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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 1243/2007
od 24. listopada 2007.

o izmjeni Priloga IIl. Uredbi (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju
odredenih higijenskih pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 853/2004 Europskog parla-
menta i Vijeca od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih
higijenskih pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla (!), a
posebno njezin ¢lanak 10. stavak 1.,

buduéi da:

1)

Smanjivanje administrativnog tereta koji je nametnut
subjektima  postoje¢im  zakonodavstvom  Zajednice
klju¢ni je element za poveanje konkurentnosti i posti-
zanje ciljeva lisabonske agende.

Uredba (EZ) br. 853/2004 propisuje posebna higijenska
pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla za subjekte u
poslovanju s hranom. Ta Uredba predvida da subjekti u
poslovanju s hranom moraju biti sukladni relevantnim
odredbama njezinoga Priloga III.

Zahtjevi odjeljka  VIII.  Priloga I Uredbi (EZ)
br. 853/2004 u pogledu plovila koja se koriste u
primarnoj proizvodnji i djelatnostima koje su s tim pove-
zane, dopunjuju one propisane u Prilogu 1. Uredbi (EZ)
br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vijea od
29. travnja 2004. o higijeni hrane (). Posebno, navedena
plovila moraju na odgovaraju¢i nadin i za odgovarajuce
razdoblje voditi i ¢uvati evidenciju o mjerama donesenim
za kontrolu opasnosti.

Iskustvo je pokazalo da taj zahtjev moZe predstavljati
dodatni administrativni teret za subjekte u poslovanju s
hranom koji se bave malim priobalnim ribolovom u
smislu ¢lanka 26. Uredbe Vijeca (EZ) br. 1198/2006 od
27. srpnja 2006. o Europskom fondu za ribarstvo (3).
Stoga je primjereno predvidjeti odstupanje od tog
zahtjeva za takve subjekte.

() SL L 139, 30.4.2004., str. 55.; ispravljena verzija u SL L 226,

25.6.2004., str. 22. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Vijeca (EZ) br. 1791/2006 (SL L 363, 20.12.2006., str. 1.).

() SL L 139, 30.4.2004., str. 1. ispravljena verzija u SL L 226,

25.6.2004., str. 3.

() SL L 223, 15.8.2006., str. 1.

()

(6)

Odjeljak XIV. Priloga III. Uredbi (EZ) br. 853/2004 odre-
duje zahtjeve za proizvodnju Zelatine namijenjene
prehrani ljudi. U njemu se navodi da ako je dobivena
iz kostiju prezivaca, zelatina mora biti proizvedena kori-
steéi jedinstveni postupak koji osigurava da je sav kostani
materijal u potpunosti zdrobljen i odmaséen vrucom
vodom te obraden razrijedenom solnom kiselinom (s
najmanjom koncentracijom od 4% i pH <1,5), u
razdoblju od najmanje dva dana, nakon cCega slijedi
luZenje zasi¢enom otopinom vapna (pH >12,5) u
razdoblju od najmanje 20 dana s toplinskom obradom
pri najmanje 138 °C u trajanju od najmanje 4 sekunde.

Znanstveni odbor za bioloske opasnosti Europske agen-
cije za sigurnost hrane donio je 18. sije¢nja 2006.
misljenje o ,Kvantitativnoj procjeni rizika za ljude u
pogledu BSE-a koji predstavlja Zzelatina zbog rezidua
GSE-a.” 18. svibnja 2006. donio je jo$ jedno misljenje
o ,Kvantitativnoj procjeni rizika od GSE-a za ljude koji
predstavlja kraljeznica goveda, uklju¢ujuéi dorzalne kori-
jene ganglija zbog rezidua BSE-a.” U skladu s oba mislje-
nja, proizvodni postupak koji ukljucuje obradu kiselinom
ili toplinom i tlakom osigurava istovjetno ili vece
smanjenje zaraze GSE-om u usporedbi s razinom sigur-
nosti koja se postize postupkom luZenja iz odjeljka XIV.
Priloga III. Uredbi (EZ) br. 853/2004. Stoga je primjereno
uvjete za proizvodnju Zelatine odgovarajuce izmijeniti.

U nekim drzavama ¢lanicama pojavile su se poteskoée u
tumacenju odredbi o mogucoj drugoj uporabi Zelatine i
kolagena proizvedenih u skladu s odredbama propisanim
u odjeljcima XIV. i XV. Priloga III. Uredbi (EZ)
br. 853/2004. Stoga je primjereno pojasniti te odredbe
radi uskladivanja njihove provedbe.

Uredbu (EZ) br. 853/2004 potrebno je stoga na odgova-
rajudi nacin izmijeniti.

Mjere predvidene ovom Uredbom su u skladu s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog IIl. Uredbi (EZ) br. 853/2004 izmjenjuje se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. listopada 2007.

Za Komisiju
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOG

Prilog 1II. Uredbi (EZ) br. 853/2004 mijenja se kako slijedi:
1. u odjeljak VIIL tocku 3. dodaje se sljedeci stavak:

,Odstupajuéi od tocke (a), tocku 7. iz dijela A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 852/2004 moguce je ne primjenjivati na
subjekte koji se bave malim priobalnim ribolovom u smislu ¢lanka 26. stavka 1. Uredbe Vijeca (EZ) br. 1198/2006. (*)
i koji obavljaju svoje djelatnosti u kratkim razdobljima manjim od 24 sata.

(*) SL L 223, 15.8.2006., str. 1.”;

2. u odjeliku XIV., poglavlja IIL, IV. i V. zamjenjuju se sljede¢im:
,POGLAVLJE IIL: ZAHTJEVI ZA PROIZVODNJU ZELATINE

1. Proizvodni postupak za Zelatinu mora osigurati da:

(a) sav koStani materijal prezivaca koji potjece od Zivotinja koje su rodene, uzgojene ili zaklane u drzavama ili
regijama sa kontroliranim ili neutvrdenim rizikom govede spongiformne encefalopatije (GSE) u skladu sa
zakonodavstvom Europske zajednice, bude podvrgnut postupku koji osigurava da je sav kostani materijal
fino zdrobljen i odmaséen vruéom vodom te obraden razrijedenom solnom kiselinom (s najmanjom koncen-
tracijom od 4 % i pH < 1,5), tijekom razdoblja od najmanje dva dana. Nakon toga slijedi:

— luZenje zasi¢enom otopinom vapna (pH > 12,5) tijekom razdoblja od najmanje 20 dana uz postupak
toplinske obrade pri najmanje 138 °C tijekom najmanje Cetiri sekunde, ili

— obrada kiselinom (pH< 3,5) tijekom najmanje 10 sati uz postupak toplinske obrade pri najmanje 138 °C
tijekom najmanje Cetiri sekunde, ili

— postupak zagrijavanja pod tlakom u trajanju od najmanje 20 minuta sa zasi¢enom parom od 133 °C na
vise od 3 bara, ili

— neki drugi odobreni istovrijedni postupak.

(b) ostale sirovine budu podvrgnute postupku obrade s kiselinom ili luZinom nakon kojeg slijedi jedno ili vise
ispiranja. pH se mora naknadno prilagoditi. Zelatina se mora izdvojiti jednokratnim ili uzastopnim visekratnim
zagrijavanjem nakon Cega slijedi ¢i§¢enje pomocu filtriranja i toplinske obrade.

2. Subjekt u poslovanju s hranom moze proizvoditi i skladistiti Zelatinu namijenjenu prehrani ljudi i Zelatinu koja nije
namijenjena prehrani ljudi u istom objektu, pod uvjetom da sirovine i proizvodni proces udovoljavaju zahtjevima
koji se primjenjuju na Zelatinu namijenjenu prehrani ljudi.

POGLAVLJE IV.: ZAHTJEVI ZA GOTOVE PROIZVODE

Subjekti u poslovanju s hranom moraju osigurati da Zelatina bude u skladu s granicama koje su za pojedine rezidue
utvrdene u sljedecoj tablici:

Rezidue Granica
As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Europska farmakopeja 2005.) 50 ppm
H,0, (Europska farmakopeja 2005.) 10 ppm
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POGLAVLJE V.: OZNACIVANJE

Pakiranje i ambalaza koji sadrze Zelatinu moraju biti oznaceni rije¢ima: ,Zelatina prikladna za prehranu ljudi’ i moraju
sadrzavati minimalni rok valjanosti.”;

3. u odjeljku XV., poglavlju IIL, tocka 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3. Subjekt u poslovanju s hranom moze proizvoditi i skladistiti kolagen namijenjen prehrani ljudi i kolagen koji nije
namijenjen prehrani ljudi u istom objektu, pod uvjetom da sirovine i proizvodni proces udovoljavaju zahtjevima
koji se primjenjuju na kolagen namijenjen prehrani ljudi.”;

4. dodatak se zamjenjuje sljede¢im:

,Dodatak PRILOGU III.

OBRAZAC DOKUMENTA KOJI MORA PRATITI SIROVINE ZA PROIZVODNJU ZELATINE ILI KOLAGENA
NAMIJENJENE PREHRANI LJUDI

Broj komercijalnog doKUMENta: ..........oiiiiii e

I. Identifikacija sirovine

VISEA SIPOVIMAT ...ttt ettt et e ettt
VISEa ZIVOTIIJET Lottt ettt et et
VISta PAKIFAITAL . .out ettt
Broj PaKiramjar .. ... .o.eee it
NELO EZINA (KE): -+ ventett ettt et ettt et et ettt et et e et et e et e e e e

II. Podrijetlo sirovina

Vrsta, naziv, adresa i broj registracije/odobrenog objekta podrijetla:

Ime i adresa posiljatelja (1): ...

III. Odrediste sirovine

Vrsta, naziv, adresa i broj registracije/odobrenog proizvodnog objekta odredista:

Ime i adresa primatelja (2): ...t e

IV, Prievozna STEASIVAL . ......iet ittt e e e

SaStaVLiENo U .....ouiii i sdana Lo

(Potpis odgovorne osobe objekta podrijetla ili njegovog predstavnika)

(") Samo ako je razlicit od objekta podrijetla.
(%) Samo ako je razlicit od objekta odredista.”
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