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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1243/2007
av den 24 oktober 2007

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 853/2004 om
faststillande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (%),
sarskilt artikel 10.1, och

av foljande skal:

Att minska den administrativa borda som den befintliga
gemenskapslagstiftningen ligger pd foretagen ar en cen-
tral atgird for att forbittra deras konkurrenskraft och
uppnd mélen i Lissabonagendan.

[ forordning (EG) nr 853/2004 faststills sirskilda hygien-
regler for livsmedel av animaliskt ursprung for livsme-
delsforetagare. I forordningen foreskrivs att livsmedelsfo-
retagare ska f6lja de tillimpliga bestimmelserna i dess
bilaga IIL

Kraven i avsnitt VIII i bilaga III till férordning (EG) nr
853/2004 avseende fartyg som ar verksamma inom pri-
mérproduktionen och dirmed sammanhingande verk-
samheter kompletterar kraven i bilaga I till Europaparla-
mentets och rédets forordning (EG) nr 852/2004 av den
29 april 2004 om livsmedelshygien (). I synnerhet ska
sddana fartyg pd lampligt sitt och under lamplig tid fora
och bevara journaler med uppgifter om de dtgirder som
vidtagits for att kontrollera faror.

Erfarenheterna har visat att for livsmedelsforetagare som
dgnar sig at smaskaligt kustfiske enligt artikel 26 i rddets
forordning (EG) nr 1198/2006 av den 27 juli 2006 om
Europeiska fiskerifonden (?) kan det kravet skapa en okad

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.

Forordningen senast 4ndrad genom rddets forordning (EG) nr
1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
() EUT L 223, 15.8.2006, s. 1.

administrativ borda. Det dr darfor lampligt att medge
undantag fran det kravet for dessa foretagare.

[ avsnitt XIV i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004
faststills kraven for produktion av gelatin avsett att an-
vindas som livsmedel. I avsnittet anges att gelatin som
framstills av benmaterial frin idisslare méaste genomga en
sdrskild process som garanterar att allt benmaterial alka-
libehandlas med mattad kalklosning (pH > 12,5) under
minst 20 dagar och virmebehandlas vid minst 138 °C
under dtminstone fyra sekunder, efter det att materialet
finfordelats och avfettats med hett vatten och behandlats
med utspidd saltsyra (med en ligsta koncentration pd
4 % och pH < 1,5) under minst tvd dagar.

Den vetenskapliga panelen for biologiska faror vid Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet antog den 18
januari 2006 yttrandet "Quantitative assessment of the
human BSE risk posed by gelatine with respect to resi-
dual BSE risk”. Den 18 maj 2006 antog panelen ett annat
yttrande, "Quantitative assessment of the human BSE risk
posed by bovine vertebral column including dorsal root
ganglia with respect to residual BSE risk”. Enligt bida
yttrandena ger de produktionsprocesser som omfattar
en syraprocess eller en virme- och tryckprocess en
minskning av BSE-infektiviteten som ir lika hog som
respektive hogre dn den sikerhetsnivd som uppnds ge-
nom anvindning av den alkaliprocess som for ndrva-
rande krdvs enligt avsnitt XIV i bilaga III till forordning
(EG) nr 853/2004. Villkoren for produktion av gelatin
bor dirfor dndras i enlighet med detta.

Det har forekommit svérigheter vid tolkningen av be-
stimmelserna om andra mojliga anvindningar av gelatin
och kollagen som framstallts i enlighet med bestimmel-
serna i avsnitt XIV och XV i bilaga III till férordning (EG)
nr 853/2004 i vissa medlemsstater. Det dr darfor lamp-
ligt att fortydliga de bestimmelserna for att harmonisera
genomférandet av dem.

Forordning (EG) nr 853/2004 bor dirfor dndras i enlig-
het med detta.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet frin stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 ska dndras pa det sitt som anges i bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 oktober 2007.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004 ska dndras pd foljande sitt:

1. T avsnitt VIII punkt 3 ska foljande stycke liggas till:

”"Genom undantag fran led a behover del A.7 i bilaga I till forordning (EG) nr 852/2004 inte tillimpas pd livsmedels-
foretagare som dgnar sig at smdskaligt kustfiske enligt artikel 26.1 i rddets foérordning (EG) nr 1198/2006 (*) och

endast utdvar sin verksamhet under kortare tid dn 24 timmar.

() EUT L 223, 15.8.2006, s. 1.”

2. T avsnitt XIV ska kapitlen III, IV och V ersittas med foljande:

"KAPITEL III: KRAV FOR GELATINFRAMSTALLNING

1. Foljande maste sikerstdllas vid produktion av gelatin:

a) Allt benmaterial frén idisslare som harror fran djur som fotts, fotts upp eller slaktats i linder eller regioner med
en kontrollerad eller ¢j faststalld BSE-risk i enlighet med gemenskapslagstiftningen ska genomga en process som
garanterar att allt benmaterial finfordelas och avfettas med hett vatten och behandlas med utspadd saltsyra (med
en lagsta koncentration pd 4 % och pH < 1,5) under minst tvd dagar. Denna behandling ska foljas av antingen

— en alkalibehandling med mittad kalklosning (pH > 12,5) under minst 20 dagar med en virmebehandling vid

minst 138 °C under tminstone 4 sekunder, eller

— en syrabehandling (pH < 3,5) under minst 10 timmar med en virmebehandling vid minst 138 °C under

atminstone 4 sekunder, eller

— en vdrme- och tryckprocess under minst 20 minuter med mittad dnga pd 133 °C vid mer 4n 3 bar, eller

— valfri godkind, likvirdig process.

=

genom filtrering och virmebehandling.

2. En livsmedelsforetagare far framstilla och lagra badde gelatin avsett att anvindas som livsmedel och gelatin som inte
ar avsett att anvindas som livsmedel i samma anliggning under forutsittning att rdvarorna och produktions-

processen uppfyller kraven for gelatin avsett att anvindas som livsmedel.

KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Annat rimaterial ska behandlas med syra eller alkali foljt av en eller flera skéljningar. Direfter maste pH-vérdet
justeras. Extraktion av gelatin ska ske genom flera pa varandra foljande kokningar, foljda av en reningsprocess

Livsmedelsforetagare ska se till att gelatin uppfyller gransvirdena for restimnen enligt nedanstdende tabell.

Restamne Grinsvirde
As 1 ppm
Pb 5 ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Europeiska farmakopén 2005) 50 ppm

H,0, (Europeiska farmakopén 2005)

10 ppm
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KAPITEL V: MARKNING

Innerforpackningar och emballage som innehéller gelatin ska mérkas med texten 'gelatin avsett som livsmedel’ och ha
uppgift om datum for minsta héllbarhetstid.”

. T avsnitt XV kapitel IIl ska punkt 3 ersittas med foljande:

”3.En livsmedelsforetagare far framstilla och lagra bade kollagen avsett att anvandas som livsmedel och kollagen som
inte 4r avsett att anvindas som livsmedel i samma anldggning under forutsittning att rdvarorna och produktions-
processen uppfyller kraven for kollagen avsett att anvindas som livsmedel.”

. Tillagget ska ersittas med foljande:

"Tilligg till BILAGA III

FORLAGA TILL DOKUMENT SOM SKA MEDFOLJA R;\V.{\ROR FOR FRAMSTALLNING AV GELATIN
ELLER KOLLAGEN AVSETT ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL

Handelsdokumentets nummer:

L. Identifiering av rdvaran

Révarans art:

Djurart:

Typ av forpackning:

Antal forpackningar:

Nettovikt (kg):

II. Ravarans ursprung

Ursprungsanliggningens typ, namn, adress och godkdnnandenummer/registreringsnummer/sirskilda tillstindsnum-
mer:

Avsindarens namn och adress (1):

III. Ravarans bestimmelseort

Den mottagande produktionsanliggningens typ, namn, adress och godkinnandenummer/registreringsnummer;sir-
skilda tillstindsnummer:

Mottagarens namn och adress (3):

IV. Transportmedel:

Utfardat i den

(Underskrift av ursprungsanliggningens dgare eller foretridare)

(") Endast om annan 4n ursprungsanldggningen.
(3 Endast om annan dn den mottagande anliggningen.”



