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REGOLAMENTO (UE) 2016/355 DELLA COMMISSIONE 

dell'11 marzo 2016 

che modifica l'allegato III del regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del 
Consiglio relativamente ai requisiti specifici per la gelatina, il collagene e i prodotti altamente 

raffinati di origine animale destinati al consumo umano 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che stabilisce norme 
specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale (1), in particolare l'articolo 10, paragrafo 1, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il regolamento (CE) n. 853/2004 stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine 
animale, destinate agli operatori del settore alimentare. Tale regolamento prevede in particolare che gli operatori 
del settore alimentare assicurino il rispetto di requisiti specifici per le materie prime utilizzate nella produzione di 
gelatina e collagene destinati al consumo umano. 

(2)  È necessario garantire che le materie prime per la produzione di gelatina e collagene destinati al consumo umano 
provengano da fonti che soddisfano i requisiti sanitari e di polizia sanitaria stabiliti nella legislazione dell'Unione. 

(3)  L'Unione è fortemente dipendente dalle importazioni di materie prime per la produzione di gelatina e di 
collagene. Gli stabilimenti che producono tali materie prime applicano trattamenti specifici al fine di escludere 
rischi per la sanità pubblica e animale ad esse connessi. È pertanto opportuno autorizzare tali trattamenti prima 
dell'immissione sul mercato dell'Unione. 

(4)  È opportuno adeguare i requisiti relativi al processo di produzione del collagene affinché siano consentite 
modifiche pratiche qualora una modifica non comporti un cambiamento del livello di protezione di sanità 
pubblica. 

(5)  I metodi di analisi per la verifica dei limiti di residui nella gelatina e nel collagene devono essere adattati ai metodi 
convalidati più appropriati e più aggiornati. 

(6)  Al fine di garantire la sicurezza di determinati prodotti altamente raffinati, di garantire l'applicazione delle 
disposizioni UE e di assicurare una concorrenza leale per quanto riguarda le materie prime provenienti 
dall'interno dell'Unione e da paesi terzi, è opportuno armonizzare le condizioni e stabilire requisiti specifici per la 
produzione di determinati prodotti altamente raffinati di origine animale destinati al consumo umano. L'impor
tazione di altri prodotti di origine animale per i quali l'allegato III del regolamento (CE) n. 853/2004 non prevede 
requisiti specifici, continua ad essere consentita in conformità al regolamento (UE) n. 1079/2013 della 
Commissione (2). 

(7)  Occorre quindi modificare di conseguenza l'allegato III del regolamento (CE) n. 853/2004. 

(8)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli 
animali, gli alimenti e i mangimi, 

(1) GU L 139 del 30.4.2004, pag. 55. 
(2) Regolamento (UE) n. 1079/2013 della Commissione, del 31 ottobre 2013, che fissa disposizioni transitorie per l'applicazione dei 

regolamenti (CE) n. 853/2004 e (CE) n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 292 dell'1.11.2013, pag. 10). 
 


