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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/355 2016/EES/44/14
fra 11. mars 2016

um breytingu 4 III. vidauka vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 ad pvi
er varoar sértaekar krofur varoandi gelatin, kollagen og mikio unnar afurdir ur dyrarikinu sem
etladar eru til manneldis (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um
hollustuhetti sem varda matveli ur dyrarikinu ('), einkum 1. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Ireglugerd (EB) nr. 853/2004 er melt fyrir um sérstakar reglur um hollustuhztti sem varda matvali tr dyrarikinu er
gildi fyrir stjornendur matvaelafyrirtzkja. { peirri reglugerd er einkum kvedid 4 um ad stjérnendum matvalafyrirtzkja
beri ad tryggja ad sértekar krofur er varda hrdefni til framleidslu 4 gelatini og kollageni, sem eru @tlud til manneldis,
séu uppfylltar.

2) Naudsynlegt er ad tryggja ad hraefni til framleidslu & gelatini og kollageni til manneldis komi fra upptokum sem
uppfylla krofur um heilbrigdi manna og dyra sem melt er fyrir um i 16ggjof Sambandsins.

3)  Sambandid er mjog had innflutningi 4 hraefnum til framleidslu 4 gelatini og kollageni. Starfsstodvar sem framleida
pessi hraefni beita sérstakri medhdndlun til ad utiloka dheettu fyrir heilbrigdi manna og dyra sem tengist pessum
hraefnum. Pvi er rétt ad heimila pd medhondlun fyrir setningu 4 markad { Sambandinu.

4)  Rétt pykir ad adlaga krofurnar er varda framleidsluferlid fyrir kollagen til ad heimila hagnytar breytingar i peim
tilvikum par sem breyting hefur ekki i for med sér breytingu a lydheilsuvernd.

5) Adlaga tti greiningaradferdir til sannprofunar 4 hamarksgildum leifa i gelatini og kollageni ad hentugustu og nyjustu
fullgiltu adferdunum.

6) Til ad tryggja Oryggi tiltekinna, mikid unninna afurda, til ad tryggja framfylgd akvada Evropusambandsins og til
a0 tryggja sanngjarna samkeppni, ad pvi er vardar hraefni sem koma fra Sambandinu og fra pridju 16ndum, er rétt
a0 samrema skilyrdi og mela fyrir um sérteekar krofur er varda framleidslu 4 tilteknum, mikid unnum afurdum
ur dyrarikinu sem atladar eru til manneldis. Innflutningur & 6drum afurdum ur dyrarikinu, sem ekki er meelt fyrir
um sértaekar kréfur um i II1. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 853/2004, er enn leyfour i samreemi vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1079/2013 (?).

7)  bvi @tti ad breyta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004 til samramis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 67, 12.3.2016, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 106/2016 fra 3. juni 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55.

(® Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1079/2013 fr4 31. oktober 2013 um umbreytingarradstafanir vegna beitingar reglugerda Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 853/2004 og (EB) nr. 854/2004 (Stjtid. ESB L 292, 1.11.2013, bls. 10).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akveaedum I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum XIV. pattar er breytt sem hér segir:
a) I stad 4. lidar I. kafla komi eftirfarandi:

4. a) Hréefni sem hafa ekki fengid adra medhondlun en kaelingu, frystingu eda snoggfrystingu til ad tryggja
geymslupol peirra skulu vera fra starfsstodvum sem eru skradar eda sampykktar samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 852/2004 eda 1 samreemi vid pessa reglugerd.

b) Heimilt er ad nota eftirfarandi medhondlud hraefni:

i. bein, onnur en sérstakt dhattuefni eins og pad er skilgreint i g-1id 1. mgr 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
999/2001, sem koma fra starfsstoovum sem eru skradar af 16gbaru yfirvaldi og undir eftirliti pess og
hafa fengid eina af eftirtdldum medhéndlunum:

— molun { u.p.b. 15 mm stykki og fituhreinsun med heitu vatni vid hitastig sem nemur a.m.k 70 °C {
a.m.k. 30 minutur, a.m.k. 80 °C i a.m.k. 15 minttur eda a.m.k. 90 °C i a.m.k. 10 minutur og sidan
adskilin og i kjolfarid pvegin og purrkud i a.m.k. 20 minutur i heitum loftstraumi med byrjunar-
hitastig sem nemur a.m.k. 350 °C, eda i 15 minutur i heitum loftstraumi med byrjunarhitastig sem
er yfir 700 °C,

— soélpurrkun i a.m.k. 42 daga vio medalhita sem nemur a.m.k. 20 °C,

— syrumedhondlun pannig ad syrustigid i kjarnanum haldist undir pH-gildinu 6 i a.m.k. eina
klukkustund fyrir purrkun,

ii. hudir og skinn af 6ldum jorturdyrum, hudir af svinum, hudir af alifuglum og hudir og skinn af villtum
veididyrum, sem koma fra starfsst6dvum sem eru skradar af 16gbaeru yfirvaldi og undir eftirliti pess og

hafa fengid eina af eftirtéldum medhondlunum:

— basamedhondlun pannig ad syrustigid i kjarnanum verdi pH > 12 og i kjolfarid soltun i a.m.k.
7 daga,

— burrkun i a.m.k. 42 daga vid hitastig sem nemur a.m.k. 20 °C,

— syrumedhdndlun pannig ad syrustigid i kjarnanum haldist undir pH-gildinu 5 1 am.k. eina
klukkustund,

— basamedhondlun sem er vidhaldid vio pH-gildid > 12 1 a.m.k. 8 klukkustundir,

iii. bein, onnur en sérstakt ahattuefni sem er skilgreint i g-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 999/2001,
hudir og skinn af 6ldum jorturdyrum, hioir af svinum, hudir af alifuglum, fiskrod og hudir af villtum
veididyrum og skinn sem hafa fengid adra medhondlun en tilgreint er i i. eda ii. lid og sem koma fra
starfsstodvum sem eru skradar eda sampykktar samkvemt reglugerd (EB) nr. 852/2004 eda i samrami
vid pessa reglugero.

AQ pvi er vardar fyrstu tvo undirlidi ii. lidar i b-1id ma flutningstiminn vera innifalinn i timalengd medhdndlunar.

Medhondludu hraefnin, sem um getur i i. og ii. 1id b-lidar, skulu vera tr:

— tomdum og 6ldum jorturdyrum, svinum og alifuglum sem hefur verid slatrad i slaturhusi og skrokkarnir hafa
talist heefir til manneldis ad lokinni skodun fyrir og eftir slatrun, eda
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— villtum dyrum sem voru felld og skrokkarnir hafa talist heefir til manneldis ad lokinni skodun eftir slatrun.

b) 111 kafla baetist eftirfarandi 3. lidur vid:

,»3. A0 loknu heilbrigdiseftirliti med dyrum og dyraafurdum, sem kvedid er & um i tilskipun 97/78/EB, og med
fyrirvara um skilyrdin, sem melt er fyrir um i 4. mgr. 8. gr. peirrar tilskipunar, skulu hraefni til framleidslu
a gelatini til manneldis, sem gerd er krafa um dyraheilbrigdisvottun fyrir, flutt beint til starfsstdovarinnar &
vidtokustadnum.

Gera skal allar varudarradstafanir, p.m.t. drugg forgun aukaafurda Gr dyrum, Urgangs, 6notads efnis eda
afgangsefnis, til a0 komast hjé haettu & utbreidslu sjukdoma til dyra.*

¢) Istad IV. kafla komi eftirfarandi:

,IV. KAFLI: KROFUR ER VARDA FULLUNNAR AFURDIR

Stjornendur matvelafyrirteekja skulu sja til pess ad gelatin sé i samrami vid vidmidunarmdrkin fyrir efnaleifar i
eftirfarandi toflu:

Efnaleif Viomidunarmork
As 1 milljonarhluti
Pb 5 milljonarhlutar
Cd 0,5 milljonarhluti
Hg 0,15 milljonarhluti
Cr 10 milljonarhlutar
Cu 30 milljonarhlutar
Zn 50 milljonarhlutar
SO, (Evropska lyfjaskrain, nyjasta utgafa) 50 milljonarhlutar
H,0, (Evropska lyfjaskrain, nyjasta utgafa) 10 milljonarhlutar*

2) Akvadum XV. pattar er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. lidar i innganginum komi eftirfarandi:

,1. Stjornendur matveelafyrirteekja, sem framleida kollagen, skulu sja til pess ad krofurnar i pessum peetti séu
uppfylltar. Med fyrirvara um 6nnur akveedi skulu afurdir ur kollageni framleiddar ur kollageni sem er i
samreemi vid krofurnar i pessum paetti.

b) 1stad 4. lidar I. kafla komi eftirfarandi:

4. a) Hraefni sem hafa ekki fengid adra medhondlun en kelingu, frystingu eda sndggfrystingu til ad tryggja
geymslupol peirra skulu vera fra starfsstodvum sem eru skradar eda sampykktar samkvamt reglugerd (EB)
nr. 852/2004 eda i samreemi vid pessa reglugerd.
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b) Heimilt er ad nota eftirfarandi medhondlud hraefni:

i. bein, onnur en sérstakt dhattuefni eins og pad er skilgreint i g-1id 1. mgr 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
999/2001, sem koma fra starfsstoovum sem eru skradar af 16gbaeru yfirvaldi og undir eftirliti pess og
hafa fengid eina af eftirtdldum medhéndlunum:

— mdlun 1 u.p.b. 15 mm stykki og fituhreinsun med heitu vatni vid hitastig sem nemur a.m.k 70 °C 1
a.m.k. 30 minatur, a.m.k. 80 °C { a.m.k. 15 minttur eda a.m.k. 90 °C i a.m.k. 10 minutur og sidan
adskilin og 1 kjolfarido pvegin og purrkud 1 a.m.k. 20 minttur i heitum loftstraumi med byrjunar-
hitastig sem nemur a.m.k. 350 °C, eda i 15 minttur { heitum loftstraumi med byrjunarhitastig sem
er yfir 700 °C,

— solpurrkun i a.m.k. 42 daga vid medalhita sem nemur a.m.k. 20 °C,

— syrumedhondlun pannig ad syrustigid i kjarnanum haldist undir pH-gildinu 6 i a.m.k. eina
klukkustund fyrir purrkun,

ii. hudir og skinn af 6ldum jorturdyrum, hidir af svinum, hudir af alifuglum og hudir og skinn af villtum
veididyrum, sem koma fra starfsstodvum sem eru skradar af [0gberu yfirvaldi og undir eftirliti pess og

hafa fengid eina af eftirtdldum medhdndlunum:

— basamedhondlun pannig ad syrustigio i kjarnanum verdi pH > 12 og 1 kjolfarid séltun i a.m.k. 7
daga,

— burrkun i a.m.k. 42 daga vio hitastig sem nemur a.m.k. 20 °C,

— syrumedhondlun pannig ad syrustigid i kjarnanum haldist undir pH-gildinu 5 i a.mk. eina
klukkustund,

— basamedhondlun sem er viohaldid vio pH-gildid > 12 i a.m.k. 8 klukkustundir,

iii. bein, onnur en sérstakt ahattuefni sem er skilgreint i g-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 999/2001,
huoir og skinn af 6ldum jorturdyrum, hiidir af svinum, hadir af alifuglum, fiskrod og hudir af villtum
veididyrum og skinn sem hafa fengid adra medhondlun en tilgreint er i i. eda ii. lid og sem koma fra
starfsstodvum sem eru skradar eda sampykktar samkvemt reglugerd (EB) nr. 852/2004 eda 1 samraemi
vid pessa reglugero.

AQ pvi er vardar fyrstu tvo undirlidi ii. lidar i b-1id ma flutningstiminn vera innifalinn i timalengd medhondlunar.

Medhondludu hraefnin, sem um getur i b-1id, skulu vera ur:

— tomdum og 6ldum jorturdyrum, svinum og alifuglum sem hefur verid slatrad 1 slaturhusi og skrokkarnir hafa
talist heefir til manneldis ad lokinni skodun fyrir og eftir slatrun, eda

— villtum dyrum sem voru felld og skrokkarnir hafa talist heefir til manneldis ad lokinni skodun eftir slatrun.*
¢) I[IL kafla baetist eftirfarandi 3. lidur vio:
,.3. A0 loknu heilbrigdiseftirliti med dyrum og dyraafurdum, sem kvedid er a4 um 1 tilskipun 97/78/EB, og med
fyrirvara um skilyrdin, sem melt er fyrir um 1 4. mgr. 8. gr. peirrar tilskipunar, skulu hraefni til framleioslu
4 kollageni til manneldis, sem gerd er krafa um dyraheilbrigdisvottun fyrir, flutt beint til starfsstodvarinnar &

viotokustadnum.

Gera skal allar varGdarradstafanir, p.m.t. 6rugg forgun aukaafurda ur dyrum, urgangs, onotads efnis eda
afgangsefhnis, til ad komast hja haettu a utbreidslu sjikdoma til dyra.
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d) 1stad 1. lidar III. kafla komi eftirfarandi:
,,1. 1 framleidsluferlinu fyrir kollagen skal sja til pess:

a) ad allt efni Gr beinum jorturdyra, sem eru faedd, alin eda slatrad i 16ndum eda 4 svedum par sem ahzttu i
tengslum vid ktiaridu er haldid i skefjum eda han er dskilgreind eins og skilgreint er i samreemi vid 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 999/2001, fari i gegnum vinnsluferli, sem tryggir ad allt efni Gr beinunum sé¢ mulid
smatt, fituhreinsad med heitu vatni og medhondlad med pynntri saltsyru (med 4% styrkleika ad lagmarki
og pH-gildi < 1,5) i minnst tvo daga; pessari medhondlun skal fylgt eftir med pH-stillingu med syru eda
basa og pvi naest:

i. annad hvort skolun i eitt eda fleiri skipti og a.m.k. eitt af eftirfarandi vinnsluferlum:
— siun,
— molun,
— utdrattur,

ii. eda jafngilt og sampykkt vinnsluferli,

b) ad hraefni, annad en pad sem um getur i a-1id, fai medhdndlun med pvotti, pH-stillingu med syru eda basa
og pvi neest:

i. annad hvort skolun i eitt eda fleiri skipti og a.m.k. eitt af eftirfarandi vinnsluferlum:
— siun,
— mdlun,
— tdrattur,
ii. eoa jafngilt og sampykkt vinnsluferli.”
e) Istad IV. kafla komi eftirfarandi:
,IV. KAFLI: KROFUR ER VARDA FULLUNNAR AFURDIR

Stjornendur matvaelafyrirtakja skulu sja til pess ad kollagen sé 1 samreemi vid vidmidunarmorkin fyrir efnaleifar i
eftirfarandi t6flu:

Efnaleif Vidmidunarmork
As 1 milljonarhlutar
Pb 5 milljonarhlutar
Cd 0,5 milljonarhluti
Hg 0,15 milljonarhluti
Cr 10 milljonarhlutar
Cu 30 milljonarhlutar
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Efnaleif Vidmiounarmork
Zn 50 milljonarhlutar
SO, (Evropska lyfjaskrain, nyjasta utgafa) 50 milljonarhlutar
H,0, (Evropska lyfjaskrain, nyjasta utgafa) 10 milljonarhlutar*

3) Eftirfarandi XVI. pattur baetist vid:

,XVL. PATTUR: MIKIP UNNID KONDROITINSULFAT, HYALURONSYRA, APRAR VATNSROFNAR
BRJOSKAFURDIR, KITOSAN, GLUKOSAMIN, OSTAHLEYPIR, FISKILIM OG AMINOSYRUR

1. Stjérnendur matvaelafyrirtaekja sem framleida eftirfarandi mikid unnar afurdir ur dyrarikinu:
a) kondroitinsulfat,
b) hyalurénsyru,
¢) adrar vatnsrofnar brjoskafurdir,
d) kitdsan,
e) glukosamin,
f) ostahleypi,
g) fiskilim,

h) amindsyrur sem eru sampykktar sem matvalaaukefni i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 (*),

skulu tryggja ad medhdndlun hraefnanna, sem notud eru, eyoi allri dheettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna.
2. Hréefni, sem notud eru til framleidslu & mikid unnu afurdunum sem um getur i 1. 1id, skulu vera tr:

a) dyrum, p.m.t. fjodrum peirra, sem hefur verid slatrad i slaturhusi og skrokkarnir hafa talist heefir til manneldis
a0 lokinni skodun fyrir og eftir slatrun, eda

b) lagarfurdum sem eru i samraemi vid akveedi VIII. pattar.

Ekki ma nota mannshar til ad framleida aminosyrur.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16).

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 11. mars 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.





