Livsmedelsverkets

forfattningssamling
Livsmedelsverkets foreskrifter om LIVSFS 2003:21
kollagen och gelatin; (H 200)

Utkom fran trycket
Den 23 juni 2003.

beslutade den 5 juni 2003.

Med stod av 15, 19, 37, 48, 53 och 55 8§ livsmedelsférordningen
(1971:807)1 foreskriver2 Livsmedelsverket foljande.

Tillampningsomrade

1 8 Foreskrifterna i denna forfattning galler
— ramaterial for tillverkning av kollagen eller gelatin som &r avsett som
livsmedel,
— uppsamlingscentraler och garverier dar sadant ramaterial hanteras samt
— anléaggningar som tillverkar kollagen eller gelatin som ar avsett som
livsmedel.

Definitioner

2 8§ | dessa foreskrifter forstas med

kollagen, en proteinbaserad produkt fran hudar, skinn och ligament fran
djur inklusive ben endast fran svin, fjaderfa och fisk,

kollagen avsett som livsmedel, kollagen som &r avsett for konsumtion
som livsmedel eller som ingar i livsmedel eller anvands till emballage for
livsmedel eller produkter som konsumeras av manniskor,

IF6rordningen omtryckt 1990:310. Senaste lydelse av 15 § 1993:1376, av 19 § 2000:695, och av
55 § 1998:133.

2 Jfr kommissionens beslut 1999/724/EG (EGT L 290, 12.11.1999, s. 32, Celex 399D0724) samt
kommissionens beslut 2003/42/EG (EGT L 13, 18.1. 2003, s. 24, Celex 303D0042).
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gelatin, naturligt 16sligt protein, gelbildande eller icke-gelbildande, som
erhallits genom partiell hydrolys av kollagen som framstéllts av ben, hudar,
skinn, ligament och senor fran djur,

hudar och skinn, alla kutana och subkutana vavnader,

garvning, beredning av hudar till lader genom behandling med vegetabila
garvamnen, kromsalt eller andra substanser som aluminiumsalt, jarnsalt,
Kiselsalt, aldehyder och kinoner eller andra syntetiska hardningsmedel.

Ramaterial

3 § Kollagen far endast tillverkas av

— hudar och skinn av idisslande tamdjur,

— skinn, ben och tarmar av svin,

— skinn och ben av fjaderfq,

— ligament och senor,

— hudar och skinn av vilt samt

— fiskskinn och fiskben.

Gelatin far tillverkas av allt ramaterial enligt forsta stycket med undantag
for svintarmar, samt darutdver dven av ben av idisslare.

4 § Ramaterial som anges i de fyra forsta strecksatserna i 3 § samt ben av
idisslare skall komma fran djur som slaktats i ett slakteri dar slaktkropparna
efter besiktningen godkants som livsmedel.

Hudar och skinn av vilt skall komma fran djur vars kott godkéants som
livsmedel efter besiktning i enlighet med Livsmedelsverkets foreskrifter och
allménna rad (SLVFS 1994:40) om slakt och annan hantering av frilevande
vilt.

Fiskskinn och fiskben skall komma fran anlaggningar som godkants eller
registrerats for produktion av fiskvaror i enlighet med Livsmedelsverkets
foreskrifter och allméanna rad (SLVFS 1994:2) om hantering av fiskvaror
m.m.

5 & Garvade hudar och skinn far inte anvandas som ramaterial for
tillverkning av kollagen eller gelatin.

6 § Kollagen far inte tillverkas av ramaterial som kommer fran en
anlaggning som avfettar idisslarben.

Uppsamlingscentraler och garverier

7 & Uppsamlingscentraler och garverier som hanterar ramaterial som &r
avsett for tillverkning av kollagen eller gelatin skall vara godkanda och
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registrerade av tillsynsmyndigheten. For att kunna godkannas maste
anlaggningarna uppfylla foljande villkor:
a) Lagerlokaler skall ha harda golv och slata vaggar som létt kan rengoras
och desinfekteras.
b) Nar sd ar nédvandigt maste lokalerna vara utrustade med
kylanlaggningar.

8 § Lagerlokalerna skall underhallas pa ett hygieniskt satt sa att ramaterialet
som forvaras dar inte kan fororenas.

9 § Ramaterial som inte uppfyller villkoren i 3-6 8§ skall vid mottagandet
och i samband med fortsatt hantering vid anlaggningen hallas atskilt fran
sadant ramaterial som uppfyller villkoren.

10 § Tillsynsmyndigheten skall regelbundet kontrollera att h&lsointyg eller
annan dokumentation innehaller uppgifter som gor det mojligt att spara
ramaterialets ursprung.

Transport och lagring av ramaterial

11 § Ramaterial skall transporteras med lampliga transportmedel och
under hygieniska forhallanden.

12 § Ramaterialet skall transporteras och lagras kylt eller fryst om det inte ar
avsett att bearbetas inom 24 timmar réknat fran det att transporten
paborjades. Avfettade och torkade ben eller ossein, saltade, torkade och
kalkbehandlade hudar och skinn, samt hudar och skinn som behandlats med
alkali eller syra far dock transporteras och lagras vid rumstemperatur.

13 § Under transporten till en uppsamlingscentral, ett garveri eller till en
anlaggning som framstaller kollagen eller gelatin skall ramaterialet atfoljas
av ett handelsdokument enligt bilaga 1 eller bilaga 2 till dessa foreskrifter.

Tillverkningsanlaggningar

Godkannande

14 8 En anldggning som tillverkar kollagen eller gelatin skall vara godkéand
av tillsynsmyndigheten. Godkanda anldggningar tilldelas ett kontrollnummer
och fortecknas av tillsynsmyndigheten.
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Tillverkning

15 § Kollagen skall framstallas i en process som sékerstaller att ramaterialet
genomgar en behandling som omfattar tvattning, pH-justering genom syra
eller alkalibehandling foljd av en eller flera skoljningar, filtrering och
extrudering. Efter genomford process far kollagenet torkas.

Gelatin skall framstéllas i en process som sakerstéller att ramaterialet
behandlas med syra eller alkali, och darefter genomgar en eller flera
skoljningar. Darefter maste pH-vardet justeras. Extrahering av gelatin skall
ske genom en eller flera pa varandra foljande upphettningar foljda av en
reningsprocess genom filtrering och sterilisering. Efter denna process far
gelatinet torkas, och i tillampliga fall pulveriseras eller skiktas.

16 § Endast svaveldioxid och véteperoxid far anvandas som
konserveringsmedel vid tillverkningen av gelatin.

Vid tillverkningen av kollagen far endast anvandas sadana
konserveringsmedel som &r godkéanda for livsmedel.

Krav pa slutprodukterna

17 § Kollagen och gelatin skall genomga regelbundna kontroller for att
sakerstalla att foljande kriterier ar uppfyllda. Av produktionstekniska skél
galler inte gransvardet for fukt och aska for vissa tillverkade
kollagenprodukter, t.ex. konsttarmar.

1) Mikrobiologiska kriterier

Mikrobiologiska parametrar Gransvarden

Totala aeroba bakterier 10%/g
Koliformer (30°C) 0/g
Koliformer (44,5°C) 0/10 g
Sulfitreducerande anaeroba bakterier (utan 10/g
gasproduktion)

Clostridium perfingens 0/g
Staphylococcus aureus 0/g
Salmonella 0/25¢g
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2) Restamnen

Amnen Gransvarden
As 1 ppm
Pb 5 ppm
Cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
Fukthalt (105°C) 15 %
Aska (550°C) 2 %
SO, (Reith Williems) 50 ppm
H,O, (Europeisk farmakopé 1986 [V,0;]) 10 ppm

Forpackning, lagring och transport

18 § Kollagen och gelatin skall forpackas, emballeras, lagras och
transporteras under tillfredsstallande hygieniska forhallanden.

Det skall finnas ett rum for lagring samt for forvaring av forpacknings-
och emballeringsmaterial.

Forpackning och emballering skall ske i en lokal eller pa en plats som &r
sarskilt avsedd for sadan hantering.

Markning

19 § Forpackningar och emballage som innehaller kollagen eller gelatin
skall forses med ett kontrollméarke som innehaller uppgifterna

— SVERIGE alternativt bokstavskombinationen SE,

— anlaggningens kontrollnummer samt

— bokstavskombinationen EG.
Dessutom skall, beroende pa produktslaget, forpackningar och emballage
forses med

— texten ”Kollagen avsett som livsmedel” och med uppgifter om

tillverkningsdag och partinummer eller texten
— ”Gelatin avsett som livsmedel”.
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Handelsdokument

20 § Under transport skall kollagen och gelatin atféljas av ett handels-
dokument som innehaller
— uppgift om tillverkningsanlaggningens kontrollnummer,
— texten "Kollagen avsett som livsmedel” alternativt ”Gelatin avsett som
livsmedel”,
— uppgift om tillverkningsdag, samt nar det géller kollagen aven uppgift
om partinummer, och
— antingen ett kodnummer som gor det méjligt att identifiera den
myndighet som utévar tillsyn vid anlaggningen eller namnet pa
myndigheten.

Registrering

21 8§ Ursprunget till allt inkommande ramaterial och till utgaende produkter
skall registreras vid tillverkningsanlaggningen. | registret skall det dessutom
finnas uppgifter om tillverkningsforhallanden och tidpunkten for
tillverkning.

22 § Registeruppgifterna skall forvaras vid anlaggningen i tva ar.

23 § Det skall finnas ett system vid anldggningen som gor det mojligt att
spara inkommande ramaterial samt tillverkade och levererade partier med
kollagen eller gelatin.

Tillsyn

24 § Egentillsynen vid en anlédggning som tillverkar kollagen eller gelatin,
uppréattandet av ett utbildningsprogram for personalen samt den offentliga
tillsynen av sadana anlaggningar skall ske i enlighet med vad som foreskrivs
I punkterna 4.2, 4.4 och 4.6 kapitel 4 Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS
1994:10) om kottprodukter.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 30 juni 2003 da Livsmedelsverkets
foreskrifter (SLVFS 2001:32) om gelatin upphor att gélla.

BERTIL NORBELIE

Susanne Carlsson
(Regelavdelningen)
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HANDELSDOKUMENT

Bilaga 1
(till LIVSFS 2003:21)

For ramaterial till framstéllning av kollagen avsett som livsmedel

HandelsSdoKUMENT NI ...ovvee e

1. Identifiering av ramaterialet

Art (t.ex. hudar och skinn): ..o,
Djurart (t.ex. ndtkreatur, SVIN): .....ccciveieee i
NEEOVIKE (KG): oo
Identitetsmarke (pall eller container): ........ccoooeeeiiiiieii e,

2.  Ramaterialets ursprung

Slakteri

FOretagets atdress: ..o,
Veterindrt godkannande/registreringSnummer: ...........cccooeeeeeeeeeeeeeenn,

Styckningsanléggning

FOretagets adress: ..o
Veterinart godkannande/registreringsnummer: ...........ccceeeeeeeeee e,

Koéttproduktanlaggning

FOretagets adress: ..o
Veterindrt godkannande/registreringSnummer: ...........ccccoeeeeeeeeeeeeeenn,

Anléggning for framstalining av andra animaliska produkter

FOretagets adress: .oovviiiiiiiii i
RegIStreringsnUMMEr: ........oooviiiiiii

Bearbetningsanlaggning for vilt

FOretagets atreSsS: .oveeiiiiieiiieiie et
Veterindrt godkannandenummer: ...,

Anléaggning for fiskeriprodukter

FOretagets adreSsS: .uvveiuiiiiiiiieieee e e sttt e e e s e e e e s r e e e e

Veterindrt godkannande/registreringSNuUMmMEer: .........cccceeevviiiiinneeennn.

Uppsamlingscentral

FOretagets adreSsS: v iiiiiiiee e e et ettt e e e e s e e e e s s e e e e e e

RegiStreriNgSNUMIMET: ... .iiiiiiiie et e e

Garveri

FOretagets adreSsS: v iiiiiiiee e e et ettt e e e e s e e e e s s e e e e e e

RegiStreriNGSNUMMET. ...iiiiiiiiie it
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Aterforsaljare
F o LT PP PP PP PP PP TPRP

Lokaler vid forsaljningsstallen dar styckning och lagring av kott och fjaderfakétt uteslutande sker for
direkt leverans till slutkonsumenten

AN =TT T

3. Ramaterialets bestimmelseort
Rématerialet sands till foljande uppsamlingscentral/garveri/kollagenberedningsananlaggning®

AN =TT

4. Intygande

Harmed intygar jag att jag har last och forstatt bestammelserna i kapitel 4 avsnitt B delarna Il och IV i
bilaga I till direktiv 92/118/EEG och att

— de hudar och skinn fran idisslande tamdjur/skinn, ben och tarmar fran svin/skinn och ben av
fjaderafa/ligament som beskrivs ovan harror fran djur som har slaktats pa ett slakteri och vars
slaktkroppar vid en besiktning fore och efter slakt har befunnits lampliga som livsmedel,
och/eller!

—  hudar och skinn fran vilt som beskrivs ovan harrér fran nedlagda djur vars slaktkroppar har
befunnits lampliga som livsmedel vid besiktningen enligt artikel 3 i radets direktiv 92/45/EEG
(EGT L 268, 14.9.1992, 5.35), och/eller!

— ovan angivna fiskskinn och fiskben kommer fran anlaggningar dar man tillverkar fiskeriprodukter
som ar avsedda som livsmedel eller som registrerats i enlighet med radets direktiv 91/493/EEG
(EGT L 268, 24.9.1991, 5.15)".

L8 )1 -1 =\ A TR den

(Namnet textat)

.
.
K

0. ."
s Den -,
¢ officiella

veterindrens
stampel?
».‘.. .’.0

1 Stryk det som inte gdller.
2 Underskriftens och stampelns farg skall avvika fran den tryckta textens farg.
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HANDELSDOKUMENT

Bilaga 2
(till LIVSFS 2003:21)

For ramaterial till framstallning av gelatin avsett som livsmedel

HandelsSdoKUMENT NI ...oveeeee e

I.  Bestdmning av ramaterialet

NETEOVIKL: e e e e e e e e e e
Identitetsmarke (pallar/registrering):.......cooccevviiieeiiiiiee e

I1. Ursprung !

Slakteri

FOretagets atdress: .o
Veterindrt godkannande/registreringSnummer: ...........cccooeeeeeeeeeeeeeenn,

Styckningsanléggning

FOretagets atdress: ..o,
Veterindrt godkannande/registreringsnummer: .............ccoeeeeeeeeeeeeeenn,

Koéttproduktanlaggning

FOretagets adreSsS: v iiiiieie et e e
Veterindrt registreringSnuUMmMEer: ........oooooiiiiiii e,

Anlaggning for framstallning av andra animaliska produkter

FOretagets atreSsS: .ovveieiiiiiiieiee et e e
RegIStreringsnUMMEr: ........coooiiiiiiii

Bearbetningsanlaggning for vilt

FOretagets atreSsS: oo iiiiiiiee et
Veterindrt godkannandenummer: ...,

Anlé&ggningar for fiskeriprodukter

FOretagets adreSsS: .uvveiiiiiiiiiieiee e e e s ettt e e e e s e e e e s e e e e

Veterindrt godkannandenuUmMMEr: ..........coovvviiiiiireeiiiiieee e

Uppsamlingscentral

FOretagets adreSsS: .uvveiuiiiiiiiieieee e e sttt e e e s e e e e s r e e e e

RegiStrerINGSNUMMET: ...eiiiiiiiie ittt

Garveri

FOretagets adreSsS: v iiiiiiiee e e et ettt e e e e s e e e e s s e e e e e e

RegiStrerINGSNUMMET: ...eiiiiiiiie ittt

1 Stryk det som inte galler.
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Aterforsaljare
F o LT PP PP PP PP PP TPRP

Lokaler vid forséljningsstéllen dar styckning och lagring av kott och fjaderfarkott uteslutande sker for
direkt leverans till slutkonsumenten

AN =TT T

I11. Ramaterialets bestimmelseort

Rématerialet skall sandas till féljande féretag (uppsamlingscentral/garveri/gelatinananlaggning 1:
NBIMIN:
F o LT PP PP PP PP PP TPRP

V. Intygande

Undertecknad, (namn), intygar harmed att jag har last och forstatt bestimmelserna i delarna Il och I11 i
kapitel 4 i bilaga Il till direktiv 92/118/EEG och att 1

—  hudar och skinn frén idisslare av tamdjur, ben, svinskinn, fjarderskinn, ligament och senor harror
fran djur som har slaktats pa ett slakteri och vars slaktkroppar vid en besiktning fére och efter
slakt har befunnits [ampliga sm livsmedel

och/eller

—  hudar och skinn fran vilt enligt beskrivningen ovan harror fran nedlagda djur vars slaktkroppar
har befunnits lampliga som livsmedel efter inspektion enligt artikel 3 i direktiv 92/45/EEG

och eller

— ovan angivna fiskskinn och fiskben kommer fran anlaggningar, dar man tillverkar fiskprodukter
avsedda som livsmedel, vilka godkants eller registrerats i enlighet med direktiv 91/493/EEG.

L0 )0 -1 (0 - S (0 =] I

(foretagsagarens eller de anldggningsansvarigas underskrift)

1 Stryk det som inte galler.
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