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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/355
(2016. gada 11. marts),

ar ko attieciba uz ipa$am prasibam, kuras attiecas uz lietosanai partika paredzétu Zelatinu, kolagénu
un Joti rafinétiem dzivnieku izcelsmes produktiem, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 853/2004 III pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulu (EK) Nr. 853/2004, ar ko nosaka Ipasus
higiénas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku ('), un jo ipasi tas 10. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 853/2004 ir paredzeti ipasi higiénas noteikumi, kas attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku
jaievero partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem. Minétaja reguld jo ipasi paredzéts, ka partikas aprite
iesaistitajiem tirgus dalibniekiem ir janodrosina atbilstiba Ipasam prasibam attieciba uz izejvielam, ko izmanto
lietoSanai partika paredzéta Zelatina un kolagéna razosanai.

(2)  Nepieciesams nodrosinat, ka lieto§anai partika paredzéta Zelatina un kolagéna raZoSanai nepiecie$amas izejvielas
ir iegiitas no avotiem, kuri atbilst Savienibas tiesibu aktos noteiktajam sabiedribas veselibas un dzivnieku veselibas
prasibam.

(3)  Savieniba ir loti atkariga no Zelatina un kolagéna razo$anai paredzéto izejvielu importa. Uznémumi, kas razo $is
izejvielas, pieméro ipasus apstrades veidus, lai nepielautu ar $im izejvielam saistitus riskus sabiedribas un
dzivnieku veselibai. Tapéc ir lietderigi atlaut Sos apstrades veidus pirms [produktu] lai§anas tirgti Savieniba.

(4)  Ir lietderigi kolagéna raZoSanas procesa prasibas pielagot ta, lai atlautu praktiskas izmainas tajos gadijumos, kad
izmainu rezultata nerodas atskirigs sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis.

(5)  Analitiskas metodes, ar kuram parbauda pielaujamos atlickvielu daudzumus Zelatina un kolagéna, biitu japielago
atbilstigakajam un visjaunakajam apstiprinatajam metodém.

(6)  Lai nodrosinatu dazu Joti rafinétu produktu nekaitigumu, ES noteikumu izpildi un godigu konkurenci attieciba uz
izejvielam, kuru izcelsme ir Savieniba un tresas valstis, ir lietderigi saskapot nosacijumus un noteikt Ipasas
prasibas konkrétu tadu loti rafinétu dzivnieku izcelsmes produktu razoanai, kas paredzéti lietoSanai partika.
Saskana ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 1079/2013 (3 joprojam ir atlauts importét citus dzivnieku izcelsmes
produktus, kuriem nav noteiktas ipasas prasibas Regulas (EK) Nr. 853/2004 III pielikuma.

(7)  Tapéc Regulas (EK) Nr. 853/2004 III pielikums biitu attiecigi jagroza.
(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

() OVL139,30.4.2004., 55. I]Ep.
(*) Komisijas 2013. gada 31. oktobra Regula (ES) Nr. 1079/2013, ar ko nosaka parejas pasakumus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004 piemérosanai (OV L 292,1.11.2013., 10. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 853/2004 III pielikumu groza $adi:
1) XIV sadalu groza $adi:
a) I nodalas 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4. a) lzejvielam, kam nav veikta cita konservésanas apstrade ka vien atdzesésana, sasaldé$ana vai atrsaldésana, ir
jabtit no uznémumiem, kuri registréti vai apstiprinati saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004 vai saskana ar
So reguly;

b) var izmantot $adas apstradatas izejvielas:

i) kaulus, kas nav Ipasi riska materiali, kuri definéti Regulas (EK) Nr. 999/2001 3. panta 1. punkta
g) apak$punkta, un ir no kompetentas iestades kontrolétiem un saraksta noraditiem uznémumiem un
apstradati viena no $adiem apstrades veidiem:

— sasmalcinati apméram 15 mm lielos gabalos un attaukoti ar karstu adeni vismaz 30 mindtes ne
mazak ka 70 °C temperatiira, vismaz 15 mindtes ne mazak ka 80 °C temperatfira vai vismaz
10 miniites ne mazak ka 90 °C temperatird, tad atdaliti un péc tam mazgati un Zavéti vismaz
20 minites karsta gaisa pliisma ar sakotngjo temperatiiru ne mazaku ka 350 °C vai 15 mindtes
karsta gaisa plisma ar sakotngjo temperatiru lielaku par 700 °C,

— ne mazak ka 42 dienas zavéti saulé vismaz 20 °C vid&ja temperatiira,

— apstradati ar skabi ta, lai vismaz vienu stundu pirms ZavéSanas pH limenis viscaur bitu uzturéts
zemaks par 6;

ii) saimnieciba audzétu atgremotajdzivnieku adas, ciiku adas, majputnu adas un medijamo dzivnieku adas,
kas ir no kompetentas iestades kontrolétiem un saraksta noraditiem uzpémumiem un apstradatas viena
no $adiem apstrades veidiem:

— apstradatas ar sarmu ta, lai viscaur izveidotu pH > 12, un péc tam vismaz septinas dienas salitas,
— Zzavetas ne mazak ka 42 dienas vismaz 20 °C temperatiira,

— apstradatas ar skabi ta, lai vismaz vienu stundu pH limenis viscaur baitu uzturéts zemaks par 5,
— viscaur apstradatas ar sarmu pie pH > 12 vismaz 8 stundas;

iif) kaulus, kas nav ipasi riska materiali, kuri definéti Regulas (EK) Nr. 999/2001 3. panta 1. punkta
g) apak$punkta, saimnieciba audzétu atgremotajdzivnieku adas, ciku adas, majputnu adas, zivju adas
un medijamo dzivnieku adas, kas apstradatas citada veida, nevis i) vai ii) punkta minétajos apstrades
veidos, un ir no uzpémumiem, kuri registréti vai apstiprinati saskapa ar Regulu (EK) Nr. 852/2004 vai
saskana ar 3o regulu.

Piemérojot b) apakspunkta ii) punkta pirmos divus ievilkumus, apstrades ilgums var ietvert parvadasanas
laiku.

Apstradatajam izejvielam, kas minétas b) apak$punkta i) un ii) punkta, jabat iegiitam no:

— saimnieciba audzétiem un majas atgremotdjdzivniekiem, cikam un majputniem, kuri nokauti kautuvé un
kuru liemeni péc pirmskausanas apskates un péckausanas veterinaras ekspertizes ir atziti par derigiem
lietoSanai partika, vai
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— nogalinatiem medijjamiem dzivniekiem, kuru liemeni péc péckausanas veterinaras ekspertizes atziti par
derigiem lietoSanai partika.”;

b) 1l nodalai pievieno sadu 3. punktu:

“3. Peéc veterinarajam parbaudém, kas paredzétas Direktiva 97/78/EK, un neskarot nosacfjumus, kas ietverti
minétas direktivas 8. panta 4. punkta, lietoanai partika paredzéta Zelatina razo3anai nepiecieSamas izejvielas,
attieciba uz kuram tiek prasita dzivnieku veselibas sertifice$ana, ir japarved tie$i uz uznémumu galamérka
vieta.

Javeic visi piesardzibas pasakumi, tostarp dzivnieku izcelsmes blakusproduktu, atkritumu un neizmantoto vai
parpalikuso izejvielu drosa likvidésana, lai novérstu slimibu izplatiSanas risku dzivnieku vida.”;

¢) IV nodalu aizstaj ar sadu:
“IV NODALA: PRASIBAS ATTIECIBA UZ GATAVIEM PRODUKTIEM

Partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem janodrosina, ka Zelatins atbilst atliekvielu ierobezojumiem, kas
noteikti $ada tabula:

Atliekviela lerobezojums
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0.5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn >0 ppm
SO, (Eiropas farmakopejas jaunakais izdevums) 50 ppm
H,0, (Eiropas farmakopejas jaunakais izdevums) 10 ppm”;

2) XV sadalu groza $adi:
a) ievada 1. punktu aizstdj ar $adu:

“1. Partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem, kuri razo kolagénu, janodrosina atbilstiba $is sadalas
prasibam. Neskarot citus noteikumus, no kolagéna iegfitiem produktiem jabut izgatavotiem no kolagéna, kas
atbilst §is sadalas prasibam.”;

b) I nodalas 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4. a) lIzejvielam, kam nav veikta cita konservéSanas apstrade ka vien atdzeséSana, sasalde$ana vai atrsaldesana, ir
jabtit no uznémumiem, kuri registréti vai apstiprinati saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004 vai saskana ar
So reguly;
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b) var izmantot §adas apstradatas izejvielas:

i) kaulus, kas nav Ipasi riska materiali, kuri definéti Regulas (EK) Nr. 999/2001 3. panta 1. punkta
g) apak$punkta, un ir no kompetentas iestades kontrolétiem un saraksta noraditiem uzpémumiem un
apstradati viena no $adiem apstrades veidiem:

— sasmalcinati apméram 15 mm lielos gabalos un attaukoti ar karstu tdeni vismaz 30 miniites ne
mazak ka 70 °C temperatiira, vismaz 15 miniites ne mazak ka 80 °C temperatfira vai vismaz
10 miniites ne mazak ka 90 °C temperatira, tad atdaliti un péc tam mazgati un Zavéti vismaz
20 mindtes karsta gaisa plisma ar sakotnéjo temperatiiru ne mazaku ka 350 °C vai 15 miniites
karsta gaisa pliisma ar sakotngjo temperatiiru lielaku par 700 °C,

— ne mazak ka 42 dienas Zavéti saulé vismaz 20 °C vidgja temperatiira,

— apstradati ar skabi ta, lai vismaz vienu stundu pirms ZavéSanas pH limenis viscaur bitu uzturéts
zemaks par 6;

ii) saimnieciba audzétu atgremotajdzivnieku adas, ciiku adas, majputnu adas un medijamo dzivnieku adas,
kas ir no kompetentas iestades kontrolétiem un saraksta noraditiem uzpémumiem un apstradatas viena
no $adiem apstrades veidiem:

— apstradatas ar sarmu t3, lai viscaur izveidotu pH > 12, un péc tam vismaz septinas dienas salitas,
— 7avétas ne mazak ka 42 dienas vismaz 20 °C temperatiira,

— apstradatas ar skabi ta, lai vismaz vienu stundu pH limenis viscaur batu uzturéts zemaks par 5,
— viscaur apstradatas ar sarmu pie pH > 12 vismaz 8 stundas;

iii) kaulus, kas nav Ipasi riska materiali, kuri definéti Regulas (EK) Nr. 999/2001 3. panta 1. punkta
g) apak$punkta, saimnieciba audzétu atgremotajdzivnieku adas, ciku adas, majputnu adas, zivju adas
un medijamo dzivnieku adas, kas apstradatas citada veida, nevis i) vai ii) punkta minétajos apstrades
veidos, un ir no uznémumiem, kuri registréti vai apstiprinati saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004 vai
saskana ar So regulu.

Piemérojot b) apakspunkta ii) punkta pirmos divus ievilkumus, apstrades ilgums var ietvert parvadasanas
laiku.

Apstradatajam izejvielam, kas minétas b) apakspunkta, jabit iegfitam no:

— saimnieciba audzétiem un majas atgremotajdzivniekiem, cikam un majputniem, kuri nokauti kautuvé un
kuru liemeni péc pirmskausanas apskates un péckausanas veterinaras ekspertizes ir atziti par derigiem
lietoSanai partika, vai

— nogalinatiem medijjamiem dzivniekiem, kuru liemeni péc péckauSanas veterinaras ekspertizes atziti par
derigiem lietoSanai partika.”;

¢) II nodalai pievieno $adu 3. punktu:

“3. Péc veterinarajam parbaudém, kas paredzétas Direktiva 97/78/EK, un neskarot nosacjjumus, kas ietverti
minétas direktivas 8. panta 4. punkta, lietoSanai partika paredzéta kolagéna razosanai nepiecieSamas izejvielas,
attieciba uz kuram tiek prasita dzivnieku veselibas sertificéSana, ir japarved tie$i uz uzpémumu galamérka
vieta.

Javeic visi piesardzibas pasakumi, tostarp dzivnieku izcelsmes blakusproduktu, atkritumu un neizmantoto vai
parpalikuso izejvielu drosa likvidésana, lai novérstu slimibu izplati§anas risku dzivnieku vida.”;
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d) 1l nodalas 1. punktu aizstaj ar $adu:
“1. Kolagéna razoanas procesa ir janodrosina, ka:

a) visu atgremotaju kaulu materialu, kas iegfits no dzivniekiem, kuri dzimusi, audzéti vai nokauti valstis vai
regionos, kuros ir saskand ar Regulas (EK) Nr. 999/2001 5. pantu kontroléts vai nenoteikts GSE risks,
paklauj procesam, kas nodrosina, ka visu kaulu materialu siki sasmalcina un attauko ar karstu @ideni un
apstrada ar atskaiditu salsskabi (ar vismaz 4 % koncentraciju un pH < 1,5) vismaz divas dienas; pec $adas
apstrades javeic pH korekcija, izmantojot skabi vai sarmu, kam seko:

i) vai nu viena, vai vairakas skalo$anas un vismaz viens no $adiem procesiem:
— filtrésana,
— malsana,
— ekstriizija;

ii) vai apstiprinats lidzvértigs process;

b) izejvielam, izpemot a) apakSpunkta minéto, javeic apstrade, kura ietilpst mazgasana, pH korekcija,
izmantojot skabi vai sarmu, kam seko:

i) vai nu viena, vai vairakas skalo§anas un vismaz viens no $adiem procesiem:
— filtrésana,
— maliana,
— ekstrazija;
i) vai apstiprinats lidzvertigs process.”;
e) IV nodalu aizstaj ar sadu:
“IV NODALA: PRASIBAS ATTIECIBA UZ GATAVIEM PRODUKTIEM

Partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem janodrosina, ka kolagéns atbilst atliekvielu ierobeZojumiem, kas
noteikti §ada tabula:

Atliekviela lerobezojums
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0.5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
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Atliekviela lerobeZojums
Zn 50 ppm
SO, (Eiropas farmakopejas jaunakais izdevums) 50 ppm
H,0, (Eiropas farmakopejas jaunakais izdevums) 10 ppm”;

3) pievieno $adu XVI sadalu:

“XVI SADALA: LOTI RAFINETS HONDROITINA SULFATS, HIALURONSKABE, CITI SKRIMSLU HIDROLIZES PRODUKTI,
HITOZANS, GLIKOZAMINS, HIMOZINS (RENINS), ZIVJU LIME UN AMINOSKABES

1. Partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem, kas raZzo $adus Joti rafinétus dzivnieku izcelsmes produktus:
a) hondroitina sulfats;
b) hialuronskabe;
c) citi skrims]u hidrolizes produkti;
d) hitozans;
e) glikozamins;
f) himozins (renins);
g) zivju lime;

h) aminoskabes, kuras atlauts lietot ka partikas piedevas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1333/2008 (¥),

janodrosina, ka ar izmantoto izejvielu apstradi tiek novérsts jebkads risks dzivnieku vai sabiedribas veselibai.
2. Izejvielam, ko izmanto 1. punkta minéto Joti rafinéto produktu razoSanai, jabat iegfitam no:

a) dzivniekiem (ieskaitot to spalvas), kuri nokauti kautuvé un kuru liemeni péc pirmskauSanas apskates un
péckausanas veterinaras ekspertizes ir atziti par derigiem lietosanai partika; vai

b) zvejniecibas produktiem saskana ar VIII sadalu.

Cilveka matus nevar izmantot par avotu aminoskabju razosanai.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1333/2008 par partikas piedevam
(OV L 354, 31.12.2008., 16. pp.).”

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2016. gada 11. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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