezt az informaciot
frissiteni kell kirakodés vagy 4trakodés esetén.
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A felad neve és cime:

A cimzett neve és cime:

IV. Az el@illitdsra és a vizsgédlatra vonatkozé adatok

A terméket kizdrdlag szarvasmarhafélék nyersb6rébdl ésfvagy sertésbérbél éllitottak eld, amelyek vagéhidon levagott
allatokbdl szdmaznak, és amelyek hisdt az ante mortem és post mortem vizsgdlatok sordn emberi fogyasztdsra
alkalmasnak taldltdk.

A szarvasmarhafélék nyersbérét és/vagy a sertésbért: (1) a vagohidrdl vagy a daraboléiizembd| kozvetleniil a kollagént
el8dllitd 1étesitménybe szdllitottdk a Code of Federal Regulations vonatkozé amerikai kozegészségiigyi elSirdsainak
megfeleléen, amely eléirdsokat e célbdl az Eurdpai Kozosségnek a 98/258/EK tandcsi hatdrozatban el8irt el8irdsaival
egyenértéklinek ismertek el; vagy (2) az FDA rendszeres ellendrzésének aldvetett cserz8iizembdl szallitottak, amely
létesitmény vonatkozdsdban ezen ellenSrzések megerdsitették, hogy az megfelel a Code of Federal Regulations vonatkozd
amerikai kozegészséglgyi elGirdsainak, amely elSirdsokat e célbol az Eurdpai Kozosségnek a 98/258EK tandcsi
hatdrozatban el8irt el8irdsaival egyenértéktinek ismertek el.

A termék nem tartalmaz a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XI. mellékletének A. szakaszaban
meghatdrozott killonleges fert6zési veszélyt jelentd anyagokat vagy szarvasmarhafélék, juh- vagy kecskefélék csontjairdl
géppel lefejtett maradvany hust, és nem ilyen anyagbol vagy hasbél éllitottdk el8. A termék kinyeréséhez felhasznélt
szarvasmarhafélék elkdbitdsa vagy ledlése nem véagds el6tt a koponyaiiregbe gdz befecskendezése Gtjan tortént, vagy a
kabitdst kovetSen ledlése nem egy ridalakd eszkoz koponyaiiregbe bevezetése dltal a kozponti idegszovet roncsoldsaval
tortént.

A terméket olyan eljdrdssal 4llitottdk el8, amely biztositja, hogy a nyersanyagot mossak, pH-jat savval vagy luggal
bellitjak, amelyet egy vagy tobb oblités, szlirés és kivonds kovet. A folyamat sordn nem hasznaltak tartositoszereket,
kivéve az e célra az Eurépai Kozosségek és az Egyesiilt Allamok dltal egyardnt engedélyezett készitményeket.

A kollagén megfelel az elemzéssel meghatarozott kovetkezd feltételeknek:

~ Osszes aerob baktérium - 10°[g

- Koliformok (30 °C) - 0/g

- Koliformok (44,5 °C) - 0/10g

- Anaerob szulfit-bonté baktériumok (gaztermelés nélkal) - 10/g
—  Clostridium perfringens — Ofg

—  Staphylococcus aureus — 0/g

— Salmonella—0[25g

- As-1ppm

- Pb-5ppm

- Cd-0,5ppm
- Hg-0,15ppm
- Cr-10ppm

- Cu-30ppm
- Zn-50ppm
- SO, -50ppm

- HzOz - IOppm

V. Nyilatkozat és hozzdjérulis

A (létesitmény neve) nevében felhatalmazom a United States Food and Drug Administration-t (FDA), hogy a
nyilatkozatban foglalt adatokat az Eurépai Uni6 szdmdra hozzaférhetdvé tegye. Tudatdban vagyok annak, hogy az adatok
bizalmas kereskedelmi vagy pénziigyi informacidkat ésfvagy a 18 U.S.C. 1905, 21 U.S.C. 331 (j) és az 5 U.S.C. 52(b)(4)
szerint kereskedelmi titkoknak mindsiil§ adatokat tartalmazhatnak, amelyek mentesck a nyilvanossdgra hozatal al6l. Az
FDA-nak felhatalmazdsa van arra, hogy az adatokat a bizalmas kereskedelmi vagy pénziigyi adatok és/vagy kereskedelmi
titkok torlése nélkiil tovabbitsa. Beleegyezem, hogy az FDA-t mentesitem a kdrok al6l, amelyek azéltal keletkeznek, hogy
az FDA az adatokat hozzédférhetGvé teszi az Eurdpai Unid szdméra.
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Alairoként felhatalmazdssal rendelkezem arra, hogy a (létesitmény neve) nevében ezt a hozzdjirulist megadjam. Az
alabbiakban megadom teljes nevem, beosztdsom és cimem az ellendrzés céljdra.

A (létesitmény neve) nyilvantartdsokat vezet, amelyek az e nyilatkozatban foglalt adatokat igazoljak, és az FDA-nak
kérésére az ellendrzés soran vagy mds médon atadja ezeket a nyilvantartasokat.

A (létesitmény neve) annak tudatdban teszi ezt a nyilatkozatot, hogy a hamis nyilatkozatok benytjtdsa a United States

Code title 18, section 1001 megsértése, és hogy az ilyen jogsértés 250 000 USD-ig terjed pénzbirsdgot, ot évig terjedd
szabadsdgvesztés-buntetést vagy mindkettSt vonhat maga utdn.

Alairas:

Név/beosztés:

Szolgélat:

Utca:

Varos, szovetségi allam:

Datum:




