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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1069/2009

av den 21 oktober 2009

om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dirav

framstiillda produkter som inte dr avsedda att anvindas som

livsmedel och om upphivande av forordning (EG) nr 1774/2002
(forordning om animaliska biprodukter)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (?), och

av foljande skal:

(1)  Animaliska biprodukter som inte &r avsedda att anvidndas som
livsmedel utgdr en potentiell risk for ménniskors och djurs hélsa.
Tidigare kriser i samband med utbrott av mul- och kldvsjuka,
spridning av transmissibla spongiforma encefalopatier sasom bo-
vin spongiform encefalopati (BSE) och forekomsten av dioxiner i
foder visar foljderna av att vissa animaliska biprodukter anvinds
pa fel sitt for ménniskors och djurs hélsa, sdkerheten i livs-
medels- och foderkedjan och konsumenternas fortroende. Des-
sutom kan sadana kriser ha betydande foljder for hela samhillet
genom konsekvenserna for jordbrukarnas och den berérda indu-
strisektorns socio-ekonomiska situation och for konsumenternas
fortroende for att produkter av animaliskt ursprung &r sékra. Sjuk-
domsutbrott kan dven tinkas paverka miljon negativt, inte endast
pa grund av problem vid bortskaffande utan dven med tanke pa
den biologiska méngfalden.

(2)  Animaliska biprodukter uppkommer framst vid slakt av djur for
livsmedelsindamal, vid produktion av produkter av animaliskt
ursprung sdsom mejeriprodukter samt i samband med bortskaf-
fande av doda djur och étgirder for sjukdomsbekdmpning. Oav-
sett killa utgdr de en potentiell risk for ménniskors och djurs
hélsa och miljon. Risken bor bemadstras pa lampligt sétt, antingen
genom att sadana produkter bortskaffas pa sékrare sitt eller ge-
nom att de anvédnds for olika dndamal, under forutsittning att
strdnga villkor uppfylls s att hélsoriskerna i frdga kan minimeras.

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

(®>) Europaparlamentets yttrande av den 24 april 2009 (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT) och radets beslut av den 7 september 2009.
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3)

“

(6))

(6)

(@)

®)

Bortskaffande av alla animaliska biprodukter dr inte ett realistiskt
alternativ, eftersom det skulle orsaka ohéllbara kostnader och
risker for miljon. Omvént finns det ett klart intresse for alla
medborgare att en mangfald animaliska biprodukter anvénds pa
ett sdkert och hallbart sétt for olika tillimpningar, forutsatt att
hélsoriskerna minimeras. En mangfald animaliska biprodukter an-
vinds allmént pa viktiga produktionsomraden, sdsom inom ldke-
medels-, foder- och ldaderindustrin.

Ny teknik har 6ppnat nya mojligheter for anvidndningen av ani-
maliska biprodukter eller ddrav framstéillda produkter for flera
produktionssektorer, framfor allt for energiproduktion. Anvind-
ningen av dessa nya tekniker kan emellertid medfora hilsorisker
som ocksd méste minimeras.

Gemenskapens hélsobestimmelser for insamling, transport, han-
tering, behandling, omvandling, bearbetning, lagring, utsldppande
pd marknaden, distribution, anvdndning eller bortskaffande av
animaliska biprodukter bor faststillas inom en enhetlig och om-
fattande ram.

Dessa allmidnna bestimmelser bor std i proportion till de risker
for ménniskors och djurs hdlsa som animaliska biprodukter inne-
bdr ndr de hanteras av driftansvariga i olika skeden ldngs med
kedjan fran insamling till anvéndning eller bortskaffande. Be-
stimmelserna bor dven ta hdnsyn till de risker for miljon som
dessa atgirder innebdr. Gemenskapens regelverk bor vid behov
dven omfatta hélsobestimmelser om utsldppande pa marknaden,
inklusive vid handel inom gemenskapen och import av anima-
liska biprodukter.

Europaparlamentet och radet faststillde i forordning (EG)
nr 1774/2002 (') gemenskapshilsobestimmelser for animaliska
biprodukter som inte &r avsedda att anvdndas som livsmedel.
Vid utarbetandet av forordningen stddde man sig pa vetenskap-
liga r6n och utarbetade férordningen sasom en atgérd i enlighet
med kommissionens vitbok om livsmedelssikerhet av den
12 januari 2000, och infoérde en rad bestdmmelser till skydd for
sakerheten i livsmedels- och foderkedjan vilka kompletterar ge-
menskapens livsmedels- och foderlagstiftning. Dessa bestimmel-
ser har vésentligt forbéttrat skyddsnivan i gemenskapen mot ris-
ker férbundna med animaliska biprodukter.

Genom forordning (EG) nr 1774/2002 infordes en klassificering
av animaliska biprodukter i tre kategorier beroende pa graden av
risk. Enligt denna klassificering ska de driftansvariga halla ani-
maliska biprodukter av olika kategorier atskilda frén varandra om
de vill anvdnda animaliska biprodukter som inte utgér en bety-
dande risk for ménniskors och djurs hilsa, sdrskilt om sadana
produkter kommer frén material som é&r tjédnliga som livsmedel.
Genom denna forordning infordes dven principen att hogrisk-
material inte ska ges till produktionsdjur och att ramaterial som
kommer fran djur inte ska ges till djur av samma art. Enligt den
forordningen far endast material av djur som veterindrkontrolle-
rats komma in i foderkedjan. Dessutom faststélls bestimmelser
for bearbetningskrav som garanterar riskreduktion.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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(9)  Enligt artikel 35.2 i forordning (EG) nr 1774/2002 ska kommis-
sionen sidnda en rapport till Europaparlamentet och radet om de
atgdrder som vidtagits av medlemsstaterna for att sdkerstélla over-
ensstimmelse med den férordningen. Rapporten ska vid behov
atfoljas av lagstiftningsforslag. Rapporten ldmnades den
21 oktober 2005, »C1 och i den betonades det att principerna
i forordning (EG) nr 1774/2002 bor bibehallas. <« Dessutom
lyftes de omraden fram dér dndringar av forordningen ansags
nodvindiga, sarskilt fortydliganden av hur bestimmelserna avse-
ende slutprodukter ska tillimpas, forhéllandet till annan gemen-
skapslagstiftning och klassificeringen av vissa material. Resulta-
ten av en rad inspektioner till medlemsstaterna som utférdes av
kommissionens kontor for livsmedels- och veterinarfragor 2004
och 2005 stoder dessa slutsatser. Enligt kontoret for livsmedels-
och veterindrfragor bor sparbarheten av flodet av animaliska bi-
produkter forbattras, och likasa bor de offentliga kontrollerna
effektiveras och harmoniseras.

(10)  Vetenskapliga styrkommittén, som ersattes av Europeiska myn-
digheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) 2002, har antagit en rad
yttranden om animaliska biprodukter. Enligt dessa yttranden bor
huvudprinciperna i férordning (EG) nr 1774/2002 inte dndras,
sarskilt principen att animaliska biprodukter fran djur som vid
en hédlsokontroll visat sig vara icke tjanliga for livsmedelsdndamal
inte far komma in i foderkedjan. Dessa animaliska biprodukter far
dock atervinnas och anvindas for produktion av tekniska produk-
ter eller industriprodukter pa specificerade hilsovillkor.

(11) I radets ordférandeskaps slutsatser om kommissionens rapport av
den 21 oktober 2005 vilka antogs i december 2005 och kommis-
sionens dérpa foljande samrad betonades det att bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1774/2002 bor forbattras. Huvudmalen med
bestimmelserna om animaliska biprodukter, dvs. bekdmpning av
risker for ménniskors och djurs hilsa och skydd av sdkerheten i
livsmedels- och foderkedjan, bor faststillas tydligt. Genom be-
stimmelserna i den hér forordningen bor dessa mal kunna upp-
nas.

(12) De bestammelser om animaliska biprodukter som faststélls i
denna forordning bor gilla produkter som inte far anvindas
som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, sidrskilt om de
inte uppfyller villkoren i lagstiftningen om livsmedelshygien eller
dé de inte far sldppas ut pa marknaden som livsmedel eftersom de
dr osdkra pa grund av att de dr hélsovadliga eller otjanliga som
livsmedel (animaliska biprodukter “enligt lag”). P C1 De be-
stimmelserna bor dock &dven gilla produkter av animaliskt ur-
sprung som uppfyller vissa bestimmelser avseende <« eventuell
anviandning som livsmedel eller som é&r livsmedelsravaror, dven
om de i slutindan &r avsedda for andra &ndamél (animaliska
biprodukter “enligt val”).

(13) For att forhindra risker som é&r forbundna med vilda djur bor
kroppar eller delar av kroppar av sddana djur som misstinks
vara infekterade med en Overforbar sjukdom omfattas av bestdm-
melserna i denna forordning. Detta bor dock inte medfora en
skyldighet att samla in eller bortskaffa kroppar av vilda djur
som dott eller som nedldggs i sin naturliga livsmiljo. Om god
jaktsed iakttas far tarmar och andra kroppsdelar av frilevande vilt
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(14

(15)

(16)

a7

bortskaffas pa ett sékert sdtt pa platsen. Medlemsstaterna har
viletablerade rutiner for sadan riskminskning och de bygger i
vissa fall pd sedvinjor eller nationell lagstiftning som reglerar
jégares verksamhet. I gemenskapslagstiftningen, framfor allt i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 853/2004 av
den 29 april 2004 om faststillande av sdrskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (1), finns det regler f6r hur kott
och animaliska biprodukter frén frilevande vilt ska hanteras. I
dessa regler laggs ansvaret for att forebygga risker pa utbildade
personer, sasom jégare. Animaliska biprodukter av nedlagt frile-
vande vilt bor, till foljd av de potentiella riskerna for livsmedels-
kedjan, omfattas av denna forordning endast om lagstiftningen
om livsmedelshygien géller utsldppande pa marknaden av sadant
vilt och berdr verksamhet i vilthanteringsanldggningar. Dessutom
bor animaliska biprodukter som anvénds for beredning av jaktt-
roféer omfattas av denna forordning for att forhindra risker for
djurs hélsa som uppkommer av sadana biprodukter.

De bestdmmelser som faststdlls i denna forordning bor gélla ani-
maliska biprodukter av vattenlevande djur, annat &n material fran
fartyg vars verksamhet omfattas av gemenskapens lagstiftning for
livsmedelshygien. Emellertid bor atgérder som star i proportion
till riskerna antas for hantering och bortskaffande av material som
hérror fran urtagning av fisk ombord pa fiskefartyg och som visar
sjukdomstecken. Sédana genomforandeatgirder for forordningen
bor antas utgdende fran en riskbedémning som gjorts av en lamp-
lig vetenskaplig institution utgaende fran tillgéngliga ron om hur
effektiva olika atgirder ar for att bekdmpa sjukdomar som kan
overforas till manniskor, framfor allt av vissa parasiter.

Pa grund av de begrinsade riskerna med material som anvénds
som farskt sdllskapsdjursfoder pa jordbruksforetag eller levereras
till slutanvéndare av livsmedelsforetag, bor denna forordning inte
gélla for vissa slag av verksamhet med anknytning till sadant
farskt séllskapsdjursfoder.

Man bor i denna forordning klargora vilka djur som ska klas-
sificeras som séllskapsdjur, sé att biprodukter av sddana djur inte
anviands 1 foder for produktionsdjur. Sérskilt sddana djur som
anvinds for annat dn for produktionsdndamdl, exempelvis som
sdllskap at ménniskor, bor klassificeras som sillskapsdjur.

Av hinsyn till konsekvens i gemenskapslagstiftningen bor vissa
av de definitioner som faststdlls i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststil-
lande av bestaimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning

(") EUT L 139, 30.4.2004, s. 55.
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(18)

(19)

(20)

1)

av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati (') och i
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den
19 november 2008 om avfall (?) anvdndas i denna forordning.
Héanvisningen till radets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamal (°) bor klarldggas.

Av hinsyn till konsekvens i gemenskapslagstiftningen bor den
definition av vattenlevande djur som anges i radets direktiv
2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhdlsokrav for djur
och produkter fran vattenbruk och om férebyggande och bekdmp-
ning av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur (*) anvdndas i
denna forordning. Samtidigt bor ryggradslosa vattenlevande djur
som inte omfattas av denna definition och som inte innebér nagon
risk for sjukdomsspridning omfattas av samma krav som vatten-
levande djur.

I radets direktiv 1999/31/EG av den 26 april 1999 om deponering
av avfall (°) faststdlls villkoren for utfirdande av tillstand for en
deponi. I denna forordning bor man faststdlla bestimmelser for
bortskaffande genom deponering av animaliska biprodukter pa
deponier dér sddana tillstdnd har beviljats.

Det priméra ansvaret for att verksamheten uppfyller kraven i
denna forordning ligger hos den driftansvarige. Samtidigt ligger
det i allménhetens intresse att risker for ménniskors och djurs
hilsa forebyggs, nagot som forutsétter att det finns ett system
for insamling och bortskaffande som garanterar séker anvéndning
eller sékert bortskaffande av animaliska biprodukter som inte far
anvindas eller som inte anvénds i ekonomiskt syfte. Fér omfatt-
ningen av systemet for insamling och bortskaffande bér man ta
hinsyn till den verkliga mingden animaliska biprodukter som
uppstdr 1 respektive medlemsstat. Enligt forsiktighetsprincipen
bor man dven beakta behovet av utvidgad kapacitet for bortskaf-
fande i fall av stdrre utbrott av dverforbara sjukdomar eller till-
falliga tekniska problem vid en befintlig bortskaffningsanligg-
ning. Medlemsstaterna bor fa samarbeta med varandra och tredje-
linder under forutsittning att bestimmelserna i denna forordning
foljs.

Det dr viktigt att faststdlla den utgangspunkt i livscykeln for
animaliska biprodukter efter vilken kraven i denna forordning
bor gilla. Nér en produkt en gang blivit en animalisk biprodukt
bor den inte komma in i livsmedelskedjan pa nytt. Sarskilda
omstdndigheter géller for hanteringen av vissa ravaror, sdsom
hudar, som hanteras i anldggningar som samtidigt ingér bade i

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.

() EUT L 312, 22.11.2008, s. 3.
() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.
() EUT L 328, 24.11.2006, s. 14.
() EGT L 182, 16.7.1999, s. 1.
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(22)

(23)

24

(25)

livsmedelskedjan och i tillverkningskedjan for animaliska bipro-
dukter. I sddana fall bor nodvéndiga atgirder vidtas med hjdlp av
atskillnad, till forebyggande av de potentiella risker som kan
uppsta for livsmedelskedjan till foljd av korskontaminering. For
andra anldggningar bor det faststillas riskbaserade villkor till
forebyggande av korskontaminering, framfor allt genom atskill-
nad av tillverkningskedjan f6r animaliska biprodukter och livs-
medelskedjan.

Av omsorg om réttssidkerheten och en vederbdrlig 6vervakning av
potentiella risker bor det for sddana produkter som inte ldngre &r
av direkt relevans P C1 for sikerheten i foderkedjan faststillas
en <« slutpunkt i tillverkningskedjan. For vissa produkter som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning bor en sddan slutpunkt
faststdllas vid tillverkningen. Produkter som natt fram till denna
slutpunkt bor undantas fran kontroller enligt denna forordning.
Framfor allt bor produkter efter denna slutpunkt fa sldppas ut
pa marknaden utan begriansningar i enlighet med denna forord-
ning och de far hanteras och transporteras av driftansvariga som
inte godkénts eller registrerats i enlighet med denna forordning.

Slutpunkten bor emellertid kunna dndras, framfor allt om nya
risker dyker upp. Enligt forordning (EG) nr 1774/2002 medges
undantag fran kraven i den forordningen for vissa produkter,
framfor allt guano, vissa hudar som beretts pa sérskilda sitt, t.ex.
genom garvning, och vissa jakttroféer. I genomforandeétgirderna
avsedda att antas i enlighet med denna forordning for sadana
produkter som oleokemiska produkter och slutprodukterna fran
produktion av biodiesel bor det pa ldmpliga villkor foreskrivas
liknande undantag.

For att sdkerstilla ett gott skydd for ménniskors och djurs hélsa
bor medlemsstaterna vidta alla de atgérder som dr nédvéndiga for
att hindra att animaliska biprodukter skickas frdn omraden eller
anldggningar dir restriktioner géller, sdrskilt vid utbrott av en
sjukdom som fortecknas i radets direktiv 92/119/EEG av den
17 december 1992 om inforande av allmdnna gemenskapsatgirder
for bekdmpning av vissa djursjukdomar och sidrskilda atgérder
mot vesikulédr svinsjuka ().

Verksamhet med animaliska biprodukter som medfor en bety-
dande risk for ménniskors och djurs hélsa far endast bedrivas i
anldggningar som godkénts i férvdg for sddan verksamhet av den
behoriga myndigheten. Detta villkor bor gélla sérskilt bearbet-
ningsanldggningar och andra anldggningar, didr obehandlade ani-
maliska biprodukter av direkt relevans for sédkerheten i foderked-
jan hanteras och lagras. Det bor vara tillatet att hantera animaliska
biprodukter av mer &n en kategori pd samma anldggning under
forutséttning att korskontaminering forhindras. Vidare bor det
vara tillatet att dndra dessa villkor om méngden material for bort-
skaffande eller bearbetning 6kar pa grund av ett stdrre sjukdoms-
utbrott, under forutsittning att man kan sidkerstilla att tillfillig
anviandning under siddana &ndrade omstindigheter inte leder till
spridning av sjukdomsrisker.

() EGT L 62, 15.3.1993, s. 69.
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(26)

()]

(28)

(29)

(30)

Dock bor sadana tillstdnd inte krdvas for anldggningar som be-
arbetar eller hanterar vissa sdkra material, sasom produkter som
bearbetats 1 sddan utstrdckning att de inte ldngre utgdr ndgon risk
for méanniskors och djurs hélsa. Sddana anldggningar bor registre-
ras sé att materialflodet kan bli foremal for offentliga kontroller
och dess sparbarhet kan sdkerstillas. Registreringskravet bor
ocksa gilla for driftansvariga som transporterar animaliska bipro-
dukter eller dérav framstédllda produkter, utom da de inte langre
omfattas av nagra kontroller eftersom en slutpunkt i kedjan fast-
stillts.

Anldggningar bor godkédnnas efter inlimnande av uppgifter till
den behoriga myndigheten och efter ett besdk pa plats som visar
att kraven pa infrastruktur och utrustning vid anldggningen i
denna forordning kommer att uppfyllas s& att eventuella risker
for méanniskors eller djurs hilsa orsakade av denna process kan
kontrolleras pa lampligt sdtt. Tillstdinden bor kunna beviljas pa
vissa villkor, sd att de driftansvariga kan avhjdlpa brister innan
anldggningen godkénns fullt ut.

Det bor inte finnas krav péd att anldggningar vars verksamhet
redan har godkénts enligt gemenskapens lagstiftning om livs-
medelshygien ska godkédnnas eller registreras enligt denna forord-
ning, da godkdnnanden eller registreringar enligt den gemen-
skapslagstiftningen redan beaktar mélen i denna forordning. An-
laggningar som godkénts eller registrerats enligt hygienlagstift-
ningen bor emellertid vara skyldiga att f6lja kraven i denna for-
ordning och omfattas av offentliga kontroller som utfors for att
faststélla att kraven i forordningen foljs.

Animaliska biprodukter och dédrav framstéllda produkter bor klas-
sificeras 1 tre kategorier som motsvarar den risk de utgdr for
ménniskors och djurs hilsa pd grundval av en riskbeddmning.
Animaliska biprodukter och dérav framstdllda produkter som
medfor en hog risk bor endast anvdndas for dndamal utanfor
foderkedjan, medan anvidndning av dem for sddana &ndamal
som utgor en lag risk bor tillatas under sdkra forhallanden.

Vetenskapliga och tekniska framsteg kan leda till utvecklingen av
processer som eliminerar eller minimerar riskerna for méanniskors
och djurs hédlsa. Det bor vara mojligt att dndra forteckningarna
over animaliska biprodukter i denna forordning sé att hinsyn kan
tas till sddana framsteg. Fore sadana dndringar, och i enlighet
med de allmédnna principerna for gemenskapslagstiftningen som
syftar till att sdkerstélla ett gott skydd for ménniskors och djurs
hélsa, bor en riskbeddmning goras av en ldmplig vetenskaplig
institution, sdsom Efsa, Europeiska ldkemedelsmyndigheten eller
vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter beroende pa
vilken typ av animaliska biprodukter som ska riskbedomas. Det
bor dock vara klart att sa snart animaliska biprodukter av olika
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(31

(32)

(33)

(34)

kategorier blandas, bor blandningen hanteras i enlighet med de
normer som faststélls for den andel av blandningen som hor till
den hogsta riskkategorin.

Pa grund av den hoga risken for ménniskors hdlsa bor animaliska
biprodukter som medfor en risk for transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) sérskilt inte anvéndas i foder. Denna restrik-
tion bor dven gélla vilda djur som kan sprida dverforbara sjuk-
domar. Restriktionen for anvindning som foder av animaliska
biprodukter som medfor en risk for TSE bor inte péverka till-
lampningen av de foderbestimmelser som faststills i forordning
(EG) nr 999/2001.

Animaliska biprodukter frén forsoksdjur enligt definitionen i di-
rektiv 86/609/EEG bor inte heller fi4 anvdndas som foder, pa
grund av de risker som sddana animaliska biprodukter kan fora
med sig. Medlemsstaterna far dock tilldta anvéndning av anima-
liska biprodukter fran forsoksdjur som anvénts vid utprovning av
nya fodertillsatser, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1).

Anvindningen av vissa dmnen och produkter dr olaglig enligt
radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststélla gransvér-
den for hogsta tilldtna restmingder av veterindrmedicinska ldke-
medel i livsmedel med animaliskt ursprung (?) och radets direktiv
96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av
vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av 8-
agonister vid animalieproduktion (}). I rddets direktiv 96/23/EG
av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgédrder for vissa
amnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produk-
ter (*) faststills ytterligare bestimmelser om kontrollatgérder for
vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och djur-
produkter. T direktiv 96/23/EG faststélls dven bestimmelser som
tillimpas nér forekomsten av restsubstanser av godkdnda &mnen
eller av fororenade &mnen i koncentrationer som Overstiger till-
latna gransvirden har pavisats. For att gemenskapslagstiftningen
ska vara enhetlig bor produkter av animaliskt ursprung i vilka
dgmnen upptidcks som bryter mot forordning (EEG) nr 2377/90
och direktiven 96/22/EG och 96/23/EG Kklassificeras som
kategori 1- eller kategori 2-material med hénsyn till den risk de
innebér i1 livsmedels- och foderkedjan.

Naturgddsel och mag- och tarminnehall behdver inte bortskaffas,
under forutsittning att ldmplig behandling sékerstiller att sjuk-
domar inte verfors vid spridning av dessa pd mark. Animaliska
biprodukter fran djur som dor pa jordbruksforetaget och djur som

(') EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.
() EGT L 125, 23.5.1996, s. 3.
(*) EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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avlivats for att utrota sjukdomar bor inte anvéndas i foderkedjan.
Denna restriktion bor dven gélla tillaten import av animaliska
biprodukter till gemenskapen, sdvida de inte uppfyller gemen-
skapslagstiftningen vid inspektion pa gemenskapens grinskon-
trollstation eller produkter som inte uppfyller tillimpliga krav
vid kontroller som gors inom gemenskapen. B C1 Produkter,
vilka uppvisas <« for grianskontroll, bor inte uteslutas som foder
av den orsaken att de inte uppfyller Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om maérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (') samt kraven i
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 767/2009 av
den 13 juli 2009 om utslédppande pa marknaden och anvidndning
av foder (?).

Sedan forordning (EG) nr 1774/2002 tridde i kraft begrédnsar den
automatiska klassificeringen av vissa animaliska biprodukter som
kategori 2-material betydligt deras eventuella anvidndning &dven
om detta inte nodvéndigtvis star i proportion till risken i fraga.
I enlighet med detta bor de animaliska biprodukterna omklassifi-
ceras som kategori 3-material sd att de kan anvindas for vissa
foderdndamal. For alla andra animaliska biprodukter som inte
fortecknas i en av de tre kategorierna, bor man av sdkerhetsskél
bibehélla en automatisk kategorisering som kategori 2-material,
sarskilt for att forstdrka principen att sidant material i allménhet
utesluts frén foderkedjan for andra produktionsdjur dn pélsdjur.

I annan lagstiftning som trétt i kraft efter antagandet av Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmdnna principer och krav for livsmedel-
slagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet och om forfaranden i1 fragor som géller livs-
medelssékerhet (3), ndmligen Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedels-
hygien (%), forordning (EG) nr 853/2004 och Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005
om faststdllande av krav for foderhygien (°), och som komplette-
ras av forordning (EG) nr 1774/2002, aliggs livsmedelsforeta-
garna och foderforetagarna det primédra ansvaret for efterlevnaden
av den gemenskapslagstiftning som syftar till att skydda ménni-
skors och djurs hilsa. Enligt denna lagstiftning bor driftansvariga
som bedriver verksamhet som omfattas av denna férordning dven
vara primért ansvariga for att se till att denna forordning efterlevs.
Den skyldigheten bor ytterligare fortydligas och det bor anges hur
sparbarhet sékerstdlls, bland annat nér det géller separat insamling
och distribution av animaliska biprodukter. Etablerade system
som sékerstéller att produkter som &r i omlopp endast pa nationell
nivé kan spéras pa annat sitt bor fa fortsitta att anvandas, om de
tillhandahaller likvérdig information. Allt bor goras for att frimja
anvéndningen av elektronisk dokumentation och annan dokumen-
tation @n pappersdokumentation, sd ldnge som fullstdndig spar-
barhet kan sdkerstillas.

(') EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
() EUT L 229, 1.9.2009, s. 1.
() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 35, 8.2.2005, s. 1.
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Ett system med egenkontroll behdvs for att se till att kraven i
denna forordning uppfylls pa en anldggning. Vid de offentliga
kontrollerna bor de behériga myndigheterna ta hidnsyn till hur
effektiva egenkontrollerna ar. Egenkontroller bor i vissa anldgg-
ningar utforas genom ett system som bygger pd principerna for
analys av faror och kritiska styrpunkter (HACCP). Principerna for
HACCP bor bygga pa de ron som vunnits vid tillimpningen av
dem i enlighet med gemenskapens lagstiftning om livsmedels-
och foderhygien. Nationella riktlinjer for god praxis kan i detta
avseende vara till nytta for att underldtta den praktiska tillimp-
ningen av principerna for HACCP och av andra aspekter av
denna forordning.

Animaliska biprodukter bor endast anvdndas om riskerna for
ménniskors och djurs hidlsa minimeras under processen och i
samband med att produkter som &r framstillda av animaliska
biprodukter sldpps ut pa marknaden. Om denna mdjlighet inte
finns bor de animaliska biprodukterna bortskaffas under sdkra
forhallanden. Tillgéngliga mojligheter for anvdndningen av ani-
maliska biprodukter i olika kategorier bor klargoras i Overens-
stimmelse med ovrig gemenskapslagstiftning. Overlag bor de
mojligheter som finns tillgéngliga for en hogre riskkategori finnas
tillgdngliga ocksa for de ldgre riskkategorierna, om inte sarskilda
hinsyn géller till foljd av den risk som vissa animaliska bipro-
dukter dr forknippad med.

Bortskaffande av animaliska biprodukter och av dessa framstillda
produkter bor ske i enlighet med miljélagstiftningen om depone-
ring och avfallsforbranning. For enhetlighetens skull bor forbran-
ning ske i enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv
2000/76/EG av den 4 december 2000 om forbranning av av-
fall (*). Samforbrénning av avfall — antingen som &tervinning eller
bortskaffande — omfattas av villkor for godkdnnande och drift
liknande dem for avfallsforbrianning, sédrskilt ndr det giller grin-
sviarden for luftutsldpp, avloppsvatten och utslipp av resthalter,
krav pa kontroll, 6vervakning och métning. Foljaktligen bor sam-
forbranning utan forbearbetning av material i alla tre kategorier
tillatas. Vidare bor sérskilda bestimmelser inforas for godkén-
nande av forbranningsanlidggningar med lag respektive hog kapa-
citet.

Anvindningen av animaliska biprodukter eller produkter som
framstills av dessa som brénsle i forbranningsprocessen for ener-
giproduktion bor tillatas, och bor inte anses som avfallshantering.
Sddan verksamhet bor dock dga rum under omstindigheter som
sdkerstiller skydd av miénniskors och djurs hélsa och uppfyller
lampliga miljénormer.

Denna forordning bor foreskriva en mojlighet att faststdlla para-
metrar for bearbetningsmetoder avseende tid, temperatur och
tryck for animaliska biprodukter, sérskilt for de metoder som
for nidrvarande kallas metoderna 2-7 enligt forordning (EG)
nr 1774/2002.

() EGT L 332, 28.12.2000, s. 91.
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(44
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Skal fran skaldjur frén vilka mjukvdvnaderna eller kottet har
avldgsnats bor inte omfattas av denna forordning. Eftersom sa-
dana mjukvdvnader eller sddant kott avldgsnas fran skalen med
varierande metoder pa olika hall i gemenskapen bor det vara
mojligt att anvdnda skal frdn vilka all mjukvdvnad eller allt
kott inte har avldgsnats, under forutsittning att sddan anvéndning
inte medfor nadgon risk for ménniskors eller djurs hédlsa. Natio-
nella riktlinjer for god praxis skulle kunna bidra till att sprida
kunskap om ldmpliga forhallanden under vilka sddan anvéndning
skulle vara mojlig.

Risken fo6r ménniskors eller djurs hdlsa i samband med sadana
produkter &r begrinsad, varfor den behdriga myndigheten bor
kunna godkénna framstéllning och spridning pa mark av biodyna-
miska preparat av kategori 2- och kategori 3-material enligt radets
forordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om ekologisk
produktion och mérkning av ekologiska produkter (1).

Ny teknik under utveckling erbjuder gynnsamma sitt att utvinna
energi ur animaliska biprodukter eller att bortskaffa sddana pro-
dukter pé ett sdkert sétt. Sdkert bortskaffande kan ske med hjilp
av en kombination av metoder for séker inneslutning av anima-
liska biprodukter pa platsen med vedertagna metoder for bort-
skaffande samt med hjilp av en kombination av godkénda pro-
cessparametrar med nya standarder som beddmts sdsom positiva.
Med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg bor sadan
teknik godkdnnas som alternativ metod for bortskaffande eller
anviandning av animaliska biprodukter Gverallt i gemenskapen.
Om en enskild person har utvecklat en process bor en tillimpning
som kontrollerats av den behoriga myndigheten undersdkas av
Efsa innan tillstdnd beviljas for att sdkerstdlla att en bedémning
av processens potential for riskreducering forverkligas och att den
enskildes rattigheter, inbegripet skyddet for affirshemligheter, be-
varas. | radgivande syfte med tanke pa de ansdkande bor ett
standardformat for ansdkningar antas. Eftersom detta dokument
endast dr avsett att vara vigledande bor det antas i enlighet med
det radgivande forfarandet, i samarbete med Efsa.

Det dr ldmpligt att klargora vilka krav som giller for utsldppande
pa marknaden av animaliska biprodukter och dérav framstillda
produkter avsedda for foder och for organiska gddningsmedel och
jordforbattringsmedel, for att sdkerstilla skyddet av livsmedels-
och foderkedjan. Endast kategori 3-material bor f& anvéndas for
utfodring av andra produktionsdjur &n pélsdjur. Godningsmedel
som framstillts av animaliska biprodukter kan paverka sakerheten
i livsmedels- och foderkedjan. Om de ir tillverkade av kott- och
benmjél som framstillts av kategori 2-material eller bearbetat
animaliskt protein bor en komponent, till exempel ett oorganiskt
eller ett osmaéltbart dmne tillsdttas for att hindra att de anvénds
direkt som foder. En inblandning av detta slag bor inte vara
obligatorisk om produkterna, vilket framfor allt bor gélla produk-
ter avsedda att anvindas av slutforbrukaren, d4r sammansatta eller

() EUT L 189, 20.7.2007, s. 1.
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(43)

(49)
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forpackade pa ett sddant sitt att felaktig anvéindning av dem som
foder forebyggs. Vid faststéllandet av bestandsdelarna bor det tas
hénsyn till olika omsténdigheter sdsom klimatet, jordménen och
anvindningsdndamalet for olika gddningsmedel.

I Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1523/2007 av
den 11 december 2007 om att férbjuda utslappande pa marknaden
samt import till eller export fran gemenskapen av péls av katt och
hund och varor som innehaller sddan pils () faststills ett forbud
mot utsldppande pa marknaden samt import till eller export fran
gemenskapen av pals av katt och hund och varor som innehaller
sadan péls. Detta forbud bor dock inte paverka skyldigheten en-
ligt denna forordning att bortskaffa animaliska biprodukter frn
katter och hundar, inklusive pals.

Framjandet av vetenskap och forskning och konstnérlig verksam-
het kan forutsétta anvdndningen av animaliska biprodukter eller
dérav framstillda produkter frén alla kategorier, ibland i mindre
mingder dn vad som &r brukligt for handelsutbyte. For att under-
latta import och anvdndning av sddana animaliska biprodukter
eller ddrav framstéllda produkter bor den behoriga myndigheten
kunna faststdlla villkoren for sddan verksamhet fran fall till fall.
Harmoniserade villkor bor faststillas om atgarder pa gemenskaps-
niva dr nodvindiga.

Férordning (EG) nr 1774/2002 innehaller utforliga bestimmelser
som genom undantag tilliter utfodring med kategori 2- och
kategori 3-material till djurparksdjur. Liknande bestimmelser
bor faststdllas i denna forordning och utfodring med vissa slag
av kategori 1-material bor tillatas och kompletteras med mojlig-
heten att faststdlla utforliga bestimmelser for kontroll av alla
eventuella risker som uppstar for ménniskors eller djurs hélsa.

I forordning (EG) nr 1774/2002 tillats utfodring av kategori 1-
material till utrotningshotade eller skyddade arter av asdtande
faglar och andra arter som lever i sin naturliga livsmiljo, for att
framja den biologiska mangfalden. Dessa utfodringsrutiner erbju-
der ett lampligt redskap for att bevara de berérda arterna och
andra utrotningshotade eller skyddade arter och bor dven fortsitt-
ningsvis tillatas enligt denna forordning i enlighet med de villkor
som faststdllts for att forhindra att sjukdomar sprids. Samtidigt
bor hélsovillkor faststillas i genomforandeatgirderna, sa att det
blir tillatet att anvdnda sadant kategori 1-material for utfodrings-
andamal 1 system med extensivt bete samt for utfodring till andra
kottatande arter, sasom bjornar och vargar. Det ar viktigt att
hélsovillkoren utformas med hénsyn till de berérda arternas natur-
liga konsumtionsmonster, liksom ocksa till gemenskapens mal for
frimjandet av den biologiska mangfalden enligt kommissionens
meddelande av den 22 maj 2006A4¢t stoppa forlusten av biologisk
mangfald till 2010 — och ddrefter.

Nedgriavning eller brdnning av animaliska biprodukter, sarskilt av
doda djur, kan vara motiverat i sdrskilda situationer, sdrskilt i
avldgsna omraden eller vid sjukdomsbekdmpning da det krévs
ett snabbt bortskaffande av djur som avlivats for att bekdmpa
ett utbrott av en allvarlig overforbar sjukdom. Framfor allt bor

(") EUT L 343, 27.12.2007, s. 1.
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(51

bortskaffande pa plats vara tillatet under sérskilda omsténdighe-
ter, eftersom den tillgdngliga konverterings- eller forbrannings-
kapaciteten i ett omrade eller en medlemsstat annars skulle kunna
vara en begrinsande faktor vid bekdmpningen av en sjukdom.

Det nuvarande undantaget for nedgravning och brdnning av ani-
maliska biprodukter bor utvidgas till omraden som i praktiken &r
omojliga att néd eller dr forbundna med risker for hélsa och si-
kerhet for den personal som utfor insamlingen. Erfarenheter av
tillimpningen av forordning (EG) nr 1774/2002 och av natur-
katastrofer sdsom skogsbrinder och dversvdmningar i vissa med-
lemsstater har visat att bortskaffande 1 undantagsfall genom ned-
griavning eller branning pd platsen kan motiveras dd man snabbt
méste bortskaffa djuren och hindra spridning av sjukdomsrisker.
Den totala storleken pa de avldgsna omradena i en medlemsstat
bor begrinsas, utgdende frén erfarenheterna av tillimpningen av
forordning (EG) nr 999/2001, for att se till att den allminna
skyldigheten att ha ett fungerande system for bortskaffande som
uppfyller bestimmelserna i denna férordning uppfylls.

»Cl1 (52) Vissa anldggningar som hanterar endast smd <« méngder

(53)

(54

(55)

animaliska biprodukter som inte medfér ndgon risk for méan-
niskors och djurs hidlsa bor under officiell 6vervakning fa
bortskaffa sddana biprodukter pad annat sdtt d&n genom det
bortskaffande som foreskrivs i denna forordning. Kriterierna
for sadana undantagsfall bor dock faststdllas pa gemenskaps-
niva for att sdkerstilla en enhetlig tillimpning av dem utgé-
ende fran den faktiska situationen inom vissa sektorer samt
tillgdngen till andra system for bortskaffande i vissa med-
lemsstater.

Vilka tillvigagangssétt som dr mojliga for de behdriga myndighe-
terna da de genomfor offentliga kontroller bor anges for att séker-
stilla réttssdkerhet, sérskilt niar det giller upphdvande av eller
permanent forbud mot verksamhet eller uppstillande av villkor
for att sdkerstdlla att forordningen tillimpas korrekt. Dessa offent-
liga kontroller bor utforas inom ramen for flerariga kontrollplaner
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sikerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedel-
slagstiftningen samt bestimmelserna om djurhédlsa och djur-
skydd ().

For att medlemsstaterna ska kunna kontrollera méngden material
som fors in for bortskaffande pa deras territorium bor den beho-
riga myndigheten godkénna mottagandet av sddant material till sitt
territorium.

Trycksterilisering och kompletterande villkor for transport kan
inforas for att sékerstdlla kontroll av eventuella risker. For att
sikerstdlla sparbarhet och samarbete mellan medlemsstaternas be-
horiga myndigheter med ansvar for kontroll av avsdndandet av
animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter bor
Traces-systemet som infordes genom kommissionens beslut

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(57)

(5%)

2004/292/EG (') anvindas for att ge information om avsédndande
av animaliska biprodukter och kott- och benmjol eller animaliskt
fett som framstillts av kategori 1- och kategori 2-material och
bearbetat animaliskt protein som framstéllts av kategori 3-mate-
rial. Foér material som brukar sindas i sma méngder for att an-
vandas for forskning, undervisning, konstnérlig verksamhet eller
diagnostik bor sérskilda villkor faststillas for att underlétta for-
flyttningen av sddant material inom gemenskapen. Bilaterala ar-
rangemang for att underldtta kontrollen av material som forflyttas
mellan medlemsstater med gemensam gréns bor tillatas under sér-
skilda omsténdigheter.

For att underldtta transport av sandningar genom tredjeldnder som
gransar till mer d4n en medlemsstat bor man infora ett sérskilt
system for avsdndande av sdndningar fran en medlemsstats terri-
torium till en annan genom ett tredjelands territorium, sérskilt for
att se till att sindningar som aterinfors till gemenskapens territo-
rium veterindrkontrolleras 1 enlighet med radets direktiv
89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra kontroller
vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre
marknaden (%).

Av hénsyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet méste man
klargora forhédllandet mellan bestimmelserna i forordningen och
gemenskapslagstiftningen om avfall. Sérskilt bor det sékerstéllas
att bestimmelserna dr forenliga med det exportforbud for avfall
som faststélls i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1013/2006 av den 14 juni 2006 om transport av avfall (%).
For att forebygga eventuell skadlig inverkan pa miljon boér export
av animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter som &r
avsedda for forbranning eller deponi forbjudas. Man bor dven
forhindra export av animaliska biprodukter och dérav framstéllda
produkter for anvéndning i en biogasanldggning eller kompos-
teringsanldggning i ett tredjeland som inte dr medlem i OECD
for att forhindra eventuellt skadliga konsekvenser pd miljén och
risker for ménniskors och djurs hédlsa. Vid tillimpningen av be-
stimmelserna om undantag fran exportforbudet &r kommissionen
skyldig att i sina beslut fullt ut iaktta Baselkonventionen om
kontroll av granséverskridande transporter och om slutligt omhén-
dertagande av farligt avfall, sasom den ingatts pd gemenskapens
vignar genom radets beslut 93/98/EEG (*) samt &ndringen av
denna konvention enligt beslut I1I/1 fattat av parternas samarbets-
konferens och godkdnt pa gemenskapens végnar genom radets
beslut 97/640/EG (°) samt genomford genom forordning (EG)
nr 1013/2006.

Vidare bor man se till att animaliska biprodukter eller ddrav fram-
stillda produkter som blandats med eller kontaminerats av nagot
farligt avfall som fortecknas i kommissionens beslut 2000/532/EG
av den 3 maj 2000 om ersdttning av beslut 94/3/EG om en for-
teckning &ver avfall i enlighet med artikel 1 a i rddets direktiv
75/442/EEG om avfall, och radets beslut 94/904/EG om upprit-
tande av en forteckning &6ver farligt avfall i enlighet med

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

() EGT L 395, 30.12.1989, s. 13.
() EUT L 190, 12.7.2006, s. 1.
(*) EGT L 39, 16.2.1993, s. 1.
() EGT L 272, 4.10.1997, s. 45.
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(60)

(61)
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artikel 1.4 i radets direktiv 91/689/EEG om farligt avfall (') endast
importeras, exporteras eller avsidnds mellan medlemsstaterna i en-
lighet med forordning (EG) nr 1013/2006. Det dr ocksd nodvén-
digt att faststdlla bestimmelser om avsédndande av sadant material
inom en medlemsstat.

Kommissionen bor kunna utfora kontroller i medlemsstaterna.
Gemenskapskontroller i tredjelinder bor utforas i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004.

Import av animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter
till gemenskapen och transitering av sddant material bor ske i
enlighet med bestdmmelser som &r minst lika stringa som de
som tillimpas inom gemenskapen. Alternativt far de bestimmelser
som géller animaliska biprodukter och dérav framstallda produkter
i tredjeldnder erkdnnas vara likviardiga med bestimmelserna i ge-
menskapslagstiftningen. P& grund av den potentiella risk som &r
forbunden med produkter avsedda for anvidndning P C1 utanfor
foderkedjan bor en <« forenklad uppsittning importbestimmelser
gélla for dessa produkter.

Gemenskapslagstiftningen om tillverkning av framstéllda produk-
ter avsedda for anvindning som kosmetiska produkter, likemedel
eller medicintekniska produkter bildar ett omfattande regelverk for
utsldppande pa marknaden av sadana produkter: radets direktiv
76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om kosmetiska produkter (?), Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanldkeme-
del (), Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (*), radets direktiv 90/385/EEG av
den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om aktiva medicintekniska produkter for implantation (%),
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter (°) och Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (7) (“sdrdirektiven”). 1 sérdirektiven om
kosmetiska produkter och medicintekniska produkter ingér dock
inte bestimmelser om skydd mot risker for djurs hilsa. I sadana
fall bor denna forordning gilla dessa risker och det bor vara
mojligt att vidta skyddsatgirder i enlighet med forordning (EG)
nr 178/2002.

Animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda produkter som le-
vereras som material eller ingredienser for tillverkning av sadana
framstéllda produkter bor dven omfattas av kraven i sdrdirektiven,
i den mén de faststiller bestimmelser for kontroll av riskerna for
ménniskors och djurs hédlsa. I sérdirektiven regleras redan ut-
gangsmaterial av animaliskt ursprung som far anvéndas for till-
verkning av de avsedda framstéllda produkterna, och i dem infors

(') EGT L 226, 6.9.2000, s. 3.

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

(64)

(65)

(66)

(67)

vissa villkor for skydd av ménniskors och djurs hilsa. Enligt
direktiv 76/768/EEG far kategori 1- och kategori 2-material inte
anvédndas som bestidndsdel i kosmetiska produkter och tillverkarna
alaggs skyldighet att folja god tillverkningssed. Genom kommis-
sionens direktiv 2003/32/EG (') infors detaljerade specifikationer
for medicintekniska produkter som tillverkas av vdvnader av ani-
maliskt ursprung.

Om dessa villkor inte har faststdllts i sérdirektiv eller om de inte
omfattar vissa risker for médnniskors och djurs hidlsa bor dock
denna forordning tillimpas och det bor vara mgjligt att vidta
skyddsatgérder i enlighet med forordning (EG) nr 178/2002.

Vissa framstéllda produkter kommer inte in i foderkedjan eller
anvinds inte pd mark dér det vixer vallvixter som produktions-
djur antingen betar eller utfodras med efter slatter. Till sadana
framstéllda produkter hor produkter for tekniska dndamal, sdsom
beredda hudar for ldderproduktion, bearbetad ull for textilindu-
strin, benprodukter for lim och bearbetat material avsett for sill-
skapsdjur. Foretagare bor fa sldppa ut sadana produkter pa mark-
naden under forutsittning att de antingen har framstillts av rama-
terial som inte krdver nagon behandling eller att behandlingen
eller slutanvindningen av det behandlade materialet sdkerstdller
tillrdcklig riskkontroll.

Det har visat sig i flera medlemsstater att vissa brister forekommit
nér det giller efterlevnaden av férordning (EG) nr 1774/2002.
Dérfor behovs forutom strang efterlevnad av dessa bestimmelser
dven straffrittsliga och andra sanktioner mot foretagare som inte
uppfyller de kraven. Darfor &r det nddvandigt att medlemsstaterna
faststéller regler for sanktioner vid dvertrddelse av bestimmelserna
i denna forordning.

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att faststélla be-
stimmelser for ménniskors och djurs hdlsa med avseende pa ani-
maliska biprodukter och dérav framstdllda produkter for att fore-
bygga och minimera risker for ménniskors eller djurs hidlsa av
dessa produkter och framfor allt for att skydda sdkerheten i livs-
medels- och foderkedjan, inte i tillricklig utstrdckning kan uppnas
av medlemsstaterna och det dérfor béttre kan uppnds pd gemen-
skapsniva, kan gemenskapen vidta atgérder i enlighet med sub-
sidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte ut-
over vad som &r nodvindigt for att uppnd detta mal.

For att forbattra réttssdkerheten och mot bakgrund av kommissio-
nens allmdnna mal att forenkla gemenskapslagstiftningen bor ett
enhetligt regelverk faststdllas i den hir forordningen, med beak-
tande av bestimmelserna i forordning (EG) nr 1774/2002 samt

(") EUT L 105, 26.4.2003, s. 18.
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erfarenheter och framsteg sedan den dag d& den forordningen
tridde i kraft. Forordning (EG) nr 1774/2002 bor darfor upphévas
och ersittas av den hér forordningen.

(68) De atgirder som &r nodvindiga for att genomféra denna forord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet
av kommissionens genomforandebefogenheter (1).

(69) For att gemenskapslagstiftningen ska bli mer enhetlig och tydlig
bor de tekniska bestimmelserna for sdrskilda verksamheter som
berér animaliska biprodukter, vilka for ndrvarande faststills i bi-
lagorna till forordning (EG) nr 1774/2002 samt i de genomforan-
debestimmelser som antagits av kommissionen pa grundval av
den forordningen (%), faststillas i sérskilda genomforandeforeskrif-
ter. Samrdd och information till konsumenter och socioekono-
miska aktdrer som berdrs av frdgorna i denna fOrordning bor
ske i enlighet med kommissionens beslut 2004/613/EG av den
6 augusti 2004 om inrdttande av en radgivande grupp for livs-
medelskedjan, djurhélsa och vixters sundhet (3).

(70) Kommissionen bdor sérskilt ges befogenhet att anta bestimmelser
om dndring av slutpunkten i tillverkningskedjan for vissa fram-
stillda produkter och faststillande av sddan slutpunkt for vissa
andra framstéllda produkter, bestimmelser om allvarliga dverfor-
bara sjukdomar som medfor att animaliska biprodukter och dirav
framstdllda produkter inte bor fi4 avsdndas om dessa sjukdomar
forekommer, och/eller villkor for avsdndande av ovanndmnda pro-
dukter samt atgdrder for att dndra animaliska biprodukters och
dérav framstéllda produkters kategoritillhérighet, atgiarder for be-
gransning av anvédndningen och bortskaffandet av animaliska bi-
produkter och dérav framstdllda produkter, atgérder med faststil-
lande av villkor for tillimpningen av vissa undantag avseende
anvédndning, insamling och bortskaffande av animaliska biproduk-
ter och ddrav framstdllda produkter samt atgérder for godkén-
nande eller avvisande av ndgon viss alternativ metod for anvand-
ning och bortskaffande av animaliska biprodukter och dérav fram-
stillda produkter.

(71) Kommissionen bor dessutom ges befogenhet att anta ndrmare
bestdmmelser f6r insamling och transport av animaliska biproduk-
ter och dérav framstéllda produkter samt for kraven pa infrastruk-
turen, utrustningen och hygienen i anldggningar dir animaliska
biprodukter hanteras och villkoren och de tekniska kraven for
hantering av animaliska biprodukter och dérav framstillda pro-
dukter, inklusive vilka beldgg som ska visas upp med tanke pa

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(?) Forordning (EG) nr 811/2003 om férbud mot ateranvdndning inom samma art
och nedgrivning och forbranning av vissa animaliska biprodukter
(EUT L 117, 13.5.2003, s. 14). Beslut 2003/322/EG om utfodring av vissa
asdtande faglar med vissa kategori 1-material (EUT L 117, 13.5.2003, s. 32).
Beslut 2003/324/EG om undantag fran forbudet mot ateranvéndning inom
arten for palsdjur (EUT L 117, 13.5.2003, s. 37). Forordning (EG)
nr 92/2005 om metoder for anvdndning eller bortskaffande (EUT L 19,
21.1.2005, s. 27). Forordning (EG) nr 181/2006 om andra organiska god-
ningsmedel och jordforbattringsmedel dn naturgddsel (EUT L 29, 2.2.20006,
s. 31). Forordning (EG) nr 1192/2006 om forteckningar 6ver godkidnda an-
laggningar (EUT L 215, 5.8.2006, s. 10). Forordning (EG) nr 2007/2006 om
import och transitering av vissa mellanprodukter frdn kategori 3-material
(EUT L 379, 28.12.2006, s. 98).

(®) EUT L 275, 25.8.2004, s. 17.
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valideringen av behandlingen, villkor for utsldppande p& mark-
naden av animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter,
krav med anknytning till sdkert faststdllande av ursprunget, siker
behandling och sdker slutanviandning, villkor for import, transite-
ring och export av animaliska biprodukter och dérav framstillda
produkter, ndrmare bestdimmelser for hur offentliga kontroller ska
utforas, inbegripet regler for referensmetoder for mikrobiologiska
analyser samt villkor for kontrollen av avsidndandet av animaliska
biprodukter och dérav framstéllda produkter mellan medlemssta-
terna. Eftersom dessa atgérder har en allmén riackvidd och avser
att dndra icke vésentliga delar av denna forordning, bland annat
genom att komplettera den med nya icke vésentliga delar, méste
de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(72) Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det foreskri-
vande forfarandet med kontroll forkortas for antagande av atgér-
der for faststillande av villkoren for avsidndande av animaliska
biprodukter fran anldggningar eller omraden dér restriktioner gél-
ler. Av bradskande skél dr det nodvéndigt att tillimpa det skynd-
samma forfarandet i artikel 5a.6 1 beslut 1999/468/EG for anta-
gande av dtgdrder for att dndra slutpunkten i tillverkningskedjan
for vissa produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

KAPITEL 1

Gemensamma bestimmelser

Avsnitt 1

Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte
I denna forordning faststélls bestimmelser for ménniskors och djurs
hélsa i samband med animaliska biprodukter och dérav framstéllda pro-
dukter for att forebygga och minimera risker for ménniskors och djurs

hélsa av dessa produkter och framfor allt skydda sédkerheten i livs-
medels- och foderkedjan.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pa

a) animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter som inte far
anvindas som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, och
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b) foljande produkter som enligt B C1 ett beslut av en driftansvarig,
vilket &r irreversibelt, 4r <« avsedda for andra dndamal d4n som livs-
medel:

i) Produkter av animaliskt ursprung som enligt gemenskapslagstift-
ningen far anvdndas som livsmedel.

ii) Rématerial for produktion av produkter av animaliskt ursprung.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande animaliska bipro-
dukter:

a) Hela kroppar eller delar »C1 frén vilda djur, med undantag for
frilevande vilt, som inte <« misstinks vara smittade med eller pa-
verkade av en sjukdom som kan 6verforas till manniskor eller djur,
med undantag av vattenlevande djur som fangas i kommersiellt syfte.

»C1 b) Hela kroppar eller delar fran frilevande vilt som < efter att
ha nedlagts inte har samlats in enligt god jaktsed, utan att det
paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr 853/2004.

»C1 c) Animaliska biprodukter av frilevande vilt och koétt fran frile-
vande vilt enligt € artikel 1.3 e i forordning (EG)
nr 853/2004.

d) Agg, embryon och sperma avsedda for avel.

e) Obehandlad mjolk, ramjolk och ddrav framstéllda produkter som
erhalls, halls, bortskaffas eller anvdnds pa det ursprungliga jord-
bruksforetaget.

f) Skal fran skaldjur fran vilka mjukvévnaderna och kottet har avldgs-
nats.

g) Matavfall, utom om det
i) hdrror frén transportmedel i internationell trafik,
i) dr avsett att anvdndas som foder,

iii) dr avsett att bearbetas med trycksterilisering eller med metoder
av det slag som avses i artikel 15.1 forsta stycket b eller om-
vandlas till biogas eller komposteras.

h) Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens milj6lagstift-
ning, material frdn fartyg som uppfyller bestimmelserna i forord-
ningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004, vilket uppstatt i
samband med deras fiskeverksamhet och bortskaffas till havs, utom
material som hérror fran urtagning ombord av fisk som visar tecken
pa sjukdom inbegripet parasiter, som kan Overforas till manniskan.

i) Férskt séllskapsdjursfoder fran detaljhandelsledet, dir styckning och
lagring enbart sker i samband med leverans direkt till konsumenten.

j) Férskt sdllskapsdjursfoder framstillt fran djur som slaktats inom det
ursprungliga jordbruksforetaget, for privat konsumtion i det egna
hushallet.
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k) Exkrementer och urin, med undantag for naturgddsel och icke-mi-
neraliserad guano.

3. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av sddan veteri-
nérlagstiftning som syftar till att bekdmpa och utrota djursjukdomar.

Artikel 3

Definitioner
I denna férordning géller féljande definitioner:

1. animaliska biprodukter: hela kroppar eller delar av kroppar fran
djur, produkter av animaliskt ursprung eller andra produkter som
fas fran djur och inte dr avsedda som livsmedel, inbegripet dgg,
embryon och sperma.

2. framstillda produkter: produkter som framstéllts genom en eller
flera behandlingar, omvandlingar eller steg i bearbetningen av ani-
maliska biprodukter.

3. produkter av animaliskt ursprung: produkter av animaliskt ursprung
enligt definitionen i punkt 8.1 i bilaga I till férordning (EG)
nr 853/2004.

4. slaktkropp: slaktkropp enligt definitionen i punkt 1.9 i bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

5. djur: alla ryggradsdjur och ryggradslosa djur.
6. produktionsdjur:

a) alla djur som halls, géds eller fods upp av ménniskor och an-
véinds for framstéllning av livsmedel, ull, péls, fjadrar, hudar och
skinn eller andra produkter som fés fran djur eller for annat
dandamal inom jordbruket,

b) héstdjur.
7. vilda djur: djur som inte halls av ménniskor.

8. sdllskapsdjur: djur av sddana arter som, utan att anvdndas som
livsmedel, i normala fall halls och fods upp av ménniskor i annat
syfte d4n anvindning som produktionsdjur.

9. vattenlevande djur: vattenlevande djur enligt definitionen i
artikel 3.1 e 1 direktiv 2006/88/EG.

10. behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som
har till uppgift att se till att kraven i denna forordning efterlevs,
eller varje annan myndighet till vilken denna uppgift har delegerats.
Denna definition ska i forekommande fall ocksd omfatta motsva-
rande myndighet 1 ett tredjeland.

11. driftansvarig: de fysiska eller juridiska personer som har faktisk
kontroll dver en animalisk biprodukt eller ddrav framstélld produkt,
déribland transportdrer, handlare och anvindare.

12. anvindare: de fysiska eller juridiska personer som anvénder anima-
liska biprodukter och dérav framstdllda produkter for sérskilda ut-
fodringsdndamal, for forskning eller andra angivna dndamal.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

anlédggning: varje plats dir det utfors nagon verksamhet som inbe-
griper hantering av animaliska biprodukter eller ddrav framstdllda
produkter, med undantag for fiskefartyg.

utslippande pd marknaden: all verksamhet som syftar till att sélja
animaliska biprodukter eller ddrav framstédllda produkter till tredje
man i gemenskapen eller varje annan form av dverlatelse mot be-
talning eller utan motprestation till sddan tredje man eller lagring
for leverans till siddan tredje man.

transitering: forflyttning genom gemenskapen fran ett tredjelands
territorium till ett territorium i ett annat tredjeland, utom med bét
eller flyg.

export. forflyttning fran gemenskapen till ett tredjeland.

transmissibel spongiform encefalopati (TSE): alla typer av transmis-
sibel spongiform encefalopati enligt definitionen i artikel 3.1 a i
forordning (EG) nr 999/2001.

specificerat riskmaterial: specificerat riskmaterial enligt definitionen
i artikel 3.1 g i forordning (EG) nr 999/2001.

trycksterilisering: bearbetning av animaliska biprodukter, efter son-
derdelning till en partikelstorlek pd hogst 50 mm till en kérntem-
peratur pa mer dn 133 °C i minst 20 minuter utan avbrott och vid
ett tryck (absolut) pd minst 3 bar.

naturgddsel: alla slags exkrementer och/eller urin fran produktions-
djur, utom frén odlad fisk, med eller utan stro.

godkdnd deponi: en deponi for vilken ett tillstdnd utfardats i enlig-
het med direktiv 1999/31/EG.

organiska godningsmedel och jordforbdttringsmedel: olika material
av animaliskt ursprung som, vart och ett for sig eller tillsammans,
anvinds for att bibehélla eller forbéttra véixternas néringsforsorjning
samt jordens fysikaliska och kemiska egenskaper och biologiska
aktivitet. Dessa material kan bestd av naturgddsel, icke-mineralise-
rad guano, mag- och tarminnehéll, kompost och rotrest.

avligset omrdde: omrade dér djurbestandet &r sa litet och dér an-
laggningar for bortskaffande befinner sig s& langt bort att de arran-
gemang som krdvs for uppsamling och transport av animaliska
biprodukter skulle bli oacceptabelt betungande jamfort med lokalt
bortskaffande.

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG)
nr 178/2002.

foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i forordning (EG)
nr 178/2002.

slam fran centrifugering eller separering: material som tillvaratagits
som en biprodukt ndr obehandlad mjolk renas och separeras till
skummjolk och gradde.
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27. avfall: avfall enligt definitionen i artikel 3.1 i direktiv 2008/98/EG.

Avsnitt 2
Skyldigheter

Artikel 4
Utgangspunkten i tillverkningskedjan och skyldigheter

1. Driftansvariga ska, s& snart de framstdllt animaliska biprodukter
eller darav framstillda produkter som omfattas av tillimpningsomradet
for denna forordning, identifiera produkterna och se till att de hanteras i
enlighet med denna forordning (utgdngspunkt).

2. De driftansvariga ska, i de foretag som stir under deras kontroll,
se till att animaliska biprodukter eller dérav framstéllda produkter under
alla skeden av insamling, transport, hantering, behandling, omvandling,
bearbetning, lagring, utsldppande pa marknaden, distribution, anvind-
ning och bortskaffande uppfyller de krav i denna férordning som &ar
av relevans for verksamheten.

3. Medlemsstaterna ska Overvaka och kontrollera att de relevanta
kraven i denna forordning uppfylls av de driftansvariga utmed hela
den kedja av animaliska biprodukter och dérav framstdllda produkter
som avses 1 punkt 2. For detta &ndamal ska de upprétthalla ett system av
offentliga kontroller i enlighet med relevant gemenskapslagstiftning.

4.  Medlemsstaterna ska se till att de har ett tillfredstéllande system pa
sitt territorium for att animaliska biprodukter ska

a) samlas in, identifieras och transporteras utan onddigt drdéjsmal, och

b) behandlas, anvéndas eller bortskaffas i enlighet med denna forord-
ning.

5. Medlemsstaterna far fullgora sina ataganden enligt punkt 4 i sam-
arbete med andra medlemsstater och tredjelédnder.

Artikel 5
Slutpunkten i tillverkningskedjan

1. Framstéllda produkter som avses i artikel 33, vilka natt fram till
stadiet for den tillverkning som krivs av den gemenskapslagstiftning
som avses i den artikeln ska anses ha natt den slutpunkt i tillverknings-
kedjan efter vilken de inte lingre omfattas av kraven i denna forordning.

Dessa framstédllda produkter far direfter slippas ut pa marknaden utan
begrinsningar enligt denna forordning och ska inte lingre omfattas av
offentliga kontroller i enlighet med denna forordning.

Slutpunkten i tillverkningskedjan far dndras

a) for produkter som avses i artikel 33 a—d 1 hindelse av risker for djurs
hilsa,
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b) for produkter som avses i artikel 33 e och f i hindelse av risker for
ménniskors eller djurs hélsa.

Dessa étgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 52.6.

2. For framstéllda produkter som avses i artiklarna 35 och 36 och
som inte ldngre innebdr ndgon betydande risk f6r ménniskors eller djurs
hilsa far det faststéllas en slutpunkt i tillverkningskedjan efter vilken de
inte ldngre omfattas av kraven i denna forordning.

Dessa framstédllda produkter far direfter sldppas ut pa marknaden utan
begrinsningar enligt denna forordning och ska inte langre omfattas av
offentliga kontroller i enlighet med denna férordning.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.5.

3. I héndelse av risker for miénniskors eller djurs hélsa ska
artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 om nodatgérder i
tillampliga delar gélla for framstillda produkter som avses 1
artiklarna 33 och 36 i denna forordning.

Avsnitt 3

Djurhédlsorestriktioner
Artikel 6
Allméinna djurhilsorestriktioner

1. Animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter fran sjuk-
domsmottagliga arter fir inte avsdndas fran jordbruksforetag, anldgg-
ningar eller omrdden som omfattas av restriktioner

a) enligt gemenskapens veterindrlagstiftning, eller

b) pa grund av forekomst av en allvarlig 6verforbar sjukdom som

i) fortecknas i bilaga I till direktiv 92/119/EEG, eller

ii) anges i enlighet med andra stycket.

De atgérder som avses i forsta stycket led b ii och som avser att dndra
icke visentliga delar av denna forordning genom att komplettera den,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 52.4.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om animaliska biprodukter och dérav
framstéllda produkter avsénds enligt villkor som utformats for att for-
hindra att sjukdomar sprids till ménniskors eller djur.
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Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.5.

Avsnitt 4

Kategorisering

Artikel 7

Kategorisering av animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter

1. Animaliska biprodukter ska indelas i sérskilda kategorier med
hénsyn till graden av risk for manniskors och djurs hidlsa som de ani-
maliska biprodukterna medfor, i enlighet med forteckningarna i
artiklarna 8, 9 och 10.

2. Framstillda produkter ska omfattas av de regler som giller for den
kategori av animaliska biprodukter som de hérror frdn, om inte annat
anges 1 denna forordning eller foreskrivits i genomforandeatgdrder for
denna forordning som kommissionen har antagit, ddr det kan anges
nirmare villkor for nér framstéllda produkter inte ska omfattas av dessa
regler.

3. Artiklarna 8, 9 och 10 fir dndras for att beakta vetenskapliga
framsteg ndr det géller riskbeddmningen, om dessa framsteg kan fast-
stidllas pa grundval av en riskbedémning som genomfors av den lamp-
liga vetenskapliga institutionen. Inga animaliska biprodukter som for-
tecknas i dessa artiklar far emellertid avforas fran dessa forteckningar;
endast dndringar av kategoriseringen eller tilligg far goras.

4.  De éatgirder som avses i punkterna 2 och 3 som avser att dndra
icke visentliga delar av denna forordning, bland annat genom att kom-
plettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 8

Kategori 1-material

Kategori 1-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter:

a) Hela kroppar och alla delar av kroppen, inklusive hudar och skinn,
fran foljande djur:

i) Djur som misstinks vara infekterade med TSE i enlighet med
forordning (EG) nr 999/2001 eller som officiellt bekriftats vara
infekterade med TSE.

ii) Djur som avlivats som ett led i utrotningen av TSE.

iii) Andra djur dn produktionsdjur och vilda djur, sérskilt sillskaps-
djur, djurparksdjur och cirkusdjur.
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iv) djur som anvinds i ett eller flera forsok enligt definitionen i
artikel 3 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU
av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal (1), i sddana fall dir den behoriga myn-
digheten beslutar att sadana djur eller ndgon av deras kroppsdelar
till f6ljd av dessa forsok utgor en potentiell allvarlig hdlsorisk for
ménniskor eller andra djur, utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.

v) Vilda djur som misstinks vara infekterade med sjukdomar som
kan Overforas till ménniskor eller djur.

b) Foljande material:
1) Specificerat riskmaterial.

ii) Hela kroppar eller delar av ddda djur som innehaller specificerat
riskmaterial vid tidpunkten for bortskaffandet.

¢) Animaliska biprodukter som framstéllts av djur som varit foremal for
illegal behandling enligt definitionen i artikel 1.2 d i direktiv
96/22/EG eller artikel 2 b i direktiv 96/23/EG.

d) Animaliska biprodukter som innehéller rester av andra dmnen och
miljogifter som fortecknats i grupp B.3 i bilaga I till direktiv
96/23/EG om sadana rester overskrider de gransvirden som tillats i
gemenskapslagstiftningen, eller i nationell lagstiftning, om gemen-
skapslagstiftning inte finns.

e) Animaliska biprodukter som samlats in vid behandling av avlopps-
vatten enligt kraven i genomfOranderegler som antagits i enlighet
med artikel 27 forsta stycket ¢

i) frdn anliggningar P C1 dér kategori l-material bearbetas, el-
ler «

i) fran andra anldggningar dér specificerat riskmaterial avldgsnas.
f) Matavfall som hérrér fran transportmedel i internationell trafik.
g) Blandningar av kategori 1-material och antingen kategori 2-material

eller kategori 3-material eller bada.

Artikel 9

Kategori 2-material
Kategori 2-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter:
a) Naturgddsel, icke-mineraliserad guano och mag- och tarminnehall.

b) Animaliska biprodukter som samlats in vid behandling av avlopps-
vatten enligt kraven i genomféranderegler som antagits i enlighet
med artikel 27 forsta stycket ¢

i) frdn anliggningar P C1 dér kategori 2-material bearbetas, el-
ler «

ii) fran slakterier, utom dem som omfattas av artikel 8 e.

() EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
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¢) Animaliska biprodukter som i den mening som avses i artikel 15.3 i
direktiv 96/23/EG innehaller restsubstanser av godkdnda dmnen eller
av fororenade &mnen i koncentrationer som overstiger de tilldtna
gransvardena.

d) Produkter av animaliskt ursprung som forklarats otjanliga som livs-
medel eftersom de innehaller frimmande foremal.

e) Produkter av animaliskt ursprung utom kategori 1-material, som

i) importeras eller fors in fran ett tredjeland och inte uppfyller
kraven 1 gemenskapens veterindrmedicinska lagstiftning for att
f4 importeras eller foras in till gemenskapen, utom nir gemen-
skapslagstiftningen medger import eller inférsel med vissa be-
grinsningar eller atersdndning av dem till tredjelandet, eller

i) sinds till en annan medlemsstat och inte uppfyller de krav som
faststdlls 1 eller tillats enligt gemenskapslagstiftningen, utom da
de atersdnds med tillstdnd fran ursprungsmedlemsstatens behdriga
myndighet.

f) Djur eller delar av djur utom de som avses 1 artikel 8 eller artikel 10,

i) som dott pa annat sitt 4n genom att slaktas eller nedldggas for att
anvindas som livsmedel, inklusive djur som avlivats som ett led
1 sjukdomsbekdmpning,

ii) foster,

iii) dgg, embryon och sperma som inte dr avsedda for avelsdndamal,
och

iv) fjaderfd som dott i dggen fore klackning.

g) Blandningar av kategori 2-material och kategori 3-material.

h) Animaliska biprodukter som inte &r kategori 1-material eller
kategori 3-material.

Artikel 10

Kategori 3-material

Kategori 3-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter:

a) Slaktkroppar och delar av djur som slaktats, eller kroppar eller delar
av vilt som nedlagts, och som enligt gemenskapens lagstiftning &r
tjdnliga som livsmedel, men som av kommersiella skél trots detta
inte ar avsedda att anvindas som livsmedel.

b) Slaktkroppar och foljande delar fran djur som har slaktats i ett
slakteri och som har genomgatt en besiktning fore slakt dir de
befunnits vara lampade for slakt for att anvdndas som livsmedel,
eller kroppar och foljande delar frén vilt som nedlagts for att an-
viandas som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen:
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i) Slaktkroppar eller kroppar och delar av djur som forklarats ot-
jénliga som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, men
som inte visade nagra tecken pa sjukdomar som kan Overforas
till ménniskor eller djur.

ii) Huvuden av fjaderfa.

iii) Hudar och skinn, inklusive material fran putsning och spaltning,
horn och géngbenets distala delar, inklusive falangben, karpal-
ben och metakarpalben, tarsalben och metatarsalben av

— andra arter dn idisslare som maste testas for TSE,

— idisslare som har testats med negativt resultat i enlighet med
artikel 6.1 i1 forordning (EG) nr 999/2001.

iv) Svinborst.

v) Fjidrar.

¢) Animaliska biprodukter fran fjdderfd och hardjur som slaktats péa
jordbruksforetaget, sdsom avses i artikel 1.3 d i forordning (EG)
nr 853/2004, om de ej visat nagra tecken pa sjukdom som kan
overforas till ménniskor eller djur.

d) Blod fran djur som inte har visat nagra tecken pa sjukdomar som
kan overforas till manniskor eller djur via blod, fran foljande djur
som har slaktats i ett slakteri efter det att de genomgatt en be-
siktning fore slakt dir de befunnits vara ldmpade for slakt for att
anviandas som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen:

1) Andra arter dn idisslare som maste testas for TSE.

i) Idisslare som har testats med negativt resultat i enlighet med
artikel 6.1 i1 forordning (EG) nr 999/2001.

e) Animaliska biprodukter som uppstdr vid framstdllning av produkter
som &r avsedda att anvdndas som livsmedel, till exempel avfettade
ben, fettgrevar och slam fran centrifugering eller separering i sam-
band med behandling av mjolk.

f) Produkter av animaliskt ursprung eller livsmedel som innehaller
produkter av animaliskt ursprung, som inte ldngre dr avsedda for
anviandning som livsmedel, antingen av kommersiella skél eller pa
grund av tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter eller andra
defekter som inte innebdr nagon risk for ménniskors eller djurs
hélsa.

g) Foder for séllskapsdjur och foder av animaliskt ursprung eller foder
som innehdller animaliska biprodukter eller dérav framstéllda pro-
dukter som inte ldngre dr avsedda for utfodring av djur, antingen av
kommersiella skél eller pd grund av tillverkningsproblem eller for-
packningsdefekter eller andra defekter som inte innebdr nagon risk
for ménniskors eller djurs hélsa.
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h) Blod, efterbordar, ull, fjadrar, hér, horn, klov- och hovspan samt
obehandlad mjélk fran levande djur som inte &r avsedda for ome-
delbar slakt och inte visat ndgra tecken pa sjukdomar som genom
denna produkt kan Overforas till ménniskor eller djur.

i) Vattenlevande djur och delar av sadana djur, med undantag av
havslevande didggdjur, som inte visat nagra tecken pa sjukdomar
som kan Overforas till médnniskor eller djur.

j) Animaliska biprodukter frdn vattenlevande djur frdn anldggningar
som tillverkar produkter som é&r avsedda att anvdndas som livs-
medel.

k) Foljande material fran djur som inte har visat nagra tecken pa
sddana sjukdomar som kan Overforas till ménniskor eller djur via
detta material:

i) Skal fran skaldjur med mjuka vdvnader eller kott.

ii) Fran landlevande djur:

— Biprodukter fran klackerier.

— Biprodukter fran dgg, inbegripet dggskal.

iii) Daggamla kycklingar som avlivats av kommersiella skal.

1) Ryggradslosa vattenlevande och landlevande djur med undantag av
arter som &r patogena for ménniskor eller djur.

m) Djur eller delar av sadana, som tillhdr ndgon av de zoologiska
ordningarna Rodentia och Lagomorpha, med undantag av
kategori 1-material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och
kategori 2-material som avses i artikel 9 a—g.

n) Hudar och skinn, hovar, fjadrar, ull, horn, har och pils fran doda
djur utom de djur som avses i led b i denna artikel, som inte visat
nagra tecken pa sadana sjukdomar som kan Overforas till ménniskor
eller djur via produkten i friga.

o) Fettvavnad fran djur som inte visat nigra tecken pa sjukdomar som
kan Overforas till ménniskor eller djur och som har slaktats i ett
slakteri och genomgatt en besiktning fore slakt dar de befunnits vara
lampade for slakt for att anvdndas som livsmedel i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.
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p) Annat matavfall &n sddant som avses i artikel 8 f.

KAPITEL 11

Bortskaffande och anvindning av animaliska biprodukter och dirav
framstillda produkter

Avsnitt 1

Begrinsningar for anvindningen

Artikel 11

Begrinsningar for anvindningen

1.  Foljande anvindningsomraden for animaliska biprodukter och pro-
dukter som framstillts dérav ska vara forbjudna:

a) Utfodring av djur av nagon viss landlevande djurart, med undantag
av pilsdjur, med bearbetat animaliskt protein frén djurkroppar eller
delar av djurkroppar fran samma djurart.

b) Utfodring av produktionsdjur, med undantag av pilsdjur, med mat-
avfall eller foderravara som innehéller eller framstéllts av matavfall.

¢) Utfodring av produktionsdjur med vallvéxter, som djuren antingen
betar eller utfodras med efter slatter, fran mark dér det spritts andra
organiska gddningsmedel eller jordforbattringsmedel dn naturgddsel,
om inte slattern eller betandet sker efter utgdngen av en véntetid som
sakerstiller en tillfredsstdllande kontroll av riskerna for ménniskors
och djurs hidlsa och som uppgar till dtminstone 21 dygn.

d) Utfodring av odlad fisk med bearbetat animaliskt protein fran djur-
kroppar eller delar av djurkroppar av odlad fisk av samma art.

2. Atgirder far vidtas i fraiga om foljande:

a) De kontroller som ska utforas som ett led i 6vervakningen av att
forbuden enligt punkt 1 verkligen efterlevs, ocksd vad giller de
metoder for upptiackt samt de tester som ska anvdndas for att fast-
stilla forekomsten av material med ursprung i vissa arter samt de
gransviarden for obetydliga mingder av bearbetat animaliskt protein
som avses i punkt 1 a och d och fororsakas av oavsiktlig kontami-
nering som &r tekniskt omgjlig att undvika.

b) Villkoren for att utfodra pélsdjur med bearbetat animaliskt protein
fran djurkroppar eller delar av djurkroppar av samma djurart.

¢) Villkoren for att utfodra produktionsdjur med vallvéxter fran mark dér
det spritts organiska gédningsmedel eller jordforbéttringsmedel, fram-
for allt villkoren for att dndra den véntetid som avses i punkt 1 c.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.
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Avsnitt 2

Bortskaffande och anvindning

Artikel 12
Bortskaffande och anvindning av kategori 1-material
Kategori 1-material ska
a) bortskaffas som avfall genom forbranning
i) direkt utan forbearbetning, eller
i) efter bearbetning, om den behoriga myndigheten sa krdver genom
trycksterilisering, och med bestdndig mérkning av det uppkomna

materialet,

b) bortskaffas eller atervinnas genom samforbranning, om kategori 1-
materialet utgdrs av avfall

i) direkt utan forbearbetning, eller

ii) efter bearbetning, om den behoriga myndigheten sa kriver genom
trycksterilisering, och med bestdndig mérkning av det uppkomna
materialet,

c) nir det giller annat kategori l-material &n sadant som avses i
artikel 8 a i och ii, bortskaffas genom bearbetning genom trycks-
terilisering i en godkénd anldggning, med bestdndig méarkning av det
uppkomna materialet och nedgravning i godkénd deponi,

d) nér det giller kategori 1-material som avses i artikel 8 f, bortskaffas
genom nedgrdvning i1 godkdnd deponi,

e) anvindas som brénsle vid forbranning med eller utan forbearbetning,
eller

f) anvédndas for tillverkning av de framstdllda produkter som avses i

artiklarna 33, 34 och 36 och sldppas ut pa marknaden i enlighet med
dessa artiklar.

Artikel 13
Bortskaffande och anvindning av kategori 2-material
Kategori 2-material ska
a) bortskaffas som avfall genom forbranning
i) direkt utan forbearbetning, eller
ii) efter bearbetning, om den behdriga myndigheten sé kriver genom
trycksterilisering, och med bestdndig mérkning av det uppkomna

materialet,

b) atervinnas eller bortskaffas genom samforbrinning, om kategori 2-
materialet utgors av avfall

i) direkt utan forbearbetning, eller
ii) efter bearbetning, om den behdriga myndigheten sd krdver genom
trycksterilisering, och med bestdndig mérkning av det uppkomna

materialet,

c) bortskaffas i en godkénd deponi sedan det bearbetats genom trycks-
terilisering och med bestidndig mérkning av det uppkomna materialet,
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d) anvéndas for tillverkning av organiska gddningsmedel eller jordfor-
battringsmedel avsedda att utsldppas pd marknaden i enlighet med
artikel 32 efter bearbetning genom trycksterilisering i tillimpliga fall
och med bestindig mérkning av det uppkomna materialet,

e) komposteras eller omvandlas till biogas

i) efter bearbetning genom trycksterilisering och bestdndig maérk-
ning av det uppkomna materialet, eller

il) nér det giller naturgddsel, mag- och tarmsystemet och dess in-
nehall, mjolk, mjolkbaserade produkter, ramjolk, dgg och dggpro-
dukter som den behoriga myndigheten inte anser medfor risk for
spridning av allvarliga Overforbara sjukdomar, efter eller utan
forbearbetning,

f) spridas pa mark utan bearbetning nir det géller naturgddsel, fran
mag- och tarmsystemet avskilt mag- och tarminnehall, mj6lk, mjolk-
baserade produkter och ramjolk som den behoriga myndigheten inte
anser medfora risk for spridning av allvarliga dverforbara sjukdomar,

g) nér det géller material fran vattenlevande djur, ensileras, komposteras
eller omvandlas till biogas,

h) anvéndas som brénsle vid forbranning, med eller utan forbearbet-
ning, eller

i) anvdndas for tillverkning av de framstéllda produkter som avses i
artiklarna 33, 34 och 36 och sldppas ut pa marknaden i enlighet med
dessa artiklar.

Artikel 14

Bortskaffande och anvindning av kategori 3-material

Kategori 3-material ska

a) bortskaffas som avfall genom forbranning, med eller utan forbear-
betning,

b) atervinnas eller bortskaffas genom samférbranning, med eller utan
forbearbetning, om kategori 3-materialet utgdrs av avfall,

¢) bortskaffas i en godkind deponi, efter bearbetning,

d) bearbetas, utom nédr det géller kategori 3-material som har forandrats
genom nedbrytning eller forstéring sé att produkten utgér en oac-
ceptabel risk for manniskors eller djurs hélsa, och anvédndas

i) for tillverkning av foder for andra produktionsdjur dn pilsdjur,
for att sldppas ut pa marknaden i enlighet med artikel 31, utom
nédr det géller material som anges i artikel 10 n, o och p,

i) for tillverkning av foder for pélsdjur, for att sldppas ut pa mark-
naden i enlighet med artikel 36, eller

iii) for tillverkning av séllskapsdjurfoder, for att sldppas ut pa mark-
naden i enlighet med artikel 35, eller
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iv) for tillverkning av organiska gddningsmedel eller jordforbatt-
ringsmedel, for att sldppas ut pa marknaden i enlighet med
artikel 32,

e) anvéindas for tillverkning av férskt foder for séllskapsdjur, for att
sldppas ut pa marknaden i enlighet med artikel 35,

f) komposteras eller omvandlas till biogas,

g) nér det géller material fran vattenlevande djur, ensileras, komposteras
eller omvandlas till biogas,

h) nér det géller andra skal fran skaldjur &n de som avses i artikel 2.2
samt dggskal, anvdndas under forhallanden som faststéllts av den
behoriga myndigheten och forhindrar att det uppstar risker for mén-
niskors och djurs hélsa,

i) anvindas som bréinsle vid forbranning for energiproduktion med eller
utan forbearbetning,

j) anvédndas for tillverkning av de framstéllda produkter som avses i
artiklarna 33, 34 och 36 och sldppas ut pa marknaden i enlighet med
dessa artiklar,

k) ndr det giller matavfall som avses i artikel 10 p bearbetas med
trycksterilisering eller med metoder som avses i artikel 15.1 forsta
stycket b eller komposteras eller omvandlas till biogas, eller

1) spridas pa mark utan bearbetning nér det giller obehandlad mjolk,
rdmjolk och produkter framstéllda dérav, vilka den behoriga myn-
digheten inte anser innebdra nagon risk for nagon sjukdom som via
dessa produkter kan 6verforas till ménniskor eller djur.

Artikel 15

Genomforandeatgirder

1. Genomforandedtgirder for detta avsnitt far faststdllas i friga om
foljande:

a) Sérskilda villkor for hantering ombord och bortskaffande av material
som hérror fran urtagning ombord av fisk som visar tecken pa sjuk-
dom, inbegripet parasiter, som kan Overforas till ménniskan.

b) Andra bearbetningsmetoder for animaliska biprodukter dn trycksteri-
lisering, sdrskilt ndr det géller de parametrar som ska gélla for dessa
bearbetningsmetoder, framfor allt i frdga om tid, temperatur, tryck
och partikelstorlek.

¢) Parametrar for omvandling av animaliska biprodukter, inklusive mat-
avfall, till biogas eller kompost.

» C1 d) Villkor for forbranning och samférbrinning av animaliska bi-
produkter <« och dérav framstdllda produkter.
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e) Villkor for forbranning for energiproduktion av animaliska bipro-
dukter och dérav framstdllda produkter.

»C1 f) Villkor for framstillning och <« hantering av animaliska bi-
produkter som avses i artikel 10 c.

g) Ensilering av material frén vattenlevande djur.
h) Bestidndig markning av animaliska biprodukter.

i) Spridning pa mark av vissa animaliska biprodukter, organiska god-
ningsmedel och jordforbattringsmedel.

j) Anvéndning av vissa animaliska biprodukter for utfodring av pro-
duktionsdjur.

k) Den grad av risk fér ménniskors eller djurs hélsa i anslutning till
vissa material som ska anses oacceptabel enligt artikel 14 d.

Dessa atgédrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

2. T avvaktan pd att regler antas enligt vad som avses

a) 1 punkt 1 forsta stycket c, f och g, far medlemsstaterna anta eller
behélla nationella regler for

i) framstillning och hantering av animaliska biprodukter som avses
i artikel 10 c,

ii) omvandling av animaliska biprodukter som avses i artikel 10 p,
och

iii) ensilering av material fran vattenlevande djur,

b) i punkt 1 forsta stycket a far de animaliska biprodukter som avses
dér bortskaffas till havs, utan att det paverkar tillimpningen av ge-
menskapens miljolagstiftning.

Avsnitt 3

Undantag

Artikel 16
Undantag

Genom undantag fran artiklarna 12, 13 och 14 far animaliska biproduk-
ter

a) ndr det géller animaliska biprodukter som avses i artikel 15.1 forsta
stycket a hanteras och bortskaffas i enlighet med sdrskilda villkor
som faststéllts i enlighet med det ledet,

b) anvdndas for forskning och for andra specifika dndamal i enlighet
med artikel 17,

¢) ndr det géller de animaliska biprodukter som avses i artikel 18,
anvindas for sdrskilda utfodringsidndamal i enlighet med den arti-
keln,

d) nér det giller de animaliska biprodukter som avses 1 artikel 19, bort-
skaffas 1 enlighet med den artikeln,
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e) bortskaffas eller anvdndas i enlighet med alternativa metoder som
godkénts 1 enlighet med artikel 20, utgdende fran parametrar som
kan inbegripa trycksterilisering eller andra krav i denna forordning
eller genomforandeatgirderna till den,

f) nédr det géller kategori 2- och kategori 3-material, och med tillstand
av den behoriga myndigheten, anvéndas for framstillning och sprid-
ning pa mark av biodynamiska preparat som avses i artikel 12.1 ¢ i
forordning (EG) nr 834/2007,

g) ndr det giller kategori 3-material, och med tillstind av den behoriga
myndigheten, anvindas for utfodring av sillskapsdjur,

h) nér det giller animaliska biprodukter, med undantag for kategori 1-
material, vilka uppkommer vid kirurgiska ingrepp pd levande djur
eller i samband med att djur fods pa jordbruksforetaget, och med
tillstdnd av den behoriga myndigheten, bortskaffas pd jordbruksfore-
taget i fraga.

Artikel 17

Forskning och andra specifika dindamal

1.  Genom undantag fran artiklarna 12, 13 och 14 far den behdriga
myndigheten ge sitt tillstdnd till att animaliska biprodukter och dirav
framstéllda produkter anvinds for utstdllningséndamal, konstnarlig verk-
samhet, diagnostiska dndamal samt utbildnings- och forskningsdndamél
pa sédana villkor att kontrollen av risker for médnniskors och djurs hédlsa
sakerstlls.

Dessa villkor ska innefatta

a) forbud mot varje senare anvidndning av de animaliska biprodukterna
eller dirav framstéllda produkterna for andra &ndamal, och

b) en skyldighet att, i forekommande fall, pa ett sdkert sétt bortskaffa de
animaliska biprodukterna eller ddrav framstillda produkterna eller
atersdnda dem till ursprungsorten.

2. Om det foreligger risker for manniskors och djurs hélsa som kra-
ver atgirder inom hela gemenskapens territorium far, sirskilt om det
géller nya risker, harmoniserade villkor faststillas for import och an-
vandning av de animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter
som avses i punkt 1. S&dana villkor kan omfatta krav betrdffande lag-
ring, forpackning, identifiering, transport och bortskaffande.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.
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Artikel 18

Sarskilda utfodringsindamal

1. Genom undantag fran artiklarna 13 och 14 far den behdriga myn-
digheten ge sitt tillstand till att foljande material insamlas och anvénds,
under sadana villkor att kontrollen av risker fér méinniskors och djurs
hilsa sdkerstills, ndmligen kategori 2-material under forutséttning att det
kommer fran djur som inte avlivats eller dott till foljd av forekomst eller
formodad forekomst av en sjukdom som kan Overforas till ménniskor
eller djur, och kategori 3-material for utfodring av

a) djurparksdjur,

b) cirkusdjur,

¢) krildjur och rovfaglar som inte hélls i djurpark eller pa cirkus,

d) pélsdjur,

e) vilda djur,

f) hundar i etablerade kennlar eller grupper av sddana hundar som jakt-
eller draghundar,

g) hundar och katter i skyddshéarbérgen,

h) fluglarver och maskar som ska anvidndas som fiskagn.

2. Den behoriga myndigheten far genom undantag fran artikel 12
och i enlighet med de villkor som faststélls enligt punkt 3 i denna
artikel ge tillstand till

a) utfodring av djurparksdjur med sadant kategori 1-material som anges
i artikel 8 b ii och med material framstéllt fran djurparksdjur, och

b) utfodring av utrotningshotade eller skyddade arter av asétande faglar
samt andra arter som lever i sin naturliga livsmilj0 med sadant
kategori 1-material som anges i artikel 8 b ii, for att frimja den
biologiska mangfalden.

3. Genomfbrandeatgirder for denna artikel far faststdllas i frdga om

a) villkoren for ndr insamling och anvédndning enligt punkt 1 far tillatas
i friga om forflyttning, lagring och anvindning av kategori 2-mate-
rial och kategori 3-material for utfodring, bland annat nér det fore-
ligger nya risker, och

b) villkoren for att, i vissa fall med avvikelse fran den skyldighet som
faststéllts 1 artikel 21.1, tillata utfodring med sédant kategori 1-ma-
terial som avses i punkt 2 i denna artikel, bland annat nér det géller

i) arter av utrotningshotade eller skyddade asdtande faglar och andra
arter 1 vissa medlemsstater som far utfodras med sddant material,

ii) atgérder till forebyggande av risker for méanniskors eller djurs
hélsa.
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Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 19

Insamling, transport och bortskaffande

1.  Genom undantag fran artiklarna 12, 13, 14 och 21 far den beho-
riga myndigheten ge tillstdnd till bortskaffande

a) genom nedgrivning av doda sdllskapsdjur och héstdjur,

b) genom brinning eller nedgrivning pa platsen eller pa annat sétt
under officiell tillsyn som forhindrar overforing av risker for méanni-
skors och djurs hélsa av kategori 1-material som avses i artikel 8 a v
och b ii, kategori 2-material och kategori 3-material i avldgsna om-
raden,

»C1 c) genom bréinning eller nedgrivning pd platsen eller pd annat
satt under officiell tillsyn <« som forhindrar 6verforing av
risker for ménniskors eller djurs hilsa av sadant kategori 1-
material som avses i artikel 8 b ii samt kategori 2- och
kategori 3-material, i omraden som i praktiken dr omdjliga
att nd eller som endast skulle vara nabara under forhallanden
som av geografiska eller klimatrelaterade skél eller till foljd av
en naturkatastrof skulle medfora hilsorisker for den personal
som utfor insamlingen, eller endast vara nabara om orimligt
stora resurser avsitts for insamlingen,

d) pa annat sitt &n genom brénning eller nedgravning pa platsen, under
officiell tillsyn, ndr det gédller kategori 2- och kategori 3-material
som inte medfor en risk for manniskors och djurs hélsa, ndr méng-
den sadant material per vecka inte dverskrider en viss midngd som
faststillts 1 forhallande till verksamhetens natur och den djurart som
de animaliska biprodukterna kommer fréan,

e) genom brinning eller nedgrivning pa platsen under forutsdttningar
som forhindrar &verforing av risker for méanniskors och djurs hilsa,
av andra animaliska biprodukter &n sadant kategori 1-material som
avses 1 artikel 8 a i vid utbrott av en anmélningspliktig sjukdom, om
transport till ndrmaste anldggning som godkénts for bearbetning eller
bortskaffande av de animaliska biprodukterna skulle oka faran for
spridning av hélsorisker eller, pa grund av att ett omfattande utbrott
av en epizootisk sjukdom, skulle leda till att kapaciteten i sddana
anldggningar overskrids, och

f) genom brinning eller nedgrivning pa platsen under forutsittningar
som forhindrar 6verforing av risker for ménniskors och djurs hélsa,
av bin och biprodukter fran biodling.

2. Populationen av niagon sérskild djurart i de avldgsna omraden som
avses 1 punkt 1 b far inte dverstiga en maximal procentandel av popu-
lationen av denna art i den berdrda medlemsstaten.



2009R1069 — SV —09.11.2010 — 001.002 — 38

3. Medlemsstaterna ska till kommissionens forfogande stélla infor-
mation om

a) vilka omraden de kategoriserar som avldgsna omraden vid tillimp-
ning av punkt 1 b och skilen till denna kategorisering, samt aktuell
information om varje uppdatering av kategoriseringen, och

b) huruvida de anvéinder mojligheterna till tillstindsgivning enligt
punkt 1 ¢ och d ndr det géller kategori 1- och kategori 2-material.

4. Genomforandeatgirder for denna artikel ska faststillas i frdga om

a) villkor som syftar till att sékerstélla kontrollen av risker fér méanni-
skors och djurs hélsa i hdndelse av brinning eller nedgrivning pa
platsen,

b) den storsta tillatna procentandel av den djurartspopulation som avses
1 punkt 2,

¢) miéngden animaliska biprodukter i forhéllande till verksamhetens na-
tur och den djurart produkterna kommer fran, i enlighet med punkt 1
d, och

d) den forteckning &ver sjukdomar som avses i punkt 1 e.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 4

Alternativa metoder

Artikel 20

Godkinnande av alternativa metoder

1.  Forfarandet for godkdnnande av en alternativ metod for anvind-
ning eller bortskaffande av animaliska biprodukter eller dirav fram-
stillda produkter far inledas antingen av kommissionen eller efter an-
sokan fran en medlemsstat eller en berord part, som kan foretrdda flera
berérda parter.

2. Berodrda parter ska sdnda sina ansokningar till den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat ddr de har for avsikt att anvidnda den al-
ternativa metoden.

Den behériga myndigheten ska inom tvd ménader efter mottagandet av
en fullstindig ansdkan bedéma om ansdkan Overensstimmer med det
standardformat for ansokningar som avses i punkt 10.

3. Den behoriga myndigheten ska sinda medlemsstaternas och be-
rorda parters ansokningar tillsammans med en rapport dver sin bedém-
ning till Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) och un-
derrdtta kommissionen om detta.

4. Nir kommissionen inleder godkédnnandeforfarandet ska den sédnda
en rapport over sin beddmning till Efsa.
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5. Efsa ska inom sex ménader efter mottagandet av en fullstindig
ansdkan bedoma om den metod som lagts fram sidkerstéller att riskerna
for ménniskors och djurs hélsa

a) kontrolleras pa ett sitt som hindrar deras spridning fore bortskaf-
fande i enlighet med denna forordning eller dess genomforandeatgér-
der, eller

b) reduceras till en nivd som, for den ifrdgavarande kategorin av ani-
maliska biprodukter, d&tminstone &r jamforbar med den som uppnas
med de bearbetningsmetoder som faststéllts enligt artikel 15.1 forsta
stycket b.

Efsa ska avge ett yttrande Over den inldmnade ansokan.

6. I vederborligen motiverade fall, dd Efsa begidr kompletterande
upplysningar av den sokande, far den tidsfrist som anges i punkt 5
forlangas.

Efsa ska, efter samrad med kommissionen eller den s6kande, besluta om
en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar ska ldmnas samt underrétta
kommissionen och, vid behov, den sdkande, om den ytterligare tid som
behovs.

7.  Om den sokande onskar ldmna ytterligare upplysningar pa eget
initiativ, ska den sdkande sdnda dessa direkt till Efsa.

I sadana fall far den tidsfrist som avses i punkt 5 inte forlaingas med
ytterligare en period.

8.  Efsa ska vidarebefordra sitt yttrande till kommissionen, den so-
kande och den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

9.  Kommissionen ska inom tre manader efter mottagandet av Efsas
yttrande, och med beaktande av yttrandet, informera den sdokande om
den atgérd som foreslas antas i enlighet med punkt 11.

10.  Ett standardformat for ansdkningar om alternativa metoder ska
antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 52.2.

11.  Efter mottagandet av Efsas yttrande ska foljande antas:

a) Antingen en dtgdrd som innebédr godkénnande av en alternativ metod
for anvindning eller bortskaffande av biprodukter eller dérav fram-
stillda produkter, eller

b) en atgird som innebdr att en sadan alternativ metod inte godkénns.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.
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AVDELNING II

SKYLDIGHETER FOR DRIFTANSVARIGA

KAPITEL 1

Allmiinna skyldigheter

Avsnitt 1

Insamling, transport och sparbarhet

Artikel 21

Insamling och identifiering betriffande kategori och transport

1.  De driftansvariga ska utan onddigt drojsmal samla in, identifiera
och transportera animaliska biprodukter under sddana forutséttningar att
risker for ménniskors och djurs hélsa undviks.

2. De driftansvariga ska se till att animaliska biprodukter och dérav
framstéllda produkter under transporten atfoljs av ett handelsdokument
eller, om sa krévs i denna forordning eller enligt en dtgérd som antagits
enligt punkt 6, av ett hilsointyg.

Genom undantag fran forsta stycket far den behoriga myndigheten tillata
transport utan handelsdokument eller hélsointyg av naturgddsel mellan
tva platser inom samma jordbruksforetag eller mellan jordbruksforetag
och naturgddselanvindare inom samma medlemsstat.

3.  Handelsdokument och hélsointyg som &tfoljer animaliska bipro-
dukter eller ddrav framstéllda produkter under transport ska innehélla
atminstone uppgift om ursprunget till, bestimmelseorten for och ming-
den av sddana produkter och en beskrivning av de animaliska bipro-
dukterna eller de dédrav framstillda produkterna och deras markning, om
sddan mirkning krévs enligt denna férordning.

For animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som trans-
porteras inom en enda medlemsstats territorium far dock medlemsstatens
berérda myndighet godkdnna att de uppgifter som avses i forsta stycket
overfors med hjilp av ett alternativt system.

4. Driftansvariga ska samla in, transportera och bortskaffa matavfall i
kategori 3 i enlighet med nationella atgédrder av det slag som foreskrivs i
artikel 13 i direktiv 2008/98/EG.

5. Foljande ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 52.3:

a) Forlagor till de handelsdokument som madste &tfolja animaliska bi-
produkter under transport.

b) Forlagor till hdlsointyg och villkoren for hur dessa maste atfolja
animaliska biprodukter och dirav framstdllda produkter under trans-
port.
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6.  Genomforandeatgdrder for denna artikel fir faststillas i friga om
foljande:

a) De fall da ett hdlsointyg krdvs med hédnsyn till graden av risk som
vissa framstéllda produkter medfér for ménniskors eller djurs hilsa.

b) De fall da framstéllda produkter genom undantag fran punkt 2 forsta
stycket far transporteras utan de handelsdokument eller hilsointyg
som avses i samma punkt, med hinsyn till den laga risk som vissa
animaliska biprodukter eller ddrav framstéillda produkter medfor for
ménniskors och djurs hélsa.

c) Krav for identifiering, inklusive markning, och for atskiljande av
olika kategorier av animaliska biprodukter under transport.

d) Villkor for forebyggande av risker for ménniskors och djurs hélsa
som kan uppstd under insamling och transport av animaliska bipro-
dukter, inklusive villkor for sdker transport av dessa produkter nér
det géller behallare, fordon och forpackningsmaterial.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 22
Sparbarhet

1. Driftansvariga som sdnder, transporterar eller tar emot animaliska
biprodukter eller dirav framstéllda produkter ska fora register over sand-
ningarna och de atféljande handelsdokumenten eller hélsointygen.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om tillstdnd att transportera ani-
maliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter utan handelsdoku-
ment eller hdlsointyg har utfdrdats i enlighet med artikel 21.2 andra
stycket eller i enlighet med de genomforandeatgdrder som antagits i
enlighet med artikel 21.6 b.

2. De driftansvariga som avses i punkt 1 ska ha system och rutiner
for att identifiera

a) de Ovriga driftansvariga till vilka de levererat sina animaliska bipro-
dukter eller ddrav framstillda produkter, och

b) de driftansvariga frén vilka de mottagit leveranser.

Denna information ska goras tillgdnglig for de behoriga myndigheterna
pa begéran.

3. Genomforandeatgirder for denna artikel far antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3 nér det géller

a) den information som ska goras tillgénglig for de behoriga myndig-
heterna,
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b) den tid under vilken denna information ska bevaras.

Avsnitt 2

Registrering och godkinnande

Artikel 23

Registrering av driftsansvariga och anliggningar
1. Driftansvariga ska i registreringssyfte

a) innan de inleder verksamhet till den behdriga myndigheten anméla
alla anldaggningar som de har kontroll dver och som pa nagot sitt
framstéller, transporterar, hanterar, bearbetar, lagrar, sldpper ut pa
marknaden, distribuerar, anvinder eller bortskaffar animaliska bipro-
dukter eller ddrav framstéllda produkter,

b) tillhandahalla den behdriga myndigheten information om

1) vilken kategori av animaliska biprodukter eller ddrav framstillda
produkter som de har under sin kontroll,

i) vilken typ av verksamhet som bedrivs med anvindning av ani-
maliska biprodukter eller dédrav framstéllda produkter som ut-
gangsmaterial.

2. Driftsansvariga ska tillhandahalla den behoriga myndigheten aktu-
ella uppgifter om de anldggningar de har under sin kontroll enligt
punkt 1 a samt anméla till den behdriga myndigheten alla storre dnd-
ringar i verksamheten, sdsom eventuell nedldggning av befintlig anldgg-
ning.

3. Nérmare bestimmelser for den registrering som avses i punkt 1 far
antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 52.3.

4. Genom undantag fran punkt 1 ska det inte krdvas anmélan for
registrering for sddan verksamhet som anldggningar som framstéller
animaliska biprodukter redan har godkints eller registrerats for i enlig-
het med forordning (EG) nr 852/2004 eller forordning (EG) nr
853/2004, ¢j heller for sddan verksamhet som anldggningar redan har
godkénts for i enlighet med artikel 24 i den hér foérordningen.

Samma undantag ska gélla for verksamhet som innebér framstillning av
animaliska biprodukter uteslutande pé platsen, om den sker i jordbruks-
foretag eller i andra platser dédr djur halls, fods upp eller skots.

Artikel 24

Godkédnnande av anliggningar

1. Driftansvariga ska se till att anldggningar som de har kontroll &ver
godkinns av den behdriga myndigheten i de fall da dessa anldggningar
bedriver verksamhet av ett eller flera av foljande slag:

a) Bearbetning av animaliska biprodukter med trycksterilisering, med
bearbetningsmetoder som avses i artikel 15.1 forsta stycket b eller
med alternativa metoder som godkénts i enlighet med artikel 20.
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b) Bortskaffande sdsom avfall genom forbranning av animaliska bipro-
dukter och ddrav framstéllda produkter, med undantag for anldgg-
ningar med drifttillstdnd enligt direktiv 2000/76/EG.

¢) Bortskaffande eller dtervinning av animaliska biprodukter och ddrav
framstdllda produkter genom samférbridnning, om de dr avfall, med
undantag for anldggningar med drifttillstind enligt direktiv
2000/76/EG.

d) Anvéndning av animaliska biprodukter och dérav framstillda pro-
dukter som brinsle vid forbranning for energiproduktion.

e) Tillverkning av sdllskapsdjurfoder.
f) Tillverkning av organiska gddningsmedel och jordforbattringsmedel.

g) Omvandling av animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda pro-
dukter till biogas eller kompost.

h) Hantering av animaliska biprodukter efter det att de samlats in,
genom verksamhet sdsom sortering, styckning, kylning, frysning,
saltning, borttagning av hudar och skinn eller av specificerat risk-
material.

i) Lagring av animaliska biprodukter.
j) Lagring av framstdllda produkter avsedda for

i) bortskaffande genom deponering eller forbrianning eller for ater-
vinning eller bortskaffande genom samforbranning,

ii) anvindning som brénsle vid forbranning for energiproduktion,

iii) anviandning som foder, med undantag for anliggningar som god-
kénts eller registrerats 1 enlighet med forordning (EG)
nr 183/2005,

iv) anvidndning som organiska gdédningsmedel och jordforbattrings-
medel, med undantag for lagring direkt pa platsen dir de ska
spridas.

2. I det godkdnnande som avses i punkt 1 ska det anges om anldgg-
ningen dr godkédnd for verksamhet med animaliska biprodukter och/eller
dédrav framstdllda produkter som

a) hor till en sérskild kategori som avses i artiklarna 8, 9 eller 10, eller

b) hor till mer 4n en kategori som avses i artiklarna 8, 9 eller 10, med
angivande av om sadan verksamhet utfors

i) permanent under forhéllanden dér en strikt &tskillnad gors som
hindrar att det uppstar en risk for ménniskors och djurs hélsa,
eller

ii) tillfalligt under forhéllanden som forhindrar kontaminering for att
anpassa situationen till bristande kapacitet for sddana produkter
pa grund av

— ett omfattande utbrott av en epizootisk sjukdom, eller

— andra exceptionella eller oférutsebara omstindigheter.
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Artikel 25

Allmiinna hygienkrav

1. Driftansvariga ska se till att anldggningar som de har under sin
kontroll och som bedriver de verksamheter som avses i artikel 24.1 a
och h

a) 4r konstruerade sé, att de effektivt kan rengdras och desinficeras och,
vid behov, att golvkonstruktionen underléttar vétskors avrinning,

b) forfogar over lampliga installationer for personlig hygien, sdsom
toaletter, omklddningsrum och tvittstill for personalen,

c) har tillfredsstillande skyddsanordningar mot skadegérare sasom in-
sekter, gnagare och faglar,

d) haller sina installationer och sin utrustning i gott skick och ser till att
métutrustningen regelbundet kalibreras, och

e) erbjuder lampliga mojligheter till rengéring och desinficering av
behallare och fordon for att risken for kontaminering ska kunna
undvikas.

2. Alla som arbetar i en anldggning av det slag som avses i punkt 1
ska béra ldmpliga och rena klader och vid behov skyddskldder.

Vid behov ska i en anldggning

a) personer som arbetar i en oren sektor, innan de betrdder den rena
sektorn, byta eller desinficera arbetskldader och skor,

b) utrustning och redskap inte Gverforas fran den orena till den rena
sektorn utan att forst ha rengjorts och desinficerats, och

¢) den driftansvarige infora regler for personers forflyttningar sé att
dessa forflyttningar kan kontrolleras samt beskriva hur fot- och hjul-
bad ska anvindas korrekt.

3. I anldggningar ddr sddan verksamhet bedrivs som avses i
artikel 24.1 a ska

a) animaliska biprodukter hanteras sa, att risken for kontaminering und-
viks,

b) animaliska biprodukter bearbetas s& snart som mojligt; efter bearbet-
ning ska framstillda produkter hanteras och lagras sa att risken for
kontaminering undviks,

¢) vid behov, i samband med all bearbetning av animaliska biprodukter
och dérav framstillda produkter, varje del av den animaliska bipro-
dukten och ddrav framstédllda produkter behandlas vid en viss tem-
peratur under en viss tid och risken for aterkontaminering ska und-
vikas,
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d) de driftansvariga med jémna mellanrum kontrollera tillimpliga para-
metrar, framfor allt i fraga om tid, temperatur, tryck och partikels-
torlek, ndr sd &r ldmpligt med automatiska anordningar,

e) rengoringsrutiner inforas och dokumenteras for alla delar av anldgg-
ningen.

Artikel 26

Hantering av animaliska biprodukter i livsmedelsforetag

1.  Behandling, bearbetning eller lagring av animaliska biprodukter i
anldggningar som godkints eller registrerats i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 853/2004 eller i enlighet med artikel 6 1 forordning
(EG) nr 852/2004 ska ske under sddana villkor att korskontaminering
forebyggs och, vid behov, i en sdrskild del av anldggningen.

2. Ramaterial for produktion av gelatin och kollagen som inte &r
avsett som livsmedel far lagras, behandlas eller bearbetas i de anldgg-
ningar som sérskilt godkénts i enlighet med avdelning XIV kapitel I
punkt 5 samt avdelning XV kapitel I punkt 5 i bilaga III till forordning
(EG) nr 853/2004, under forutséttning att risken for overforing av sjuk-
domar forebyggs genom att sddant ramaterial avskiljs fran ramaterial for
framstéllning av produkter av animaliskt ursprung.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte paverka tillimpningen av mera speci-
fika krav som faststéllts i gemenskapens veterindrmedicinska lagstift-
ning.

Artikel 27

Genomforandeatgirder

Genomforandesatgérder for detta avsnitt och avsnitt I i detta kapitel ska
faststillas 1 frdga om f6ljande:

a) Vilka krav pd infrastruktur och utrustning som ska gélla inom an-
laggningar.

b) Vilka hygienkrav som ska gélla for all slags hantering av animaliska
biprodukter och dirav framstdllda produkter, inklusive atgédrder for
dndring av de hygienkrav for anldggningar som avses i artikel 25.1.

¢) Villkor och tekniska krav for hantering, behandling, omvandling,
bearbetning och lagring av animaliska biprodukter eller ddrav fram-
stdllda produkter samt villkor for behandling av avloppsvatten.

d) Vilka beldgg som den driftansvarige ska tillhandahdlla med tanke pa
valideringen av behandlingen, omvandlingen och bearbetningen av
animaliska biprodukter eller ddrav framstdllda produkter, for att ris-
ker for ménniskors och djurs hélsa i samband didrmed ska kunna
undvikas.

e) Villkoren for hantering av animaliska biprodukter eller dérav fram-
stillda produkter frdn fler &n en av de kategorier som avses i
artiklarna 8, 9 och 10 i samma anldggning,

i) om dessa verksamheter utfors atskilt fran varandra,
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ii) om dessa verksamheter utfors tillfalligt under vissa omsténdighe-
ter.

f) Villkoren for forebyggande av korskontaminering da animaliska bi-
produkter lagras, behandlas eller bearbetas i en darfor avsedd del av
en anldggning, enligt vad som avses i artikel 26.

g) Standardparametrar f6r omvandling for biogasanldggningar eller
komposteringsanldggningar.

h) Vilka krav som géller for forbrinning eller samforbranning i anldgg-
ningar med hog respektive lag kapacitet, enligt vad som avses i
artikel 24.1 b och c.

i) Vilka krav som géller vid forbranning for energiproduktion av ani-
maliska biprodukter och dérav framstillda produkter, enligt vad som
avses 1 artikel 24.1 d.

Dessa atgédrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 3

Egenkontroller samt faroamalys och Kkritiska
styrpunkter

Artikel 28

Egenkontroller

Driftansvariga ska i sina anldggningar inriétta, tillimpa och upprétthélla
egenkontroller for att vervaka efterlevnaden av denna férordning. De
ska se till att inga animaliska biprodukter eller dédrav framstéllda pro-
dukter som misstdnks eller pavisas inte folja denna forordning avsidnds
fran deras anldggning, om syftet inte ar att bortskaffa dem.

Artikel 29

Systemet for faroanalys och kritiska styrpunkter

1. Driftansvariga som bedriver nagon av foljande verksamheter ska
inrétta, tillimpa och uppritthélla ett eller flera permanenta skriftliga
forfaranden som bygger pa principerna for faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP) for

a) bearbetningen av animaliska biprodukter,
b) omvandlingen av animaliska biprodukter till biogas och kompost,

¢) hanteringen och lagringen av fler dn en kategori animaliska bipro-
dukter eller ddrav framstéllda produkter i samma anldggning,

d) tillverkningen av foder for sillskapsdjur.
2. Driftansvariga som anges i punkt 1 ska framfor allt

a) identifiera de faror som maste forebyggas, elimineras eller reduceras
till en acceptabel niva,
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b) identifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dér kontroll ar
nodvindig for att forebygga eller eliminera en fara eller for att
reducera den till en acceptabel niva,

c) faststdlla kritiska gréanser vilka skiljer acceptabelt frén icke-accepta-
belt i de kritiska styrpunkterna i syfte att forebygga, eliminera eller
reducera identifierade faror,

d) inrétta och genomfora effektiva forfaranden for att 6vervaka de kri-
tiska styrpunkterna,

e) faststilla vilka korrigerande atgirder som ska vidtas ndr Overvak-
ningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under kontroll,

f) inrdtta forfaranden for att kontrollera att de atgérder som avses i
leden a—e ar fullstindiga och effektiva; kontrollforfarandena ska ge-
nomforas regelbundet,

g) uppritta dokumentation och register avpassade efter foretagens art
och storlek for att visa att de atgdrder som avses i leden a—f tillimpas
effektivt.

3. Nér en fordndring sker av en produkt, process eller i ndgot steg av
produktionen, bearbetningen, lagringen eller distributionen, ska drift-
ansvariga se over sina forfaranden och gora nodvindiga dndringar.

4. Atgirder for att underlitta tillimpningen av denna artikel fir antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3.

Artikel 30
Nationella riktlinjer for god praxis
1. Vid behov ska de behoriga myndigheterna framja utveckling,
spridning och frivillig anvidndning av nationella riktlinjer for god praxis,

i synnerhet for tillimpningen av de HACCP-principer som avses i
artikel 29. Driftansvariga far anvdnda sddana riktlinjer pa frivillig bas.

2. Den behoriga myndigheten ska bedoma de nationella riktlinjerna
for att se till att

a) de har utarbetats i samradd med foretrddare for parter vilkas intressen
avsevirt kan péaverkas och sénts ut via branscher av driftansvariga,
och

b) innehallet i riktlinjerna &r praktiskt genomforbart for de sektorer de
hénfor sig till.

KAPITEL 11

Utslippande pd marknaden

Avsnitt 1

Animaliska biprodukter och déirav framstillda
produkter for utfodring av produktionsdjur,
utom péilsdjur

Artikel 31
Utsldppande pa marknaden
1. Animaliska biprodukter och ddrav framstidllda produkter avsedda

att anvéndas for utfodring av produktionsdjur, utom pilsdjur, far endast
sldppas ut pa marknaden under forutsittning att
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a) de utgor eller hérrér frén annat kategori 3-material dn det material
som avses i artikel 10 n, o och p,

b) de har samlats in eller bearbetats i enlighet med villkoren for trycks-
terilisering eller andra villkor for att forhindra att det uppstér en risk
for méinniskors och djurs hilsa i enlighet med atgirder som antagits
enligt artikel 15 och ndgon av de étgirder som faststéllts i enlighet
med punkt 2 i denna artikel, och

c) de kommer frin godkdnda eller registrerade anldggningar, beroende
pa vilken typ av animalisk biprodukt eller dérav framstdlld produkt
det ror sig om.

2. Atgirder for genomforande av denna artikel fir antas i friga om
villkor for ménniskors och djurs hélsa i samband med insamling, be-
arbetning och behandling av animaliska biprodukter och dirav fram-
stillda produkter som avses i punkt 1.

Dessa atgédrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 2

Organiska godningsmedel och jordforbéattrings-
medel

Artikel 32

Utsldppande pa marknaden och anviindning

1. Organiska gddningsmedel och jordforbattringsmedel fér sldppas ut
pa marknaden och anvéndas om de

a) har framstillts av kategori 2- eller kategori 3-material,

b) har framstillts i enlighet med villkoren for trycksterilisering eller
andra villkor for att forhindra att det uppstar en risk for manniskors
och djurs hilsa i enlighet med de krav som faststillts enligt
artikel 15 och négon av de atgirder som faststéllts i enlighet med
punkt 3 i denna artikel,

¢) kommer fran godkénda eller registrerade anldggningar, beroende pa
vad som ar tillimpligt, och

d) i fraga om kott- och benmjol framstillt av kategori 2-material och
bearbetat animaliskt protein avsett for anvéindning som eller i orga-
niska gédningsmedel och jordforbéattringsmedel, har blandats med en
bestandsdel som gor det omojligt att anvénda blandningen for utfod-
ringsdndamal och det har mérkts, ndr sa krévs enligt de atgdrder som
antagits i enlighet med punkt 3.

Dessutom fér rotrester fran omvandling till biogas eller kompost slédppas
ut pa marknaden och anvindas som organiska gédningsmedel och jord-
forbéttringsmedel.

Medlemsstaterna far anta eller behélla nationella bestimmelser om yt-
terligare villkor for anvdndning av organiska gddningsmedel och jord-
forbéttringsmedel, om dessa bestimmelser dr beréttigade med hénsyn till
skyddet for ménniskors och djurs hilsa.
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2. Genom undantag frdn punkt 1 d ska sddana material inte behdva
blandas, dér det till f6ljd av sammanséttningen eller forpackningen ar
uteslutet att de ska anvéndas for utfodringsandamal.

3. Atgirder for genomférande av denna artikel fir antas i friga om
foljande:

a) Villkor for ménniskors och djurs hélsa i samband med framstéllning
och anvindning av organiska gddningsmedel och jordforbattrings-
medel.

b) Bestandsdelar eller &mnen for anvindning som markor av organiska
gddningsmedel eller jordforbéttringsmedel.

¢) Bestandsdelar som ska blandas med organiska godningsmedel eller
jordforbattringsmedel.

d) Tillaggsvillkor, t.ex. for de metoder som anvénds for markning eller
de lagsta andelar som ska gilla vid beredning av blandningen, sé att
godningsmedlet eller jordforbéttringsmedlet inte kan anvéndas for
utfodringsdandamal.

e) Fall ndr materialen till foljd av sin sammanséttning eller férpackning
kan undantas frén blandningskraven.

Dessa étgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 3

Framstdllda produkter som regleras av viss
annan gemenskapslagstiftning

Artikel 33

Utsldippande pa marknaden

Driftansvariga far sldppa ut foljande framstéllda produkter pd mark-
naden:

a) Kosmetiska produkter enligt definitionen i artikel 1.1 1 direktiv
76/768/EEG.

b) Aktiva medicintekniska produkter for implantation enligt definitio-
nen i artikel 1.2 ¢ i direktiv 90/385/EEG.

¢) Medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 1.2 a i direktiv
93/42/EEG.

d) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen
i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.

e) Veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i di-
rektiv 2001/82/EG.

f) Lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.
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Artikel 34
Tillverkning

1. Import, insamling och forflyttning av animaliska biprodukter och
dérav framstillda produkter for leverans till anldggningar for tillverk-
ning av de framstdllda produkter som anges i artikel 33, samt tillverk-
ningen av dessa framstéllda produkter, ska utforas i enlighet med den
gemenskapslagstiftning som anges i den artikeln.

Oanvint material frdn sddana anldggningar ska bortskaffas i enlighet
med den lagstiftningen.

2. Denna forordning ska dock gdlla om det i den gemenskapslags-
tiftning som anges i artikel 33 inte faststdlls villkor for kontroll av
potentiella risker for méanniskors och djurs hélsa i enlighet med malen
for denna forordning.

Avsnitt 4

Andra framstidllda produkter

Artikel 35

Utslippande pia marknaden av séllskapsdjurfoder

Driftansvariga far sldppa ut séllskapsdjurfoder pa marknaden forutsatt
att

a) produkterna &r framstillda

1) av annat kategori 3-material &n sadant som avses i artikel 10 n, o
och p,

i) nér det géller importerat séllskapsdjurfoder eller sillskapsdjurfo-
der som producerats fran importerat material, av sadant
kategori 1-material som avses i artikel 8 ¢, om inte annat foljer
av de villkor som faststéllts i enlighet med artikel 40 forsta
stycket a, eller

iii) nér det géller farskt sdllskapsdjurfoder, av sddant material som
avses 1 artikel 10 a och 10 b i och ii, och

b) de ser till att riskerna for ménniskors och djurs hilsa kontrolleras
genom sdker behandling i enlighet med artikel 38, nér anvdndning av
sikra kéllor i enlighet med artikel 37 inte sdkerstiller tillricklig
kontroll.

Artikel 36

Utslippande pa marknaden av andra framstéillda produkter

1. Driftansvariga far sldppa ut andra framstdllda produkter pa mark-
naden dn de som anges i artiklarna 31, 32, 33 och 35, under forutstt-
ning att

a) produkterna

i) inte dr avsedda att anvdndas for utfodring av produktionsdjur
eller for spridning pd mark dir det véxer fodervixter avsedda
for sadana djur, eller

ii) dr avsedda for utfodring av pélsdjur, och
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b) de sikerstéller kontrollen av risker for ménniskors och djurs hélsa
genom

i) anvdndning av sdkra killor i enlighet med artikel 37,

i) sdker behandling i enlighet med artikel 38, nédr anvidndning av
sdkra kéllor inte sédkerstiller tillricklig kontroll, eller

iii) bekriftelse av att produkterna endast anvinds for sdkra slut-
anvindningar i enlighet med artikel 39, ndr séker behandling
inte sdkerstiller tillracklig kontroll.

Artikel 37
Siker killa

1. Séker killa ska omfatta att det material som anvéands

a) inte medfor oacceptabla risker for méanniskors och djurs hélsa,

b) har insamlats och transporterats fran platsen for insamlingen till den
anldggning dér tillverkningen dger rum under sddana forutséttningar
att risker for ménniskors och djurs hélsa &r uteslutna, eller

¢) har importerats till gemenskapen och transporterats fran den plats dér
det forst kom in i gemenskapen till den anldggning dér tillverkningen
dger rum under sddana forutséttningar att risker for manniskors och
djurs hélsa &r uteslutna.

2. For att visa att sdkra kéllor anvinds ska driftansvariga tillhanda-
halla dokumentation som visar att kraven i punkt 1 uppfylls, vid behov
med beldgg for bio-sdkerheten hos de atgdrder som vidtas for att ute-
sluta att utgdngsmaterialet medfor risker for madnniskors och djurs hilsa.

Sédan dokumentation ska pa begéran kunna tillhandahéllas den behoriga
myndigheten.

I det fall som avses i punkt 1 ¢ ska sdndningarna &tfoljas av ett hilso-
intyg som motsvarar en forlaga som antagits i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 52.3.

Artikel 38
Siker behandling

Saker behandling ska omfatta anvdndning av en tillverkningsprocess for
det material som anvénds vilken reducerar riskerna for méanniskors och
djurs hélsa till en godtagbar niva vid anvdndningen av detta material
eller fran andra dmnen som uppkommer som ett resultat av tillverk-
ningsprocessen.

Det ska sarskilt genom testning av slutprodukten sékerstdllas att den
framstdllda produkten inte medfor oacceptabla risker for méanniskors
och djurs hélsa.
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Artikel 39

Séker slutanviindning

Sdker slutanvéndning ska omfatta anvdndning av framstillda produkter

a) under forutsittningar som inte medfor oacceptabla risker for méanni-
skors och djurs hilsa, eller

b) som kan medf6ra en risk for ménniskors och djurs hilsa vid anvind-
ning for specifika dndamal, under forutséttning att anvidndningen é&r
berittigad med hdnsyn till mal som faststills i gemenskapslagstift-
ningen, sarskilt skydd for ménniskors och djurs hélsa.

Artikel 40
Genomforandedtgirder

Genomforandedtgirder for detta avsnitt far faststdllas i fraga om fol-
jande:

a) Villkoren for utsldppande pad marknaden av importerat sillskapsdjur-
foder eller sdllskapsdjurfoder som producerats fran importerat mate-
rial, fran sddant kategori 1-material som avses i artikel 8 c.

b) Villkoren for anvédndning av sdkra killor och for forflyttning av
material som &r avsett att anvdndas pa villkor som utesluter risker
for ménniskors och djurs hélsa.

¢) Dokumentation som avses i artikel 37.2 forsta stycket.

d) Parametrar for den tillverkningsprocess som avses i artikel 38 forsta
stycket, sdrskilt ndr det géller fysikalisk eller kemisk behandling av
det material som anvénds.

e) Krav pa testning av slutprodukten.

f) Villkoren for sdker anvindning av framstéllda produkter som medfor
en risk for ménniskors och djurs hélsa.

Dessa étgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

KAPITEL 111

Import, transitering och export

Artikel 41

Import och transitering

1. Animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter ska im-
porteras till eller transiteras genom gemenskapen i enlighet med

a) relevanta krav i denna forordning och dess genomforandeétgérder for
den berérda animaliska biprodukten eller framstéllda produkten, som
ar minst lika strdnga som de som géller for produktion och salufo-
ring av sddana animaliska biprodukter eller dédrav framstillda pro-
dukter i gemenskapen,
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b) villkor som konstaterats vara atminstone likvédrdiga med de krav som
giller for produktion och saluforing av sadana animaliska biproduk-
ter eller darav framstéllda produkter enligt gemenskapslagstiftningen,
eller

¢) nér det giller de animaliska biprodukter och dirav framstéllda pro-
dukter som avses i artiklarna 33, 35 och 36, de krav som anges i de
artiklarna.

Atgirderna i forsta stycket b, som avser att dndra icke visentliga delar
av denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

2. Genom undantag fran punkt 1

a) far import och transitering av specificerat riskmaterial endast ske i
enlighet med forordning (EG) nr 999/2001,

b) far import och transitering av animaliska biprodukter eller dérav
framstdllda produkter som blandats med eller kontaminerats av ndgot
avfall som betecknas som farligt i beslut 2000/532/EG endast ske
enligt kraven i forordning (EG) nr 1013/2006,

¢) far import och transitering av kategori 1-material, kategori 2-material
och dédrav framstéllda produkter, som inte dr avsedda for tillverkning
av framstdllda produkter enligt artiklarna 33, 35 och 36, endast ske
om regler for import av dem har antagits i enlighet med artikel 42.2
a,

d) ska import och transitering av animaliska biprodukter och dérav
framstéllda produkter som dr avsedda for de dndamal som anges i
artikel 17.1 ske i enlighet med nationella atgdrder som sdkerstdller
kontrollen av risker for ménniskors och djurs hélsa, i avvaktan pa att
de harmoniserade bestdmmelserna enligt artikel 17.2 antas.

3. Naér det giller import och transitering av kategori 3-material och
dérav framstéllda produkter ska relevanta krav i enlighet med punkt 1
forsta stycket a faststillas.

I dessa krav far det anges att sdndningarna

a) ska komma fran ett tredjeland eller en del av ett tredjeland som &r
fortecknat i enlighet med punkt 4,

b) ska komma fran anldggningar som dr godkénda eller registrerade av
den behoriga myndigheten i ursprungstredjelandet och fortecknats av
denna myndighet for detta d&ndamal, och

c) vid den plats for inforsel till gemenskapen dér veterindrkontrollerna
genomfors, ska atfoljas av dokumentation t.ex. i form av ett handels-
dokument eller ett hilsointyg och, vid behov, av en forsékran, som
Overensstimmer med den forlaga som faststdllts i enlighet med
artikel 42.2 d.
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Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

I avvaktan pé att de krav som avses i andra stycket a och ¢ antas, ska
medlemsstaterna ange dessa krav i nationella atgérder.

4.  Forteckningar over tredjeldnder eller delar av tredjelander fran
vilka animaliska biprodukter eller dirav framstéllda produkter far impor-
teras eller transiteras genom gemenskapen ska upprittas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3, varvid hinsyn
sérskilt ska tas till foljande:

a) Tredjelandets lagstiftning.

b) Hur den behoriga myndigheten i tredjelandet och dess kontrollverk-
samhet dr organiserad, vilka befogenheter kontrollverksamheten har,
vilken tillsyn kontrollverksamheten &r underkastad, samt kontroll-
verksamhetens behorighet att effektivt 6vervaka hur landets lagstift-
ning tillimpas.

c) De faktiska hélsovillkor som tillimpas pd produktion, tillverkning,
hantering, lagring och avsidndande av produkter av animaliskt ur-
sprung som é&r avsedda for gemenskapen.

d) Vilka garantier tredjelandet kan ge for att gillande hygienkrav upp-
fylls.

e) Erfarenheter fran saluforingen av produkten fran tredjelandet samt
resultaten av de inforselkontroller som genomforts.

f) Resultatet fran eventuella gemenskapsinspektioner i tredjelandet.

g) Hilsostatus for livsmedelsproducerande djur samt for andra tamdjur
och vilda djur i tredjelandet, med sérskilt beaktande av exotiska
djursjukdomar och alla sadana aspekter av den allmdnna hélsositua-
tionen i landet som skulle kunna innebédra en risk for ménniskors
eller djurs hilsa i gemenskapen.

h) Hur regelbundet och snabbt tredjelandet informerar om férekomst av
infektiosa djursjukdomar pa sitt territorium, sdrskilt i fraga om det
sjukdomar som fortecknas i OIE:s (Internationella byran for epizoo-
tiska sjukdomar) hélsokodex for landlevande djur respektive for vat-
tenlevande djur.

i) De bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av infektidsa
djursjukdomar som giller i tredjelandet samt genomfdrandet av
dessa, inklusive bestimmelser om import fran andra tredjeldnder.

Forteckningen over anldggningar i punkt 3 andra stycket b ska hallas
stindigt aktuell och meddelas kommissionen och medlemsstaterna samt
goras tillgdnglig for allménheten.
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Artikel 42

Genomforandeatgirder

1. Atgirder for genomforande av artikel 41, vilka fir utesluta anima-
liska biprodukter eller dérav framstillda produkter som tillverkats i vissa
anldggningar fran import eller transitering, i syfte att skydda manniskors
eller djurs hilsa, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses 1 artikel 52.3.

2. Ovriga atgirder for genomforande av artikel 41 ska faststillas i
fraga om f6ljande:

a) Villkoren for import och transitering av kategori 1-material och
kategori 2-material och for ddrav framstéllda produkter.

b) Begriansningar med hdnsyn till ménniskors och djurs hélsa for im-
porterat kategori 3-material eller ddrav framstéllda produkter, som
kan faststillas med hédnvisning till gemenskapsforteckningar Gver
tredjeldnder eller delar av tredjeldnder, upprittade i enlighet med
artikel 41.4 eller for andra dndamal som avser ménniskors eller djurs
hélsa.

c¢) Villkor for tillverkning av animaliska biprodukter eller dirav fram-
stillda produkter i anldggningar i tredjeldnder; sddana villkor kan
vara reglerna for den behdriga myndighetens kontroll av sddana
anldggningar och de kan undanta vissa typer av anldggningar som
hanterar animaliska biprodukter eller dérav framstidllda produkter
fran det krav pa godkdnnande eller registrering som avses i
artikel 41.3 andra stycket b.

d) Forlagor till de hélsointyg, handelsdokument och forsékran som ska
atfolja sandningarna och dar det anges under vilka forutséttningar det
kan konstateras att de animaliska biprodukterna eller dérav fram-
stillda produkterna har insamlats eller tillverkats i enlighet med kra-
ven 1 denna forordning.

Dessa atgédrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 43
Export

1. Export av animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter
som &r avsedda for forbranning eller bortskaffande pa deponi ska vara
forbjuden.

2. Export av animaliska biprodukter och ddrav framstéllda produkter
till tredjeland som inte d&r medlem i OECD fo6r anvéndning i en biogas-
anldggning eller komposteringsanldggning ska vara forbjuden.

3.  Kategori 1-material, kategori 2-material och produkter som fram-
stillts ddrav far endast exporteras for andra &ndamal dn de som anges i
punkterna 1 och 2, och endast om regler for export av dem har fast-
stallts.
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Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

4. Artikel 12 i forordning (EG) nr 178/2002, som géller livsmedel
och foder som exporteras fran gemenskapen, ska i tillimpliga delar gélla
for export av kategori 3-material eller dédrav framstéllda produkter i
Overensstimmelse med den hdr forordningen.

5. Genom undantag fran punkterna 3 och 4 far export av

a) specificerat riskmaterial endast ske i enlighet med forordning (EG)
nr 999/2001,

b) animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda produkter som blan-
dats med eller kontaminerats av ndgot avfall som betecknas som
farligt i beslut 2000/532/EG endast ske enligt kraven i forordning
(EG) nr 1013/2006.

AVDELNING III
OFFENTLIGA KONTROLLER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Offentliga kontroller

Artikel 44

Godkiannandeforfarande

1. Den behoriga myndigheten ska godkénna anldggningar endast nér
det genom besdk pa plats innan ndgon verksamhet har inletts har visats
att de uppfyller de krav som faststillts i enlighet med artikel 27.

2. Den behériga myndigheten far bevilja ett villkorat godkdnnande
om besoket pa plats ger vid handen att anlaggningen uppfyller alla krav
i fraga om infrastruktur och utrustning som behdvs for att driftrutinerna
ska Overensstimma med denna forordning. Den behoriga myndigheten
ska endast ge slutligt godkdnnande om det vid ett senare besdk pa plats,
inom tre manader efter det villkorade godkénnandet, framgar att anldgg-
ningen uppfyller 6vriga krav som anges i punkt 1. Om det har gjorts
klara framsteg men anldggningen &nda inte uppfyller samtliga krav, far
den behodriga myndigheten forlanga det villkorade godkdnnandet. Ett
villkorat godkdnnande fir emellertid inte gdlla lingre &n sammanlagt
sex ménader.

3. Driftansvariga ska se till att anldggningar upphdr med driften om
den behoriga myndigheten drar tillbaka sitt godkénnande eller, vid vill-
korat godkénnande, P C1 inte forlanger detta eller beviljar fullstédndigt
godkinnande. <«

Artikel 45
Offentliga kontroller

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 ska den behdriga
myndigheten genomfora regelbundna offentliga kontroller och utdva
regelbunden tillsyn av hanteringen av sddana animaliska biprodukter
eller dirav framstillda produkter som omfattas av tillimpningsomradet
for denna forordning.
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2. Artiklarna 41 och 42 i férordning (EG) nr 882/2004 ska i till-
lampliga delar gélla for offentliga kontroller som utfors for att man
ska kontrollera att kraven i den hér forordningen uppfylls.

3.  Den behoriga myndigheten far vid genomforandet av offentliga
kontroller ta hdnsyn till om riktlinjer for god hygienpraxis foljs.

4. Nirmare arrangemang for genomforandet av denna artikel, bland
dem regler betrdffande referensmetoder for mikrobiologiska analyser, far
faststillas.

Dessa étgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 46

Tillfdlligt eller slutgiltigt Aterkallande av godkinnanden samt
forbud mot verksamhet

1. Om de offentliga kontroller och den tillsyn som den behdriga
myndigheten utfor visar att ett eller flera krav i denna forordning inte
har uppfyllts, ska denna vidta ldmpliga atgirder.

Den behdriga myndigheten ska i synnerhet, utgdende fran vad som é&r
pakallat med tanke pa bristernas karaktir och allvar och vilka risker de
kan fora med sig for ménniskors och djurs hilsa,

a) tillfdlligt aterkalla godkénnanden av anldggningar i enlighet med
denna forordning, om

i) villkoren for godkdnnande eller anviandning av anldggningen inte
langre uppfylls,

il) den driftansvarige kan forvéntas avhjdlpa bristerna inom rimlig
tid, och

iii) de potentiella riskerna for ménniskors och djurs hilsa inte kraver
atgérder i enlighet med led b,

b) aterkalla godkénnanden av anldggningar i enlighet med denna for-
ordning, om

1) villkoren for godkdnnande eller anvindning av anldggningen inte
langre uppfylls, och

ii) den driftansvarige inte kan fOrvintas avhjdlpa bristerna inom
rimlig tid,

— av skdl som har att géra med anldggningens infrastruktur,

— av skdl som har att gora med den driftansvariges eller den
driftansvarige understélld personals personliga kapacitet, eller

— pé grund av allvarliga risker for ménniskors och djurs hélsa,
som krdver omfattande fordndringar i driften av anldggningen
innan den driftansvarige far anséka om fornyat godkdnnande.
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c¢) stélla specifika krav pd anldggningar for att avhjélpa de brister som
foreligger.

2. Den behoriga myndigheten ska, utgdende fran vad som &4r pakallat
med tanke pé bristernas karaktir och allvar och vilka risker de kan fora
med sig for ménniskors och djurs hilsa, tillfilligt eller varaktigt forbjuda
driftansvariga som avses i artikel 23.1 och 23.3 samt artikel 24.1 att
bedriva verksamhet enligt denna forordning, om den behoriga myndig-
heten mottagit information som visar

a) att kraven i gemenskapslagstiftningen inte uppfylls, och

b) att sddan verksamhet kan medfora risker for ménniskors eller djurs
hélsa.

Artikel 47

Forteckningar

1. Varje medlemsstat ska uppritta en forteckning &ver de anldgg-
ningar och driftansvariga P C1 som har godkints eller registrerats <«
i enlighet med denna forordning pa medlemsstatens territorium.

Medlemsstaten ska tilldela varje godkdnd eller registrerad anldggning
eller driftansvarig, ett officiellt nummer som identifierar anldggningen
eller den driftansvarige med hénsyn till den typ av verksamhet som
bedrivs.

Medlemsstaterna ska i forekommande fall ange det officiella nummer
som tilldelats anldggningen, anvdndaren eller den driftansvarige enligt
annan gemenskapslagstiftning.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen och 6vriga medlemsstater till-
gang till forteckningarna 6ver godkédnda eller registrerade anldggningar
och driftansvariga.

Medlemsstaterna ska se till att forteckningarna Over godkénda eller
registrerade anldggningar och driftansvariga stdndigt &r aktuella och
att dvriga medlemsstater och allménheten har tillgang till dem.

2. Genomforandeatgiarder for denna artikel far antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3 nir det géller

a) formatet pa forteckningarna i punkt 1, och

b) forfarandet for att gora forteckningarna i punkt 1 tillgéngliga.

Artikel 48

Kontroller vid avsindande till andra medlemsstater

1.  Om en driftansvarig har for avsikt att sdnda kategori 1-material,
kategori 2-material och kott- och benmjol eller animaliskt fett som
framstéllts av kategori 1- eller kategori 2-material till en annan med-
lemsstat ska denne underritta den behdriga myndigheten i ursprungs-
medlemsstaten och den behoriga myndigheten i den mottagande med-
lemsstaten.
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Den behoriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten ska efter
ansdkan av den driftansvarige inom en viss tidsperiod besluta nagot av
foljande:

a) Vigra ta emot sdndningen.

b) Ta emot séndningen villkorslost.

¢) Ta emot sédndningen péd f6ljande villkor:

i) Om de framstéllda produkterna inte har genomgétt trycksterilise-
ring, méste de genomgd sddan behandling.

ii) De animaliska biprodukterna eller ddrav framstéllda produkter
maste uppfylla alla sddana villkor for avsdndande av sdndningen
som &r berittigade med hénsyn till skyddet for ménniskors och
djurs hilsa, for att sdkerstélla att de animaliska biprodukterna och
de framstillda produkterna hanteras i enlighet med denna forord-
ning.

2. Format for driftansvarigas ansdkningar enligt punkt 1 far antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3.

3.  Den behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten ska genom
Traces-systemet i enlighet med beslut 2004/292/EG underritta den be-
horiga myndigheten i den mottagande medlemsstaten om avsidndandet
av varje sidndning till den mottagande medlemsstaten innehéllande

a) animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda produkter som avses i
punkt 1,

b) bearbetat animaliskt protein som framstillts av kategori 3-material.

Niar den behdriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten far
meddelande om avsédndandet ska den genom Traces-systemet underritta
den behdriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten om mottagandet
av varje enskild sindning.

4.  Kategori 1- och 2-material, k6tt- och benmjdl och animaliskt fett
som avses i punkt 1 ska transporteras direkt till den mottagande anldgg-
ningen, som maste vara registrerad eller godkdnd i enlighet med
artiklarna 23, 24 och 44, eller i fraga om naturgddsel, till det motta-
gande jordbruksforetaget.

5. Naér animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter sdnds
till en annan medlemsstat genom ett tredjelands territorium ska trans-
porten ske i sédndningar som har forseglats i ursprungsmedlemsstaten,
atfoljda av ett hélsointyg.

Forseglade sédndningar far endast aterinforas till gemenskapen via en
granskontrollstation, i enlighet med artikel 6 i direktiv 89/662/EEG.

6. Genom undantag fran punkterna 1-5 far animaliska biprodukter
eller dirav framstdllda produkter som avses i de punkterna, och som
blandats med eller kontaminerats av nagot avfall som betecknas som
farligt 1 beslut 2000/532/EG, endast séndas till en annan medlemsstat
om kraven i foérordning (EG) nr 1013/2006 uppfylls.
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7. Atgirder for genomforandet av denna artikel fir antas i friga om
foljande:

a) En viss tidsperiod for den behoriga myndighetens beslutsfattande
som avses i punkt 1.

b) Tilldggsvillkor for avsdndande av animaliska biprodukter eller dirav
framstéllda produkter som avses i punkt 4.

¢) Forlagor till de hilsointyg som ska atfolja sdndningar som avsénds i
enlighet med punkt 5.

d) Villkor for nir animaliska biprodukter och dérav framstéllda produk-
ter som &r avsedda for utstéllningsdndamal, konstndrlig verksamhet,
diagnostiska dndamal samt utbildnings- och forskningsdndamal far
sindas till andra medlemsstater, genom undantag fran punkterna 1-5
i denna artikel.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

8. I atgirderna for genomforande av denna artikel far det anges pa
vilka villkor de behdriga myndigheterna genom undantag fran
punkterna 1-4 far tillata

a) avsidndande av naturgddsel som transporteras mellan tva platser inom
samma jordbruksforetag eller mellan jordbruksforetag beldgna i
gransregioner i medlemsstater som har en gemensam gréns,

b) avsdndande av andra animaliska biprodukter eller dirav framstéllda
produkter mellan anldggningar beldgna i grdnsregioner i medlems-
stater som har en gemensam grins,

¢) transport av doda séllskapsdjur for kremering till anldggningar be-
lagna i1 grinsregioner i medlemsstater som har en gemensam gréns.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 49
Gemenskapskontroller i medlemsstaterna
1. Experter fran kommissionen far, ndr sa kriavs for en enhetlig till-

lampning av denna forordning, i samarbete med de behoériga myndig-
heterna i medlemsstaterna foreta inspektioner pa plats.

Den medlemsstat pa vars territorium en inspektion dger rum ska ge
experterna all den hjélp de behdver for att kunna fullgdra sina uppgifter.

Kommissionen ska underritta den behdriga myndigheten om resultaten
av inspektionerna.
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2. Atgirder for tillimpningen av denna artikel fir antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3, sérskilt ndr
det giller forfarandet for samarbetet med nationella myndigheter.

Artikel 50
Tillimpning av forordning (EG) nr 882/2004 pa vissa kontroller

1. Artikel 46 i forordning (EG) nr 882/2004 ska i tillampliga delar
gélla for gemenskapskontroller i tredjeldnder som utfors for att man ska
kontrollera att kraven i den hér forordningen uppfylls.

2. Artikel 50.1 a i forordning (EG) nr 882/2004 ska i tillimpliga
delar gilla for successivt inférande av kraven i artikel 41.3 i den hér
forordningen.

3. Artikel 52 i forordning (EG) nr 882/2004 ska i tillimpliga delar
gélla for tredjelandskontroller i medlemsstater som avser verksamhet
enligt den hédr forordningen.

KAPITEL 11

Slutbestimmelser

Artikel 51

Nationella bestimmelser

Medlemsstaterna ska till kommissionen &verlimna texterna till de na-
tionella bestimmelser som de antar inom de omraden dir de &r behoriga
och som direkt giller korrekt tillimpning av denna férordning.

Artikel 52

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa, som inrittades genom artikel 58.1 i forordning
(EG) nr 178/2002.

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

3. Naér det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

4.  Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel Sa.1-5a.4 och
artikel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.

5. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och 5a.5 b
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av be-
stimmelserna i artikel 8 i det beslutet.
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De tidsfrister som avses 1 artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 ¢ i beslut
1999/468/EG ska vara tva manader, en ménad respektive tvd manader.

6. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5a.l1, 5a.2, 5a.4
och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestdimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 53

Sanktioner
Medlemsstaterna ska faststdlla bestimmelser om sanktioner som ska
gélla vid Overtrddelse av denna forordning och vidta alla atgérder som
ar nodvéandiga for att se till att dessa bestimmelser tillimpas. Sanktio-
nerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemssta-

terna ska anméla dessa bestimmelser till kommissionen senast den
4 juni 2011 och eventuella senare &ndringar av dessa utan drojsmal.

Artikel 54
Upphiivande
Forordning (EG) nr 1774/2002 ska upphdra att gélla fran och med den
4 mars 2011.

Héanvisningar till forordning (EG) nr 1774/2002 ska betraktas som hén-
visningar till den hér foérordningen och ska ldsas i enlighet med jim-
forelsetabellen i bilagan.

Artikel 55
Overgangsbestimmelse
Anlaggningar och anvindare som godkénts eller registrerats i enlighet

med forordning (EG) nr 1774/2002 fore den 4 mars 2011 ska anses vara
godkinda respektive registrerade i enlighet med den héar férordningen.

Artikel 56
Ikrafttridande
Denna forordning trader i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas frén den 4 mars 2011.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

JAMFORELSETABELL

Forordning (EG) nr 1774/2002

Denna forordning

Artikel 1 Artiklarna 1 och 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3.1 Artikel 4.1 och 4.2
Artikel 3.2 Artikel 41.3 fjarde stycket
Artikel 3.3 Artikel 4.3, 4.4 och 4.5
Artikel 4.1 Artikel 8

Artikel 4.2 Artiklarna 12, 15 och 16
Artikel 4.3 Artikel 24 h, i och j
Artikel 4.4 Artiklarna 41.2 ¢, 43.3 och 43.5 a
Artikel 5.1 Artikel 9

Artikel 5.2 Artiklarna 13, 15 och 16
Artikel 5.3 Artikel 24 h, i och j
Artikel 5.4 Artiklarna 41.2 ¢ och 43.3
Artikel 6.1 Artikel 10

Artikel 6.2 Artiklarna 14, 15 och 16
Artikel 6.3 Artikel 24 h, i och j
Artikel 7 Artikel 21

Artikel 8 Artikel 48

Artikel 9 Artikel 22

Artiklarna 10-15, 17 och 18

Artiklarna 23, 24, 27 och 44

Artikel 16 Artikel 6

Artikel 19 Artikel 31

Artikel 20.1 Artiklarna 35 och 36
Artikel 20.2 Artikel 32

Artikel 20.3 Artikel 36

Artikel 21 -

Artikel 22 Artikel 11

Artikel 23 Artiklarna 17 och 18
Artikel 24 Artikel 19

Artikel 25 Artiklarna 28 och 29
Artikel 26 Artiklarna 45, 46 och 47
Artikel 27 Artikel 49

Artikel 28 Artiklarna 35 a ii och 41.1
Artikel 29 Artiklarna 41 och 42

Artikel 30

Artikel 41.1 b
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Forordning (EG) nr 1774/2002

Denna forordning

Artikel 31 Artikel 50.1

Artikel 32 -

Artikel 33 Artikel 52

Artikel 34 -

Artikel 35 Artiklarna 15.2 och 51
Artikel 36 -

Artikel 37 Artikel 54

Artikel 38 Artikel 56




