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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1243/2007
z 24. oktébra 2007,

ktorym sa meni a dopliia priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 853/2004,
ktorym sa ustanovuji osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivoc¢iSneho povodu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujil osobitné
hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho pdvodu (1),
a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 1,

kedZe:

ZniZenie administrativnej zdtaze podnikov, ktord vyplyva
z existujucich pravnych predpisov Spolocenstva, je dole-
zitym prvkom na zlepenie ich konkurencieschopnosti
a na dosiahnutie cielov Lisabonskej agendy.

Nariadenim (ES) ¢. 853/2004 sa pre prevadzkovatelov
potravindrskych podnikov ustanovuji osobitné hygie-
nické predpisy pre potraviny Zivo¢i§neho povodu.
V uvedenom nariadenf sa stanovuje, Ze previdzkovatelia
potravinarskych podnikov musia spliat prislusné ustano-
venia prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Poziadavkami v oddiele VIII prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004, pokial ide o plavidld, ktoré sa zaoberaji
prvovyrobou a s fiou spojenymi operdciami, sa doplnaji
poziadavky stanovené v prilohe I k nariadeniu Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila
2004 o hygiene potravin (?). Tieto plavidld musia najmi
primeranym sposobom a pocas primeraného obdobia
viest a uchovdvat zdznamy o opatreniach prijatych na
kontrolu nebezpecenstiev.

Skisenosti ukazujd, ze pre prevadzkovatelov potravindr-
skych podnikov, ktori sa zaoberajii drobnym pobreznym
rybolovom v zmysle ¢ldnku 26 nariadenia Rady (ES)
¢. 1198/2006 z 27. jula 2006 o Eurdpskom fonde pre
rybné hospodirstvo (%), moze tito poziadavka predsta-
vovat dodato¢nt administrativnu zétaz. Je preto vhodné
ustanovit pre tychto prevadzkovatelov vynimku z tejto
poziadavky.

() U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Rady (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).

() U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1.

() U.v. EU L 223, 15.8.2006, s. 1.

()

V oddiele XIV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
sa ustanovuju poziadavky na vyrobu Zelatiny urcenej na
ludskii spotrebu. Ustanovuje sa v fiom, Ze ak sa Zelatina
vyrdba z materidlu kosti prezdvavcov, musi sa pouzit
$pecificky proces, ktorym sa zabezpedi, Ze vSetok mate-
ridl kosti bude podrobeny alkalickému oSetreniu nasy-
tenym roztokom hydroxidu vipenatého (pH >12,5)
v trvani najmenej 20 dni a tepelnému oSetreniu pri
teplote minimdlne 138°C v trvani najmenej Styri
sekundy po tom, ¢o sa vietok materidl kosti jemne
rozomlel a odmastil horticou vodou a najmenej pocas
dvoch dni sa oSetroval roztokom kyseliny chlorovodi-
kovej (s minimdlnou koncentraciou 4 % a pH < 1,5).

Vedeckd skupina pre biologické riziko Eurépskeho tradu
pre bezpecnost potravin 18. janudra 2006 prijala stano-
visko tykajice sa ,kvantitativneho hodnotenia rizik BSE
pre Tudi spojenych so Zelatinou so zretefom na zvyskové
riziko BSE“. Dita 18. mdja 2006 prijala dalSie stanovisko
tykajice sa ,kvantitativneho hodnotenia rizik BSE pre
[udi spojenych s chrbticou z hovadzieho dobytka vratane
ganglii zadnych korefiov so zretelom na zvyskové riziko
BSE“. Podla oboch stanovisk sa vyrobnymi procesmi
zahffiajiicimi proces za pouzitia kyseliny alebo proces
za pouZitia tepla a tlaku zaistuje v prvom pripade rovno-
cenné, v druhom pripade vyssie zniZenie ndkazlivosti
v porovnani s udroviiou bezpenosti dosiahnutou pri
pouziti alkalického procesu v stcasnosti vyzadovaného
v oddiele XIV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢
853/2004. Podmienky vyroby Zelatiny by sa preto mali
zodpovedajicim sposobom upravit.

V niektorych ¢lenskych statoch sa vyskytli problémy pri
vyklade ustanoveni o moznom dalom vyuziti Zelatiny
a kolagénu vyrdbanych v sdlade s ustanoveniami oddielu
XIV a XV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Preto
je vhodné objasnit tieto ustanovenia v zdujme zjedno-
tenia ich implementécie.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenif a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,



25.10.2007 Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 281/9

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa meni a doplia v silade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. oktébra 2007

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA
Priloha Il k nariadeniu (ES) . 853/2004 sa meni a doplia takto:
1. Do bodu 3 oddielu VIII sa priddva tento odsek:

,Odchylne od pismena a) sa bod 7 ¢asti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004 nemusi vztahovat na prevadzko-
vatelov, ktori sa zaoberaji drobnym pobreznym rybolovom v zmysle ¢lanku 26 ods. 1 nariadenia Rady (ES)
¢. 1198/2006 (*) a ktori vykondvaju svoje ¢innosti len pocas kratkych obdobi nepresahujicich 24 hodin.

® U.v. EU L 223, 15.8.2006, s. 1.4

2. V oddiele XIV sa kapitoly III, IV a V nahrddzaji takto:

,KAPITOLA IIl: POZIADAVKY NA VYROBU ZELATINY

1. Vyrobnym procesom Zelatiny sa musi zabezpecovat, aby sa:

a) vsetok materidl kosti prezivavcov, ziskany zo zvierat narodenych, chovanych alebo zabitych v krajindch alebo
regiénoch, ktoré st podla pravnych predpisov Spolocenstva zaradené do kategérie s kontrolovanym rizikom
BSE alebo do kategérie s neurcenym rizikom BSE, podrobil procesu, ktorym sa zabezpedi, Ze vSetok material
kosti sa jemne rozomelie a odmasti horticou vodou a oSetri sa roztokom kyseliny chlorovodikovej (s mini-
mélnou koncentrdciou 4 % a pH < 1,5) najmenej pocas dvoch dni. Po tomto oSetreni nasleduje bud:

— alkalické oSetrenie nasytenym roztokom hydroxidu vdpenatého (pH>12,5) v trvani najmenej 20 dni
a tepelné o3etrenie pri teplote minimalne 138 °C v trvani najmenej Styri sekundy alebo

— osetrenie kyselinou (pH < 3,5) v trvani minimalne 10 hodin a tepelné o3etrenie pri teplote minimalne 138 °C
v trvani najmenej Styri sekundy, alebo

— proces za pouzitia tepla a tlaku v trvani najmenej 20 mintt s nasytenou parou s teplotou 133 °C a tlakom
viac nez 3 bary, alebo

— iny schvéleny rovnocenny proces;

=

ostatné suroviny podrobili oSetreniu kyselinou alebo lithom, po ktorom nasleduje jeden alebo viacero prepla-
chov. Nésledne sa musi upravit pH. Zelatina sa musi extrahovat jednym alebo viacerymi po sebe iddcimi
ohrevmi, po ktorych nasleduje istenie filtrdciou a tepelné oSetrenie.

2. Previdzkovatel potravindrskeho podniku moéze v tej istej prevddzkarni vyrdbat a skladovat Zelatinu urcend na
[udskd spotrebu aj Zelatinu, ktord nie je urCend na ludskd spotrebu, ak suroviny a vyrobny proces spliaji
poziadavky na Zelatinu ur¢ent na fudskd spotrebu.

KAPITOLA IV: POZIADAVKY NA HOTOVE VYROBKY

Previdzkovatelia potravinirskych podnikov musia zabezpecit, aby Zelatina spliala limity rezidui ustanovené
v nasledujticej tabulke:

Reziduum Limit
As 1 ppm
Pb 5 ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Eurdpsky liekopis 2005) 50 ppm
H,0, (Eur6psky liekopis 2005) 10 ppm
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KAPITOLA V: OZNACOVANIE

Priamy obal a druhy obal obsahujici Zelatinu musia byt oznacené slovami ,Zelatina vhodnd na ludski spotrebu‘ a musf
byt na nich vyznaceny ddtum minimdlnej trvanlivosti.“

3. V oddiele XV kapitole IIl sa bod 3 nahrddza takto:
»3. Prevadzkovatel potravindrskeho podniku moze v tej istej previdzkarni vyrdbat a skladovaf kolagén urceny na
ludskd spotrebu aj kolagén, ktory nie je urCeny na ludskii spotrebu, ak suroviny a vyrobny proces spliaji
poziadavky na kolagén urceny na ludskd spotrebu.”

4. Dodatok sa nahrddza takto:

,Dodatok k PRILOHE III

VZOR SPRIEVODNEHO DOKLADU SVURQVI'N URC“EN?CI—; NA VYROBU ZELATINY ALEBO KOLAGENU
URCENYCH NA LUDSKU SPOTREBU

Cislo obchodného dokladu:

L. Identifikdcia suroviny

Druh suroviny:

Druh zvierat:

Druh balenia:

Pocet balent:

Hmotnost netto (kg):

II. Povod suroviny

Druh, ndzov, adresa a ¢islo schvélenia/registracie/osobitného povolenia prevadzkarne povodu:

Meno a adresa odosielatela ():

III. Miesto urcenia suroviny

Druh, ndzov, adresa a ¢&islo schvdlenia/registricie/osobitného povolenia vyrobnej prevddzkarne miesta urcenia:

Meno a adresa prijemcu (?):

IV. Dopravny prostriedok:

(Podpis prevddzkovatela prevddzkarne povodu alebo jeho zdstupcov)

(") Len ak sa li§i od prevddzkarne povodu.
(3 Len ak sa li$i od prevadzkarne miesta urcenia.



