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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 10 januari 2003
om indring av radets direktiv 92/118/EEG vad giller krav pa kollagen
[delgivet med nr K(2002) 5557]
(Text av betydelse for EES)

(2003/42[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 92/118 av den 17 december
1992 om djurhilso- och hygienkrav for handel inom gemen-
skapen med produkter, som inte omfattas av sidana krav i de
sdrskilda gemenskapsbestimmelser som avses i bilaga A.I till
direktiv 89/662[EEG och, i frdga om patogener, i direktiv 90/
425[EEG, samt for import till gemenskapen av sddana
produkter ('), senast dndrat genom Europaparlamentets og
radets direktiv 2002/33/EG (3, sdrskilt artikel 15 andra stycket
i detta, och

av foljande skal:

(1) Sarskilda hygienvillkor for beredning av kollagen som ar
avsett som livsmedel bor faststillas. Under forutsittning
att dessa villkor dr desamma for kollagen som ar avsett
som livsmedel och kollagen som inte ar avsett som livs-
medel och under férutsittning att de hygieniska forhal-
landena ocksa dr desamma, bor bdda typerna av kollagen
kunna framstillas och/eller lagras i samma anldggning.

) Villkoren for tillstind och registrering, kontroller och
hygien bor faststillas for anldggningar for beredning av
kollagen. Vissa hygienkrav i rddets direktiv 77/99/EEG
av den 21 december 1976 om hygienfrigor som

() EGT L 62, 15.3.1993, s. 49.
() EGT L 315, 19.11.2002, . 14.

paverkar produktion och utslippande pad marknaden av
kottprodukter och vissa andra produkter av animaliskt
ursprung (), senast dndrat genom direktiv 97/76/EG (¥,
och i radets direktiv 93/43/EEG av den 14 juni 1993
om livsmedelshygien (°) giller for beredning av kollagen.

(3) I artikel 2.3.13.8 om BSE i OIE:s (Office international
des épizooties) internationella djurhilsokod rekommen-
derar OIE att veterinira myndigheter utan inskrink-
ningar bor tilldta import till och transit genom sitt terri-
torium av kollagen, om detta kollagen endast hdrror fran
hudar och skinn, oberoende av det exporterande landets
status.

(4)  Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av
bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning
av vissa typer av transmissibel spongiform encefalo-
pati (%), senast dndrad genom kommissionens foérordning
(EG) nr 1494/2002 (), ar hudar och skinn enligt direktiv
92/118/EEG som hirror fran friska idisslare samt
kollagen som hérror fran sddana hudar och skinn inte
foremal for restriktioner nér de avyttras.

(5)  Vetenskapliga styrkommittén antog den 10 och 11 maj
2001 ett yttrande om sidkerheten hos kollagen och
behandlade frigan om hur sikert kollagen som framstills
av hudar frin idisslare dr i samband med transmissibel
spongiform encefalopati (TSE).

3

EGTL 26, 31.1.1977, s. 85.

)

(% EGTL 10, 16.1.1998, s. 25.
() EGTL 175, 19.7.1993, 5. 1.
() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
() EGT L 225, 22.8.2002, s. 3.
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(6)

(10)

Det rdmaterial som anvinds vid kollagenframstillningen
bestdr huvudsakligen av bindvav fran hudar och liga-
ment fran notkreatur och fran kalv-, fr- och svinskinn.
For att sikerstilla sikerheten hos rdmaterialet skall det
hdrréra fran djur som vid besiktning fore och efter slakt
har konstaterats vara limpliga som livsmedel. Sddant
material skall dven samlas in, transporteras, lagras och
hanteras under bista majliga hygieniska forhallanden.

For att garantera att detta rdmaterial kan spdras bor
uppsamlingscentraler och garverier som levererar rdma-
terialet godkdnnas och registreras. En forlaga till ett
handelsdokument bor faststillas som skall atfolja ramate-
rialet under transporten och vid leveransen till uppsam-
lingscentralerna, garverierna och de anldggningar dir
kollagenet bereds.

Det gillande handelsdokumentet for rdmaterial for
framstillning av gelatin avsett som livsmedel bor 4ndras
s att hansyn tas till sirskilda omstindigheter som giller
i samband med kontrollférfarandena i vissa medlems-
stater.

Normerna for slutprodukten bor faststillas for att
sikerstdlla att denna inte dr fororenad av dmnen eller
mikroorganismer som utgér en risk for konsumenternas
hilsa. I avvaktan pd en vetenskaplig utvirdering av
sddana normer dr det limpligt att tills vidare tillimpa
allmint accepterade normer i frdga om fororeningar. Det
bor dven faststdllas krav for forpackning, lagring och
transport av slutprodukten.

Sarskilda hygienbestimmelser bor faststdllas for import
av kollagen och rdmaterial som ar avsett for fram-
stillning av kollagen avsett som livsmedel. Det bor utar-
betas forlagor till hilsointyg som skall atf6lja det impor-
terade kollagenet och rdmaterialet som ar avsett for
framstillning av kollagen avsett som livsmedel. Kommis-

(11)

(12)
(13)

sionen skall dven kunna erkdnna villkor som ger motsva-

rande garantier och som bygger pé forslag fran ett tredje
land.

Antagandet av sdrskilda bestimmelser for kollagen-
framstdllning bor inte péverka antagandet av
bestimmelser for forebyggande och kontroll av TSE.

Direktiv 92/118/EEG bor dndras i enlighet med detta.

De étgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Bilaga I till direktiv 92/118/EEG skall 4ndras i enlighet med
bilagan till detta beslut.

Atrtikel 2

Detta beslut skall tillimpas frin och med den 30 juni 2003.

Det giller inte kollagen avsett som livsmedel som framstillts
eller importerats fore det datumet.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfidrdat i Bryssel den 10 januari 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Kapitel 4 i bilaga II till direktiv 92/118/EEG skall dndras pa foljande sitt:
1. Overskriften "Avsnitt A” skall ldggas till fore rubriken.

2. 1 del VIII punkt I under rubrikerna "Anldggning for framstillning av andra animaliska produkter”, "Uppsamlings-
central” och "Garveri” skall den andra raden ersittas med foljande: "Registreringsnummer”.

3. Foljande avsnitt B skall laggas till:
"Avsnitt B

SARSKILDA HYGIENVILLKOR FOR KOLLAGEN AVSETT SOM LIVSMEDEL

L. Allmint
1. I detta avsnitt faststélls de hygienvillkor som giller vid saluféring och import av kollagen avsett som livsmedel.
2. 1 detta avsnitt skall definitionerna av hudar och skinn’ och "garvning’ i avsnitt A gilla.

Foljande definitioner skall ocksa gilla:

a) kollagen: en proteinbaserad produkt frin hudar, skinn och ligament frdn djur, inklusive ben endast fran svin,
fjaderfd och fisk, som framstllts enligt metoden i del V.

b) kollagen avsett som livsmedel: kollagen som ér avsett for konsumtion som livsmedel eller som ingdr i livsmedel
eller anvinds till emballage for livsmedel eller produkter som konsumeras av manniskor.

3. Kollagen avsett som livsmedel skall uppfylla villkoren i delarna II-X.

II. Anliggningar som framstiller kollagen

Kollagen avsett som livsmedel skall komma frin anldggningar som uppfyller villkoren i del I i avsnitt A.

IIl. Rimaterial och anliggningar som levererar dessa

1. Foljande rdmaterial far anvindas for framstillning av kollagen som ér avsett som livsmedel:
a) Hudar och skinn av idisslande tamdjur.
b) Skinn, ben och tarmar av svin.
¢) Skinn och ben av fjaderfa.
d) Ligament.
e) Hudar och skinn av vilt.
f) Fiskskinn och fiskben.

2. Det dr forbjudet att anvinda garvade hudar och skinn.

3. Ramaterialet skall uppfylla foljande krav:
— For det rdmaterial som fértecknas i punkt 1 a—d skall kraven i avsnitt A del II punkt 4 gilla.
— For det rdmaterial som anges i punkt 1 e skall kraven i avsnitt A del I punkt 5 glla.

— For det rdmaterial som fortecknas i punkt 1 a—e skall kraven i avsnitt A del Il punkt 6 gilla, bortsett frén att
inget rdmaterial fir komma fran anldggningar som avfettar ben frin idisslare.

— For det rdmaterial som anges i punkt 1 f skall kraven i avsnitt A del II punkt 7 gilla.
4. De uppsamlingscentraler och garverier som levererar ramaterial till framstillning av kollagen avsett som livsmedel

skall sarskilt godkdnnas for detta dndamadl och registreras av de behoriga myndigheterna samt uppfylla villkoren i
avsnitt A del I punkt 8.
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IV. Transport och lagring av rimaterial

1. Ramaterialet som ar avsett for framstillning av kollagen skall transporteras och lagras i enlighet med del III i
avsnitt A.

2. Under transporten och vid leveransen till uppsamlingscentralen, garveriet och anldggningen for kollagenberedning,
méste rdmaterialet atfoljas av ett handelsdokument enligt forlagan i del IX i detta avsnitt.

V. Framstillning av kollagen

1. Kollagen skall framstillas i en process dar det sikerstdlls att rdmaterialet genomgar behandling som omfattar
tvittning, pH-justering genom syra- eller alkalibehandling foljt av en eller flera skoljningar, filtrering och extru-
dering, eller i en motsvarande process som godkints av kommissionen efter samrdd med vederborande vetenskap-
liga kommitté.

2. Efter att ha genomgatt processen i punkt 1 kan kollagenet torkas.

3. Kollagen som inte ar avsett som livsmedel fr framstallas och lagras i samma anldggningar som kollagen avsett
som livsmedel, forutsatt att det framstills och lagras under exakt samma villkor som anges i detta avsnitt.

4. Det dr forbjudet att anvinda andra konserveringsmedel dn de som ir tillitna enligt gemenskapslagstiftningen.

VL. Slutprodukter

Lampliga dtgdrder, ddribland kontroller, skall vidtas for att sikerstilla att varje framstallt parti kollagen uppfyller de
mikrobiologiska kriterierna och kriterierna for restimnen som anges i avsnitt A del V, men i de fall dar det ar
nodvindigt for att dstadkomma de onskade produkterna, t.ex. kollagenbaserade konsttarmar, skall gransvirdet for
fukt och aska inte gilla.

VI Forpackning, lagring och transport

1. Kollagen avsett som livsmedel skall emballeras, forpackas, lagras och transporteras under tillfredsstillande hygie-
niska forhéllanden, och sirskilt uppfylla villkoren i avsnitt A del VI punkt 1.

2. Emballage och forpackningar som innehéller kollagen skall forses med ett identitetsmirke med de uppgifter som
raknas upp i forsta strecksatsen i avsnitt A del VI punkt 2, samt texten 'Kollagen limpligt som livsmedel och till-
verkningsdag samt partinummer.

3. Kollagenet skall under transporten atfoljas av ett handelsdokument i enlighet med artikel 3a.9 a i direktiv 77/99/
EEG, som innehéller uppgifterna Kollagen limpligt som livsmedel och tillverkningsdag samt partinummer.

VIIL Import frin tredje land av kollagen och rdmaterial som ir avsett for framstillning av kollagen avsett
som livsmedel

1. Medlemsstaterna skall ge tillstdnd till import till gemenskapen av kollagen som ir avsett som livsmedel endast om
a) det kommer frén de tredje linder som anges i del XIII i bilagan till kommissionens beslut 94/278/EG ('),
b) det kommer frén anliggningar som uppfyller villkoren i del 11 i detta avsnitt,
¢) det har framstillts av rdmaterial som uppfyllde kraven i del IIl och IV i detta avsnitt,
d) det har framstallts i enlighet med villkoren i del V i detta avsnitt,

¢) det uppfyller kriterierna i del VI och villkoren for emballage, forpackning, lagring och transport i del VIL1 i
detta avsnitt,

f) det pa emballage och forpackning finns ett identitetsmarke med de uppgifter som anges i sjitte strecksatsen i
del VILA i avsnitt A,

) det &tfoljs av ett hilsointyg som Gverensstimmer med den forlaga som faststlls i del X a i detta avsnitt.

(") EGT L 120, 11.5.1994, s. 44.
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2. Medlemsstaterna skall ge tillstdnd till import till gemenskapen av det rdmaterial som anges i del III.1 i detta avsnitt

och som ir avsett for framstéllning av kollagen avsett som livsmedel endast om

a) det kommer frdn de tredje linder som fortecknas antingen i radets beslut 79/542/EEG (') eller i kommissionens
beslut 94/85/EG (), eller i beslut 94/86/EG (), eller i kommissionens beslut 97/296/EG (*) beroende pé rele-
vans, och

b) varje parti av rdmaterialet atf6ljs av ett halsointyg som 6verensstimmer med den forlaga som faststills i del X
b i detta avsnitt.

. De hilsointyg som avses i punkterna 1 g och 2 b skall bestd av ett enda ark och fyllas i pd minst ett av de offici-

ella spraken i den medlemsstat dar inforsel till gemenskapen sker och pd minst ett av de officiella spraken i den
medlemsstat som r bestimmelseland.

. Kommissionen fir erkdnna, enligt forfarandet i artikel 18, de hilsodtgarder som tredje land tillimpar vid produk-

tion av kollagen avsett som livsmedel som likvardiga med de som tillimpas vid saluforing i gemenskapen, om
tredje land tillhandahéller objektiva bevis pé att sd dr fallet. Nar kommissionen erkdnner sddan likvardighet skall
den anta de villkor som giller f6r importen av kollagen avsett som livsmedel i enlighet med samma forfarande.

EGT L 146, 14.6.1979, s. 15.
EGT L 44, 17.2.1994, s. 31.
EGT L 44, 17.2.1994, 5. 33.
EGT L 122, 14.5.1997, s. 21.
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IX. Forlaga till handelsdokument

for rdmaterial till framstillning av kollagen avsett som livsmedel
HandelsdOKUMENT L 1 L..iiii ettt et

1. Identifiering av rdmaterialet
Art (tex. hudar och skinn): ... o
Djurart (£.eX. NOtKIEATUT, SVIIL): . o.ttinitiit ittt e et ettt e e
INETEOVIRE (K@): ettt e e

Identitetsmarke (pall eller COMTAINET): .. ...uiitniii e e

2. Ramaterialets ursprung
Slakteri

FOIEAZELS AATESS: ...vvu it iei ettt e

Veterinirt godkdnnande registreringSNUITIINET: ... .iutuiiitiit ittt e e

Styckningsanliggning
FOTETAGELS AATESS .ttt ettt ettt ettt e et e et et e e ettt et e e ee s

Veterinirt godkdnnande registreringSnUITINETT .......iuuiiin ittt ettt e e

Kttproduktsanliggning

FOIEAZELS ATESS: ...vitiii ittt e e

Veterinart godkdnnande/registreringsnummer: .............oooiiiiiiiiiiiiniiie e

Anliggning for framstallning av andra animaliska produkter

FOTEtagets Adress: .......o.uuiuimiii ittt et e

RegistreringsnUINIMIET: ... ... e

Bearbetningsanliggning for vilt

FOTEtAgELs AAIESS: . .evuttii ittt ettt e e e

Veterindrt godKannandenummer: ...........oooiiiiiiiiiiii e

Anliggning for fiskeriprodukter

FOTEtAZELS AAIESS: .. vuu ittt ettt ettt et e

Veterindrt godkdnnande/registreringSNUITIMET: ........ooviiiiiiteiiir ittt
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Uppsamlingscentral

FOTETAGELS AATESST ..ttt ettt et e et et et e ettt et e et

RegistreringSnUMIMIET: ... e

Garveri
FOIEtAZES ATESS. ... euvniii ittt e e

RegisStreringSNUMINET:T ... .o i e e e e

Aterforsiljare
AT e

Lokaler vid forsiljningsstallen dar styckning och lagring av kitt och fjiderfd uteslutande sker for direkt leverans till slutkonsu-
menten

AL it

3. Ramaterialets bestimmelseort

Rématerialet sinds till foljande uppsamlingscentral/garveri/ kollagenberedningsanldggning (1):

4. Intygande

Hirmed intygar jag att jag har ldst och forstdtt bestimmelserna i kapitel 4 avsnitt B delarna IIl och 1V i bilaga II till
direktiv 92/118/EEG och att

— de hudar och skinn fran idisslande tamdjur/skinn, ben och tarmar frin svin/skinn och ben av fjiderfi/ligament
som beskrivs ovan hérrdr frin djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar vid en besiktning fére och
efter slakt har befunnits limpliga som livsmedel, och/eller ()

— hudar och skinn frén vilt som beskrivs ovan harror fran nedlagda djur vars slaktkroppar har befunnits limpliga
som livsmedel vid besiktningen enligt artikel 3 i rddets direktiv 92/45/EEG (EGT L 268, 14.9.1992, s. 35),
och/eller (1)

— ovan angivna fiskskinn och fiskben kommer frdn anldggningar dir man tillverkar fiskeriprodukter som ér avsedda
som livsmedel eller som registrerats i enlighet med radets direktiv 91/493/EEG (EGT L 268, 24.9.1991,s. 15) ().

Utfardati ..o den

(Namnet textat)

Den officiella
veterindrens
stimpel (3)

() Stryk det som inte giller.
(3 Underskriftens och stampelns firg skall avvika fran den tryckta textens farg.
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X.a. Forlaga till hilsointyg

for kollagen som idr avsett som livsmedel och som skall sindas till Europeiska gemenskapen

Till importdren: Detta intyg dr bara avsett {or veterindra dndamal och maste atfélja sindningen till dess att den nar
granskontrollstationen.

HalSOINtYgets TefEreNSIIUIMITIET: ...\ iuuitit ittt et ettt e e
Bestimmelseland: ...........
EXPOIIANG: ..o e e
Ansvarigt MINISTEIIUIN .....iiiii i e

Utfardande avdelning: ........oooiiiiii e

1. Identifiering av kollagenet

TYP AV PTOGUKE: «.o ettt e

Djurart och det anvdnda rdmaterialets art (t.ex. hudar och skinn frén notkreatur):

THIVEIKNINGSAAZ: . ovint it e
Typ avEBIPACKIING: «...vit i e
ANl KOLIII Lo e e
Garanterad h8llbarhet: ..o e
NEttOVIKE (KG): et e

Adress och registreringsnummer {6r de godkéinda och registrerade produktionsanldggningarna: ........................

2. Kollagenets bestimmelseort

Kollagenet kommer att sandas frdn: .........oooiiii
(lastningsplats)
51PN
(bestimmelseland och bestimmelscort)
med foljande transportmedel (1) ..o oo e
Avsindarens namn 0ch adress: ..ot
Mottagarens namn 0Ch AdIESS: ......oouuiiiii it

() Ange namn eller registreringsnummer (jirnvigsvagnar och lastbilar), avgdngsnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall
uppdateras vid eventuell ur- och omlastning.
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3. Hilsointyg

Hirmed intygar jag att jag kiinner till bestimmelserna i kapitel 4 avsnitt B i bilaga Il till direktiv 92/118/EEG och att
det ovan beskrivna kollagenet

— kommer frén anliggningar som uppfyller villkoren i del I i det avsnittet,
— har framstillts av rdmaterial som uppfyllde kraven i delarna III och IV i det avsnittet,
— har framstillts i enlighet med villkoren i del V i det avsnittet, och

— uppfyller villkoren i delarna VI och VII.1 i det avsnittet.

Utfardati ..o AON

(Namnet textat)

Den officiella
veterindrens
stimpel (3)

(% Underskriftens och stampelns firg skall avvika {rdn den tryckta textens firg.
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X.b. Férlaga till hilsointyg

for ramaterial till framstillning av kollagen avsett som livsmedel som skall siindas till Europeiska gemenskapen

Till importoren: Detta intyg r bara avsett for veterindra dndamél och maste 4tfdlja sindningen till dess att den nir
granskontrollstationen.

Halsointygets TefereNSIUMIMIET: .....uiittiii ittt et ettt et e
Bestdimmielseland: ...
EXPOTTIAN: ...ttt e e
Ansvarigt MINISTEITUINI ... i e e

Utfirdande avdelning: .........oooiiiii e

1. Identifiering av rdmaterialet

Djurart och rAmaterialets art (t.ex. hudar och skinn frn notkreatur, svinskinn): ...
THIVEIKNINGSAAZ: .evittit e
TYP av IOIPACKIING: ...ttt
ANl KOIN: ..o e
Garanterad h8llbarhet: ......ooo i e e
INETEOVIKE (K@): ettt et e e e e e e e

2. Ramaterialets ursprung

Adress och registreringsnummer f6r de godkéinda och registrerade produktionsanldggningarna: ........................

3. Radmaterialets bestimmelseort

Rématerialet kommer att sindas frAN:  .......oooiii i
(lastningsplats)
5 1PN
(bestimmelseland och bestimmelseort)
med f8ljande transportmedel (1) ...... i e
Avsindarens namn 0ch adIess: ..ot
Mottagarens namn 0Ch AdTESS: ......oouuiiiii it

Ange namn eller registreringsnummer (jdrnvagsvagnar och lastbilar), avgdngsnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall
uppdateras vid eventuell ur- och omlastning.
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3. Hilsointyg

Hirmed intygar jag att jag kénner till bestimmelserna i kapitel 4 avsnitt B i bilaga II till direktiv 92/118/EEG och att
det ovan beskrivna rdmaterialet uppfyller kraven i del III i det avsnittet, och sdrskilt att

— de hudar och skinn fran idisslande tamdjur/skinn, ben och tarmar frin svin/skinn och ben av fjiderfi/ligament
som beskrivs ovan hirrdr frin djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar vid en besiktning fore och
efter slakt har befunnits limpliga som livsmedel, och/eller (3)

— hudar och skinn {rn vilt som beskrivs ovan hirror fran nedlagda djur vars slaktkroppar har befunnits limpliga
som livsmedel vid besiktningen enligt artikel 3 i direktiv 92/45/EEG, och/eller ()

— ovan angivna fiskskinn och fiskben kommer frin anldggningar dér man tillverkar fiskeriprodukter avsedda som
livsmedel och som har godkints for export (%).

Utfardati ..o den

(Namnet textat)

Den officiella
veterindrens
stimpel (%)

(3 Stryk det som inte géller.
(®) Underskriftens och stdmpelns firg skall ayvika frin den tryckta textens firg.”



