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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/355
2016 m. kovo 11 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 8532004 III priedo
nuostatos dél gyvimninés kilmés maistinés Zelatinos, maistinio kolageno ir labai rafinuoty maistiniy

produkty

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 8532004, nustatantj
konkrecius gyviininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus ('), ypac j jo 10 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 853/2004 maisto tvarkymo subjektams nustatyti konkretis gyvininiy maisto produkty
higienos reikalavimai. Tame reglamente visy pirma nustatyta, kad maisto tvarkymo subjektai turi laikytis specialiy
7aliavy, skirty gaminti maisting Zelating ir maistinj kolageng, reikalavimy;

(2)  batina uztikrinti, kad Zzaliavos, skirtos gaminti maisting Zelating ir maistinj kolageng, baity gautos i§ Saltiniy,
atitinkanciy Sgjungos teisés aktuose nustatytus visuomenés ir gyviiny sveikatos reikalavimus;

(3)  Sajunga yra labai priklausoma nuo Zaliavy, skirty gaminti Zelating ir kolagena, importo. Imonés, gaminancios
tokias Zaliavas, jas specialiai apdoroja, kad visuomenés ir gyviiny sveikatai dél ty Zaliavy nekilty pavojaus. Todél
yra tikslinga leisti tokius apdorojimo biidus prie§ pateikimg Sajungos rinkai;

(4)  tikslinga pritaikyti kolageno gamybos proceso reikalavimus, kad biity galimi tam tikri praktiniai pakeitimai, jei dél
to pakeitimo nepasikeicia visuomenés sveikatos apsaugos lygis;

(5)  Zelatinos ir kolageno lickany koncentracijos tikrinimo analizés metodai turéty bati pritaikyti prie tinkamiausiy ir
naujausiy patvirtinty metoduy;

(6)  siekiant uztikrinti tam tikry labai rafinuoty produkty sauga, ES nuostaty jgyvendinimg ir saZininga konkurencija
zaliavy i§ Sgjungos ir i§ treciyjy Saliy atzvilgiu, yra tikslinga suderinti salygas ir nustatyti specialius tam tikry
gyvininés kilmeés labai rafinuoty maistiniy produkty gamybos reikalavimus. kity gyvininiy produkty, dél kuriy
Reglamento (EB) Nr. 853/2004 III priede nenustatyta specialiy reikalavimy, importas toliau leidZziamas pagal
Komisijos reglamentg (ES) Nr. 1079/2013 (3.

(7)  todél Reglamento (EB) Nr. 853/2004 III prieda reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL139,2004 4 30, p. 55.
(%) 2013 m. spalio 31 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1079/2013, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 853/2004 ir (EB) Nr. 854/2004 taikymo pereinamojo laikotarpio priemonés (OLL 292, 2013 11 1, p. 10).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 853/2004 III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) XIV skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) Iskyriaus 4 dalis pakei¢iama taip:

,4. a) Zaliavos, kurios niekaip nebuvo konservuotos, i§skyrus atsaldymg, uzsaldyma arba greitajj uzsaldyma, turi
biti gautos i§ jmoniy, jregistruoty arba patvirtinty laikantis Reglamento (EB) Nr. 852/2004 arba pagal §j
reglamentg.

b) Gali biti naudojamos tokios apdorotos Zaliavos:

i) kaulai, iSskyrus nurodyta pavojinga medziaga, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 999/2001
3 straipsnio 1 dalies g punkte, gauti i§ jmoniy, kurios yra kontroliuojamos kompetentingos institucijos
ir jtrauktos i jos sarasg, ir kurie buvo apdoroti vienu i§ tokiy bady:

— susmulkinti | mazdaug 15 mm gabalélius ir i§ jy karStu vandeniu pasalinti riebalai (ne trumpiau
kaip 30 min temperatiirai esant ne maZesnei kaip 70 °C, ne trumpiau kaip 15 min temperatirai
esant ne mazesnei kaip 80 °C ir ne trumpiau kaip 10 min temperatiirai esant ne maZzesnei kaip
90 °C), tada atskirti ir nuplauti bei ne trumpiau kaip 20 min dziovinti kar$to oro srove pradinei
temperatlirai esant ne mazesnei kaip 350 °C, arba 15 min dziovinti kar$to oro srove pradinei
temperattirai esant daugiau kaip 700 °C;

— maziausiai 42 dienas dziovinti sauléje vidutingje bent 20 °C temperatiiroje;
— taip apdoroti riigstimi, kad pH visoje Zaliavoje likty maZesnis nei 6 bent valandg iki dziovinimo;

ii) dkyje auginamy atrajojanciyjy gyviny kailiai ir odos, kiauliy odos, naminiy pauks¢iy odos ir laukiniy
medziojamyjy gyviny kailiai ir odos, gauti i§ jmoniy, kurios yra kontroliuojamos kompetentingos
institucijos ir jtrauktos j jos sarasa, ir kurie buvo apdoroti vienu i§ tokiy bady:

— apdoroti $armu, kad pH biity > 12 visoje Zaliavoje, po to maZiausiai septynias dienas stdyti;
— maziausiai 42 dienas dZiovinti ne Zemesnéje kaip 20 °C temperatiiroje;

— apdoroti rigstimi, kad pH likty maZesnis kaip 5 Zaliavy viduje maZiausiai vieng valandg;

— apdoroti $armu, kad visos zaliavos pH biity > 12 bent 8 valandas;

iii

=

kaulai, iSskyrus nurodyta pavojingg medziaga, kaip apibréZzta Reglamento (EB) Nr. 999/2001
3 straipsnio 1 dalies g punkte, tkyje auginamy atrajojanciyjy gyviny kailiai ir odos, kiauliy odos,
naminiy pauks¢iy odos, Zuvy odos ir laukiniy medziojamyjy gyviny kailiai ir odos, kurie niekaip
nebuvo konservuoti, i$skyrus i arba ii punktuose nurodytus biidus ir yra gauti i§ jmoniy, registruoty
arba patvirtinty pagal Reglamentg (EB) Nr. 852/2004 arba pagal 3j reglamenta.

B punkto ii papunkcio dviejy pirmyjy jtrauky atveju, apdorojimo trukmé gali apimti vezimo laikg.
B punkto i ir ii papunkciuose nurodytos apdorotos Zaliavos turi biti gautos is:

— skerdykloje paskersty naminiy ir tikyje auginamy atrajojanciyjy gyviny, kiauliy ir naminiy pauks¢iy ir jy
skerdeny, kuriuos patikrinus prie§ skerdima ir po skerdimo buvo nustatyta, kad jie yra tinkami maistui,
arba
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— paskersty laukiniy medziojamyjy gyviny, kuriy skerdenos patikrintos po skerdimo ir nustatyta, kad jos
tinkamos maistui.

b) I skyrius papildomas 3 dalimi:

,3. Atlikus Direktyvoje 97/78/EB nustatytus veterinarinius patikrinimus ir nepaZeidZiant tos direktyvos
8 straipsnio 4 dalyje nustatyty salygy, Zaliavos maistinei Zelatinai gaminti, prie kuriy reikia pridéti veteri-
narijos sertifikatus, turi bGti vezamos tiesiai j jmonés paskirties vietg.

Turi biiti imamasi visy atsargumo priemoniy, jskaitant saugy gyvininiy produkty, atlieky, nepanaudoty arba
pertekliniy medZiagy sunaikinima, siekiant i§vengti ligy perdavimo gyviinams pavojaus.”

¢) IV skyrius pakei¢iamas taip:
IV SKYRIUS: GALUTINIY PRODUKTU REIKALAVIMAI

Maisto tvarkymo subjektai turi uZztikrinti, kad nebiity vir§ijamos $ioje lenteléje Zelatinai nustatytos lieckany ribos:

Liekana Riba
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn >0 ppm
SO, (Europos farmakopéja, naujausias leidimas) 50 ppm
H,0, (Europos farmakopéja, naujausias leidimas) 10 ppm*

2) XV skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) Izangos 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Kolageng gaminantys maisto tvarkymo subjektai turi uztikrinti, kad baty laikomasi Sio skirsnio reikalavimy.
Nepazeidziant kity nuostaty, i§ kolageno gauti produktai turi bati pagaminti i§ kolageno, atitinkancio $io
skirsnio reikalavimus.”

b) I skyriaus 4 dalis pakei¢iama taip:

,4. a) Zaliavos, kurios niekaip nebuvo konservuotos, i§skyrus atsaldymg, uzsaldyma arba greitajj uzsaldyma, turi
buti gautos i§ jmoniy, jregistruoty arba patvirtinty laikantis Reglamento (EB) Nr. 852/2004 arba pagal §i
reglamenta.



2016 3 12 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 67/25

b) Gali biti naudojamos tokios apdorotos Zaliavos:

i) kaulai, iSskyrus nurodyta pavojinga medziaga, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 999/2001
3 straipsnio 1 dalies g punkte, gauti i§ kontroliuojamy ir kompetentingos institucijos jtraukty i sarasa
jmoniy, ir kurie buvo apdoroti vienu i$ $iy bady:

— susmulkinti | mazdaug 15 mm gabalélius ir i§ jy karStu vandeniu pasalinti riebalai (ne trumpiau
kaip 30 min temperatiirai esant ne maZesnei kaip 70 °C, ne trumpiau kaip 15 min temperatirai
esant ne mazesnei kaip 80 °C ir ne trumpiau kaip 10 min temperatiirai esant ne maZesnei kaip
90 °C), tada atskirti ir nuplauti bei ne trumpiau kaip 20 min dziovinti kar$to oro srove pradinei
temperatlirai esant ne mazesnei kaip 350 °C, arba 15 min dziovinti kar$to oro srove pradinei
temperattirai esant daugiau kaip 700 °C;

— maziausiai 42 dienas dZiovinti sauléje vidutinéje bent 20 °C temperatiiroje;
— taip apdoroti rugstimi, kad pH visoje Zaliavoje likty maZesnis nei 6 bent valandg iki dZiovinimo;

ii) dkyje auginamy atrajojanciyjy gyviiny kailiai ir odos, kiauliy odos, naminiy pauks¢iy odos ir laukiniy
medzZiojamyjy gyviny kailiai ir odos, gauti i§ jmoniy, kurios yra kontroliuojamos kompetentingos
institucijos ir jtrauktos j jos sarasa, ir kurie buvo apdoroti vienu i3 tokiy budy:

— apdoroti $armu, kad pH biity > 12 visoje Zaliavoje, po to maZiausiai septynias dienas stdyti;
— maziausiai 42 dienas dZiovinti ne Zemesnéje kaip 20 °C temperatiiroje;

— apdoroti riigstimi, kad pH likty maZesnis kaip 5 Zaliavy viduje maZiausiai vieng valandg;

— apdoroti $armu, kad visos zaliavos pH bty > 12 bent 8 valandas;

iii) kaulai, iSskyrus nurodyta pavojinga medziaga, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 999/2001
3 straipsnio 1 dalies g punkte, dkyje auginamy atrajojanciyjy gyviny kailiai ir odos, kiauliy odos,
naminiy pauksciy odos, Zuvy odos ir laukiniy medziojamyjy gyviny kailiai ir odos, kurios niekaip
nebuvo konservuotos, iSskyrus i arba ii punktuose nurodytus baidus ir yra gautos i§ jmoniy, registruoty
arba patvirtinty pagal Reglamentg (EB) Nr. 852/2004 arba pagal §j reglamentg.

B punkto ii papunkcio dviejy pirmyjy jtrauky atveju, apdorojimo trukmé gali apimti vezimo laikg.
B punkte nurodytos apdorotos Zaliavos turi biti gautos is:

— skerdykloje paskersty naminiy ir Gkyje auginamy atrajojanciyjy gyviny, kiauliy ir naminiy pauksciy ir jy
skerdeny, kuriuos patikrinus prie§ skerdimg ir po skerdimo buvo nustatyta, kad jie yra tinkami maistui,
arba

— paskersty laukiniy medziojamyjy gyviiny, kuriy skerdenos patikrintos po skerdimo ir nustatyta, kad jos
tinkamos maistui.”

¢) I skyrius papildomas 3 dalimi:

,3. Atlikus Direktyvoje 97/78/EB nustatytus veterinarinius patikrinimus ir nepaZeidZiant tos direktyvos
8 straipsnio 4 dalyje nustatyty salygy, zaliavos maistiniam kolagenui gaminti, prie kuriy reikia pridéti veteri-
narijos sertifikatus, turi bGti vezamos tiesiai j jmonés paskirties vietg.

Turi bati imamasi visy atsargumo priemoniy, jskaitant saugy gyvininiy produkty, atlieky, nepanaudoty arba
pertekliniy medZiagy sunaikinima, siekiant i§vengti ligy perdavimo gyviinams pavojaus.”
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d) III skyriaus 1 dalis pakei¢iama taip:
,1. Vykdant kolageno gamybos procesg turi bati uztikrinta, kad:

a) visal atrajojanciyjy gyviiny kauly medZiagai, gautai i§ Salyse ir regionuose, kurie pagal Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 5 straipsnj priskiriami kontroliuojamos ar nenustatytos GSE rizikos kategorijai, atsivesty,
iSauginty arba paskersty gyviny, bity taikomas procesas, uztikrinantis, kad visa kauly medziaga bity
susmulkinama, i§ jos kar$tu vandeniu biity pasalinami riebalai ir ji bity apdorojama praskiesta druskos
rigstimi (ne maZesnés nei 4 % koncentracijos ir pH < 1,5) ne trumpiau nei dvi dienas; po $io apdorojimo
turi biiti rtig$timi ar Sarmu sureguliuojamas pH, po to

i) vieng ar kelis kartus skalaujant ir atliekant bent vieng i§ $iy procesy:
— filtravima,
— malimg,
— ekstruzija,

ii) arba taikant bet kokij kita patvirtintg lygiavertj procesg;

b) zaliavos, i§skyrus nurodytasias a punkte, turi biti apdorojamos plaunant, riigstimi ar Sarmu sureguliuojant
pH, po to:

i) vieng ar kelis kartus skalaujant ir atliekant bent vieng i3 $iy procesy:
— filtravima,
— malimg,
— ekstruzija,
i) arba taikant bet kokj kitg patvirtintg lygiavertj procesg.”
e) IV skyrius pakei¢iamas taip:
LIV SKYRIUS: GALUTINIlJ PRODUKTUY REIKALAVIMAI

Maisto tvarkymo subjektai turi uztikrinti, kad kolagene nustatyty liekany ribos nevir§yty numatyty Sioje lenteléje.

Liekana Riba
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
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Liekana Riba
Zn >0 ppm
SO, (Europos farmakopéja, naujausias leidimas) 50 ppm
H,0, (Europos farmakopéja, naujausias leidimas) 10 ppm*

3) Iterpiamas XVI skirsnis:

»XVI SKIRSNIS: LABAI RAFINUOTI CHONDROITINO SULFATAS, HIALURONO RUGSTIS, KITI HIDROLIZUOTI KREMZLIY
PRODUKTAI, CHITOZANAS, GLIUKOZAMINAS, SLIUZO FERMENTAS, ZUVU KLIJAI IR AMINORUGSTYS

1. Maisto tvarkymo subjektai, gaminantys tokius labai rafinuotus gyviininés kilmés produktus:
a) chondroitino sulfat,
b) hialurono raigsti,
¢) kitus hidrolizuotus kremzliy produktus,
d) chitozang,
e) gliukozaming,
f) $liuzo ferments,
g) zuvy klijus,

h) aminorigstis, kurie yra leidZziami kaip maisto priedai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES)
Nr. 1333/2008 (¥),

turi uztikrinti, kad dél taikyto Zaliavy apdorojimo budo buty panaikintas bet koks pavojus gyviny arba
visuomenés sveikatai.

2. 1 dalyje nurodyty labai rafinuoty produkty gamybai naudojamos Zzaliavos turi bati gautos is:

a) skerdykloje paskersty gyviiny, jskaitant jy plunksnas, ir jy skerdeny, kuriuos patikrinus prie§ skerdimg ir po
skerdimo buvo nustatyta, kad jie yra tinkami maistui, arba;

b) Zuvininkystés produkty pagal VIII skirsnj.

Zmoniy plaukai negali biiti naudojami kaip 3altinis aminoriig§tims gaminti.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy
(OL L 354, 2008 12 31, p. 16).”

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. kovo 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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