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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
nr. 1069/2009

af 21. oktober 2009

om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte

produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophzevelse af

forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske
biprodukter)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Falles-
skab, serlig artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum, er en
potentiel risikokilde for folke- og dyresundheden. De kriser, der
har vearet i forbindelse med udbrud af mund- og klovesyge,
spredning af transmissible spongiforme encephalopatier, f.eks.
bovin spongiform encephalopati (BSE), og forekomst af dioxiner
i foderstoffer, har vist, hvilke konsekvenser en forkert anvendelse
af visse animalske biprodukter har for folke- og dyresundheden,
fodevare- og foderkaedens sikkerhed og forbrugernes tillid. Dertil
kommer, at sddanne kriser ogsa kan have mere omfattende nega-
tive virkninger for samfundet som helhed som folge af deres
betydning for de bererte landbrugeres og erhvervssektorers socio-
okonomiske situation og for forbrugernes tillid til sikkerheden
ved animalske produkter. Sygdomsudbrud kan desuden have
negative konsekvenser for miljoet, ikke blot som felge af proble-
merne med bortskaffelse, men ogsa med hensyn til biodiversitet.

(2)  Animalske biprodukter fremkommer primert under slagtning af
dyr til konsum, under fremstilling af produkter af animalsk oprin-
delse, sasom mejeriprodukter, og i forbindelse med bortskaffelse
af dede dyr og ved foranstaltninger til bekeempelse af sygdomme.
Uanset kilden udger de en potentiel risiko for folke- og dyre-
sundheden og miljeet. Der er behov for, at denne risiko styres pa
passende vis, enten ved at de pageldende produkter bortskaffes
ved en sikker fremgangsmade, eller ved at de anvendes til diverse
formal, forudsat at der geelder strenge betingelser, som minimerer
de dermed forbundne risici.

() EUT C 100 af 30.4.2009, s. 133.

(?>) Europa-Parlamentets udtalelse af 24.4.2009 (endnu ikke offentliggjort i EUT)
og Rédets afgorelse af 7.9.2009.
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Bortskaffelse af alle animalske biprodukter er ikke en realistisk
mulighed, da det ville medfere uholdbart store omkostninger og
miljerisici. Omvendt har alle borgere interesse i, at en bred vifte
af animalske biprodukter anvendes péa sikker vis til forskellige
formél pa en baeredygtig made, forudsat at sundhedsrisici mini-
meres. En lang rekke animalske biprodukter anvendes saledes i
vid udstreekning inden for vigtige produktionsomréader, f.eks.
leegemiddel-, foder- og lederindustrien.

Ny teknologi har udvidet mulighederne for anvendelse af
animalske biprodukter og afledte produkter til en lang rekke
produktionsomrader, navnlig med henblik pa produktion af
energi. Anvendelsen af sddanne nye teknologier kan imidlertid
indebeere sundhedsrisici, som ogsé skal minimeres.

Der ber i et ssmmenhangende og dakkende regelsat fastsattes
feellesskabssundhedsbestemmelser  for indsamling, transport,
héndtering, behandling, omdannelse, forarbejdning, lagring,
omsetning, distribution, anvendelse eller bortskaffelse af
animalske biprodukter.

Sadanne generelle bestemmelser ber sta i forhold til den folke- og
dyresundhedsmessige risiko, som animalske biprodukter udger,
ndr de hindteres af driftsledere i de forskellige led i kaeden fra
indsamling til anvendelse eller bortskaffelse. Bestemmelserne ber
endvidere tage hensyn til miljerisici i forbindelse med disse akti-
viteter. Fallesskabsbestemmelserne ber omfatte relevante sund-
hedsbestemmelser om omsatning, herunder handel inden for
Fellesskabet og import af animalske biprodukter.

I forordning (EF) nr. 1774/2002 ('), fastsatte Europa-Parlamentet
og  Rédet  fzllesskabssundhedsbestemmelser  vedrerende
animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum. P&
grundlag af videnskabelig rddgivning og som en foranstaltning
ifelge Kommissionens Hvidbog om fedevaresikkerhed af
12. januar 2000 blev der ved nevnte forordning indfert et regel-
set, der har til formal at beskytte sikkerheden ved fodevare- og
foderkeeden, og som supplerer fallesskabsbestemmelserne om
fodevarer og foder. De pagaldende bestemmelser har medfert
en markant forbedring af beskyttelsesniveauet i Fallesskabet
med hensyn til risici i forbindelse med animalske biprodukter.

Ved forordning (EF) nr. 1774/2002 blev der indfert en inddeling
af animalske biprodukter i tre kategorier svarende til omfanget af
de risici, de er forbundet med. I henhold til forordningen skal
driftslederne holde animalske biprodukter af forskellige kategorier
adskilt fra hinanden, hvis de ensker at anvende animalske bipro-
dukter, der ikke udger en risiko for folke- eller dyresundheden,
navnlig hvis de pagaldende produkter er afledt af materiale, der
er egnet til konsum. Ved forordningen indfertes endvidere prin-
cippet om, at opdrettede dyr ikke ma fodres med hejrisikomate-
riale, og at materiale fra dyr ikke ma gives som foder til dyr af
den art, det er afledt af. I henhold til forordningen ma kun mate-
riale fra dyr, der har varet underkastet veterinzrkontrol, indga i
foderkeeden. Desuden er der fastsat bestemmelser om forarbejd-
ningsnormer, som sikrer, at risici nedbringes.

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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I henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1774/2002
skal Kommissionen foreleegge Europa-Parlamentet og Radet en
rapport om de foranstaltninger, som medlemsstaterne har truffet
for at sikre, at forordningen overholdes. Rapporten ledsages om
nedvendigt af lovgivningsforslag. Rapporten blev forelagt den
21. oktober 2005, og det blev understreget deri, at principperne
i forordning (EF) nr. 1774/2002 burde bibeholdes. Der blev
endvidere peget pd omrader, hvor det ansds for nedvendigt at
@ndre forordningen, navnlig precisering med hensyn til anven-
delsen af bestemmelserne pa fardige produkter, samspillet med
anden fallesskabslovgivning og inddelingen i kategorier af visse
materialer. Resultaterne af en rakke kontrolbesog i medlemssta-
terne foretaget af Kommissionens Levnedsmiddel- og Veteriner-
kontor (FVO) i 2004 og 2005 understetter disse konklusioner.
Ifolge FVO er det nedvendigt med forbedringer med hensyn til
sporbarheden af animalske biprodukters bevegelser og med
hensyn til effektiviteten og harmoniseringen af den offentlige
kontrol.

Den Videnskabelige Styringskomité, der i 2002 blev aflest af Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), har vedtaget en
reekke udtalelser om animalske biprodukter. Udtalelserne viser, at
der er behov for at bibeholde hovedprincipperne i forordning
(EF) nr. 1774/2002, navnlig at animalske biprodukter fra dyr,
der ved sundhedskontrollen findes uegnede til konsum, ikke ber
indgd i1 foderkaden. Sddanne animalske biprodukter kan imid-
lertid pad narmere fastsatte sundhedsbetingelser indsamles og
anvendes til produktion af tekniske eller industrielle produkter.

I radsformandskabets konklusioner, som blev vedtaget i december
2005, om Kommissionens rapport af 21. oktober 2005, og ved de
efterfolgende heringer, som Kommissionen har gennemfort, er
det blevet fremhavet, at bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 1774/2002 ber forbedres. Hovedformalene med bestemmel-
serne om animalske biprodukter, nemlig kontrol af risici for
folke- og dyresundheden og beskyttelse af fodevare- og foderkeae-
dens sikkerhed, ber praciseres. Bestemmelserne i nervaerende
forordning ber gere det muligt at opfylde disse formal.

Bestemmelserne om animalske biprodukter i denne forordning
beor gelde for produkter, der ikke méd anvendes til konsum i
henhold til fellesskabslovgivningen, navnlig nar de ikke over-
holder bestemmelserne om fodevarehygiejne, eller nar de ikke
mé bringes i oms®tning som fedevare, da de ikke er sikre,
fordi de enten er sundhedsskadelige eller uegnede til konsum
(animalske biprodukter, der ifelge forskrifterne ikke kan vere
andet). Bestemmelserne ber imidlertid ogsé gaelde for animalske
produkter, som opfylder visse bestemmelser med hensyn til even-
tuel anvendelse til konsum, eller som er ravarer til produktion af
produkter til konsum, ogsa selv om de i sidste ende er bestemt til
andre formél (animalske biprodukter, der ikke nedvendigvis skal
anvendes som sddan).

For at undga risici forarsaget af vildtlevende dyr ber ogsa kroppe
eller dele af kroppe af sddanne dyr, der mistenkes for at vere
inficeret med en overferbar sygdom, vaere omfattet af bestemmel-
serne i1 denne forordning. At de séledes bliver omfattet af bestem-
melserne, ber ikke betyde, at der er krav om indsamling og bort-
skaffelse af kroppe af vildtlevende dyr, som er dede eller nedlagt
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i deres naturlige habitat. Hvis god jagtskik overholdes, kan tarme
og andre dele af kroppe af vildtlevende vildt bortskaffes pa sikker
vis pa stedet. Sddanne handlemader til nedsattelse af risici er
godt indarbejdede i medlemsstaterne og er i nogle tilfaelde
baseret pa kulturelle traditioner eller national lovgivning, der
regulerer jegeres aktiviteter. I Feellesskabslovgivningen, navnlig
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af
29. april 2004 om serlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer ('), er der fastlagt regler for handtering af ked og
animalske biprodukter fra vildtlevende dyr. Disse regler placerer
ogsa ansvaret for at forebygge risici hos uddannede personer som
jegere. I betragtning af de potentielle risici for fedevarekaeden
ber animalske biprodukter fra nedlagt vildt kun veere omfattet af
denne forordning i det omfang, fedevarehygiejnebestemmelserne
gaelder for omsatning af det pagaldende vildt og indeberer akti-
viteter, der gennemferes af vildthandteringsvirksomheder.
Derudover ber animalske biprodukter til udarbejdelse af jagttro-
faeer veere omfattet af denne forordning for at forebygge, at der
opstér risici for dyresundheden som folge af sidanne biprodukter.

Bestemmelserne 1 denne forordning ber gelde for animalske
biprodukter fra vanddyr, bortset fra materiale fra fartgjer, der er
underlagt Faellesskabets fodevarehygiejnelovgivning. Der ber dog
vedtages foranstaltninger, der star i forhold til risiciene, for hand-
tering og bortskaffelse af materiale, der fremkommer ved rens-
ning om bord pa fiskerfartejer af fisk, og som viser tegn pa
sygdom. Sadanne foranstaltninger til gennemferelse af denne
forordning ber vedtages pa grundlag af en risikovurdering, der
gennemfores af den relevante videnskabelige instans, under
hensyntagen til den til rddighed varende dokumentation for
visse foranstaltningers effektivitet med hensyn til bekempelse
af spredning af sygdomme, der kan overfores til mennesker,
navnlig af visse parasitter.

Pa grund af de begrensede risici ved materiale, der anvendes som
rat foder til selskabsdyr pa landbrugsbedriften eller leveres til
slutbrugerne af fodevarevirksomheder, ber visse aktiviteter
vedrerende sddant rdt foder til selskabsdyr ikke vaere omfattet
af reglerne i denne forordning.

I nervaerende forordning ber det praciseres, hvilke dyr der skal
klassificeres som selskabsdyr, sé biprodukter fra sadanne dyr ikke
anvendes i foder til opdrattede dyr. Iser ber dyr, der holdes til
andre formél end landbrugsopdrat, sasom for selskabets skyld,
klassificeres som selskabsdyr.

Af hensyn til sammenhangen i fellesskabslovgivningen ber visse
definitioner i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler for fore-
byggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55.
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spongiforme encephalopatier (') og Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald (%)
anvendes 1 narvarende forordning. Henvisningen til Radets
direktiv 86/609/EQF af 24. november 1986 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre viden-
skabelige formal (3), ber geres klarere.

Af hensyn til sammenhengen i fellesskabslovgivningen ber defi-
nitionen af »vanddyr« i Radets direktiv 2006/88/EF af 24. oktober
2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og
produkter deraf og om forebyggelse og bekampelse af visse
sygdomme hos vanddyr (*) anvendes i nervarende forordning.
Samtidig ber hvirvellese vanddyr, der ikke er omfattet af denne
definition og ikke udger nogen risiko med hensyn til sygdoms-
overforsel, vaere underkastet samme krav som vanddyr.

Ved Rédets direktiv 1999/31/EF af 26. april 1999 om deponering
af affald (°) er der fastsat betingelser for udstedelse af en godken-
delse af et deponeringsanleg. I denne forordning ber det fast-
settes, at animalske biprodukter skal bortskaffes pad deponerings-
anleg, som har fiet udstedt en sddan godkendelse.

Det primere ansvar for aktiviteter 1 henhold til denne forordning
pahviler fortsat driftslederne. Samtidig kreever offentlighedens
interesse 1 at forebygge risici for folke- og dyresundheden, at
der er etableret et indsamlings- og bortskaffelsessystem med
henblik pa at garantere sikker anvendelse af animalske bipro-
dukter eller sikker bortskaffelse af animalske biprodukter, som
ikke ma anvendes, eller som af gkonomiske grunde ikke anven-
des. Omfanget af indsamlings- og bortskaffelsessystemet ber tage
hensyn til den faktiske maengde animalske biprodukter, der frem-
kommer i den givne medlemsstat. Den ber desuden ud fra forsig-
tighedsprincippet afspejle behovet for gget bortskaffelseskapacitet
i tilfeelde af store udbrud af overferbare sygdomme eller i tilfelde
af midlertidige tekniske svigt pa eksisterende bortskaffelsesfacili-
teter. Medlemsstaterne ber have tilladelse til at samarbejde med
hinanden og med tredjelande, forudsat at denne forordnings
malsatninger opfyldes.

Det er vigtigt at fastlagge startpunktet i et animalsk biprodukts
livscyklus, hvorfra denne forordnings bestemmelser ber finde
anvendelse. Er et produkt forst blevet et animalsk biprodukt,
bor det ikke komme ind i fodevarekeden igen. Der hersker
serlige omstendigheder i forbindelse med handtering af visse
ravarer, f.eks. huder, der héndteres i virksomheder eller anlag,
der pa samme tid er integreret i bade fodevarekaden og de
animalske biprodukters kade. I disse tilfaelde ber der treffes de
nedvendige foranstaltninger ved hjelp af adskillelse for at

(") EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1.

() EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3.
() EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
(*) EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14.
() EFT L 182 af 16.7.1999, s. 1.
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mindske eventuelle risici for foedevarekaden, der kan opsta ved
krydskontaminering. For andre virksomheder ber de forhold, der
indeberer en risiko, identificeres med sigte pa at forebygge
krydskontaminering, navnlig ved hjelp af adskillelse af de
animalske biprodukters kade og fodevarekaden.

Af hensyn til retssikkerheden og ordentlig styring af potentielle
risici, ber der fastlegges et slutpunkt i fremstillingskeden for
produkter, der ikke laeengere har direkte betydning for sikkerheden
i foderkaeden. For visse produkter, der er omfattet af anden
feellesskabslovgivning, ber et sadant slutpunkt fastlegges i
kadens fremstillingsled. Produkter, der er naet til dette slutpunkt,
ber undtages fra kontrol i henhold til denne forordning. Navnlig
ber produkter, der befinder sig efter dette slutpunkt, kunne
bringes i omsatning uden begransninger i henhold til denne
forordning og kunne héndteres og transporteres af driftsledere,
der ikke er blevet godkendt eller registreret i henhold til denne
forordning.

Det ber dog vere muligt at endre et sddant slutpunkt, iseer i
tilfeelde af nye risici. I forordning (EF) nr. 1774/2002 er visse
produkter blevet undtaget fra forordningens krav, bl.a. guano,
visse huder, der er blevet behandlet pa en bestemt made, f.eks.
ved garvning, og visse jagttrofeeer. Lignende undtagelser ber fast-
settes 1 de gennemforelsesbestemmelser, der skal vedtages i
forbindelse med denne forordning, for produkter som f.eks. olie-
kemiske produkter og for slutprodukter, der stammer fra frem-
stilling af biodiesel, og det ber ske pa passende betingelser.

For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for folke- og dyresund-
heden ber medlemsstaterne fortsat treffe de fornedne foranstalt-
ninger for at hindre, at animalske biprodukter afsendes fra
omrader eller virksomheder, der er omfattet af restriktioner,
navnlig 1 tilfelde af et udbrud af en sygdom, der er anfort i
Rédets direktiv 92/119/EQF af 17. december 1992 om generelle
feellesskabsforanstaltninger til bekempelse af visse dyresyg-
domme samt om specifikke foranstaltninger vedrerende blereud-
sleet hos svin ().

Aktiviteter, der involverer animalske biprodukter, og som inde-
barer en betydelig risiko for folke- og dyresundheden, ber kun
gennemfores pd virksomheder eller anleg, der pa forhdnd er
godkendt af den kompetente myndighed til sddanne aktiviteter.
Denne betingelse ber iser gelde for forarbejdningsvirksomheder
eller -anleg og andre virksomheder eller anleg, der handterer
eller opbevarer animalske biprodukter med direkte betydning
for sikkerheden i foderkeeden. Det ber tillades, at animalske
biprodukter, der tilherer mere end én kategori, handteres pa en
og samme virksomhed eller anlag, forudsat at krydskontamine-
ring forhindres. Endvidere ber det tillades at andre disse betin-
gelser, hvis meengden af materiale, der skal bortskaffes og
forarbejdes, stiger som folge af et stort sygdomsudbrud, forudsat
at det sikres, at den midlertidige anvendelse under sédanne
@ndrede betingelser ikke medferer en spredning af sygdomsrisici.

(") EFT L 62 af 15.3.1993, s. 69.
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Imidlertid ber sadanne godkendelser ikke vare nedvendige for
virksomheder eller anlaeg, der forarbejder eller handterer visse
sikre materialer, f.eks. produkter, der er forarbejdet i en sddan
grad, s& de ikke leengere udger en risiko for folke- og dyresund-
heden. Sadanne virksomheder eller anlaeg ber registreres, sa der
kan foretages offentlig kontrol af materialestrommen, og s& mate-
rialernes sporbarhed kan sikres. Dette registreringskrav ber lige-
ledes geelde driftsledere, der transporterer animalske biprodukter
eller afledte produkter, medmindre produkterne ikke langere er
underlagt nogen kontrol, fordi der er blevet fastlagt et slutpunkt i
kaeden.

Virksomheder eller anleeg ber godkendes pa grundlag af oplys-
ninger, der er forelagt den kompetente myndighed, og efter et
besgg pa stedet som dokumenterer, at denne forordnings krav
til virksomhedens eller anlaeggets infrastruktur og udstyr vil
blive opfyldt, saledes at risici for folke- og dyresundheden, der
matte opstd i forbindelse med processen, vil blive styret pa
passende vis. Det ber vaere muligt at tildele en betinget godken-
delse, sdledes at driftsledere har mulighed for at athjelpe mang-
ler, for virksomheden eller anleegget opnar fuld godkendelse.

Virksomheder eller anlag, hvis aktiviteter i forvejen er godkendt
i henhold til fellesskabslovgivningen om fedevarehygiejne, bor
ikke kraeves godkendt eller registreret i henhold til denne forord-
ning, da godkendelser og registreringer i henhold til navnte
fellesskabslovgivning allerede tager denne forordnings maélsat-
ninger i betragtning. Virksomheder eller anleg, der er godkendt
eller registreret i henhold til hygiejnelovgivning, ber imidlertid
vare forpligtet til at opfylde denne forordnings krav og veare
underkastet officielle kontroller, der gennemferes med henblik
pé at verificere, at denne forordnings krav er opfyldt.

Animalske biprodukter og afledte produkter ber pd grundlag af
risikovurderinger inddeles i tre kategorier, som afspejler, hvilken
risiko de udger for folke- og dyresundheden. Mens animalske
biprodukter og afledte produkter, der udger en hej risiko, kun
ber anvendes til formal uden for foderkaden, ber anvendelse af
produkter, der udger en lavere risiko, tillades pa sikre betingelser.

Videnskabelige og teknologiske fremskridt kan fere til udvikling
af processer, der eliminerer eller minimerer risici for folke- og
dyresundheden. Listerne over animalske biprodukter i denne
forordning ber kunne @ndres for at tage hensyn til siddanne frem-
skridt. Forud for sddanne eventuelle @ndringer og i overensstem-
melse med de generelle principper i faellesskabslovgivningen, der
har til formal at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af folke- og
dyresundheden, ber der foretages en risikovurdering af den rele-
vante videnskabelige instans, f.eks. EFSA, Det Europeiske Laege-
middelagentur eller Den Videnskabelige Komité for Forbrugs-
varer, afhaengigt af hvilken type animalsk biprodukt der skal
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risikovurderes. Det beor dog veare klart, at nar animalske bipro-
dukter af forskellige kategorier er blevet blandet, skal blandingen
handteres i overensstemmelse med de normer, der er fastsat for
den del af blandingen, der tilhorer kategorien med hgjest risiko.

Som folge den heje risiko for folkesundheden ber is@r animalske
biprodukter, der indebarer en risiko for transmissibel spongiform
encephalopati (TSE), ikke anvendes til fodringsformal. Denne
restriktion ber ligeledes gaelde for vildtlevende dyr, via hvilke
en smitsom sygdom kan overfores. Denne restriktion med
hensyn til fodring med animalske biprodukter, der indeberer en
TSE-risiko, ber ikke tilsidesette fodringsbestemmelserne i forord-
ning (EF) nr. 999/2001.

Animalske biprodukter fra forsegsdyr som defineret i direktiv
86/609/EQF ber ligeledes udelukkes fra anvendelse i foder pa
grund af de potentielle risici, disse animalske biprodukter inde-
barer. Medlemsstaterne kan dog tillade anvendelse af animalske
biprodukter fra forsegsdyr, der har varet anvendt til afprevning
af nye fodertilsetningsstoffer, i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af
22. september 2003 om fodertilsatningsstoffer ().

Det er ulovligt at anvende visse stoffer og produkter i henhold til
Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en
feelles fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgrenseveardier
for restkoncentrationer af veterinerlagemidler i animalske
levnedsmidler (?) og Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996
om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af betaagonister i husdyrbrug (}). Ved
Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolfor-
anstaltninger, der skal iverksattes for visse stoffer og restkoncen-
trationer heraf i levende dyr og produkter heraf (*), er der desuden
fastsat supplerende bestemmelser om overvagning af visse stoffer
og restkoncentrationer heraf i levende dyr og animalske produk-
ter. Endvidere er der i direktiv 96/23/EF fastsat bestemmelser, der
finder anvendelse, nar der er konstateret forekomst af restkoncen-
trationer af tilladte stoffer eller af urenheder, der overstiger visse
greenseveerdier. For at sikre sammenhaeng i1 fallesskabslovgiv-
ningen ber animalske produkter, hvori der pavises stoffer, som
er i strid med forordning (EF) nr. 2377/90 og direktiv 96/22/EF
og 96/23/EF, kategoriseres som kategori 1- eller kategori 2-mate-
riale, alt efter hvilken risiko de udger for fedevare- og foderkee-
den.

Det ber ikke vare nedvendigt at bortskaffe husdyrgedning og
indhold fra fordgjelseskanalen, forudsat at det ved en korrekt
behandling sikres, at sygdomme ikke overferes ved deres anven-
delse pé jordarealer. Animalske biprodukter fra selvdede dyr og

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1.
() EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3.
(*) EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.
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dyr, der er aflivet med henblik pa udryddelse af sygdomme, ber
ikke anvendes i foderkaeden. Denne restriktion ber ogsé gelde for
importerede animalske biprodukter, som tillades indfert til Felles-
skabet, hvor de ikke overholder fallesskabslovgivningen ved
kontrol pa EF-graensekontrolstedet, og for produkter, der ikke
overholder de galdende krav ved kontrol, der gennemfores i
Feallesskabet. Manglende opfyldelse af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og
presentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for
saddanne levnedsmidler (') og af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsforing
og anvendelse af foder (*) ber ikke medfore udelukkelse fra
foderkaeden af de produkter, der frembydes til grensekontrol.

Siden ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1774/2002 har den
automatiske kategorisering af visse animalske biprodukter som
kategori 2-materiale sat en voldsom begraensning for deres anven-
delsesmuligheder, hvilket ikke nedvendigvis star i rimeligt
forhold til de risici, de er forbundet med. De péagaldende
animalske biprodukter ber derfor omkategoriseres til kategori 3-
materiale, s de kan anvendes til visse fodringsformal. Af forsig-
tighedshensyn ber alle andre animalske biprodukter, der ikke er
anfort under en af de tre kategorier, fortsat automatisk kategori-
seres som kategori 2-materiale, navnlig for at styrke den generelle
udelukkelse af sddant materiale fra opdrzttede dyrs, undtagen
pelsdyrs, foderkaede.

Det primere ansvar for overholdelse af faellesskabslovgivningen,
der har til formal at beskytte folke- og dyresundheden, er palagt
fodevare- og fodervirksomhedslederne ved andre forskrifter, der
er tradt i kraft efter vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (°), nemlig Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om
fodevarehygiejne (), forordning (EF) nr. 853/2004, og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar
2005 om krav til foderstothygiejne (°), som forordning (EF)
nr. 1774/2002 supplerer. Pa linje med de navnte forskrifter ber
driftsledere, der gennemforer aktiviteter i henhold til nervarende
forordning, ligeledes have det primare ansvar for at sikre, at
narverende forordning overholdes. Denne forpligtelse ber geres
tydeligere og praciseres med hensyn til, hvordan sporbarhed
sikres, f.eks. ved at animalske biprodukter holdes adskilt under
indsamling og transport. Eksisterende systemer, der pd anden vis
sikrer sporbarhed for produkter, der udelukkende er i omleb pa
nationalt niveau, ber fortsatte deres aktiviteter, safremt de frem-
kommer med tilsvarende oplysninger. Der ber szttes alt ind pa at
fremme anvendelse af elektroniske og andre midler til dokumen-
tation, der ikke indeberer fortegnelser i papirform og samtidig
sikrer fuld sporbarhed.

(") EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.

() EUT L 229 af 1.9.2009, s. 1.
() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
(*) EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 35 af 8.2.2005, s. 1.
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Det er nedvendigt med et egenkontrolsystem for at sikre, at
kravene i denne forordning overholdes internt i en virksomhed
eller pa et anleg. I forbindelse med offentlige kontroller ber de
kompetente myndigheder tage gennemferelse af egenkontrol i
betragtning. I visse virksomheder eller anleg ber egenkontrol
foretages med et system, der er baseret pA HACCP-principperne
(Hazard Analysis and Critical Control Points). HACCP-princip-
perne ber vare baseret pa erfaringen med gennemforelsen af
principperne under fallesskabslovgivningen pa omradet for fode-
vare- og foderhygiejne. I denne forbindelse kunne nationale
retningslinjer for god praksis fungere som et nyttigt veerktej til
at lette den praktiske gennemforelse med af HACCP-principperne
og andre aspekter af denne forordning.

Animalske biprodukter ber kun anvendes, hvis risiciene for folke-
og dyresundheden minimeres under forarbejdningen og omset-
ningen af afledte produkter, der er fremstillet pa basis af
animalske biprodukter. Hvis dette ikke er muligt, ber de
animalske biprodukter bortskaffes pa sikre betingelser. I sammen-
heng med anden fwzllesskabslovgivning ber det geres klart,
hvilke anvendelsesmuligheder der er for animalske biprodukter
af de forskellige kategorier. Generelt ber anvendelsesmulighe-
derne for animalske biprodukter fra en kategori med hgjere
risiko ogsa galde for animalske biprodukter fra kategorier med
lavere risiko, medmindre der foreligger serlige forhold med
hensyn til den risiko, der er forbundet med visse animalske bipro-
dukter.

Bortskaffelse af animalske biprodukter og afledte produkter ber
ske 1 overensstemmelse med miljebestemmelserne om deponering
og affaldsforbreending. For at sikre ensartethed ber forbrending
ske 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Raédets
direktiv 2000/76/EF af 4. december 2000 om forbrending af
affald (). For medforbrending af affald — hvad enten der er
tale om nyttiggerelse eller bortskaffelse — gaelder der lignende
betingelser vedrerende godkendelse og drift som for forbrending
af affald, navnlig hvad angédr grensevardier for emission til
luften, udledning af spildevand og restprodukter, kontrol og over-
vagning samt malekrav. Direkte medforbreending, uden forudga-
ende forarbejdning, ber derfor tillades for alle tre kategorier af
materiale. Desuden ber der fastszttes specifikke bestemmelser for
godkendelse af lav- og hejkapacitetsforbreendingsanleg.

Anvendelse af animalske biprodukter eller afledte produkter som
breendsel ved forbreendingsprocessen ber tillades, og ber ikke
anses som en affaldsbortskaffelsesoperation. En sadan anvendelse
bor dog ske pa betingelser, der sikrer beskyttelse af folke- og
dyresundheden og overholdelse af de relevante miljenormer.

Ved n@rvarende forordning ber der dbnes mulighed for at fast-
sette parametre for forarbejdningsmetoder med hensyn til tid,
temperatur og tryk for animalske biprodukter, navnlig for de
metoder, der for gjeblikket betegnes som metode 2-7 i forordning
(EF) nr. 1774/2002.

(") EFT L 332 af 28.12.2000, s. 91.
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Skaller fra skaldyr, hvorfra bledt vav eller ked er fjernet, ber
ikke vaere omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade. Pa
grund af forskellig praksis i Fellesskabet med hensyn til fjernelse
af sddant bledt vaev eller kod fra skaller ber det veere muligt at
anvende skaller, hvorfra ikke alt bledt vaev eller ked er fjernet,
forudsat at en sadan anvendelse ikke medferer en risiko for folke-
og dyresundheden. Nationale retningslinjer for god praksis kunne
medvirke til at udbrede kendskabet til passende betingelser, der
kunne muliggere en sddan anvendelse.

Pa baggrund af den begrensede risiko for folke- eller dyresund-
heden, som sadanne produkter udger, ber den kompetente
myndighed kunne tillade tilberedning og anvendelse pa jord-
arealer af biodynamiske tilberedninger pa basis af kategori 2-
og kategori 3-materialer, jf. Radets forordning (EF) nr. 834/2007
af 28. juni 2007 om ekologisk produktion og merkning af
okologiske produkter (1).

Nyudviklede teknologier giver mulighed for fordelagtige metoder
til energiproduktion pa basis af animalske biprodukter eller til
sikker bortskaffelse af sadanne produkter. Sikker bortskaffelse
kan ske ved en kombination af metoderne til sikker indeslutning
af animalske biprodukter pa stedet og veletablerede bortskaffel-
sesmetoder, og ved en kombination af autoriserede forarbejd-
ningsparametre og nye standarder, der er blevet vurderet positivt.
For at tage hensyn til de videnskabelige og teknologiske frem-
skridt i denne forbindelse ber sadanne teknologier godkendes
som alternative metoder til bortskaffelse eller anvendelse af
animalske biprodukter i hele Fallesskabet. Hvis en teknologisk
proces er blevet udviklet af en enkeltperson, ber EFSA behandle
en ansegning, der er kontrolleret af den kompetente myndighed,
inden en sadan godkendelse gives, for at sikre, at der foretages en
vurdering af processens risikobegrensende potentiale, og at
enkeltpersoners rettigheder, herunder fortrolige forretningsoplys-
ninger, respekteres. Med henblik pé réddgivning af ansegere ber
der vedtages et standardformat for ansegninger. Da det dokument
kun er bestemt til at vere vejledende, ber det vedtages efter
radgivningsproceduren i samarbejde med EFSA.

Kravene til omsetning af animalske biprodukter og afledte
produkter bestemt til fodringsformal og af organiske gednings-
stoffer og jordforbedringsmidler ber geres klarere for at sikre
beskyttelsen af fedevare- og foderkaden. Kun kategori 3-mate-
riale ber anvendes til brug som foder til opdraettede dyr, der ikke
er pelsdyr. Gadningsstoffer, der er fremstillet pad basis af
animalske biprodukter, kan pévirke fedevare- og foderkadens
sikkerhed. Nér de er fremstillet af ked- og benmel afledt af
kategori 2-materiale eller af forarbejdet animalsk protein, ber
der tilsettes en bestanddel, f.eks. et uorganisk eller ufordejeligt
stof, for at hindre, at de anvendes direkte til fodringsformal. En
sadan iblanding ber ikke kraeves, hvis produkternes sammensat-
ning, navnlig produkter bestemt til anvendelse af den endelige

() EUT L 189 af 20.7.2007, s. 1.
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forbruger, eller deres emballage udelukker misbrug af produktet
til fodringsformal. 1 forbindelse med fastleeggelse af bestanddele
ber der tages hensyn til forskellige forhold vedrerende klima og
jordbund samt formélet med at anvende bestemte gedningsstoffer.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1523/2007 af 11. december 2007 om forbud mod markeds-
foring og indfersel i og udfersel fra Feellesskabet af pelsskind fra
hunde og katte samt produkter, hvori sddanne pelsskind
indgér ('), er der fastsat et generelt forbud mod markedsforing
og import og eksport af skind fra hunde og katte samt produkter,
hvori saddanne skind indgér. Forbuddet ber dog ikke berore kravet
i nervaerende forordning om bortskaffelse af animalske bipro-
dukter fra katte og hunde, herunder pelsskind.

Til videnskabelige og forskningsmassige formal samt kunst-
neriske aktiviteter kan der vere behov for at anvende animalske
biprodukter eller afledte produkter af alle kategorier, nogle gange
i mindre malestok end, hvad der fas i handelen. For at lette
import og anvendelse af sadanne animalske biprodukter og
afledte produkter ber den kompetente myndighed kunne fastsette
betingelserne for sadanne aktiviteter i de enkelte konkrete
tilfeelde. Der ber fastsattes harmoniserede betingelser for tilfelde,
hvor det er nedvendigt med en indsats péd fellesskabsplan.

Forordning (EF) nr. 1774/2002 indeholder detaljerede bestemmel-
ser, der som en undtagelse tillader fodring af dyr i zoologiske
haver med kategori 2- og kategori 3- materialer. Tilsvarende
bestemmelser ber fastsettes 1 narverende forordning, og
fodring med visse kategori l-materialer ber vere tilladt, og
desuden ber der gives mulighed for at fastsatte detaljerede
bestemmelser med henblik pa kontrol af risici, der matte opsta
for folke- eller dyresundheden.

I henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002 er det tilladt at fodre
truede eller beskyttede arter af ddseleedende fugle og andre arter,
der lever i deres naturlige habitat, med kategori 1-materiale for at
fremme den biologiske mangfoldighed. For at tilvejebringe et
passende redskab til bevarelsen af siddanne arter, ber den pagel-
dende fodringspraksis fortsat vere tilladt i henhold til nerve-
rende forordning under overholdelse af betingelser, der fastsattes
for at hindre sygdomsspredning. Samtidig ber der i gennemforel-
sesbestemmelserne fastleegges sundhedsbetingelser, ifelge hvilke
det er tilladt at anvende kategori 1-materiale til fodringsformal i
ekstensive graesningssystemer og som foder til andre kedaedende
arter som f.eks. bjerne og ulve. Det er vigtigt, at siddanne sund-
hedsbetingelser tager hensyn til bade den bererte arts naturlige
forteeringsmenstre og Faellesskabets mal med at fremme biologisk
mangfoldighed som navnt i Kommissionens meddelelse »Stop
for tab af biodiversitet inden 2010 — og fremover« af 22. maj
2006.

Nedgravning og afbraending af animalske biprodukter, navnlig
dede dyr, kan i serlige situationer veere berettiget, navnlig i
fjerntliggende omrader eller i situationer, hvor sygdomsbekam-
pelse kraever hurtig bortskaffelse af dyr, der er blevet aflivet for

(") EUT L 343 af 27.12.2007, s. 1.
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at bekempe udbrud af en alvorlig overforbar sygdom. Navnlig
ber bortskaffelse pa stedet veare tilladt under szrlige omstendig-
heder, da den foreliggende destruktions- eller forbraendingskapa-
citet i en region eller en medlemsstat ellers vil kunne vere en
begraensende faktor for bekempelsen af en sygdom.

Den eksisterende undtagelse vedrerende nedgravning og afbraen-
ding af animalske biprodukter ber udvides til at omfatte omrader,
hvortil adgang i praksis ikke er mulig, eller som udger en risiko
for indsamlingspersonalets sundhed og sikkerhed. Erfaringerne
fra anvendelsen af forordning (EF) nr. 1774/2002 og fra naturka-
tastrofer som skovbrande og oversvemmelser i nogle medlems-
stater har vist, at bortskaffelse ved nedgravning eller afbrending
pa stedet under sddanne serlige omstendigheder kan vare beret-
tiget for at sikre hurtig bortskaffelse af dyr og for at undga
spredning af sygdomsrisici. Den samlede sterrelse af omrader
med status som fjerntliggende omréder i en medlemsstat ber pa
grundlag af erfaringerne med anvendelse af forordning (EF)
nr. 999/2001 vare begranset for at sikre, at det overordnede
krav om, at der skal vare etableret et ordentligt bortskaffelses-
system i overensstemmelse med nerverende forordning, er
opfyldt.

Visse virksomheder eller anleg, der kun handterer smd mangder
af animalske biprodukter, som ikke udger en risiko for folke- og
dyresundheden, ber have tilladelse til under officielt tilsyn at
bortskaffe sadanne animalske biprodukter pd andre méder end
ved bortskaffelse i henhold til denne forordning. Kriterierne for
sadanne ekstraordinere omstendigheder ber dog fastlegges pa
feellesskabsniveau for at sikre ensartet anvendelse af dem og
baseres pa den aktuelle situation i visse sektorer og pa tilgange-
ligheden af andre bortskaffelsessystemer i visse medlemsstater.

Det ber fastsettes nermere, hvilke foranstaltninger den kompe-
tente myndighed kan treffe i forbindelse med offentlig kontrol,
for at garantere retssikkerheden, navnlig med hensyn til suspen-
sion af eller permanent forbud mod aktiviteter eller indforelse af
betingelser med henblik pa at sikre korrekt gennemforelse af
denne forordning.. Disse offentlige kontroller ber gennemferes
inden for rammerne af de flerarige kontrolplaner i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overhol-
des (V).

For at sikre, at medlemsstaterne kan kontrollere mangden af
materiale, der indferes med henblik pa bortskaffelse pa deres
omrade, beor den kompetente myndighed tillade modtagelse af
sadant materiale pa sit omrade.

Der kan foreskrives tryksterilisering og supplerende transportbe-
tingelser med henblik pa at sikre styring af eventuelle risici. For
at sikre sporbarhed og samarbejde mellem de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, der kontrollerer afsendelse af

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
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animalske biprodukter og afledte produkter, ber Traces-systemet,
der blev indfert ved Kommissionens beslutning 2004/292/EF (1),
anvendes til at give oplysninger om afsendelse af kategori 1- eller
kategori 2-materialer og ked- og benmel eller animalsk fedt afledt
af kategori 1-materiale eller kategori 2-materialer samt forarbejdet
animalsk protein afledt af kategori 3-materiale. For materiale, der
typisk sendes i sma mangder med henblik pa forskning eller
anvendelse til undervisning, kunst eller diagnostik, ber der fast-
leegges serlige betingelser med henblik pa at fremme sadant
materiales bevagelighed inden for Fellesskabet. Bilaterale
ordninger, der geor det nemmere at kontrollere materialer, der
flyttes mellem medlemsstater med felles graense, ber tillades
under sarlige omstendigheder.

For at lette transport af forsendelser via tredjelande, der stoder op
til mere end én medlemsstat, ber der indferes en sarlig ordning
for afsendelse af forsendelser fra en medlemsstats omrade til en
anden via et tredjelands omrade for bl.a. at sikre, at forsendelser,
der genindferes pa Fallesskabets omrade, underkastes veterinaer-
kontrol i1 overensstemmelse med Rédets direktiv 89/662/EQF af
11. december 1989 om veterinaerkontrol i samhandelen i Feelles-
skabet med henblik pad gennemforelse af det indre marked (?).

Af hensyn til sammenhangen i fellesskabslovgivningen er det
nedvendigt at precisere forholdet mellem bestemmelserne i
naerverende forordning og fallesskabsbestemmelserne  om
affald. Der ber navnlig sikres overensstemmelse med forbuddene
mod eksport af affald i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1013/2006 af 14. juni 2006 om overfersel af affald (3).
For at hindre potentielt skadelige virkninger for miljeet ber
eksport af animalske biprodukter og afledte produkter bestemt
til bortskaffelse ved forbrending eller deponering forbydes.
Eksporten af animalske biprodukter og afledte produkter ber
endvidere forhindres, nar formalet hermed er anvendelse i et
biogas- eller komposteringsanleg til tredjelande, som ikke er
medlemmer af Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling (9CD), for at hindre potentielt negative miljovirk-
ninger og risici for folke- og dyresundheden. Ved anvendelse
af bestemmelserne om undtagelse fra eksportforbuddet er
Kommissionen i sine beslutninger forpligtet til fuldt ud at over-
holde Baselkonventionen om kontrol med grenseoverskridende
overforsel af farligt affald og bortskaffelsen heraf, som indgéet
pé vegne af Fellesskabet ved Réadets afgerelse 93/98/EQF (%), og
@ndringen til konventionen som fastsat i partskonferencens
beslutning I1I/1, som godkendt pa vegne af Fallesskabet ved
Radets afgerelse 97/640/EF (°) og gennemfort ved forordning
(EF) nr. 1013/2006.

Desuden ber det sikres, at animalske biprodukter, der er blandet
eller forurenet med farligt affald, jf. Kommissionens beslutning
2000/532/EF af 3. maj 2000 om aflgsning af beslutning 94/3/EF
om udarbejdelse af en liste over affald i henhold til artikel 1,
litra a), i Radets direktiv 75/442/EQF om affald og af Radets
beslutning 94/904/EF om udarbejdelse af en liste over farligt
affald i henhold til artikel 1, stk. 4, i Radets direktiv

(") EUT L 94 af 31.3.2004, s. 63.

() EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13.
() EUT L 190 af 12.7.2006, s. 1.
(*) EFT L 39 af 16.2.1993, s. 1.

() EFT L 272 af 4.10.1997, s. 45.
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91/689/EQF om farligt affald (), udelukkende importeres,
cksporteres eller sendes mellem medlemsstater i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1013/2006. Det er ogsa nedven-
digt at fastsette bestemmelser om afsendelse af sddant materiale
internt i en medlemsstat.

Kommissionen ber kunne foretage kontrol i medlemsstaterne.
Fellesskabskontrol i tredjelande ber gennemfores i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 882/2004.

Import af animalske biprodukter og afledte produkter til Feelles-
skabet og transit af sddant materiale ber foregd i overensstem-
melse med bestemmelser, der er mindst lige sa strenge som dem,
der geelder i Fallesskabet. Alternativt kan de bestemmelser om
animalske biprodukter og afledte produkter, der anvendes i tred-
jelande, anerkendes som ligestillede med bestemmelserne i faelles-
skabslovgivningen. Som folge af den risiko, de kan indebare, bor
der anvendes et forenklet sat importbestemmelser for produkter,
der er bestemt til anvendelse uden for foderkeden.

Fellesskabslovgivningen om fremstilling af afledte produkter
bestemt til anvendelse som kosmetiske produkter, leegemidler
eller medicinsk udstyr udger et omfattende sat regler for omset-
ning af sddanne produkter: Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli
1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler (%), Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler (?), Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af en feellesskabskodeks for veterinerlaegemidler (*), Radets
direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr (°), Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr (°) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (7) (»serdirektiverne«). Serdirektiverne om kosmetiske
midler og medicinsk udstyr indeholder dog ikke bestemmelser om
beskyttelse mod risici for dyresundheden. I sadanne tilfeelde ber
narverende forordning geelde for disse risici, og der ber kunne
treffes  beskyttelsesforanstaltninger 1 overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 178/2002.

Animalske biprodukter eller afledte produkter, der leveres som
materiale eller ingredienser til fremstilling af sadanne afledte
produkter, ber ligeledes vere omfattet af serdirektivernes krav,
for s vidt som de indeholder bestemmelser om kontrol af risici
for folke- og dyresundheden. Seardirektiverne indeholder i
forvejen bestemmelser om udgangsmateriale af animalsk oprin-
delse, som kan anvendes til fremstilling af de pagaldende afledte
produkter, og de foreskriver visse betingelser for at sikre beskyt-
telsen af folke- og dyresundheden. Saledes er det fastsat i direktiv
76/768/EQF, at kategori 1- og kategori 2- materialer ikke ma

(') EFT L 226 af 6.9.2000, s. 3.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
(*) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
(®) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

indgd som en bestanddel af et kosmetisk middel, og at producen-
terne er forpligtet til at anvende god fremstillingspraksis. Ved
Kommissionens direktiv 2003/32/EF (') er der indfert detaljerede
specifikationer med hensyn til medicinsk udstyr, der er fremstillet
af animalsk vev.

I de tilfeelde, hvor sadanne betingelser endnu ikke er fastsat i
serdirektiverne, eller hvor de ikke omfatter visse risici for
folke- og dyresundheden, ber denne forordning imidlertid finde
anvendelse, og der ber kunne treeffes beskyttelsesforanstaltninger
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 178/2002.

Visse afledte produkter indgar ikke i foderkaden eller anvendes
ikke pa jordarealer, der afgreesses af opdrattede dyr, eller hvor
der hestes foderplanter. S&danne afledte produkter omfatter
produkter til teknisk brug, f.eks. behandlede huder til lederpro-
duktion, forarbejdet uld til tekstilindustrien, benprodukter til lim
og forarbejdet materiale bestemt til foder til selskabsdyr. Drifts-
lederen ber have tilladelse til at bringe sddanne produkter i
omsatning, forudsat at de enten er afledt af ravarer, der ikke
kreever nogen behandling, eller at behandlingen eller anvendelsen
af det behandlede materiale sikrer en passende risikostyring.

I en rekke medlemsstater er der blevet konstateret tilfaelde af
manglende overholdelse af bestemmelserne i1 forordning (EF)
nr. 1774/2002. Som supplement til en streng handhavelse af
bestemmelserne er der derfor behov for strafferetlige og andre
sanktioner over for driftsledere, der ikke overholder bestemmel-
serne. Det er nedvendigt, at medlemsstaterne fastsetter bestem-
melser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning.

Malet for denne forordning, nemlig at fastlegge folke- og dyre-
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte
produkter med henblik pa at forebygge og minimere risici for
folke- og dyresundheden forarsaget af disse produkter og
navnlig at beskytte sikkerheden i fedevare- og foderkaden, kan
ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor bedre nas pa fallesskabsplan; Feallesskabet kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proportio-
nalitetsprincippet, jf. samme artikel, gér denne forordning ikke ud
over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

For at styrke retssikkerheden og pa baggrund af Kommissionens
overordnede malsatning om at forenkle fallesskabslovgivningen
ber der i nerverende forordning fastsattes et sammenhangende
regelset under hensyntagen til bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 1774/2002 og til de erfaringer, der er indhestet, og de

(") EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18.
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fremskridt, der er sket, siden navnte forordning tradte i kraft.
Forordning (EF) nr. 1774/2002 ber derfor ophaves og afloses
af nerverende forordning.

(68) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgo-
relse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser,
der tilleegges Kommissionen (1).

(69) For at gore fellesskabslovgivningen mere sammenhangende og
klarere ber de tekniske regler om specifikke aktiviteter
vedrerende animalske biprodukter, som for gjeblikket er fastsat
i bilagene til forordning (EF) nr. 1774/2002 og i gennemforelses-
bestemmelser, der er vedtaget pa grundlag af navnte forord-
ning (%), fastsattes i separate gennemforelsesforskrifter. Der ber
gennemfores heringer af og oplysningsarbejde over for forbrugere
og erhvervskredse, der er berert af de emner, denne forordning
omhandler, i overensstemmelse med Kommissionens afgerelse
2004/613/EF af 6. august 2004 om oprettelse af en radgivende
gruppe for fodevarekaeden, dyresundhed og plantesundhed (3).

(70) Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at vedtage
bestemmelser om @ndring af slutpunktet i fremstillingskaeden
for visse afledte produkter og fastleggelse af et sadant slutpunkt
for visse andre afledte produkter, regler vedrerende alvorlige
overforbare sygdomme, ved hvis tilstedevarelse det ikke ber
vaere tilladt at afsende animalske biprodukter og afledte produk-
ter, og/eller betingelserne for at tillade en sadan afsendelse,
foranstaltninger til @ndring af kategoriseringen af animalske
biprodukter og afledte produkter, foranstaltninger vedrerende
restriktioner for anvendelse og bortskaffelse af animalske bipro-
dukter og afledte produkter, foranstaltninger til fastleggelse af
betingelserne for at gere brug af visse undtagelser med hensyn
til anvendelse, indsamling og bortskaffelse af animalske bipro-
dukter og afledte produkter og foranstaltninger til godkendelse
eller forkastelse af en bestemt alternativ metode til anvendelse
og bortskaffelse af animalske biprodukter og afledte produkter.

(71)  Derudover ber Kommissionen have befgjelser til at vedtage mere
specifikke regler vedrerende indsamling og transport af animalske
biprodukter og afledte produkter, krav til infrastruktur, udstyr og
hygiejne pa virksomheder og anlaeg, der handterer animalske
biprodukter og afledte produkter, betingelser for og tekniske

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(?) Forordning (EF) nr. 811/2003 om forbuddet mod genanvendelse inden for
samme art for fisks vedkommende, nedgravning og brending af animalske
biprodukter (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 14); beslutning 2003/322/EF om
fodring af visse adselaeedende fugle med kategori 1-materiale (EUT L 117 af
13.5.2003, s. 32); beslutning 2003/324/EF om dispensation fra forbuddet mod
genanvendelse inden for samme art for pelsdyrs vedkommende (EUT L 117
af 13.5.2003, s. 37); forordning (EF) nr. 92/2005 om fremgangsmader ved
bortskaffelse eller anvendelse (EUT L 19 af 21.1.2005, s. 27); forordning
(EF) nr. 181/2006 om organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler,
bortset fra gylle (EUT L 29 af 2.2.2006, s. 31); forordning (EF) nr. 1192/2006
om listen over godkendte anleg (EUT L 215 af 5.8.2006, s. 10); forordning
(EF) nr. 2007/2006 om import og transit af visse mellemprodukter fremstillet
af kategori 3-materiale (EUT L 379 af 28.12.2006, s. 98).

(®) EUT L 275 af 25.8.2004, s. 17.
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krav til handtering af animalske biprodukter og afledte produkter,
herunder hvilken dokumentation der kraeves fremlagt for at fa en
sddan behandling valideret, betingelser for oms®tning af
animalske biprodukter og afledte produkter, krav vedrerende
anvendelse af sikre kilder, sikker behandling og sikre endelige
anvendelsesformédl, betingelser for import, transit og eksport af
animalske biprodukter og afledte produkter, detaljerede ordninger
til gennemforelse af offentlige kontroller, herunder regler for refe-
rencemetoder til mikrobiologiske analyser og betingelser for
kontrol af forsendelse af visse animalske biprodukter og afledte
produkter mellem medlemsstaterne. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere den
med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal foranstaltningerne
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i
afgorelse 1999/468/EF.

(72)  Af effektivitetshensyn ber de frister, som normalt gelder i forbin-
delse med forskriftsproceduren med kontrol, afkortes for sa vidt
angér vedtagelse af bestemmelser om betingelserne for afsendelse
af animalske biprodukter fra bedrifter, anleg eller zoner, der er
omfattet af restriktioner. I hastende tilfeelde er det nedvendigt at
anvende hasteproceduren 1 artikel Sa, stk. 6, i afgerelse
1999/468/EF, i forbindelse med vedtagelse af foranstaltninger
til eendring af slutpunktet i visse produkters fremstillingskeede —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1
GENERELLE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Afdeling 1

Formiél, anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1

Formal

Ved denne forordning fastsattes folke- og dyresundhedsbestemmelser
for animalske biprodukter og afledte produkter med henblik pé at fore-
bygge og minimere risici for folke- og dyresundheden forérsaget af
disse produkter og navnlig at beskytte fodevare- og foderkaedens sikker-
hed.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke ma anvendes
til konsum i henhold til fallesskabslovgivningen, og
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b) felgende produkter, som i henhold til en driftsleders beslutning, der
er irreversibel, er bestemt til andre formal end konsum:

i) animalske produkter, som kan anvendes til konsum i henhold til
feellesskabslovgivningen

i) ravarer til fremstilling af animalske produkter.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa felgende animalske
biprodukter:

a) hele kroppe eller dele af vildtlevende dyr, bortset fra vildtlevende
vildt, som ikke mistenkes for at veere inficeret med eller berert af
sygdomme, der kan overferes til mennesker eller dyr, bortset fra
vanddyr, der landes til kommercielle formal

b) hele kroppe eller dele af vildtlevende vildt, som i overensstemmelse
med god jagtskik ikke indsamles efter nedleeggelsen, jf. dog forord-
ning (EF) nr. 853/2004

c) animalske biprodukter fra vildtlevende vildt og fra ked af vildt-
levende vildt, jf. artikel 1, stk. 3, litra e), i forordning (EF)
nr. 853/2004

d) oocytter, embryoner og sad til avlsformal

e) ramealk, colostrum og produkter afledt heraf, der frembringes, opbe-
vares, bortskaffes eller anvendes pa oprindelsesbedriften

f) skaller fra skaldyr, hvorfra bledt vaev og ked er fjernet

g) kokken- og madaffald, undtagen hvis det:

i) hidrorer fra transportmidler i international fart

i) er bestemt til fodringsformél

iii) er bestemt til forarbejdning ved tryksterilisering eller forarbejd-
ning ved de i artikel 15, stk. 1, forste afsnit, litra b), omhandlede
metoder eller omdannelse til biogas eller til kompostering

h) materiale, som bortskaffes pa havet, og som er fremkommet i forbin-
delse med fiskeri, fra fartgjer, der overholder forordning (EF)
nr. 852/2004 og (EF) nr. 853/2004, bortset fra materiale, der er
fremkommet ved rensning om bord af fisk, der viser tegn pa
sygdomme, herunder parasitter, der kan overfores til mennesker, jf.
dog Fellesskabets miljobestemmelser

i) rat foder til selskabsdyr, nar det kommer fra detailhandlere, hvor
opskering og opbevaring udelukkende finder sted med henblik pa
direkte salg til forbrugeren det pagaeldende sted

j) rat foder til selskabsdyr, nar det kommer fra dyr, der er slagtet
pa oprindelsesbedriften med henblik pé privat konsum i husholdnin-
gen, og
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k) ekskrementer og urin, bortset fra husdyrgedning og umineraliseret
guano.

3. Denne forordning tilsidesatter ikke EF-veterinaerbestemmelser, der
har til formél at bekeempe og udrydde dyresygdomme.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1) »animalske biprodukter«: hele kroppe eller dele af dyr, animalske
produkter eller andre produkter fra dyr, som ikke er bestemt til
konsum, herunder oocytter, embryoner og sad

2) wafledte produkter«: produkter, der er fremstillet ved en eller flere
behandlinger, omdannelser eller trin i forarbejdningen af animalske
biprodukter

3) »animalske produkter«: animalske produkter, som defineret i
punkt 8.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

4) »slagtekrop«: slagtekrop, som defineret i punkt 1.9 i forordning
(EF) nr. 853/2004

5) »dyr«: alle hvirvellese dyr og hvirveldyr
6) »opdraettede dyr«:

a) alle dyr, som holdes, opfedes eller opdrettes af mennesker med
henblik pa produktion af fedevarer, uld, pelsverk, fjer, huder og
skind eller andre produkter fra dyr eller med henblik pé andre
landbrugsformal

b) dyr af hestefamilien
7) »vildtlevende dyr«: alle dyr, som ikke holdes af mennesker

8) »selskabsdyr«: alle dyr tilherende arter, der normalt fodres og
holdes af mennesker, uden at dette tager sigte pa konsum eller
nogen landbrugsproduktion

9) »vanddyr«: vanddyr, som defineret i artikel 3, stk. 1, litra e), i
direktiv 2006/88/EF

10) »kompetent myndighed«: en medlemsstats centrale myndighed, der
har til opgave at fore kontrol med, at denne forordning overholdes,
eller enhver anden myndighed, som denne befojelse matte vere
overdraget til; det omfatter ogsa den tilsvarende myndighed i et
tredjeland, hvis det er relevant

11) »driftsleder«: den fysiske eller juridiske person, som har den
faktiske kontrol med et animalsk biprodukt eller et afledt produkt,
herunder transporterer, forhandlere og brugere

12) wbruger«: den fysiske eller juridiske person, der anvender animalske
biprodukter og afledte produkter til sarlige fodringsformal, forsk-
ning eller andre specifikke formaél
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13) wvirksomhed« eller »anlaeg«: ethvert sted, hvor der udferes en
hvilken som helst aktivitet, der omfatter handtering af animalske
biprodukter eller afledte produkter, bortset fra fiskerfartojer

14) »omsetning«: enhver aktivitet, som har til formal at salge
animalske biprodukter eller afledte produkter til tredjemand inden
for Faellesskabet eller enhver anden form for levering til en sidan
tredjemand, det vaere sig mod betaling eller gratis, eller opbevaring
med henblik pé levering til en séddan tredjemand

15) wtransit«: transport gennem Fallesskabet fra et tredjelands omrade
til et andet tredjelands omréde, dog ikke ad se- eller luftvejen

16) »eksport«: transport fra Faellesskabet til et tredjeland

17) wtransmissible spongiforme encephalopatier (TSE)«: alle transmis-
sible spongiforme encephalopatier, som defineret i artikel 3, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 999/2001

18) »specificeret risikomateriale«: specificeret risikomateriale, som defi-
neret i artikel 3, stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 999/2001

19) wtryksterilisering«: forarbejdning af animalske biprodukter efter
findeling til en partikelstorrelse pa hejst 50 mm ved opvarmning
til en kernetemperatur pa over 133 °C i mindst 20 minutter uden
afbrydelse ved et absolut tryk pd mindst 3 bar

20) »husdyrgedning«: alle ekskrementer og/eller urin fra opdrattede
dyr, bortset fra opdraettede fisk, med eller uden stroelse

21) »godkendt deponeringsanleeg«: et deponeringsanlag, der er omfattet
af en tilladelse udstedt i henhold til direktiv 1999/31/EF

22) worganisk gedningsstof« og wjordforbedringsmiddel«: materialer af
animalsk oprindelse, der sammen eller hver for sig anvendes til
opretholdelse eller forbedring af jordbundens plantenaringsveerdi,
af dens fysiske og kemiske egenskaber og af dens biologiske akti-
vitet; de kan omfatte husdyrgedning, umineraliseret guano, indhold
fra fordejelseskanalen, kompost og nedbrydningsaffald

23) »fjerntliggende omrade«: et omrade, hvor dyrepopulationen er sé
lille, og hvor bortskaffelsesvirksomhederne eller -anlaggene ligger
s langt vek, at de nodvendige ordninger for indsamling og trans-
port af animalske biprodukter ville vaere uacceptabelt byrdefulde i
forhold til lokal bortskaffelse

24) wfedevarer« eller »levnedsmidler«: fodevarer eller levnedsmidler,
som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002

25) »foder« eller »foderstoffer«: foder eller foderstoffer, som defineret i
artikel 3, nr. 4, i forordning (EF) nr. 178/2002

26) »centrifuge- eller separatorslam«: materiale, der opstar som bipro-
dukt ved rensning af ramalk og separering af rdmelk i skummet-
melk og flade



2009R1069 — DA —01.01.2014 — 002.001 — 23

27) waffald«: affald, som defineret i artikel 3, nr. 1, i direktiv
2008/98/EF.

Afdeling 2
Forpligtelser

Artikel 4

Startpunktet i fremstillingskeeden og forpligtelser

1. S& snart driftsledere frembringer animalske biprodukter eller
afledte produkter, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesom-
rade, skal driftslederne identificere disse og sikre, at de héandteres i
overensstemmelse med denne forordning (startpunkt).

2. Driftsledere sikrer i de virksomheder, som er under deres kontrol,
at kravene i denne forordning, der er relevante for deres aktiviteter, er
opfyldt for animalske biprodukter og afledte produkter i alle led i keeden
af indsamling, transport, handtering, behandling, omdannelse, forarbejd-
ning, lagring, omsatning, distribution, anvendelse og bortskaffelse.

3. Medlemsstaterne overvager og verificerer, at de relevante krav i
denne forordning opfyldes af driftsledere i hele keeden for animalske
biprodukter og afledte produkter som navnt i stk. 2. Til det formél
vedligeholder de et system med offentlige kontroller i overensstemmelse
med den relevante fellesskabslovgivning.

4. Medlemsstaterne skal sikre, at der er etableret et passende system
pa deres omrade, som sikrer, at animalske biprodukter:

a) indsamles, identificeres og transporteres uden unedig forsinkelse, og

b) behandles, anvendes eller bortskaffes i overensstemmelse med denne
forordning.

5. Medlemsstaterne kan opfylde deres forpligtelser i henhold til stk. 4
i samarbejde med andre medlemsstater eller tredjelande.

Artikel 5
Slutpunkt i fremstillingskaeden

1. Afledte produkter som omhandlet i artikel 33, der har néet det led
i fremstillingen, som er reguleret ved den i neevnte artikel omhandlede
feellesskabslovgivning, anses for at have naet slutpunktet i fremstillings-
kaeden, hvorefter de ikke leengere er underlagt kravene i denne forord-
ning.

Disse afledte produkter kan efterfolgende bringes i omsetning uden
restriktioner inden for rammerne af denne forordning, og er ikke
lengere underkastet offentlige kontroller i overensstemmelse med
denne forordning.

Slutpunktet i fremstillingskaeden kan @ndres:

a) for de i artikel 33, litra a)-d), neevnte produkter, hvis der er risici for
dyresundheden, og
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b) for de i artikel 33, litra e) og f), naevnte produkter, hvis der er risici
for folke- eller dyresundheden.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 52, stk. 6.

2. For afledte produkter som omhandlet i artikel 35 og 36, der ikke
leengere udger nogen folke- eller dyresundhedsmessig risiko af betyd-
ning, kan der fastlaegges et slutpunkt i fremstillingskeeden, hvorefter de
ikke lengere er underlagt kravene i denne forordning.

Disse afledte produkter kan efterfolgende bringes i omsetning uden
restriktioner inden for rammerne af denne forordning, og er ikke
lengere underkastet offentlige kontroller i overensstemmelse med
denne forordning.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 5.

3. I tilfeelde af risici for folke- eller dyresundheden finder artikel 53
og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 vedrerende beredskabsforanstalt-
ninger tilsvarende anvendelse pa de afledte produkter, der er omhandlet
i denne forordnings artikel 33 og 36.

Afdeling 3

Dyresundhedsrestriktioner

Artikel 6
Generelle dyresundhedsrestriktioner
1. Animalske biprodukter og afledte produkter fra modtagelige arter

mé ikke afsendes fra bedrifter, virksomheder, anleg eller zoner, der er
omfattet af restriktioner:

a) 1 henhold til EF-veterinerbestemmelser, eller

b) pa grund af forekomst af en alvorlig overforbar sygdom:

i) der er opfert i bilag I til direktiv 92/119/EQF, eller

ii) som er fastsat i henhold til andet afsnit.

Foranstaltningerne omhandlet i forste afsnit, litra b), nr. ii), der har til
formal at eendre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 52, stk. 4.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, nar animalske biprodukter og
afledte produkter afsendes pa betingelser, der er udformet med
henblik pd at hindre spredning af sygdomme, der kan overfores til
mennesker eller dyr.
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Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 5.

Afdeling 4

Kategorisering

Artikel 7

Kategorisering af animalske biprodukter og afledte produkter

1. Animalske biprodukter inddeles i sarlige kategorier, der afspejler
risikoen for folke- og dyresundheden forarsaget af de pageldende
animalske biprodukter, jf. listerne i artikel 8, 9 og 10.

2. For afledte produkter geelder bestemmelserne for den sarlige kate-
gori af animalske biprodukter, de er afledt af, medmindre andet er
fastsat i denne forordning eller i gennemforelsesbestemmelser til
denne forordning, hvori de betingelser kan veare fastsat, ifelge hvilke
afledte produkter ikke er omfattet af de regler, der er vedtaget af
Kommissionen.

3. Artikel 8, 9 og 10 kan @ndres for at tage videnskabelige frem-
skridt i betragtning med hensyn til vurderingen af risikoen, forudsat at
sddanne fremskridt kan bestemmes pad grundlag af en risikovurdering,
der gennemfores af den relevante videnskabelige instans. Imidlertid kan
ingen animalske biprodukter, der er anfert i de pagaldende artikler,
udga af listerne; der kan kun foretages @ndringer af produkternes kate-
gorisering eller indsettes produkter pa listerne.

4. De i stk. 2 og 3 omhandlede foranstaltninger, der har til formal at
@ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 52, stk. 4.

Artikel 8

Kategori 1-materiale

Kategori 1-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

a) hele kroppe og alle dele af kroppe, herunder huder og skind, af
folgende dyr:

i) dyr, der mistenkes for at vare inficeret med en TSE i henhold til
forordning (EF) nr. 999/2001, eller for hvilke der foreligger
officiel bekraftelse pa forekomst af en TSE

ii) dyr, der er blevet aflivet i forbindelse med foranstaltninger til
udryddelse af TSE

iii) dyr, herunder navnlig selskabsdyr, dyr i zoologiske anlaeg og
cirkusdyr, bortset fra opdraettede dyr og vildtlevende dyr



2009R1069 — DA — 01.01.2014 — 002.001 — 26

iv) dyr anvendt i et eller flere forseg som defineret i artikel 3 i
Europa-Parlamentets direktiv 2010/63/EU af 22. september
2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal (1), i tilfeelde hvor den kompetente myndighed beslutter,
at sddanne dyr eller deres kropsdele kan udgere alvorlige sund-
hedsrisici for mennesker eller for andre dyr som et resultat af
dette eller disse forseg, jf. dog artikel 3, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003

v) vildtlevende dyr, som misteenkes for at vere inficeret med
sygdomme, der kan overfores til mennesker eller dyr

b) felgende materiale:
1) specificeret risikomateriale

ii) hele kroppe eller dele af dede dyr indeholdende specificeret risi-
komateriale pa bortskaffelsestidspunktet

¢) animalske biprodukter fra dyr, der har vaeret underkastet en ulovlig
behandling som defineret i artikel 1, stk. 2, litra d), i direktiv
96/22/EF eller artikel 2, litra b), i direktiv 96/23/EF

d) animalske biprodukter, der indeholder restkoncentrationer af andre
stoffer eller forurenende stoffer i miljeet som anfort under gruppe
B, nr. 3, i bilag I til direktiv 96/23/EF, safremt sadanne restkoncen-
trationer overstiger det tilladte niveau som fastlagt i faellesskabslov-
givningen eller, ved fravaer heraf, i national lovgivning

e) animalske biprodukter indsamlet ved behandling af spildevand i
henhold til gennemforelsesbestemmelser som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, litra c):

i) fra virksomheder eller anleeg, der forarbejder kategori 1-materiale,
eller

ii) fra andre virksomheder eller anleg, hvor der fjernes specificeret
risikomateriale

f) kekken- og madaffald fra transportmidler i international fart
g) blandinger af kategori 1-materiale med kategori 2-materiale eller

kategori 3-materiale eller med materiale fra begge disse kategorier.

Artikel 9

Kategori 2-materiale

Kategori 2-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

a) husdyrgedning, umineraliseret guano og indhold fra fordejelses-
kanalen

b) animalske biprodukter indsamlet ved behandling af spildevand i
henhold til gennemforelsesbestemmelser som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, litra c):

1) fra virksomheder eller anleg, der forarbejder kategori 2-materiale,
eller

ii) fra andre slagterier end dem, der er omfattet af artikel 8, litra ¢)

() EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
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¢) animalske biprodukter, der indeholder restkoncentrationer af tilladte
stoffer eller af urenheder, der overstiger graenseveardierne, jf.
artikel 15, stk. 3, i direktiv 96/23/EF

d) animalske produkter, der er blevet erklaret uegnet til konsum pa
grund af mulig forekomst af fremmedlegemer i de pageldende
produkter

e) animalske produkter, der ikke er kategori l-materiale, og som er:

1) importeret eller indfert fra et tredjeland, og som ikke overholder
EF-veterinerbestemmelserne vedrerende import eller indfersel til
Fellesskabet, medmindre fzllesskabslovgivningen tillader, at de
importeres eller indferes omfattet af sarlige restriktioner, eller at
de sendes tilbage til det pagzldende tredjeland, eller

i) afsendt til en anden medlemsstat og ikke overholder krav, der er
fastsat i eller er tilladt i feellesskabslovgivningen, medmindre de
sendes tilbage med tilladelse fra den kompetente myndighed i
oprindelsesmedlemsstaten

f) dyr og dele af dyr, der ikke er omhandlet i artikel 8 eller 10:

i) som er dede pa anden made end ved slagtning eller nedlaegning
til konsum, herunder dyr, der er aflivet i sygdomsbekaempelses-
gjemed

i) fostre

iii) oocytter, embryoner og sad, der ikke er beregnet til avlsformal,
samt

iv) fjerkree, der er dede i @gget

g) blandinger af kategori 2-materiale med kategori 3-materiale

h) animalske biprodukter, der ikke er kategori 1l-materiale eller kate-
gori 3-materiale.

Artikel 10

Kategori 3-materiale

Kategori 3-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

a) slagtekroppe og dele af dyr, der er slagtet eller, nar det drejer sig om
vildt, kroppe eller dele af dyr, der er nedlagt, og som i overens-
stemmelse med fallesskabslovgivningen er egnede til konsum, men
som af kommercielle grunde ikke er bestemt til konsum

b) slagtekroppe og felgende dele, der stammer enten fra dyr, der er
blevet slagtet pa et slagteri, og som er fundet egnet til slagtning til
konsum efter en undersegelse for slagtning, eller kroppe og
folgende dele af dyr fra vildt, der er nedlagt med henblik pa
konsum, i overensstemmelse med fezllesskabslovgivningen:
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<)

d)

g)

i) slagtekroppe eller kroppe og dele af dyr, som i overensstem-
melse med fallesskabslovgivningen er erklaeret uegnede til
konsum, men som ikke har udvist tegn pd sygdomme, der kan
overfores til mennesker eller dyr

i) fjerkreehoveder

iii) huder og skind, herunder fraskeringer og spalt heraf, horn og
fodder, herunder taknogler, forfodens fodrods- og mellemfodsk-
nogler samt bagfodens fodrods- og mellemfodsknogler fra:

— andre dyr end drovtyggere, for hvilke der er krav om TSE-
test, og

— drovtyggere, der er blevet testet med negativt resultat i over-
ensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 999/2001

iv) svineberster

v) fjer

animalske biprodukter fra fjerkree og lagomorfer, der er slagtet pa
bedriften som omhandlet i artikel 1, stk. 3, litra d), i forordning (EF)
nr. 853/2004, og der ikke udviste nogle tegn pa sygdomme, som
kan overfores til mennesker eller dyr

blod fra dyr, der ikke udviste tegn pa nogen sygdom, som via blod
kan overfores til mennesker eller dyr, idet blodet skal komme fra
folgende dyr, der er blevet slagtet pa et slagteri, og som er fundet
egnet til slagtning til konsum efter en undersggelse for slagtning i
overensstemmelse med faellesskabslovgivningen:

i) andre dyr end drevtyggere, for hvilke der er krav om TSE-
test, og

i) drevtyggere, der er blevet testet med negativt resultat i overens-
stemmelse med artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 999/2001

animalske biprodukter fra fremstilling af produkter bestemt til
konsum, herunder affedtede knogler, grever og centrifuge- eller
separatorslam fra malkeforarbejdning

animalske produkter, eller fodevarer indeholdende animalske
produkter, som ikke lengere er bestemt til konsum af kommercielle
grunde eller pa grund af fremstillingsvanskeligheder, mangler ved
emballagen eller andre fejl, der ikke indebzrer nogen risiko for
folke- eller dyresundheden

foder til selskabsdyr og animalsk foder eller foder indeholdende
animalske biprodukter eller afledte produkter, som ikke lengere er
bestemt til foder af kommercielle grunde eller pa grund af frem-
stillingsvanskeligheder, mangler ved emballagen eller andre fejl, der
ikke indebarer nogen risiko for folke- eller dyresundheden
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h) blod, placenta, uld, fjer, har, horn, hovspaner og ramelk fra levende
dyr, som ikke udviste nogle tegn pa sygdom, der via dette produkt
kan overferes til mennesker eller dyr

i) vanddyr og dele af sadanne dyr, bortset fra havpattedyr, der ikke
udviste tegn pa nogen sygdom, som kan overfores til mennesker
eller dyr

j) animalske biprodukter fra vanddyr, som stammer fra virksomheder
eller anlag, der fremstiller produkter til konsum

k) folgende materiale fra dyr, der ikke udviste tegn pa nogen sygdom,
der via dette materiale kan overfores til mennesker eller dyr:

i) skaller fra skaldyr med bledt vaev eller kad

i) folgende materiale fra landdyr:

— biprodukter fra rugerier

— xg

— aggebiprodukter, herunder seggeskaller

iii) daggamle kyllinger, der er aflivet af kommercielle arsager

1) hvirvellese vand- og landdyr, bortset fra arter, der er patogene for
mennesker eller dyr

m) dyr og dele heraf tilherende de zoologiske ordener Rodentia og
Lagomorpha, bortset fra kategori 1-materiale som omhandlet i
artikel 8, litra a), nr. iii), iv) og V), og kategori 2-materiale som
omhandlet i artikel 9, litra a)-g)

n) huder og skind, hove, fjer, uld, horn, har og pelse fra dede dyr, der
ikke udviste tegn pa nogen sygdom, som via dette produkt kan
overfores til mennesker eller dyr, bortset fra dyr omhandlet i
denne artikels litra b)

o) fedtvaev fra dyr, der ikke udviste tegn pa nogen sygdom, som via
dette materiale kan overfores til mennesker eller dyr, der er blevet
slagtet pa et slagteri, og som er fundet egnet til slagtning til konsum
efter en inspektion for slagtning i overensstemmelse med falles-
skabslovgivningen
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p) kekken- og madaffald, bortset fra det, der er omhandlet i artikel 8§,
litra f).

KAPITEL 11

Bortskaffelse og anvendelse af animalske biprodukter og afledte
produkter

Afdeling 1

Restriktioner for anvendelse

Artikel 11

Restriktioner for anvendelse

1. Folgende anvendelser af animalske biprodukter og afledte
produkter er forbudt:

a) fodring af landdyr af en given art, bortset fra pelsdyr, med
forarbejdet animalsk protein afledt af kroppe eller dele af kroppe
af dyr af samme art

b) fodring af opdraettede dyr, bortset fra pelsdyr, med kekken- og
madaffald eller fodermidler, der indeholder eller er afledt af
kokken- eller madaffald

¢) fodring af opdreettede dyr med foderplanter, bade direkte ved afgrees-
ning og ved fodring med hestede foderplanter, fra jordarealer, hvorpa
der er blevet anvendt organiske gedningsstoffer og jordforbedrings-
midler, bortset fra husdyrgedning, medmindre hesten eller afgres-
ningen finder sted efter et tidsrum, der sikrer passende kontrol af
risici for folke- og dyresundheden og varer mindst 21 dage, og

d) fodring af opdraettede fisk med forarbejdet animalsk protein afledt af
kroppe eller dele af kroppe af opdrattede fisk af samme art.

2. Der kan fastsettes bestemmelser vedrerende folgende:

a) det tilsyn og de kontroller, der skal gennemfores for at sikre over-
holdelse af forbuddene i stk. 1, herunder pavisningsmetoder og tests,
der skal anvendes for at verificere tilstedevearelsen af materialer, der
stammer fra visse arter, og gransevardier for, hvad der er ubetyde-
lige maengder af forarbejdet animalsk protein som omhandlet i stk. 1,
litra a) og d), der er til stede som folge af utilsigtet og teknisk
uundgéelig forurening

b) betingelser for fodring af pelsdyr med forarbejdet animalsk protein
afledt af kroppe eller dele af kroppe af dyr af samme art, og

c) betingelser for fodring af opdrattede dyr med foderplanter fra jord-
arealer, hvorpd organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler
er blevet anvendt, navnlig en endring af det i stk. 1, litra c),
omhandlede tidsrum.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.
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Afdeling 2

Bortskaffelse og anvendelse

Artikel 12
Bortskaffelse og anvendelse af kategori 1-materiale
Kategori 1-materiale skal:
a) bortskaffes som affald ved forbraending:
i) direkte uden forudgéende forarbejdning, eller
i) efter forarbejdning, ved tryksterilisering hvis den kompetente
myndighed kraver dette, og permanent merkning af det deraf

resulterende materiale

b) hvis kategori 1-materialet er affald, nyttiggeres eller bortskaffes ved
medforbrending:

i) direkte uden forudgéende forarbejdning, eller

i) efter forarbejdning, ved tryksterilisering hvis den kompetente
myndighed kraver dette, og permanent merkning af det deraf
resulterende materiale

¢) hvis der er tale om andet kategori 1-materiale end materialer, der er
omhandlet i artikel 8, litra a), nr. i og ii, bortskaffes ved forarbejd-
ning ved tryksterilisering, og det deraf resulterende materiale skal
markes permanent og nedgraves pa et godkendt deponeringsanlaeg

d) hvis der er tale om kategori 1-materiale omhandlet i artikel 8, litra f),
bortskaffes ved nedgravning i et godkendt deponeringsanleg

e) anvendes som brandsel til forbrending med eller uden forudgaende
forarbejdning, eller

f) anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. artikel 33, 34 og 36,
og bringes i omsatning i overensstemmelse med disse artikler.

Artikel 13
Bortskaffelse og anvendelse af kategori 2-materiale
Kategori 2-materiale skal:
a) bortskaffes som affald ved forbraending:
i) direkte uden forudgéende forarbejdning, eller
i) efter forarbejdning, ved tryksterilisering hvis den kompetente
myndighed kraever dette, og permanent mearkning af det deraf

resulterende materiale

b) hvis kategori 2-materialet er affald, nyttiggeres eller bortskaffes ved
medforbrending:

i) direkte uden forudgdende forarbejdning, eller

i) efter forarbejdning, ved tryksterilisering hvis den kompetente
myndighed kraever dette, og permanent mearkning af det deraf
resulterende materiale

¢) bortskaffes pa et godkendt deponeringsanleg efter forarbejdning ved
tryksterilisering, og det deraf resulterende materiale skal merkes
permanent
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d) anvendes til fremstilling af organiske gedningsstoffer eller jordfor-
bedringsmidler, der bringes i omsetning i overensstemmelse med
artikel 32 efter forarbejdning ved tryksterilisering, hvor det er rele-
vant, og det deraf resulterende materiale skal markes permanent

e) komposteres eller omdannes til biogas:

i) efter forarbejdning ved tryksterilisering og permanent maerkning
af det deraf resulterende materiale, eller

i) efter eller uden forudgaende forarbejdning, hvis der er tale om
husdyrgedning, fordejelseskanalen og dens indhold, melk,
melkebaserede produkter, colostrum, &g og agprodukter, som
den kompetente myndighed ikke anser for at frembyde risiko
for at sprede nogen alvorlig overferbar sygdom

f) anvendes pa jordarealer uden forarbejdning, hvis der er tale om
husdyrgedning, indhold fra fordejelseskanalen, der er adskilt fra
fordgjelseskanalen, malk, malkebaserede produkter og colostrum,
som den kompetente myndighed ikke anser for at frembyde risiko
for at sprede nogen alvorlig overferbar sygdom

g) det skal ensileres, komposteres, eller omdannes til biogas, hvis der er
tale om materiale, der stammer fra vanddyr

h) anvendes som brandsel til forbreending med eller uden forudgaende
forarbejdning, eller

i) anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. artikel 33, 34 og 36,
og bringes 1 omsatning i overensstemmelse med disse artikler.

Artikel 14

Bortskaffelse og anvendelse af kategori 3-materiale

Kategori 3-materiale skal:

a) bortskaffes som affald ved forbreending med eller uden forudgéende
forarbejdning

b) hvis kategori 3-materialet er affald, bortskaffes eller nyttiggeres ved
medforbraending med eller uden forudgéende forarbejdning

¢) bortskaffes pa et godkendt deponeringsanlaeg efter forarbejdning

d) forarbejdes, undtagen hvis der er tale om kategori 3-materiale, der er
forandret som folge af nedbrydning eller forderv, s& det derved
opstaede produkt udger en uacceptabel risiko for folke- eller dyre-
sundheden, og anvendes:

1) til fremstilling af foder til andre opdraettede dyr end pelsdyr, og
bringes 1 omsatning i overensstemmelse med artikel 31,
undtagen hvis der er tale om materiale omhandlet i artikel 10,

litra n), 0) og p)

i) til fremstilling af foder til pelsdyr, og bringes i omsatning i
overensstemmelse med artikel 36

iii) til fremstilling af foder til selskabsdyr, og bringes i omsatning i
overensstemmelse med artikel 35, eller
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iv) til fremstilling af organiske godningsstoffer eller jordforbedrings-
midler, og bringes 1 omsa&tning i overensstemmelse med
artikel 32

e) anvendes til fremstilling af rat foder til selskabsdyr, og bringes i

omsatning i overensstemmelse med artikel 35

f) komposteres eller omdannes til biogas

g) ensileres, komposteres, eller omdannes til biogas, hvis der er tale om

h)

)

3

k)

D

1.

materiale, der stammer fra vanddyr

hvis der er tale om skaller fra skaldyr, bortset fra dem, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra f), og om @ggeskaller, anvendes
under overholdelse af betingelser, der er fastsat af den kompetente
myndighed, og som hindrer risici for folke- og dyresundheden

anvendes som brandsel til forbreending med eller uden forudgdende
forarbejdning

anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. artikel 33, 34 og 36,
og bringes i omsatning i overensstemmelse med disse artikler

hvis der er tale om kekken- og madaffald, jf. artikel 10, litra p),
forarbejdes ved tryksterilisering eller forarbejdningsmetoder jf.
artikel 15, stk. 1, forste afsnit, litra b), eller komposteres eller
omdannes til biogas, eller

anvendes pa jordarealer uden forarbejdning, hvis der er tale om
ramelk, colostrum og deraf afledte produkter, som den kompetente
myndighed ikke anser for at frembyde risiko for at sprede nogen
overforbar sygdom til mennesker eller dyr.

Artikel 15

Gennemforelsesbestemmelser

Der kan fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling

vedrerende folgende:

a)

b)

<)

d)

serlige betingelser for handtering og bortskaffelse om bord pé fisker-
fartgjer af materiale, der fremkommer ved rensning om bord af fisk,
der viser tegn pa sygdom, herunder parasitter, som kan overfores til
mennesker

andre metoder til forarbejdning af animalske biprodukter end tryk-
sterilisering, navnlig med hensyn til de parametre, der skal galde for
de pagzldende forarbejdningsmetoder, navnlig tiden, temperaturen,
trykket og partikelstorrelsen

parametre for omdannelse af animalske biprodukter, herunder
kokken- og madaffald, til biogas eller kompost

betingelser for forbrending og medforbreending af animalske bipro-
dukter og afledte produkter
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e) betingelser for udnyttelse af animalske biprodukter og afledte
produkter som breendsel

f) betingelser for frembringelse og handtering af de i artikel 10, litra c),
omhandlede animalske biprodukter

g) ensilering af materiale, der stammer fra vanddyr
h) permanent merkning af animalske biprodukter

i) anvendelse pa jordarealer af visse animalske biprodukter, organiske
gadningsstoffer og jordforbedringsmidler

j) anvendelse af visse animalske biprodukter til fodring af opdrattede
dyr, og

k) hvilket risikoniveau for folke- eller dyresundheden, der anses som
uacceptabelt, med hensyn til visse materialer, jf. artikel 14, litra d).

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

2. Indtil der er vedtaget bestemmelser som navnt i:

a) stk. 1, forste afsnit, litra c), f) og g), kan medlemsstaterne vedtage
eller opretholde nationale bestemmelser om:

1) betingelser for frembringelse og héandtering af de i artikel 10,
litra ¢), omhandlede animalske biprodukter

ii) omdannelse af animalske biprodukter omhandlet i artikel 10,
litra p), og

iii) ensilering af materiale, der stammer fra vanddyr
b) stk. 1, forste afsnit, litra a), kan de deri nevnte animalske bipro-

dukter bortskaffes pa havet, jf. dog Fellesskabets miljelovgivning.

Afdeling 3

Undtagelsesbestemmelser

Artikel 16

Undtagelsesbestemmelser
Uanset artikel 12, 13 og 14 kan animalske biprodukter:

a) héandteres og bortskaffes i overensstemmelse med de i henhold til
artikel 15, stk. 1, forste afsnit, litra a), fastsatte saerlige betingelser,
hvis der er tale om animalske biprodukter omhandlet i nevnte litra

b) anvendes til forskning eller andre specifikke formal i henhold til
artikel 17

c) anvendes til serlige fodringsformal i henhold til artikel 18, hvis der
tale om animalske biprodukter omhandlet i artikel 18

d) bortskaffes i henhold til artikel 19, hvis der tale om animalske bipro-
dukter omhandlet i artikel 19
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e) bortskaffes eller anvendes 1 overensstemmelse med alternative meto-
der, der er blevet tilladt i henhold til artikel 20 pa grundlag af
parametre som f.eks. tryksterilisering eller andre krav i denne forord-
ning eller dens gennemforelsesbestemmelser

f) anvendes til tilberedning og anvendelse pa jordarealer af biodyna-
miske tilberedninger, jf. artikel 12, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 834/2007, nar der er tale om kategori 2- og kategori 3-materiale,
og hvis den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil

g) anvendes til fodring af selskabsdyr, nar der er tale om kategori 3-
materiale, og hvis den kompetente myndighed har givet tilladelse
hertil

h) bortskaffes pa bedriften, nir der er tale om animalske biprodukter,
bortset fra kategori 1-materiale, der opstar under et operativt indgreb
pé levende dyr eller under fodsel af dyr pad den pagaldende bedrift,
og hvis den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil.

Artikel 17

Forskning og andre specifikke formal

1. Uanset artikel 12, 13 og 14 kan den kompetente myndighed
tillade, at animalske biprodukter og afledte produkter anvendes til udstil-
linger, kunstneriske aktiviteter og i forbindelse med diagnostik, under-
visning og forskning pa betingelser, der sikrer kontrol af risici for folke-
og dyresundheden.

Sadanne betingelser skal omfatte:

a) forbud mod efterfolgende anvendelse af animalske biprodukter eller
afledte produkter til andre formal, og

b) krav om sikker bortskaffelse af de animalske biprodukter eller afledte
produkter eller genafsendelse af dem til deres oprindelsessted, hvor
det er relevant.

2. Er der risici for folke- og dyresundheden, som kraver, at der
vedtages foranstaltninger for hele Fallesskabets omrade, iser hvis der
er tale om nye risici, kan der fastleegges harmoniserede betingelser
vedrerende import og anvendelse af animalske biprodukter og afledte
produkter omhandlet i stk. 1. Sddanne betingelser kan omfatte krav
vedrorende opbevaring, emballering, identifikation, transport og bort-
skaffelse.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.
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Artikel 18

Szerlige fodringsformal

1. Uanset artikel 13 og 14 kan den kompetente myndighed pé betin-
gelser, der sikrer kontrol af risici for folke- og dyresundheden, tillade
indsamling og anvendelse af kategori 2-materiale, hvis materialet
kommer fra dyr, der ikke er blevet aflivet og ikke er dede p& grund
af forekomst af eller mistanke om forekomst af en sygdom, der kan
overfores til mennesker eller dyr, og af kategori 3-materiale til fodring
af:

a) dyr i zoologiske anlag

b) cirkusdyr

¢) andre krybdyr og rovfugle end dyr i zoologiske anlaeg og cirkusdyr
d) pelsdyr

e) vildtlevende dyr

f) hunde fra anerkendte kenneler eller hundekobler

g) hunde og katte i internater

h) maddiker og orm til agn.

2. Uanset artikel 12 og under overholdelse af betingelser fastsat i
henhold til stk. 3 i nerverende artikel kan den kompetente myndighed
tillade:

a) fodring af dyr i zoologiske anlaeg med det kategori 1-materiale, der
er omhandlet i artikel 8, litra b, nr. ii), og med materiale fra dyr i
zoologiske anlag

b) fodring af truede eller beskyttede arter af adseledende fugle og andre
arter, der lever i deres naturlige habitat for at fremme den biologiske
mangfoldighed, med det kategori 1-materiale, der er omhandlet i
artikel 8, litra b), nr. ii).

3.  Der kan fastsettes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

a) betingelser, ifelge hvilke, der kan tillades indsamling og anvendelse
som omhandlet i stk. 1 for s& vidt angér transport, opbevaring og
anvendelse af kategori 2-materiale og kategori 3-materiale til fodring,
herunder i tilfelde af nye risici, og

b) betingelser, ifelge hvilke det, uanset forpligtelsen i artikel 21, stk. 1,
i visse tilfeelde kan tillades at fodre med kategori 1-materiale som
omhandlet i denne artikels stk. 2, herunder:

i) hvilke truede eller beskyttede arter af adseleedende fugle og andre
arter i visse medlemsstater der kan fodres med det pagaldende
materiale

i) foranstaltninger til forebyggelse af risici for folke- og dyresund-
heden.
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Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Artikel 19

Indsamling, transport og bortskaffelse

1. Uanset artikel 12, 13, 14 og 21 kan den kompetente myndighed
tillade bortskaffelse:

a) ved nedgravning af dede selskabsdyr og equidae

b) ved afbreending eller nedgravning pa stedet eller ved andre metoder
under officielt tilsyn, som hindrer overforsel af risici for folke- og
dyresundheden, af kategori 1-materiale som omhandlet i artikel 8,
litra a), nr. v), og litra b), nr. ii), kategori 2- og kategori 3-materialer
i fjerntliggende omrader

¢) ved afbrending eller nedgravning pa stedet eller ved andre metoder
under officielt tilsyn, som hindrer overforsel af risici for folke- og
dyresundheden, af kategori 1-materiale som omhandlet i artikel 8,
litra b), nr. ii), kategori 2- og kategori 3-materialer i omrader, hvortil
adgang 1 praksis ikke er mulig, eller hvortil adgang pd grund af
geografiske eller klimatiske omstendigheder eller en naturkatastrofe
kun ville vaere mulig under forhold, som ville udgere en risiko for
indsamlingspersonalets sundhed og sikkerhed, eller hvortil adgang
ville forudsette anvendelse af uforholdsmassigt store indsamlings-
ressourcer

d) ved andre metoder end afbraending eller nedgravning pa stedet under
officielt tilsyn, i tilfeelde af kategori 2- og kategori 3-materiale, som
ikke udger en risiko for folke- og dyresundheden, nér materiale-
mangden ikke overstiger en bestemt mangde pr. uge, idet denne
mengde er fastsat under hensyntagen til aktiviteternes art og den
dyreart, de pagaldende animalske biprodukter stammer fra

e) ved afbrending eller nedgravning péd stedet under overholdelse af
betingelser, der hindrer overforsel af risici for folke- og dyresundhe-
den, af andre animalske biprodukter end det kategori 1-materiale, der
er omhandlet i artikel 8, litra a), nr. 1), i tilfeelde af et udbrud af en
anmeldelsespligtig sygdom, hvis transport til det nermeste anleg,
der er godkendt til forarbejdning eller bortskaffelse af de animalske
biprodukter, ville gge faren for spredning af sundhedsrisici, eller, i
tilfelde af et omfattende udbrud af en epizooti, ville fore til en
overskridelse af bortskaffelseskapaciteten i de pageldende anleg, og

f) ved afbreending eller nedgravning pa stedet under overholdelse af
betingelser, der hindrer overforsel af risici for folke- og dyresundhe-
den, af bier og biprodukter fra biavl.

2. Dyrepopulationen af en bestemt art i omrader med status som
fjerntliggende omrader, jf. stk. 1, litra b), ma ikke overstige en
maksimal procentdel af dyrepopulationen af denne art i den pageldende
medlemsstat.
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3. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til oplysninger om:

a) hvilke omrader de klassificerer som fjerntliggende omrader med
henblik pd anvendelsen af stk. 1, litra b), og grunden til denne
klassificering samt opdaterede oplysninger om eventuelle endringer
af denne klassificering, og

b) hvilken brug de gor af tilladelserne omhandlet i stk. 1, litra ¢) og d),
med hensyn til kategori 1- og kategori 2-materialer.

4.  Der fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

a) betingelser, der har til formal at styre folke- og dyresundhedsmas-
sige risici i forbindelse med afbrending og nedgravning pa stedet

b) den maksimale procentdel af dyrepopulationen, jf. stk. 2

¢) mangden af animalske biprodukter under hensyntagen til aktivite-
terne art og oprindelsesdyrearten, jf. stk. 1, litra d), og

d) listen over sygdomme, jf. stk. 1, litra e).

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Afdeling 4

Alternative metoder

Artikel 20

Tilladelse til alternative metoder

1. Proceduren for udstedelse af en tilladelse til en alternativ metode
til anvendelse eller bortskaffelse af animalske biprodukter eller afledte
produkter kan ivaerksattes enten af Kommissionen eller efter en ansog-
ning fra en medlemsstat eller en interesseret part, som kan reprasentere
flere interesserede parter.

2.  Interesserede parter indgiver deres anseggninger til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de agter at anvende den alternative
metode.

Den kompetente myndighed vurderer senest to maneder efter
modtagelse af en komplet ansegning, om ansggningen er i overensstem-
melse med standardformatet for ansegninger, jf. stk. 10.

3. Den kompetente myndighed videresender ansegningerne fra
medlemsstaterne og interesserede parter sammen med en rapport om
sin vurdering til Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«)
og underretter Kommissionen herom.

4. Nar Kommissionen iverksatter proceduren til udstedelse af en
tilladelse, sender den en rapport om sin vurdering til EFSA.
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5. EFSA vurderer senest seks maneder efter modtagelse af en
komplet ansegning, om den pégeldende metode sikrer, at risici for
folke- eller dyresundheden:

a) styres pa en sddan made, at spredning heraf hindres forud for bort-
skaffelsen 1 overensstemmelse med denne forordning og dens
gennemforelsesbestemmelser, eller

b) nedbringes til et niveau, der for den relevante kategori af animalske
biprodukter mindst svarer til de forarbejdningsmetoder, der er fastsat
i henhold til artikel 15, stk. 1, forste afsnit, litra b).

EFSA afgiver udtalelse om den pégaldende ansegning.

6. I behorigt begrundede tilfelde kan EFSA anmode ansegere om
supplerende oplysninger, og i sa fald kan fristen, jf. stk. 5, forleenges.

EFSA treeffer efter horing af Kommissionen eller ansggeren beslutning
om en frist for fremleggelse af de pageldende oplysninger og under-
retter Kommissionen og ansegeren, alt efter hvad der er relevant, om
den ekstra frist, der er nedvendig.

7. Onsker ansegeren pé eget initiativ at fremlegge supplerende
oplysninger, sender vedkommende dem direkte til EFSA.

I sa fald forlenges den i stk. 5 omhandlede frist ikke.

8. EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, ansegeren og den
kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat.

9.  Senest tre maneder efter modtagelsen af EFSA's udtalelse under-
retter Kommissionen under hensyntagen til udtalelsen ansegeren om den
patenkte forskrift, der skal vedtages jf. stk. 11.

10.  Efter rddgivningsproceduren i artikel 52, stk. 2, vedtages et stan-
dardformat for ansegninger vedrerende alternative metoder.

11.  Efter modtagelse af EFSA's udtalelse vedtages folgende:

a) enten en forskrift, der tillader en alternativ metode til anvendelse
eller bortskaffelse af animalske biprodukter og afledte produkter,
eller

b) en forskrift, der afviser udstedelse af en tilladelse til en sddan alter-
nativ metode.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.
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AFSNIT 11
DRIFTSLEDERES FORPLIGTELSER

KAPITEL 1

Generelle forpligtelser

Afdeling 1

Indsamling, transport og sporbarhed

Artikel 21

Indsamling og identifikation af kategori og transport

1. Diriftslederen indsamler, identificerer og transporterer animalske
biprodukter uden unedig forsinkelse under overholdelse af betingelser,
der hindrer risici for folke- og dyresundheden.

2. Driftslederen sikrer, at animalske biprodukter og afledte produkter
under transporten ledsages af et handelsdokument eller, hvis det kraeves
i henhold til denne forordning eller i henhold til bestemmelser vedtaget i
henhold til stk. 6, af et sundhedscertifikat.

Uanset forste afsnit kan den kompetente myndighed tillade transport af
husdyrgedning mellem to steder pa samme bedrift eller mellem bedrifter
og brugere af husdyrgedning i samme medlemsstat uden et handels-
dokument eller et sundhedscertifikat.

3. Handelsdokumenter og sundhedscertifikater, der ledsager
animalske biprodukter eller afledte produkter under transporten, skal
mindst indeholde oplysninger om oprindelsen, bestemmelsesstedet og
mangden af de pagaeldende produkter og en beskrivelse af de animalske
biprodukter eller afledte produkter og af deres markning, hvis der
kreeves en sadan merkning i henhold til denne forordning.

For animalske biprodukter og afledte produkter, der transporteres internt
pa en medlemsstats omrade, kan den pageldende medlemsstats kompe-
tente myndighed dog tillade, at de i ferste afsnit omhandlede oplys-
ninger fremsendes ved hjelp af et alternativt system.

4.  Driftsledere skal indsamle, transportere og bortskaffe kekken- og
madaffald tilherende kategori 3 i overensstemmelse med de nationale
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 13 i direktiv 2008/98/EF.

5. Folgende vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3:

a) standardhandelsdokumenter, som animalske biprodukter kreves
ledsaget af under transporten, og

b) standardsundhedscertifikater og betingelser for, hvordan de skal
ledsage animalske biprodukter og afledte produkter under transpor-
ten.
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6. Der kan fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

a) tilfelde, hvor der er krav om et sundhedscertifikat i betragtning af
den risiko, visse afledte produkter indebarer for folke- og dyresund-
heden

b) tilfeelde, hvor transport af afledte produkter — uanset forste afsnit af
stk. 2 og i betragtning af den lave risiko, visse animalske biprodukter
eller afledte produkter indebarer for folke- og dyresundheden — kan
finde sted uden de dokumenter eller certifikater, som er omhandlet i
navnte stykke

c) krav om identifikation, herunder merkning, og om adskillelse af
forskellige kategorier af animalske biprodukter under transporten, og

d) betingelser med henblik pé at hindre, at der opstar risici for folke- og
dyresundheden under indsamling og transport af animalske bipro-
dukter, herunder betingelser for sikker transport af de pageldende
produkter for sa vidt angar beholdere, keretejer og emballerings-
materiale.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Artikel 22
Sporbarhed

1. Driftsledere, der afsender, transporterer eller modtager animalske
biprodukter eller afledte produkter, forer fortegnelser over forsendel-
serne og dertil herende handelsdokumenter eller sundhedscertifikater.

Forste afsnit finder dog ikke anvendelse, nar der er givet tilladelse til
transport af animalske biprodukter eller afledte produkter uden handels-
dokumenter eller sundhedscertifikater i henhold til artikel 21, stk. 2,
andet afsnit, eller i henhold til gennemforelsesbestemmelser vedtaget
jf. artikel 21, stk. 6, litra b).

2. De i stk. 1 omhandlede driftsledere skal have etableret systemer og
procedurer, som kan identificere:

a) de andre driftsledere, som deres animalske biprodukter eller afledte
produkter er leveret til, og

b) de driftsledere, som de har modtaget leveringer fra.

Disse oplysninger skal til enhver tid stilles til rddighed for de kompe-
tente myndigheder efter disses anmodning.

3. Efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3, kan der vedtages
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, navnlig vedrerende:

a) hvilke oplysninger, der skal stilles til rddighed for de kompetente
myndigheder
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b) hvor lenge disse oplysninger skal opbevares.

Afdeling 2
Registrering og godkendelse

Artikel 23

Registrering af driftsledere, virksomheder eller anlaeg

1. Diriftsledere skal med henblik pa registrering:

a) for de indleder deres aktiviteter, underrette den kompetente
myndighed om alle virksomheder eller anleeg, som de har kontrol
med, og som er aktive i et hvilket som helst led i kaden af frem-
bringelse, transport, handtering, forarbejdning, lagring, omsatning,
distribution, anvendelse eller bortskaffelse af animalske biprodukter
og afledte produkter

b) give den kompetente myndighed oplysninger om:

i) kategorien af de animalske biprodukter eller afledte produkter,
som de har kontrol med

i) karakteren af de aktiviteter, der gennemferes ved anvendelse af
animalske biprodukter eller afledte produkter som udgangsmate-
riale.

2. Driftsledere giver den kompetente myndighed ajourferte oplys-
ninger om alle virksomheder eller anlaeg, som de har kontrol med, jf.
stk. 1, litra a), herunder enhver betydelig @ndring i aktiviteterne som
f.eks. lukning af en eksisterende virksomhed eller et eksisterende anlaeg.

3. Detaljerede regler vedrerende registrering som navnt i stk. 1 kan
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3.

4. Uanset stk. 1 kreeves ingen underretning med henblik pé registre-
ring for aktiviteter, som virksomheder, der frembringer animalske bipro-
dukter, allerede er godkendt eller registreret til i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 852/2004 eller forordning (EF) nr. 853/2004. Det
samme gelder for aktiviteter, som virksomheder eller anleg allerede er
godkendt til i overensstemmelse med nervaerende forordnings
artikel 24.

Samme undtagelse gelder for aktiviteter, der udelukkende indebarer
frembringelse af animalske biprodukter pa stedet og udferes pa bedrifter
eller andre steder, hvor der holdes, opdrattes eller passes dyr.

Artikel 24

Godkendelse af virksomheder eller anleeg

1. Diriftsledere sikrer, at de virksomheder eller anleg, som de har
kontrol med, godkendes af den kompetente myndighed, nar der pa
sddanne virksomheder eller anleg udferes en eller flere af folgende
aktiviteter:

a) forarbejdning af animalske biprodukter ved tryksterilisering, ved
forarbejdningsmetoder omhandlet i artikel 15, stk. 1, forste afsnit,
litra b), eller ved alternative metoder tilladt i henhold til artikel 20
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b) bortskaffelse som affald af animalske biprodukter og afledte
produkter ved forbreending, dog geelder dette ikke virksomheder
eller anleg med en tilladelse til drift i henhold til direktiv
2000/76/EF

c) bortskaffelse eller nyttiggerelse af animalske biprodukter og afledte
produkter, som er affald, i medforbreendingsanlaeg, dog gaelder dette
ikke virksomheder eller anleg med en tilladelse til drift i henhold til
direktiv 2000/76/EF

d) udnyttelse af animalske biprodukter og afledte produkter som
brandsel til forbreending

e) fremstilling af foder til selskabsdyr
f) fremstilling af organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler

g) omdannelse af animalske biprodukter og/eller afledte produkter til
biogas eller kompost

h) handtering af animalske biprodukter efter indsamling af dem ved
hjelp af aktiviteter som sortering, opskaring, nedkeling, frysning,
saltning, fjernelse af huder og skind eller af specificeret risikomate-
riale

i) lagring af animalske biprodukter
j) lagring af afledte produkter bestemt til:

i) bortskaffelse ved deponering eller forbreending eller bestemt til
nyttiggerelse eller bortskaffelse ved medforbrending

ii) anvendelse som brandsel til forbreending

iii) anvendelse som foder, dog gaelder dette ikke virksomheder eller
anleeg, der er godkendt eller registreret i henhold til forordning
(EF) nr. 183/2005

iv) anvendelse som organiske geodningsstoffer og jordforbedrings-
midler, dog med undtagelse af lagring pa et sted, hvor de skal
bruges direkte.

2. Af godkendelsen omhandlet i stk. 1 skal det fremgd, om virk-
somheden eller anlegget er godkendt til aktiviteter, der omfatter
animalske biprodukter og/eller afledte produkter, som tilherer:

a) en bestemt kategori som omhandlet i artikel 8, 9 eller 10, eller

b) mere end én kategori som omhandlet i artikel 8, 9 eller 10 med
angivelse af, om de pagzldende aktiviteter gennemfores:

i) permanent under overholdelse af krav om ngje adskillelse, som
hindrer risici for folke- og dyresundheden, eller

ii) midlertidigt under overholdelse af krav, der hindrer kontamine-
ring, med henblik pd at afbede en kapacitetsknaphed for de
pageldende produkters vedkommende, der skyldes:

— et omfattende udbrud af en epizooti, eller

— andre ekstraordinare og uforudsete omstendigheder.
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Artikel 25

Generelle hygiejnekrav

1. Diriftsledere sikrer, at de virksomheder eller anlaeg, som de har
kontrol med, og som udferer de i artikel 24, stk. 1, litra a) og h),
omhandlede aktiviteter:

a) er konstrueret pa en sddan made, at de kan rengeres og desinficeres
effektivt, og i givet fald at gulve er konstrueret pa en sadan made, at
veasker let ledes bort

b) stiller passende faciliteter til personlig hygiejne, sdsom baderum,
omkledningsrum og handvaske, til radighed for personalet

c) har etableret passende foranstaltninger til beskyttelse mod skadedyr,
sasom insekter, gnavere og fugle

d) holder faciliteter og udstyr i god stand og sikrer, at maleudstyr kali-
breres med regelmassige mellemrum, og

e) har etableret passende foranstaltninger til rengering og desinficering
af beholdere og keretgjer med henblik pa at undga risiko for konta-
minering.

2. Samtlige personer, der arbejder pa virksomheden eller anlegget
omhandlet i stk. 1, skal bare en passende, ren og om nedvendig beskyt-
tende bekladning.

Hvor det er relevant, sikres i en given virksomhed eller et givet anlag,
at:

a) personer, der arbejder i den urene sektor, ikke far adgang til den rene
sektor, medmindre de har skiftet eller desinficeret arbejdstej og sko

b) udstyr og redskaber ikke bringes fra den urene sektor til den rene
sektor, uden at det forinden rengeres og desinficeres, og

c¢) driftslederen fastleegger en procedure for personers bevagelser med
henblik pa at overvage disse bevegelser og beskriver den korrekte
anvendelse af fodbad og hjulbad.

3. I virksomheder eller anleeg, som udferer de i artikel 24, stk. 1,
litra a), omhandlede aktiviteter sikres, at:

a) animalske biprodukter handteres pad en sddan made, at risici for
kontaminering undgés

b) animalske biprodukter forarbejdes hurtigst muligt. Efter forarbejd-
ningen handteres og lagres afledte produkter pa en sadan made, at
risici for kontaminering undgas

¢) hvor det er relevant, alle dele af det animalske biprodukt og afledte
produkter i forbindelse med forarbejdning heraf behandles ved en
given temperatur i et givet tidsrum, og at risici for rekontaminering
undgas
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d) driftslederne med regelmassige mellemrum kontrollerer de fore-
skrevne parametre, navnlig temperatur, tryk, tid, partikelsterrelse, i
givet fald ved hjelp af automatisk udstyr

e) rengeringsprocedurer fastlegges for alle dele af virksomheden eller
anlegget, og at de dokumenteres.

Artikel 26

Héndtering af animalske biprodukter i fedevarevirksomheder

1.  Behandling, forarbejdning og lagring af animalske biprodukter i
virksomheder eller anleg, der er godkendte eller registrerede i overens-
stemmelse med artikel 4 i1 forordning (EF) nr. 853/2004 eller i over-
ensstemmelse med artikel 6 i forordning (EF) nr. 852/2004, skal udferes
under forhold, der hindrer krydskontaminering og, hvor det er relevant, i
en dertil indrettet del af virksomheden eller anlegget.

2. Ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen, som ikke er
beregnet til konsum, kan lagres, behandles eller forarbejdes i virksom-
heder, der er specielt autoriserede i overensstemmelse med bilag III,
afsnit XIV, kapitel I, nr. 5, og afsnit XV, kapitel I, nr. 5, i forordning
(EF) nr. 853/2004, forudsat at risikoen for sygdomsoverforsel hindres
ved at adskille sddanne ravarer fra ravarer til fremstilling af animalske
produkter.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse, uden at mere specifikke krav i EF-
veterinerbestemmelserne derved tilsidesattes.

Artikel 27

Gennemforelsesbestemmelser

Der fastsaettes gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling og dette
kapitels afdeling 1 vedrerende folgende:

a) krav vedrerende infrastruktur og udstyr, der finder anvendelse i virk-
somheder eller anlaeg

b) hygiejnekrav, der finder anvendelse pa alle typer handtering af
animalske biprodukter og afledte produkter, herunder foranstaltninger
til &ndring af hygiejnekrav til virksomheder eller anlag jf. artikel 25,
stk. 1

¢) betingelser for og tekniske krav til héndtering, behandling, omdan-
nelse og forarbejdning og lagring af animalske biprodukter og afledte
produkter og betingelser for behandling af spildevand

d) dokumentation, der kreeves fremlagt af driftslederen med henblik pa
at fa valideret behandling, omdannelse og forarbejdning af animalske
biprodukter eller afledte produkter, for sa vidt angér disse processers
evne til at hindre risici for folke- og dyresundheden i at opsta

e) betingelser for handtering af animalske biprodukter eller afledte
produkter fra mere end en kategori som omhandlet i artikel 8, 9
eller 10 pa samme virksomhed eller anleg:

i) hvor séddanne aktiviteter foregar adskilt
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ii) hvor sadanne aktiviteter foregar midlertidigt under visse omsten-
digheder

f) betingelser, der har til formal at hindre krydskontaminering, nar
animalske biprodukter lagres, behandles eller forarbejdes i en dertil
indrettet del af en virksomhed eller et anleg som omhandlet i
artikel 26

g) standardparametre for omdannelse for biogas- og komposterings-
anleg

h) krav vedrerende forbrending og medforbraending i lav- og hejkapa-
citetsforbrendingsanleg som omhandlet i artikel 24, stk. 1, litra b)

og ¢), og

i) krav vedrerende udnyttelse som brandsel af animalske biprodukter
og afledte produkter som omhandlet i artikel 24, stk. 1, litra d).

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Afdeling 3

Egenkontrol samt risikoanalyse og Kkritiske
kontrolpunkter (HACCP)

Artikel 28
Egenkontrol

Driftsledere indferer, ivarksatter og opretholder egenkontrol i deres
virksomheder eller anleg med henblik pa at overvage overholdelsen
af denne forordning. Driftsledere sikrer, at animalske biprodukter eller
afledte produkter, som mistenkes for eller konstateres ikke at vere i
overensstemmelse med denne forordning, ikke fjernes fra virksomheden
eller anlegget, undtagen hvis de skal bortskaffes.

Artikel 29

Risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter

1. Diriftsledere, der udferer en af folgende aktiviteter, skal indfere,
iverksatte og opretholde en eller flere permanente skriftlige procedurer
baseret p& HACCP-principperne (Hazard Analyses and Critical Control
Points — risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter) for felgende:

a) forarbejdning af animalske biprodukter
b) omdannelse af animalske biprodukter til biogas eller kompost

¢) handtering og opbevaring af mere end én kategori af animalske
biprodukter eller afledte produkter pd samme virksomhed eller anleg

d) fremstilling af foder til selskabsdyr.
2. Diriftsledere som nevnt i stk. 1 skal navnlig:

a) identificere risici, som skal forebygges, fjernes eller reduceres til et
acceptabelt niveau
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b) identificere de kritiske kontrolpunkter pd det eller de produktionstrin,
hvor det er vigtigt at have produktionen under kontrol for at fore-
bygge eller fjerne en risiko eller reducere den til et acceptabelt
niveau

c) fastsaette kritiske graenser pa kritiske kontrolpunkter, som adskiller
acceptable forhold fra uacceptable forhold, med henblik pa at fore-
bygge, fjerne eller reducere identificerede risici

d) fastlegge og gennemfore effektive overvagningsprocedurer for
kritiske kontrolpunkter

e) treffe korrigerende foranstaltninger, hvis det ved overvagningen
viser sig, at et kritisk kontrolpunkt ikke er under kontrol

f) fastlegge procedurer for at verificere, at de foranstaltninger, der er
beskrevet i litra a)-e), er komplette og fungerer effektivt. Verifika-
tionsprocedurer skal gennemferes med regelmassige mellemrum

g) udferdige dokumenter og fere registre, der svarer til virksomhe-
dernes art og sterrelse, for at dokumentere, at foranstaltningerne i
litra a)-f) gennemfores effektivt.

3. Zndres der ved et produkt, en proces eller ethvert andet trin i
produktionen, forarbejdningen, opbevaringen eller distributionen, tager
driftslederen sine procedurer op til revision og foretager de nedvendige
@ndringer.

4.  Der kan vedtages bestemmelser til at lette gennemferelsen af
denne artikel efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3.

Artikel 30
Nationale retningslinjer for god praksis
1.  De kompetente myndigheder tilskynder om nedvendigt til udarbe;j-
delse, formidling og frivillig anvendelse af nationale retningslinjer for
god praksis, navnlig for s vidt angar gennemforelsen af HACCP-prin-

cipperne som navnt i artikel 29. Driftslederne kan anvende sédanne
retningslinjer pa frivillig basis.

2. Den kompetente myndighed vurderer nationale retningslinjer for at
sikre, at:

a) de er blevet udviklet efter horing af reprasentanter for akterer, hvis
interesser kan blive berort i vesentlig grad, og er blevet formidlet
sektorvis, og

b) deres indhold kan gennemfores i praksis i de sektorer, som de
omhandler.

KAPITEL 11

Omscetning

Afdeling 1

Animalske biprodukter og afledte produkter til
fodring af andre opdrattede dyr end pelsdyr

Artikel 31
Omsatning

1. Animalske biprodukter og afledte produkter bestemt til fodring af
andre opdreattede dyr end pelsdyr mé kun bringes i omsatning, safremt:
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a) de er eller de er afledt af andet kategori 3-materiale end det mate-
riale, der er omhandlet i artikel 10, litra n), o) og p)

b) de er indsamlet eller forarbejdet, alt efter hvad der er relevant, i
overensstemmelse med betingelserne for tryksterilisering eller andre
betingelser for at hindre, at der opstér risici for folke- og dyresund-
heden, jf. bestemmelser fastsat i henhold til artikel 15, og bestem-
melser, der matte vere fastsat i henhold til nerverende artikels
stk. 2, og

c) de kommer fra godkendte eller registrerede virksomheder eller
anleeg, alt efter hvad der er relevant for det padgaldende animalske
biprodukt eller afledte produkt.

2. Der kan fastsettes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folke- og dyresundhedsbestemmelser om indsamling,
forarbejdning og behandling af animalske biprodukter og afledte
produkter, jf. stk. 1.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Afdeling 2

Organiske godningsstoffer og
jordforbedringsmidler

Artikel 32

Omsatning og anvendelse

1. Organiske godningsstoffer og jordforbedringsmidler kan bringes i
omsatning og anvendes, forudsat at:

a) de er afledt af kategori 2- eller kategori 3-materiale

b) de er produceret i overensstemmelse med betingelserne for trykste-
rilisering eller andre betingelser for at hindre, at der opstér risici for
folke- og dyresundheden, jf. kravene fastsat i henhold til artikel 15,
og bestemmelser, der matte vare fastsat i henhold til nerverende
artikels stk. 3

c¢) de kommer fra godkendte eller registrerede virksomheder eller
anleg, alt efter hvad der er relevant, og

d) de, hvis der er tale om ked- og benmel afledt af kategori 2-materiale
og forarbejdet animalsk protein, der er bestemt til at blive anvendt
som eller i organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, er
blevet blandet med en bestanddel for at udelukke efterfolgende
anvendelse af blandingen til fodringsformal samt om nedvendigt
merket i overensstemmelse med bestemmelser vedtaget i henhold
til stk. 3.

Desuden kan nedbrydningsaffald fra omdannelse til biogas eller
kompost bringes i omsatning og anvendes som organiske gednings-
stoffer eller jordforbedringsmidler.

Medlemsstaterne kan vedtage eller opretholde nationale bestemmelser,
der foreskriver supplerende betingelser eller restriktioner for anven-
delsen af organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler, forudsat
at sddanne bestemmelser er begrundet ud fra hensynet til beskyttelsen af
folke- og dyresundheden.
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2. Uanset stk. 1, litra d), kreves der ikke iblanding for materialer,
hvis anvendelse til fodringsformal er udelukket pad grund af deres
sammens&tning eller emballage.

3.  Der kan fastsettes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

a) folke- og dyresundhedsbestemmelser om produktion og anvendelse
af organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler

b) bestanddele eller stoffer til merkning af organiske gedningsstoffer
og jordforbedringsmidler

c) bestanddele, der skal blandes med organiske gedningsstoffer eller
jordforbedringsmidler

d) supplerende betingelser, f.eks. de metoder, der skal anvendes til
mearkning, og de minimumsandele, der skal overholdes, nar blan-
dingen tilberedes, med henblik pé at udelukke, at sddanne gednings-
stoffer og jordforbedringsmidler anvendes til fodringsformal, og

e) tilfelde, hvor sammensatningen eller emballagen gor det muligt at
undtage materialerne fra kravet om blanding.

Disse foranstaltninger, der har til formdl at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Afdeling 3

Afledte produkter, der er omfattet af anden
fellesskabslovgivning

Artikel 33

Omsatning

Driftsledere kan bringe folgende afledte produkter i omsetning:

a) kosmetiske midler som defineret i artikel 1, stk. 1, i direktiv
76/768/EQF

b) aktivt, implantabelt medicinsk udstyr som defineret i artikel 1, stk. 2,
litra ¢), i direktiv 90/385/EQF

¢) medicinsk udstyr som defineret i artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv
93/42/EQF

d) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 1,
stk. 2, litra b), i direktiv 98/79/EF

e) veterinerlegemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv
2001/82/EF

f) laegemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF.
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Artikel 34

Fremstilling
1. Import, indsamling og transport af animalske biprodukter og
afledte produkter bestemt til virksomheder eller anleeg med henblik pa
fremstilling af afledte produkter som omhandlet i artikel 33, og frem-

stilling af sadanne afledte produkter skal forega i overensstemmelse med
den fellesskabslovgivning, der er navnt i den pagaeldende artikel.

Ubrugt materiale fra sddanne virksomheder eller anlaeg bortskaffes i
overensstemmelse med den pagaldende lovgivning.

2. Denne forordning finder imidlertid anvendelse, hvis der ikke i
feellesskabslovgivningen omhandlet i artikel 33, er fastsat betingelser
vedrorende styring af potentielle risici for folke- og dyresundheden i
overensstemmelse med malene i denne forordning.

Afdeling 4
Andre afledte produkter

Artikel 35
Omsatning af foder til selskabsdyr

Driftsledere kan bringe foder til selskabsdyr i omsatning, forudsat at:
a) produkterne er afledt af:

1) kategori 3-materiale, bortset fra det materiale, der er omhandlet i
artikel 10, litra n), 0) og p)

ii) kategori 1-materiale som omhandlet i artikel 8, litra c), og under
overholdelse af bestemmelser fastsat i henhold til artikel 40,
stk. 1, litra a), hvis der er tale om importeret foder til selskabsdyr
eller foder til selskabsdyr produceret af importeret materiale,
eller

iii) materiale som omhandlet i artikel 10, litra a), og artikel
10, litra b), nr. i) og ii), hvis der er tale om rat foder til selskabs-
dyr, og

b) de sikrer kontrol af risici for folke- og dyresundheden ved hjelp af
sikker behandling jf. artikel 38, hvis anvendelse af sikre kilder jf.
artikel 37 ikke garanterer tilstraekkelig styring.

Artikel 36

Omsatning af andre afledte produkter

Driftsledere ma bringe andre afledte produkter end de produkter, der er
omhandlet i artikel 31, 32, 33 og 35 i omsatning, forudsat at:

a) de pagzldende produkter:

i) ikke er bestemt til anvendelse til fodring af opdrettede dyr eller
til anvendelse pa jordarealer, hvorfra foder til séddanne dyr
kommer, eller

i) er bestemt til fodring af pelsdyr, og
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b) de sikrer kontrol af risici for folke- og dyresundheden ved:

i) anvendelse af sikre kilder, jf. artikel 37

i) sikker behandling, jf. artikel 38, hvis anvendelse af sikre kilder
ikke garanterer tilstrackkelig styring, eller

iii) verifikation af, at produkterne udelukkende anvendes til sikre
endelige anvendelsesformadl, jf. artikel 39, hvis sikker behandling
ikke garanterer tilstraekkelig styring.

Artikel 37

Anvendelse af sikre Kkilder

1.  Anvendelse af sikre kilder skal omfatte anvendelse af materiale:

a) der ikke indebarer uacceptable risici for folke- og dyresundheden

b) der er blevet indsamlet og transporteret fra indsamlingsstedet til
fremstillingsvirksomheden eller -anlegget pa Dbetingelser, der
udelukker risici for folke- og dyresundheden, eller

c¢) der er blevet importeret til Feellesskabet og transporteret fra det sted,
hvor produkterne forste gang indferes i Fallesskabet, til fremstil-
lingsvirksomheden eller -anlegget pa betingelser, der udelukker
risici for folke- og dyresundheden.

2. 1 forbindelse med anvendelse af sikre kilder skal driftslederne
dokumentere, at kravene i stk. 1 er overholdt, herunder om fornedent
fremlaegge bevis for sikkerheden ved biosikkerhedsforanstaltninger, der
er truffet for at udelukke, at udgangsmaterialet fordrsager risici for
folke- og dyresundheden.

Denne dokumentation skal stilles til radighed for den kompetente
myndighed efter anmodning.

I de i stk. 1, litra c), naevnte tilfaelde skal forsendelserne ledsages af et
sundhedscertifikat, der svarer til et standardcertifikat, som er vedtaget
efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3.

Artikel 38
Sikker behandling

Sikker behandling af det pageldende materiale omfatter anvendelse af
en fremstillingsproces, der nedbringer risici for folke- og dyresundhe-
den, der er forarsaget af det anvendte materiale eller af andre stoffer,
som fremkommer ved fremstillingsprocessen, til et acceptabelt niveau.

Det skal sikres, at det afledte produkt ikke udger uacceptable risici for
folke- og dyresundheden, navnlig ved at undersoge slutproduktet.
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Artikel 39
Sikre endelige anvendelsesformal

Sikre endelige anvendelsesformal omfatter anvendelse af afledte produk-
ter:

a) pa betingelser, der ikke indebarer uacceptable risici for folke- og
dyresundheden, eller

b) der kan indebare en risiko for folke- og dyresundheden, til serlige
formal, forudsat at sidanne anvendelsesformal er begrundet i malsat-
ninger fastsat i faellesskabslovgivningen, navnlig med henblik pa
beskyttelse af folke- og dyresundheden.

Artikel 40
Gennemforelsesbestemmelser

Der kan fasts@ttes gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling
vedrerende folgende:

a) betingelser for at bringe importeret foder til selskabsdyr eller foder til
selskabsdyr, der er fremstillet af importeret materiale, af kategori 1-
materiale jf. artikel 8, litra c¢), i omsatning

b) betingelser vedrerende anvendelse af sikre kilder og sikker transport
af materiale, der skal anvendes under forhold, der udelukker risici for
folke- og dyresundheden

¢) dokumentation, jf. artikel 37, stk. 2, forste afsnit

d) parametre for fremstillingsprocessen, jf. artikel 38, stk. 1, navnlig
med hensyn til anvendelse af fysiske eller kemiske behandlinger af
det anvendte materiale

e) krav vedrorende undersegelse af slutproduktet, og

f) betingelser vedrerende sikker anvendelse af afledte produkter, der
udger en risiko for folke- eller dyresundheden.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

KAPITEL 111

Import, transit og eksport

Artikel 41

Import og transit

1. Animalske biprodukter og afledte produkter skal importeres til
eller sendes i transit gennem Fellesskabet i overensstemmelse med:

a) de krav i denne forordning og dens gennemforelsesbestemmelser, der
er relevante for det pageldende animalske biprodukt eller afledte
produkt, og som er mindst lige sd strenge som dem, der galder
for produktion og markedsforing af sddanne animalske biprodukter
eller afledte produkter i Feaellesskabet
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b) betingelser, der er anerkendt som mindst ligestillede med de krav,
der geelder for produktion og markedsfering af siddanne animalske
biprodukter eller afledte produkter i henhold til fellesskabslovgiv-
ningen, eller

c) de krav, der er fastsat i artikel 33, 35 og 36, hvis der er tale om
animalske biprodukter og afledte produkter, jf. disse artikler.

Foranstaltningerne omhandlet i forste afsnit, litra b), der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere
den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

2. Uanset stk. 1 gelder folgende:

a) import og transit af specificeret risikomateriale ma kun foregd i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 999/2001

b) import og transit af animalske biprodukter eller afledte produkter,
som er blevet blandet eller forurenet med affald, der er opfert som
farligt affald 1 beslutning 2000/532/EF, mé kun foregd, hvis kravene
i forordning (EF) nr. 1013/2006 overholdes

c) import og transit af kategori 1-materiale, kategori 2-materiale og
produkter afledt heraf, som ikke er bestemt til fremstilling af
afledte produkter som omhandlet i artikel 33, 35 og 36, md kun
forega, hvis der er vedtaget bestemmelser om import heraf i
henhold til artikel 42, stk. 2, litra a)

d) import og transit af animalske biprodukter og afledte produkter, der
er bestemt til anvendelsesformal som omhandlet i artikel 17, stk. 1,
skal foregd i overensstemmelse med nationale foranstaltninger, som
sikrer kontrol af risici for folke- og dyresundheden, indtil der er
vedtaget harmoniserede betingelser, jf. artikel 17, stk. 2.

3. For sa vidt angar import og transit af kategori 3-materiale og
produkter afledt heraf fastsattes de relevante krav, jf. stk. 1, forste
afsnit, litra a).

Kravene kan foreskrive, at forsendelser:

a) skal komme fra et tredjeland eller en del af et tredjeland, der er
opfort pa en liste i henhold til stk. 4

b) skal komme fra virksomheder eller anleg, som er godkendt eller
registreret af oprindelsestredjelandets kompetente myndighed og
opfort pa en liste af den padgeldende myndighed til dette formal, og

c) ved det fallesskabsindgangssted, hvor veterinerkontrollen finder
sted, skal vaere ledsaget af dokumentation, f.eks. et handelsdokument
eller et sundhedscertifikat og, hvor det er relevant, en erklaring, som
er udformet i overensstemmelse med et standardcertifikat fastsat i
henhold til artikel 42, stk. 2, forste afsnit, litra d).
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Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Indtil der er vedtaget krav som omhandlet i andet afsnit, litra a) og c),
skal medlemsstaterne fastsette kravene i nationale forskrifter.

4.  Efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3, udarbejdes der lister
over tredjelande eller dele af tredjelande, hvorfra animalske biprodukter
eller afledte produkter kan importeres til eller fores i transit gennem
Fellesskabet, idet der navnlig tages hensyn til:

a) tredjelandets lovgivning

b) den kompetente myndigheds og kontroltjenesternes opbygning i tred-
jelandet, disses befojelser og det tilsyn, de er undergivet, samt deres
muligheder for effektivt at fore kontrol med anvendelsen af den
geldende lovgivning

c) de faktiske sundhedsbetingelser for produktion, fremstilling, hand-
tering, opbevaring og afsendelse af animalske produkter til Felles-
skabet

d) de garantier, som tredjelandet kan give med hensyn til opfyldelse af
de relevante sundhedsbetingelser

e) erfaringen med markedsforingen af produktet fra tredjelandet og
resultaterne af den foretagne importkontrol

f) resultaterne af eventuelle fallesskabsinspektioner i tredjelandet

g) den sundhedsstatus, som husdyrbestanden, andre husdyr og vildt-
bestanden i tredjelandet har, navnlig med hensyn til eksotiske dyre-
sygdomme og generelle sundhedsforhold i landet, der eventuelt kan
udgere en risiko for folke- eller dyresundheden i Feallesskabet

h) den regelmessighed og hurtighed, hvormed tredjelandet giver oplys-
ning om forekomst pd dets omrade af infektiose dyresygdomme,
navnlig sygdomme opfert pa lister i den zoosanitere kodeks
vedrerende landdyr (Terrestrial Animal Health Code) og sundheds-
kodeksen for vanddyr (International Aquatic Animal Health Code)
fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE)

i) de bestemmelser, der i tredjelandet gaelder for forebyggelse og
bekaempelse af infektiose dyresygdomme, og anvendelsen heraf,
herunder ogsd bestemmelser om indfersel fra andre tredjelande.

Listerne over virksomheder eller anleeg, jf. stk. 3, andet afsnit, litra b),
holdes opdaterede og meddeles Kommissionen og medlemsstaterne og
gores tilgeengelige for offentligheden.
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Artikel 42

Gennemforelsesbestemmelser

1.  Gennemforelsesbestemmelser til artikel 41, der kan udelukke
import eller transit af animalske biprodukter eller afledte produkter,
der er fremstillet i bestemte virksomheder eller anlaeg, for at beskytte
folke- eller dyresundheden, vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 52, stk. 3.

2. Der fastsettes andre gennemferelsesbestemmelser til artikel 41
vedrerende folgende:

a) betingelser vedrerende import og transit af kategori 1- og kategori 2-
materialer og produkter afledt heraf

b) folke- eller dyresundhedsmassige restriktioner vedrerende importeret
kategori 3-materiale og produkter afledt heraf, idet restriktionerne
kan fastsattes under henvisning til faellesskabslister over tredjelande
eller dele af tredjelande, der er udarbejdet i henhold til artikel 41,
stk. 4, eller fastsettes af andre folke- eller dyresundhedsmaessige
hensyn

¢) betingelser for fremstilling af animalske biprodukter eller afledte
produkter pa virksomheder eller anleg i tredjelande; betingelserne
kan omfatte nermere bestemmelser om den pageldende kompetente
myndigheds kontrol af sddanne virksomheder eller anleg, og de kan
fritage bestemte typer virksomheder eller anlaeg, der handterer
animalske biprodukter eller afledte produkter fra godkendelses-
eller registreringskravet, jf. artikel 41, stk. 3, andet afsnit, litra b), og

d) standardsundhedscertifikater, standardhandelsdokumenter og stan-
darderkleringer, som skal ledsage forsendelser, og hvori de betin-
gelser specificeres, under hvilke det kan attesteres, at de pagaeldende
animalske biprodukter eller afledte produkter er blevet indsamlet
eller fremstillet i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Artikel 43
Eksport

1. Det er forbudt at eksportere animalske biprodukter og afledte
produkter bestemt til forbranding eller deponering.

2. Det er forbudt at eksportere animalske biprodukter og afledte
produkter til tredjelande, som ikke er medlemmer af OECD, med
henblik pa anvendelse i et biogas- eller komposteringsanlag.

3. Kategori 1-materiale, kategori 2-materiale og produkter afledt
heraf ma kun eksporteres til andre anvendelsesformal end de i stk. 1
og 2 navnte, hvis der er fastsat eksportbestemmelser herom.
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Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

4. Artikel 12 i forordning (EF) nr. 178/2002 vedrerende fodevarer og
foder, der eksporteres fra Feellesskabet, finder tilsvarende anvendelse pa
eksport af kategori 3-materiale eller produkter afledt heraf i overens-
stemmelse med nervarende forordning.

5. Uanset stk. 3 og 4 gelder folgende:

a) Eksport af specificeret risikomateriale ma kun forega i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 999/2001.

b) Eksport af animalske biprodukter eller afledte produkter, som er
blevet blandet eller forurenet med affald, der er opfert som farligt
affald i beslutning 2000/532/EF, ma kun foregd, hvis kravene i
forordning (EF) nr. 1013/2006 overholdes.

AFSNIT 111

OFFENTLIG KONTROL OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1
Offentlig kontrol

Artikel 44

Godkendelsesprocedure

1.  Den kompetente myndighed godkender kun virksomheder eller
anleeg, nar et besag pa stedet forud for iverksattelsen af en aktivitet
har vist, at virksomheden eller anleegget opfylder de relevante krav, der
er fastsat i overensstemmelse med artikel 27.

2. Den kompetente myndighed kan give en betinget godkendelse,
hvis det ved besoget pa stedet konstateres, at virksomheden -eller
anlaegget opfylder alle krav til infrastruktur og udstyr med henblik pa
at sikre gennemforelse af de driftsmessige procedurer i overensstem-
melse med denne forordning. Den fulde godkendelse gives kun, hvis et
andet besog pé stedet, som foretages senest tre maneder efter tildelingen
af den betingede godkendelse, viser, at virksomheden eller anlegget
opfylder de avrige krav jf. stk. 1. Hvis der er gjort tydelige fremskridt,
men virksomheden eller anlegget stadig ikke opfylder alle disse krav,
kan den kompetente myndighed forlenge den betingede godkendelse.
En betinget godkendelse kan dog ikke vaere gyldig i mere end seks
méneder 1 alt.

3. Diriftslederen skal sikre, at en virksomhed eller et anlag indstiller
aktiviteterne, hvis den kompetente myndighed treekker sin godkendelse
tilbage eller i tilfelde af en betinget godkendelse hverken forlaenger
denne eller udsteder en fuld godkendelse.

Artikel 45
Offentlig kontrol

1. Uanset artikel 5 foretager den kompetente myndighed med regel-
messige mellemrum offentlig kontrol af og ferer officielt tilsyn med
handtering af animalske biprodukter og afledte produkter, der er
omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde.
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2. Artikel 41 og 42 i forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende
anvendelse i forbindelse med offentlig kontrol, der gennemfores for at
efterprove, om nerverende forordning overholdes.

3. Den kompetente myndighed kan i forbindelse med den offentlige
kontrol tage hensyn til, om der folges retningslinjer for god praksis.

4.  Der kan udarbejdes detaljerede ordninger til gennemforelse af
denne artikel, herunder regler for referencemetoder til mikrobiologiske
analyser.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Artikel 46

Suspension og tilbagetraekning af godkendelser og forbud mod
aktiviteter

1. Hvis det ved den kompetente myndigheds offentlige kontrol og
tilsyn viser sig, at et eller flere af kravene i denne forordning ikke er
opfyldt, treeffer myndigheden de nedvendige foranstaltninger.

Den kompetente myndighed skal navnlig, i overensstemmelse med hvad
der er passende i betragtning af, hvor alvorlige manglerne er, og i
betragtning af de potentielle risici for folke- og dyresundheden:

a) suspendere godkendelser af virksomheder eller anlag, der er
godkendt i henhold til denne forordning, hvis:

i) betingelserne for godkendelse eller drift af virksomheden eller
anlegget ikke laengere er opfyldt

ii) driftslederen kan forventes at rette op pad manglerne inden for et
rimeligt tidsrum, og

iii) den potentielle risiko for folke- og dyresundheden ikke kraver
foranstaltninger i henhold til litra b)

b) tilbagetrekke godkendelser af virksomheder eller anleg, der er
godkendt i henhold til denne forordning, hvis:

i) betingelserne for godkendelse eller drift af virksomheden eller
anlegget ikke langere er opfyldt, og

i) driftslederen ikke kan forventes at rette op pa manglerne inden
for et rimeligt tidsrum:

— af arsager, der skyldes virksomhedens eller anleggets infra-
struktur

— af arsager, der skyldes driftslederens eller dennes personales
personlige evner, eller

— pé grund af alvorlige risici for folke- og dyresundheden, som
kraever steorre driftseendringer pa virksomheden eller anlegget,
inden driftslederen kan ansege om godkendelse pa ny
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¢) palaegge virksomheder eller anleeg konkrete betingelser for at rette op
pa cksisterende mangler.

2. I overensstemmelse med hvad der er passende i betragtning af,
hvor alvorlige manglerne er, og i betragtning af de potentielle risici for
folke- og dyresundheden, skal den kompetente myndighed midlertidigt
eller permanent forbyde driftsledere, jf. artikel 23, stk. 1 og 3, og
artikel 24, stk. 1, at gennemfore aktiviteter i henhold til denne forord-
ning, alt efter hvad der er relevant, nar den har modtaget oplysninger,
der viser:

a) at kravene i fellesskabslovgivningen ikke er opfyldt, og

b) at de pageldende aktiviteter forarsager potentielle risici for folke-
eller dyresundheden.

Artikel 47

Lister

1. Hver medlemsstat udarbejder en liste over de virksomheder, anleg
og driftsledere, der pa dens omrdde er godkendt eller registreret i
henhold til denne forordning.

Den tildeler alle godkendte eller registrerede virksomheder, anleg og
driftsledere et officielt nummer, som identificerer virksomheden,
anlegget eller driftslederen med hensyn til arten af vedkommendes
aktiviteter

Medlemsstaterne angiver i givet fald et officielt nummer, som virksom-
heden, anlegget eller driftslederen har féet tildelt i henhold til anden
feellesskabslovgivning.

Medlemsstaterne giver Kommissionen og de ovrige medlemsstater
adgang til listerne over godkendte eller registrerede virksomheder,
anleeg og driftsledere.

Medlemsstater ajourferer listerne over godkendte eller registrerede virk-
somheder, anleg og driftsledere og ger listerne tilgengelige for de
ovrige medlemsstater og for offentligheden.

2. Efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3, kan der fastsettes
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, navnlig vedrerende:

a) formatet af listerne, jf. stk. 1, og

b) proceduren for at gere listerne tilgaengelige, jf. stk. 1.

Artikel 48

Kontrol af afsendelse til andre medlemsstater

1. Nar en driftsleder agter at afsende kategori 1-materiale, kategori 2-
materiale og ked- og benmel eller animalsk fedt afledt af kategori 1- og
kategori 2-materialer til en anden medlemsstat, skal vedkommende
underrette  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed og
bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed herom.
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Bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed beslutter efter
ansegning fra driftslederen inden for et nermere fastsat tidsrum:

a) at afvise modtagelse af sendingen

b) at acceptere sendingen uden betingelser, eller

c) at modtage sendingen pé folgende betingelser:

i) hvis de afledte produkter ikke er blevet tryksteriliseret, skal denne
behandling foretages, eller

ii) de animalske biprodukter eller afledte produkter skal opfylde alle
betingelser vedrerende afsendelse af sendingen, som er begrundet
ud fra hensynet til beskyttelsen af folke- og dyresundheden, med
henblik pa at sikre, at animalske biprodukter og afledte produkter
handteres i overensstemmelse med denne forordning.

2. Formater for ansegninger fra driftsledere som naevnt i stk. 1 kan
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3.

3. Den kompetente myndighed péd oprindelsesstedet skal via Traces-
systemet, jf. beslutning 2004/292/EF, underrette den kompetente
myndighed pd bestemmelsesstedet om afsendelsen af hver sending,
der er sendt til bestemmelsesmedlemsstaten, og som bestér af:

a) animalske biprodukter eller afledte produkter som omhandlet i stk. 1

b) forarbejdet animalsk protein afledt af kategori 3-materiale.

Nar den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet er blevet under-
rettet om afsendelsen, skal den via Traces-systemet underrette den
kompetente myndighed pa oprindelsesstedet om ankomsten af hver
sending.

4. Kategori 1- og kategori 2-materialer, kod- og benmel og animalsk
fedt som omhandlet i stk. 1 transporteres direkte til bestemmelsesvirk-
somheden eller -anlegget, som skal vare registreret eller godkendt i
henhold til artikel 23, 24 og 44, eller, hvis der er tale om husdyrged-
ning, til bestemmelsesbedriften.

5. Hvis animalske biprodukter eller afledte produkter sendes til andre
medlemsstater via et tredjelands omrade, skal de sendes i transportmid-
ler, der er blevet plomberet i oprindelsesmedlemsstaten, og de skal
ledsages af et sundhedscertifikat.

De plomberede forsendelser ma kun feres ind i Faellesskabet igen via et
greensekontrolsted, jf. artikel 6 i direktiv 89/662/EQF.

6. Uanset stk. 1-5 ma animalske biprodukter eller afledte produkter,
der er omhandlet i nevnte stykker, og som er blevet blandet eller
forurenet med affald, der er opfert som farligt affald i beslutning
2000/532/EF, kun sendes til andre medlemsstater, hvis kravene i forord-
ning (EF) nr. 1013/2006 overholdes.
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7.  Der kan fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

a) et narmere fastsat tidsrum, inden for hvilket den kompetente
myndighed skal treffe sin beslutning, jf. stk. 1

b) supplerende betingelser vedrerende afsendelse af animalske bipro-
dukter eller afledte produkter, jf. stk. 4

¢) standardsundhedscertifikater, der skal ledsage forsendelser, som er
afsendt i henhold til stk. 5, og

d) betingelser for, at animalske biprodukter eller afledte produkter
bestemt til anvendelse ved udstillinger, kunstneriske aktiviteter og i
forbindelse med diagnostik, undervisning og forskning kan sendes til
andre medlemsstater, uanset stk. 1-5.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

8.  Gennemforelsesbestemmelser til denne artikel kan indeholde betin-
gelserne for, at de kompetente myndigheder uanset stk. 1-4 kan give
tilladelse til:

a) afsendelse af husdyrgedning, der transporteres mellem to steder pa
samme bedrift eller mellem bedrifter i granseregioner i medlems-
stater, der stoder op til hinanden

b) afsendelse af andre animalske biprodukter, der transporteres mellem
virksomheder eller anleg i greenseregioner i medlemsstater, der
stoder op til hinanden, og

c) transport af et dedt selskabsdyr med henblik pa afbraending i en
virksomhed eller et anleg i grenseregionen i en anden medlemsstat,
som steder op til den forste medlemsstat.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

Artikel 49
Fzllesskabskontrol i medlemsstaterne
1. Eksperter fra Kommissionen kan i samarbejde med de kompetente

myndigheder i medlemsstaterne foretage kontrol péd stedet, for sa vidt
det er nedvendigt for den ensartede anvendelse af denne forordning.

Den medlemsstat, pad hvis omrade kontrollen udferes, yder eksperterne
al den bistand, de behover for at kunne udfere deres opgaver.

Kommissionen underretter den kompetente myndighed om resultaterne
af denne kontrol.
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2. Efter forskriftsproceduren i artikel 52, stk. 3, kan der vedtages
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, navnlig vedrerende
proceduren for samarbejdet med de nationale myndigheder.

Artikel 50
Anvendelse af forordning (EF) nr. 882/2004 til visse kontrolformal
1. Artikel 46 i forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende anven-

delse pa fellesskabskontrol i tredjelande, der gennemfores for at efter-
prove, om narverende forordning overholdes.

2. Artikel 50, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 882/2004 finder
tilsvarende anvendelse pa den gradvise indferelse af de krav, der er
omhandlet i artikel 41, stk. 3, i nervarende forordning.

3. Artikel 52 i forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende anven-
delse péd tredjelandes kontrol i medlemsstater vedrerende aktiviteter
omfattet af nerverende forordning.

KAPITEL 11

Afsluttende bestemmelser

Artikel 51

Nationale retsforskrifter

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale retsforskrifter,
som de udsteder pa omréder, der herer under deres kompetence, og
som har direkte betydning for en korrekt gennemforelse af denne forord-
ning.

Artikel 52

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed, der er oprettet ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4,
artikel 5a, stk. 5, litra b), og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.
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Fristerne i artikel 5a, stk. 3, litra ¢), og artikel 5a, stk. 4, litra b) og e), i
afgorelse 1999/468/EF fastsattes til henholdsvis to méneder, én méaned
og to maneder.

6.  Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 53

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtree-
delse af denne forordning og traeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre gennemfoerelsen heraf. Sanktionerne skal vere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have afskrakkende
virkning. Medlemsstaterne giver senest den 4. juni 2011 Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgéende senere
e@ndringer, der har betydning for bestemmelserne.

Artikel 54
Ophzevelse

Forordning (EF) nr. 1774/2002 ophaves med virkning fra 4. marts
2011.

Henvisninger til forordning (EF) nr. 1774/2002 betragtes som henvis-
ninger til nervaerende forordning og skal leses i overensstemmelse med
sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 55

Overgangsforanstaltning

Virksomheder, anleg og brugere, der er godkendt eller registreret i
henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002 inden den 4. marts 2011,
anses for at vare godkendt eller registreret, alt efter hvad der kraeves,
i henhold til nervarende forordning.

Artikel 56
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 4. marts 2011.

Artikel 4 finder dog anvendelse pa Mayotte som en region i den yderste
periferi, jf. artikel 349 i traktaten om Den Europ@iske Unions funktions-
made (i det folgende benavnt »Mayotte«) fra den 1. januar 2021.
Animalske biprodukter og afledte produkter, der produceres i Mayotte
inden den 1. januar 2021, bortskaffes i overensstemmelse med artikel 19,
stk. 1, litra b), i denne forordning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG
SAMMENLIGNINGSTABEL
Forordning (EF) nr. 1774/2002 Nervarende forordning

Artikel 1 Artikel 1 og 2

Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3, stk. 1 Artikel 4, stk. 1 og 2

Artikel 3, stk. 2 Artikel 41, stk. 3, fjerde afsnit

Artikel 3, stk. 3 Artikel 4, stk. 3, 4 og 5

Artikel 4, stk. 1 Artikel 8

Artikel 4, stk. 2 Artikel 12, 15 og 16

Artikel 4, stk. 3 Artikel 24, litra h), i) og j)

Artikel 4, stk. 4 Artikel 41, stk. 2, litra c), artikel 43,
stk. 3, og artikel 43, stk. 5, litra a)

Artikel 5, stk. 1 Artikel 9

Artikel 5, stk. 2 Artikel 13, 15 og 16

Artikel 5, stk. 3 Artikel 24, litra h), i) og j)

Artikel 5, stk. 4 Artikel 41, stk. 2, litra ¢), og artikel 43,
stk. 3

Artikel 6, stk. 1 Artikel 10

Artikel 6, stk. 2 Artikel 14, 15 og 16

Artikel 6, stk. 3 Artikel 24, litra h), i) og j)

Artikel 7 Artikel 21

Artikel 8 Artikel 48

Artikel 9 Artikel 22

Artikel 10-15, 17 og 18 Artikel 23, 24, 27 og 44

Artikel 16 Artikel 6

Artikel 19 Artikel 31

Artikel 20, stk. 1 Artikel 35 og 36

Artikel 20, stk. 2 Artikel 32

Artikel 20, stk. 3 Artikel 36

Artikel 21 —

Artikel 22 Artikel 11

Artikel 23 Artikel 17 og 18

Artikel 24 Artikel 19

Artikel 25 Artikel 28 og 29

Artikel 26 Artikel 45, 46 og 47

Artikel 27 Artikel 49

Artikel 28 Artikel 35, litra a), nr. ii, og artikel 41,
stk. 1

Artikel 29 Artikel 41 og 42

Artikel 30 Artikel 41, stk. 1, litra b
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Forordning (EF) nr. 1774/2002

Narvarende forordning

Artikel 31 Artikel 50, stk. 1

Artikel 32 —

Artikel 33 Artikel 52

Artikel 34

Artikel 35 Artikel 15, stk. 2, og artikel 51
Artikel 36

Artikel 37 Artikel 54

Artikel 38 Artikel 56




