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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/355
av den 11 mars 2016

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 vad giller
de sirskilda kraven for gelatin, kollagen och hogforidlade produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvindas som livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande
av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (!), sirskilt artikel 10.1, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 853/2004 faststdlls sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung for
livsmedelsforetagare. Det foreskrivs i synnerhet att livsmedelsforetagarna ska se till att de sirskilda kraven for
ravaror for produktion av gelatin och kollagen avsedda att anvindas som livsmedel uppfylls.

(2)  Det maste sikerstillas att rdvarorna for produktion av gelatin och kollagen avsedda att anvindas som livsmedel
kommer frén killor som uppfyller folkhilso- och djurhdlsokraven i unionslagstiftningen.

(3)  Unionen ar starkt beroende av import av ravaror f6r produktionen av gelatin och kollagen. Anldggningar som
producerar dessa ravaror anvinder sirskilda behandlingar for att det inte ska finnas ndgra risker for manniskors
och djurs hilsa i samband med dessa ravaror. Dirfor bor dessa behandlingar tillatas fore utslippandet pé
marknaden i unionen.

(4)  Kraven for produktionen av kollagen bor anpassas for att mojliggora praktiska fordndringar i de fall nir en
forandring inte medfor ndgon dndring av nivan pé folkhalsoskyddet.

(5)  Analysmetoderna for att kontrollera grinsvirdena for restimnen i gelatin och kollagen bor anpassas till de
lampligaste och senast validerade metoderna.

(6)  For att sikerstilla att vissa hogforidlade produkter dr sikra, att unionsbestimmelserna efterlevs och att
konkurrensvillkoren ar rittvisa for rdvaror med ursprung i unionen respektive i tredjelinder bor man
harmonisera villkoren och faststilla sirskilda krav for produktionen av vissa hogféradlade produkter av
animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel. Import av andra produkter av animaliskt ursprung som
inte omfattas av de sirskilda kraven i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004 ir tilliten i enlighet med
kommissionens férordning (EU) nr 1079/2013 (3.

(7)  Bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(") EUTL139,30.4.2004,s. 55.
(*) Kommissionens férordning (EU) nr 1079/2013 av den 31 oktober 2013 om faststdllande av 6vergdngsbestimmelser for tillimpningen
av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004 (EUT L 292, 1.11.2013, 5. 10).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till f6rordning (EG) nr 853/2004 ska dndras pa foljande sitt:
1. Avsnitt XIV ska dndras pé foljande sitt:
a) Ikapitel I ska punkt 4 ersittas med foljande:

”4. a) Ravaror som inte har genomgdtt ndgon annan konserverande behandling dn kylning, frysning eller
djupfrysning ska komma frin anldggningar som ir registrerade eller godkinda enligt forordning (EG)
nr 852/2004 eller enligt den hir forordningen.

b) Foljande behandlade révaror fir anvindas:

i) Andra ben dn de som definieras som specificerat riskmaterial i artikel 3.1 g i forordning (EG)
nr 999/2001 frdn anliggningar som stir under den behoriga myndighetens kontroll och har
fortecknats av den och som har genomgétt ndgon av foljande behandlingar:

— Fordelning till bitar pd ca 15 mm och avfettning med hett vatten med en minimitemperatur pa
70 °C i minst 30 minuter, pd 80 °C i minst 15 minuter eller pd 90 °C i minst 10 minuter,
avskiljning och direfter tvittning och torkning i minst 20 minuter i en strom av varmluft med en
ingdngstemperatur pad minst 350 °C eller i 15 minuter i en strom av varmluft med en
ingdngstemperatur pa over 700 °C.

— Soltorkning i minst 42 dagar vid en genomsnittstemperatur pd minst 20 °C.
— Syrabehandling sa att pH ér lagre dn 6 i hela materialet i minst en timme fore torkning.

ii) Hudar och skinn av idisslande tamdjur, svinhudar, hudar av fjaderfd och hudar och skinn av frilevande
vilt frdn anldggningar som stdr under den behoriga myndighetens kontroll och har fortecknats av den
och som har genomgitt nigon av foljande behandlingar:

— Alkalibehandling for att faststilla ett pH > 12 i hela materialet och dérefter saltning i minst sju
dagar.

— Torkning i minst 42 dagar vid en temperatur pd minst 20 °C.
— Syrabehandling sa att pH ér lagre 4n 5 i hela materialet i minst en timme.
— Alkalibehandling sd att pH > 12 i minst 4tta timmar.

i) Andra ben 4n de som definieras som specificerat riskmaterial i artikel 3.1 g i forordning (EG)
nr 999/2001, hudar och skinn av idisslande tamdjur, svinhudar, hudar av fjaderfd, fiskskinn och hudar
och skinn av frilevande vilt som har genomgatt ndgon annan behandling 4n behandlingarna i led i
eller ii och som kommer frdn anliggningar som ar registrerade eller godkinda enligt forordning (EG)
nr 852/2004 eller enligt den hér férordningen.

Vid tillimpningen av de tva forsta strecksatserna i led b ii far transporttiden inrdknas i behandlingstiden.
De behandlade ravaror som avses i led b i och b ii ska komma frin

— tama och hignade idisslare, svin och fjaderfd som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar har
befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning fore och efter slakt, eller
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— nedlagt frilevande vilt vars slaktkroppar har befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning efter slakt.”
b) I kapitel II ska foljande punkt 3 laggas till:

”3. Efter de veterindrkontroller som foreskrivs i direktiv 97/78/EG, och utan att det péverkar tillimpningen av
villkoren i artikel 8.4 i det direktivet, ska ravaror for produktion av gelatin avsett att anvandas som livsmedel,
for vilka det krivs djurhilsointyg, transporteras direkt till anldggningen pd bestimmelseorten.

Alla forsiktighetsdtgarder, bland annat sikert bortskaffande av animaliska biprodukter, avfall och oanvint eller
overblivet material, ska vidtas for att forhindra risker for att sjukdomar sprids till djur.”

¢) Kapitel IV ska ersittas med foljande:
"KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

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

Restimne Gransvirde
As 1 ppm
Pb 5 ppm
cd 0.5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn >0 ppm
SO, (Europeiska farmakopén, senaste utgdvan) 50 ppm
H,0, (Europeiska farmakopén, senaste utgavan) 10 ppm”

2. Avsnitt XV ska dndras pa foljande sitt:
a) Iinledningen ska punkt 1 ersittas med foljande:

”1. Livsmedelsforetagare som framstiller kollagen ska se till att villkoren i detta avsnitt uppfylls. Utan att det
paverkar tillimpningen av andra bestimmelser ska produkter som utvinns ur kollagen framstillas av kollagen
som uppfyller kraven i detta avsnitt.”

b) I kapitel I ska punkt 4 ersittas med foljande:

4. a) Révaror som inte har genomgdtt ndgon annan konserverande behandling dn kylning, frysning eller
djupfrysning ska komma frin anldggningar som ir registrerade eller godkinda enligt forordning (EG)
nr 852/2004 eller enligt den hidr férordningen.
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b) Foljande behandlade révaror fir anvindas:

i) Andra ben in de som definieras som specificerat riskmaterial i artikel 3.1 g i forordning (EG)
nr 999/2001 frdn anliggningar som stir under den behoriga myndighetens kontroll och har
fortecknats av den och som har genomgdtt nigon av f6ljande behandlingar:

— Fordelning till bitar pd ca 15 mm och avfettning med hett vatten med en minimitemperatur pa
70 °C i minst 30 minuter, pd 80 °C i minst 15 minuter eller pd 90 °C i minst 10 minuter,
avskiljning och darefter tvittning och torkning i minst 20 minuter i en strém av varmluft med en
ingdngstemperatur pd minst 350 °C eller i 15 minuter i en strém av varmluft med en
ingdngstemperatur pd éver 700 °C.

— Soltorkning i minst 42 dagar vid en genomsnittstemperatur pd minst 20 °C.

— Syrabehandling sa att pH ér lagre dn 6 i hela materialet i minst en timme fore torkning.

ii) Hudar och skinn av idisslande tamdjur, svinhudar, hudar av fjiderfd och hudar och skinn av frilevande
vilt frén anldggningar som stdr under den behoriga myndighetens kontroll och har fortecknats av den
och som har genomgitt nigon av foljande behandlingar:

— Alkalibehandling for att faststilla ett pH > 12 i hela materialet och direfter saltning i minst sju
dagar.

— Torkning i minst 42 dagar vid en temperatur pd minst 20 °C.

— Syrabehandling sd att pH ar ligre 4n 5 i hela materialet i minst en timme.

— Alkalibehandling sd att pH > 12 i minst dtta timmar.

i) Andra ben 4n de som definieras som specificerat riskmaterial i artikel 3.1 g i forordning (EG)
nr 999/2001, hudar och skinn av idisslande tamdjur, svinhudar, hudar av fjaderfd, fiskskinn och hudar
och skinn av frilevande vilt som har genomgatt ndgon annan behandling 4n behandlingarna i led i
eller ii och som kommer fran anliggningar som ar registrerade eller godkinda enligt forordning (EG)
nr 852/2004 eller enligt den hér férordningen.

Vid tillimpningen av de tva forsta strecksatserna i led b ii far transporttiden inrdknas i behandlingstiden.

De behandlade rdvaror som avses i led b ska komma fran

— tama och hignade idisslare, svin och fjaderfd som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar har
befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning fore och efter slakt, eller

— nedlagt frilevande vilt vars slaktkroppar har befunnits tjanliga som livsmedel efter besiktning efter slakt.”

¢) 1kapitel II ska foljande punkt 3 liggas till:

”3. Efter de veterindrkontroller som foreskrivs i direktiv 97/78/EG, och utan att det péverkar tillimpningen av
villkoren i artikel 8.4 i det direktivet, ska rdvaror for produktion av kollagen avsett att anvindas som
livsmedel, for vilka det krivs djurhilsointyg, transporteras direkt till anldggningen pd bestimmelseorten.

Alla forsiktighetsatgarder, bland annat sikert bortskaffande av animaliska biprodukter, avfall och oanvint eller
overblivet material, ska vidtas for att forhindra risker for att sjukdomar sprids till djur.”
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d) Tkapitel III ska punkt 1 ersittas med foljande:
”1. Foljande maste sikerstillas vid framstillning av kollagen:

a) Allt benmaterial fran idisslare som hérror frén djur som fotts, fotts upp eller slaktats i lander eller regioner
med en kontrollerad eller ¢j faststdlld BSE-risk i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 999/2001 ska
genomgd en process som garanterar att allt benmaterial finfordelas och avfettas med hett vatten och
behandlas med utspidd saltsyra (med en ligsta koncentration p& 4 % och pH < 1,5) i minst tvd dagar.
Denna behandling ska foljas av pH-justering genom syra- eller alkalibehandling f6ljt av foljande:

i) En eller flera skoljningar och minst en av foljande processer:
— Filtrering.
— Malning.
— Extrudering.

i) Valfri godkind, likvirdig process.

b) Andra rdvaror dn de som avses i led a ska genomgd en behandling som innefattar rengoring och pH-
justering genom syra- eller alkalibehandling foljt av foljande:

i) En eller flera skoljningar och minst en av foljande processer:
— Filtrering.
— Malning.
— Extrudering.
i) Valfri godkdnd, likvardig process.”
e) Kapitel IV ska ersittas med foljande:
"KAPITEL IV: KRAV FOR SLUTPRODUKTER

Livsmedelsforetagare ska se till att kollagenet uppfyller griansvirdena for restimnen enligt nedanstiende tabell.

Restimne Grinsvirde
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
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Restimne Grinsvirde
Zn >0 ppm
SO, (Europeiska farmakopén, senaste utgdvan) 50 ppm
H,0, (Europeiska farmakopén, senaste utgavan) 10 ppm”

3. Foljande avsnitt XVI ska laggas till:

"AVSNITT XVI: HOGFORADLAT KONDROITINSULFAT, HOGFORADLAD HYALURONSYRA, HOGFORADLADE ANDRA HYD-
ROLYSERADE BROSKPRODUKTER, HOGFORADLAT KITOSAN, GLUKOSAMIN, LOPE OCH HUSBLOSS SAMT HOGFORADLADE

AMINOSYROR

1. Livsmedelsforetagare som framstiller foljande hogforadlade produkter av animaliskt ursprung:

a) kondroitinsulfat,

b) hyaluronsyra,

¢) andra hydrolyserade broskprodukter,
d) kitosan,

e) glukosamin,

f) lope,

g) husbloss,

h) aminosyror som ir godkinda som livsmedelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning

(EG) nr 1333/2008 (*),

ska se till att behandlingen av de rdvaror som anvinds eliminerar eventuella risker for djurs eller méanniskors

hilsa.

2. De réavaror som anvinds for framstillning av de hogforadlade produkter som anges i punkt 1 ska komma frén

a) djur, inklusive fjadrar av dessa, som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar har befunnits tjanliga som

livsmedel efter besiktning fore och efter slakt, eller

b) fiskeriprodukter som uppfyller kraven i avsnitt VIIL

Minniskohdr far inte anvindas som killa for framstillning av aminosyror.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser

(EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 11 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



	KOMMISSIONENS FÖRORDNING (EU) 2016/355 av den 11 mars 2016 om ändring av bilaga III till Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 853/2004 vad gäller de särskilda kraven för gelatin, kollagen och högförädlade produkter av animaliskt ursprung avsedda att användas som livsmedel (Text av betydelse för EES) 

