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REGLEMENTS

REGLEMENT (CE) N° 1069/2009 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 21 octobre 2009

établissant des régles sanitaires applicables aux sous-produits animaux et produits dérivés non destinés
a la consommation humaine et abrogeant le réglement (CE) n°® 1774/2002 (réglement relatif aux
sous-produits animaux)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notamment
son article 152, paragraphe 4, point b),

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen (),

apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité (2),

considérant ce qui suit:

1

Les sous-produits animaux non destinés a la consomma-
tion humaine constituent une source potentielle de risques
pour la santé publique et pour la santé animale. Les consé-
quences d’'une mauvaise utilisation de certains sous-
produits animaux pour la santé publique et animale, pour
la sécurité de la chaine alimentaire humaine et animale et
pour la confiance des consommateurs sont apparues au
grand jour pendant les crises consécutives a I'épizootie de
fievre aphteuse, a la propagation d’encéphalopathies spon-
giformes transmissibles telles que I'encéphalopathie spon-
giforme bovine (ESB) et a la découverte de dioxines dans
des aliments pour animaux. En outre, les crises de ce type
sont susceptibles d’avoir des conséquences négatives pour
la société dans son ensemble, car elles menacent a la fois la
situation socio-économique des exploitants et des secteurs
industriels concernés et la confiance des consommateurs
concernant la sécurité des produits d’origine animale. Les
épizooties pourraient également représenter un danger
pour I'environnement, non seulement du fait des proble-
mes posés par I'élimination, mais aussi sur le plan de la
biodiversité.

() JO C 100 du 30.4.2009, p. 133.
(?) Avis du Parlement européen du 24 avril 2009 (non encore paru au

Journal officiel) et décision du Conseil du 7 septembre 2009.

v

Les sous-produits animaux apparaissent principalement
lors de I'abattage des animaux destinés a la consommation
humaine, lors de la fabrication de produits d’origine ani-
male comme les produits laitiers, au moment de I'élimina-
tion des animaux morts et dans le cadre des mesures de
lutte contre les maladies. Quelle que soit leur origine, ils
constituent une source de risques potentiels pour la santé
publique et animale et pour l'environnement. Ces risques
doivent étre maitrisés de maniére adéquate, soit par I'ache-
minement des produits concernés vers des moyens sirs
d’élimination, soit par leur utilisation a diverses fins, a
condition que certains critéres stricts permettant de limiter
les risques sanitaires soient respectés.

L’élimination de tous les sous-produits animaux, qui entrai-
nerait des cofits non supportables et des risques pour
environnement, n'est pas une solution réaliste. Au
contraire, l'utilisation stre et durable d’un large éventail de
sous-produits animaux a diverses fins va clairement dans le
sens de l'intérét de tous les citoyens, a condition de limiter
autant que possible les risques sanitaires. De fait, de nom-
breux sous-produits animaux sont couramment utilisés
dans des secteurs de production importants, tels que
l'industrie pharmaceutique, la production d’aliments pour
animaux ou encore l'industrie du cuir.

Grace aux nouvelles technologies, les sous-produits ani-
maux ou les produits dérivés peuvent désormais étre
exploités dans un plus grand nombre de secteurs de pro-
duction, en particulier dans celui de la production d’éner-
gie. L'utilisation de ces nouvelles technologies constitue
toutefois une source de risques sanitaires qu'il convient
également de réduire au minimum.

Les regles sanitaires de la Communauté applicables a la col-
lecte, au transport, a la manipulation, au traitement, a la
conversion, a la transformation, a l'entreposage, a la mise
sur le marché, a la distribution, a l'utilisation ou a I'élimi-
nation des sous-produits animaux devraient faire I'objet
d'un cadre cohérent et complet.

Ces regles générales devraient étre proportionnées aux ris-
ques sanitaires que pose la manipulation des sous-produits
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animaux par des exploitants aux différents stades de la
chaine, de leur collecte a leur utilisation ou a leur élimina-
tion. Elles devraient également tenir compte des risques
pour l'environnement liés aux différentes opérations. Le
cadre communautaire devrait comprendre des régles sani-
taires relatives a la mise sur le marché, notamment aux
échanges intracommunautaires et a l'importation de sous-
produits animaux, le cas échéant.

Par le reglement (CE) n°® 1774/2002 (), le Parlement euro-
péen et le Conseil ont établi la réglementation communau-
taire sanitaire relative aux sous-produits animaux non
destinés a la consommation humaine. Ce reglement a
introduit, sur la base d’avis scientifiques et en guise d’action
dans le cadre du livre blanc de la Commission du 12 jan-
vier 2000 sur la sécurité alimentaire, un ensemble de regles
visant a protéger la sécurité de la chaine alimentaire
humaine et animale, en complément de la législation com-
munautaire relative aux denrées alimentaires et aux ali-
ments pour animaux. Dans la Communauté, ces régles ont
permis d’améliorer de maniére significative le niveau de
protection contre les risques présentés par les sous-
produits animaux.

En vertu du réglement (CE) n® 17742002, qui a instauré
ce systéme, les sous-produits animaux sont classés en trois
catégories en fonction du degré de risque qu'ils présentent.
Sils comptent utiliser des sous-produits animaux ne pré-
sentant pas de risque significatif pour la santé publique ou
animale et, notamment, si ces produits sont issus de matie-
res propres a la consommation humaine, les exploitants
doivent veiller a ce que les sous-produits animaux des dif-
férentes catégories demeurent séparés. Ledit reglement a
également interdit l'utilisation de matieres a haut risque
dans T'alimentation des animaux d’élevage ainsi que l'ali-
mentation d'une espece a l'aide de matieres issues d’ani-
maux de la méme espéce. Selon ledit réglement, seules des
matiéres dérivées d’'animaux ayant fait 'objet d'une inspec-
tion vétérinaire peuvent entrer dans la chaine alimentaire
animale. Dans un souci de réduction des risques, ledit
réglement définit également des normes de transformation.

En application de l'article 35, paragraphe 2, du réglement
(CE) n° 17742002, la Commission est tenue de présenter
un rapport au Parlement européen et au Conseil traitant
des mesures prises par les Etats membres pour assurer la
conformité audit réglement. Le cas échéant, le rapport doit
étre assorti de propositions 1égislatives. Ce rapport a été
présenté le 21 octobre 2005 et préconisait le maintien des
principes établis par le reglement (CE) n® 1774/2002. Ce
rapport présente également les principales modifications
dudit réglement jugées nécessaires, notamment clarifier
l'applicabilité des dispositions aux produits finis, les inte-
ractions avec d’autres volets de la 1égislation communau-
taire et la classification de certaines matieres. Les
conclusions des missions d'étude effectuées en 2004 et en
2005 par I'Office alimentaire et vétérinaire (OAV) de la
Commission dans les Etats membres vont dans le sens de
celles du rapport. OAV a estimé que des améliorations
étaient nécessaires sur le plan de la tragabilité des flux de
sous-produits animaux et de l'efficacité et de 'harmonisa-
tion des controles officiels.

() JOL 273 du 10.10.2002, p. 1.

(10)

(12)

(13)

Le comité scientifique directeur, qui a été remplacé en
2002 par I'Autorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA), a adopté plusieurs avis portant sur les sous-produits
animaux. Ces avis démontrent la nécessité de maintenir les
grands principes établis par le réglement (CE)
n° 1774/2002, notamment le fait que devrait étre interdite
l'entrée dans la chaine alimentaire des sous-produits ani-
maux dérivés d’animaux déclarés impropres a la consom-
mation humaine a la suite d'une inspection sanitaire.
Toutefois, la récupération de ces sous-produits animaux et
leur utilisation dans la fabrication de produits techniques
ou industriels peuvent étre autorisées, a condition de res-
pecter certains criteres sanitaires.

Les conclusions de la présidence du Conseil sur le rapport
dela Commission du 21 octobre 2005, adoptées en décem-
bre 2005, et les consultations ultérieures menées par la
Commission ont souligné qu'il serait nécessaire d’amélio-
rer les regles établies par le réglement (CE) n® 1774/2002.
Il convient d’énoncer clairement les objectifs clefs de la
réglementation relative aux sous-produits animaux, a
savoir maitriser les risques pour la santé publique et ani-
male et protéger la sécurité de la chaine alimentaire
humaine et animale. Les dispositions du présent réglement
devraient permettre d’atteindre ces objectifs.

Les dispositions du présent réglement relatives aux sous-
produits animaux devraient sappliquer aux produits
impropres a la consommation humaine selon la législation
communautaire, notamment aux produits non conformes
a la législation sur 'hygiéne des denrées alimentaires ou a
ceux qui ne peuvent étre mis sur le marché de l'alimenta-
tion humaine en raison des risques qu'ils présentent, parce
quils sont préjudiciables a la santé ou impropres a la
consommation humaine (sous-produits animaux «en appli-
cation de la loi»). Elles devraient cependant également
s'appliquer aux produits d’origine animale qui remplissent
certaines conditions pour pouvoir étre utilisés dans l'ali-
mentation humaine ou qui servent de matiéres premieres
a la fabrication de produits destinés a cette alimentation,
méme sils peuvent étre utilisés a d’autres fins (sous-
produits animaux «par choix»).

Par ailleurs, dans le but de prévenir les risques liés aux ani-
maux sauvages, il convient d’appliquer les dispositions du
présent reglement aux cadavres ou aux parties de cadavres
d’animaux sauvages suspectés d’étre infectés par une mala-
die transmissible. Ceci ne devrait toutefois pas impliquer
d’obligation de collecter et d’éliminer les cadavres d’ani-
maux sauvages morts ou chassés dans leur habitat naturel.
Dés lors que de bonnes pratiques de chasse sont appli-
quées, il est possible de laisser sur place et en toute sécurité
les intestins et d'autres parties des cadavres de gibier sau-
vage. Ces pratiques visant a l'atténuation des risques sont
bien implantées dans les Ftats membres et s'enracinent,
dans certains cas, dans des traditions culturelles ou dans la
législation nationale réglementant les activités des chas-
seurs. La législation communautaire, en particulier le regle-
ment (CE) n® 853/2004 du Parlement et du Conseil du
29 avril 2004 fixant des régles spécifiques d’hygiene appli-
cables aux denrées alimentaires d’origine animale (2), défi-
nit des regles applicables a la manipulation de la viande et
des sous-produits animaux issus du gibier sauvage. Ces

(2) JO L 139 du 30.4.2004, p. 55.
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(16)

17)

régles investissent également des personnes formées,
comme les chasseurs, a la responsabilité de la prévention
des risques. Compte tenu des risques potentiels quils pré-
sentent pour la chaine alimentaire humaine, les sous-
produits animaux provenant de gibier sauvage abattu ne
devraient étre soumis au présent reglement que dans la
mesure ou la législation relative a I'hygiene des denrées ali-
mentaires s'applique a la mise sur le marché dudit gibier et
concerne des opérations effectuées par des établissements
de traitement du gibier. En outre, les sous-produits ani-
maux destinés a la préparation de trophées de chasse
devraient étre couverts par le présent réglement, afin de
prévenir les risques pour la santé animale que présentent
ces sous-produits.

Les dispositions du présent réglement devraient sappliquer
aux sous-produits animaux issus d’animaux aquatiques,
mais ne concernent pas les matieres provenant de navires
qui operent conformément a la législation communautaire
relative a I'hygiéne des denrées alimentaires. Il convient
cependant d’adopter des mesures proportionnées aux ris-
ques en ce qui concerne la manipulation et I'élimination, a
bord des navires de péche, des matiéres issues de I'éviscé-
ration des poissons et qui présentent des signes de mala-
die. Ces mesures visant a la mise en ceuvre du présent
réglement devraient étre adoptées sur la base d’'une évalua-
tion des risques effectuée par l'organisme scientifique
approprié, compte tenu des éléments disponibles quant a
lefficacité de certaines mesures destinées a combattre la
propagation de maladies transmissibles a 'homme, en par-
ticulier de certains parasites.

Compte tenu des risques limités que présentent les matie-
res utilisées comme aliments crus pour animaux familiers
dans les exploitations agricoles ou fournies aux consom-
mateurs finaux par des entreprises du secteur alimentaire,
les regles fixées par le présent reglement ne devraient pas
sappliquer a certaines activités liées auxdits aliments.

Dans le présent réglement, il convient de déterminer clai-
rement quels animaux doivent étre considérés comme des
animaux familiers, de sorte que les sous-produits issus de
ces derniers ne soient pas utilisés dans I'alimentation des
animaux d’élevage. Il convient notamment de considérer
comme animaux familiers les animaux élevés a des fins
autres que ['élevage, comme les animaux de compagnie.

Dans un souci de cohérence de la législation communau-
taire, il convient d'utiliser, dans le présent réglement, cer-
taines définitions figurant dans le réglement (CE)
n° 999/2001 du Parlement européen et du Conseil du
22 mai 2001 fixant les regles pour la prévention, le
controle et I'éradication de certaines encéphalopathies
spongiformes transmissibles (1), ainsi que dans la directive
2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil du
19 novembre 2008 relative aux déchets (2). Il convient éga-
lement de clarifier la référence a la directive 86/609/CEE du
Conseil du 24 novembre 1986 concernant le rapproche-
ment des dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives des Etats membres relatives 2 la protection des
animaux utilisés a des fins expérimentales ou a d’autres fins
scientifiques (3).

() JO L 147 du 31.5.2001, p. 1.
(%) JO L 312 du 22.11.2008, p. 3.
() JOL 358 du 18.12.1986, p. 1.

(18)

(20)

(22)

Dans un souci de cohérence de la législation communau-
taire, il convient d'utiliser, dans le présent reglement, la
définition d«animal aquatique» figurant dans la directive
2006/88/CE du Conseil du 24 octobre 2006 relative aux
conditions de police sanitaire applicables aux animaux et
aux produits d’aquaculture, et relative & la prévention de
certaines maladies chez les animaux aquatiques et aux
mesures de lutte contre ces maladies (#). Parallélement, les
invertébrés aquatiques qui ne sont pas inclus dans cette
définition et qui ne présentent pas de risques de transmis-
sion de maladies devraient étre soumis aux mémes condi-
tions que les animaux aquatiques.

La directive 1999/31/CE du Conseil du 26 avril 1999
concernant la mise en décharge des déchets (°) définit les
exigences relatives a la délivrance d’une autorisation de
décharge. Le présent reglement devrait établir des disposi-
tions relatives au dépot de sous-produits animaux dans les
décharges ayant fait I'objet d'une telle autorisation.

La responsabilité premiere de veiller au respect du présent
réglement dans la réalisation des opérations devrait incom-
ber aux exploitants. Par ailleurs, I'intérét public de la pré-
vention des risques pour la santé publique et animale
impose de mettre en place un systéme stir d'utilisation et
d’élimination des sous-produits animaux qui ne peuvent
pas étre utilisés ou qui ne le sont pas pour des raisons éco-
nomiques. Dans chaque Etat membre, limportance du sys-
teme de collecte et d’élimination devrait étre adaptée au
volume réel de sous-produits animaux a traiter. Par mesure
de précaution, ce systeme devrait également tenir compte
du besoin d’augmenter les capacités d’élimination en cas
d’épizootie importante d’'une maladie transmissible ou de
défaillance technique temporaire d’une installation exis-
tante. La coopération entre les Etats membres et avec les
pays tiers devrait également étre autorisée, dans la mesure
ou elle ne va pas a l'encontre des objectifs du présent
réglement.

Il importe de déterminer le point de départ du cycle de vie
des sous-produits animaux a partir duquel les exigences du
présent reglement devraient sappliquer. Une fois qu'un
produit est devenu un sous-produit animal, il ne devrait
plus étre réintroduit dans la chaine alimentaire humaine.
Toutefois, la manipulation de certaines matiéres premieres,
comme les peaux, traitées dans des établissements ou des
usines intégrés a la fois dans la chaine alimentaire humaine
et dans la chaine des sous-produits animaux, est régie par
des conditions spécifiques. Dans ces cas-1a, il importe de
prendre les mesures de séparation nécessaires afin d’atté-
nuer les risques potentiels, dus a des contaminations croi-
sées, pour la chaine alimentaire humaine. En ce qui
concerne les autres établissements, il convient de fixer des
criteres fondés sur les risques pour empécher des contami-
nations croisées, notamment en séparant la chaine des
sous-produits animaux de la chaine alimentaire humaine.

Pour des raisons de sécurité juridique et pour la bonne mai-
trise des risques potentiels, il y a lieu de déterminer le point
final de la chaine de fabrication des produits qui n'ont plus

(%) JO L 328 du 24.11.2006, p. 14.
() JOL 182 du 16.7.1999, p. 1.
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(24)

(25)

(26)

de rapport direct avec la sécurité de la chaine alimentaire
animale. Pour certains produits régis par d’autres pans de
la législation communautaire, ce point final devrait étre
fixé au stade de la fabrication. Une fois arrivés en bout de
chaine, ces produits devraient étre dispensés des controles
prévus par le présent reglement. En particulier, la mise sur
le marché des produits en bout de chaine devrait étre auto-
risée sans restriction au titre du présent réglement, et les-
dits produits devraient pouvoir étre manipulés et
transportés par des exploitants qui n'ont pas été agréés ou
enregistrés conformément au présent réglement.

Toutefois, il devrait étre possible de modifier le point final
de la chaine de fabrication, en particulier dans le cas des
nouveaux risques émergents. En vertu du réeglement (CE)
n° 17742002, certains produits, tels que le guano, certai-
nes peaux ayant subi des traitements spécifiques, comme le
tannage, et certains trophées de chasse sont exemptés des
exigences dudit réeglement. Les mesures dapplication a
adopter dans le cadre du présent reglement devraient pré-
voir des dérogations similaires pour des produits tels que
les produits oléochimiques et les produits finis issus de la
production de biodiesel, dans des conditions appropriées.

Afin de garantir un niveau élevé de protection de la santé
publique et animale, les Etats membres devraient continuer
a prendre les mesures nécessaires pour empécher I'expédi-
tion de sous-produits animaux a partir de zones ou d’éta-
blissements réglementés, notamment en cas d’apparition
d'une des maladies visées a la directive 92/119/CEE du
Conseil du 17 décembre 1992 établissant des mesures
communautaires générales de lutte contre certaines mala-
dies animales ainsi que des mesures spécifiques a I'égard de
la maladie vésiculeuse du porc (1).

Les opérations faisant intervenir des sous-produits ani-
maux présentant un risque élevé pour la santé publique et
animale ne devraient étre réalisées que dans des établisse-
ments ou des usines agréés au préalable pour ce type
d’'opérations par l'autorité compétente. Cette condition
devrait notamment s'appliquer aux établissements ou usi-
nes de transformation et aux autres établissements ou usi-
nes dans lesquels des sous-produits animaux en rapport
direct avec la sécurité de la chaine alimentaire animale sont
manipulés ou entreposés. Il convient d’autoriser la mani-
pulation de plusieurs catégories de sous-produits animaux
dans un méme établissement ou une méme usine, des lors
que des moyens visant a empécher la contamination croi-
sée sont mis en ceuvre. Il convient également d’autoriser la
modification de ces conditions en cas de hausse du volume
de matieres a €éliminer et a transformer a la suite de 'appa-
rition d’un foyer important de maladie, dés lors qu'il est fait
en sorte que l'utilisation temporaire dans les nouvelles
conditions n'est pas susceptible d’entrainer une propaga-
tion des risques d’infection.

Toutefois, cet agrément ne devrait pas étre nécessaire pour
les établissements ou les usines dans lesquels sont transfor-
mées ou manipulées certaines matiéres siires, par exemple
des produits transformés au point de ne plus présenter
aucun risque pour la santé publique et animale. Ces

() JOL 62 du 15.3.1993, p. 69.

(28)

(29)

(30)

établissements ou usines devraient étre enregistrés afin de
permettre la réalisation d'un controle officiel des flux de
matiéres et de garantir leur tragabilité. Cette exigence
d’enregistrement devrait également s'appliquer aux exploi-
tants qui transportent des sous-produits animaux ou des
produits dérivés, sauf s'ils ne font plus 'objet du moindre
contrdle a la suite de la fixation du point final de la chaine
de fabrication.

L’agrément de I'établissement ou de 'usine devrait étre sou-
mis a la présentation d’informations a l'autorité compé-
tente et a une visite sur place prouvant que les
infrastructures et les équipements de I'établissement ou de
l'usine satisfont aux exigences du présent reglement, de
sorte que tout risque pour la santé publique ou animale lié
au procédé utilisé est maitrisé de maniere adéquate. II
devrait étre possible d’accorder un agrément a titre condi-
tionnel pour permettre aux exploitants de remédier aux
lacunes constatées dans leurs établissements ou usines
avant d’obtenir un agrément en bonne et due forme.

Il est inutile d'imposer 'agrément ou l'enregistrement au
titre du présent réglement aux établissements ou aux usi-
nes déja agréés en vertu de la législation communautaire
sur I'hygiéne des denrées alimentaires, étant donné que ces
agréments ou enregistrements prennent déja en compte les
objectifs du présent reglement. Toutefois, les établisse-
ments et usines déja agréés ou enregistrés en vertu de la
législation sur I'hygiene devraient étre tenus de se confor-
mer aux exigences du présent réglement et devraient se
plier aux controles officiels effectués aux fins de la vérifi-
cation du respect desdites exigences.

Il convient d’établir un classement des sous-produits ani-
maux et des produits dérivés en trois catégories selon le
degré de risque qu'ils présentent pour la santé publique et
animale, sur la base d'évaluations des risques. Les sous-
produits animaux et les produits dérivés a haut risque ne
devraient étre utilisés qu'en dehors de la chaine alimentaire
animale, tandis que l'utilisation des sous-produits et pro-
duits dérivés a plus faible risque devrait étre autorisée sous
certaines conditions de sécurité.

Les progres scientifiques et technologiques pourraient don-
ner lieu a la mise au point de processus éliminant ou rédui-
sant les risques pour la santé publique et animale. II
convient donc de tenir compte de ces progres en permet-
tant la modification des listes de sous-produits animaux
figurant dans le présent réeglement. Conformément aux
principes généraux de la législation communautaire visant
a garantir un niveau élevé de protection de la santé publi-
que et animale, toute modification devrait étre précédée
d'une évaluation des risques effectuée par l'organisme
scientifique compétent, par exemple 'EFSA, '’Agence euro-
péenne des médicaments ou le comité scientifique des pro-
duits de consommation, selon le type de sous-produits
animaux concernés. Toutefois, il devrait étre clairement
établi que tout mélange de sous-produits animaux de dif-
férentes catégories conduit a traiter ledit mélange confor-
mément aux critéres applicables a ses composants de la
catégorie dont le niveau de risque est le plus élevé.


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=03&jj=15&type=L&nnn=062&pppp=0069&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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notamment de ne pas utiliser de sous-produits animaux
présentant un risque d’encéphalopathie spongiforme trans-
missible (EST) dans I'alimentation des animaux. Cette inter-
diction devrait également sappliquer aux animaux
sauvages susceptibles de véhiculer une maladie transmissi-
ble. Ces restrictions relatives a l'utilisation de sous-produits
animaux présentant un risque d’EST dans l'alimentation
des animaux devraient s'appliquer sans préjudice des regles
établies par le reglement (CE) n® 999/2001 en ce qui
concerne l'alimentation des animaux.

Il y a également lieu d'exclure de 'alimentation des ani-
maux les sous-produits animaux provenant d’animaux uti-
lisés dans le cadre d'expériences, au sens de la
directive 86/609/CEE, en raison des risques potentiels
quils présentent. Cependant, les Etats membres pourraient
autoriser l'utilisation de sous-produits animaux provenant
d’animaux ayant servi a des expériences visant a tester de
nouveaux additifs destinés a l'alimentation animale,
conformément au réglement (CE) n°® 1831/2003 du Parle-
ment européen et du Conseil du 22 septembre 2003 rela-
tif aux additifs destinés a 'alimentation des animaux (?).

L'utilisation de certaines substances et de certains produits
est illégale au regard des dispositions du réglement (CEE)
n° 2377/90 du Conseil du 26 juin 1990 établissant une
procédure communautaire pour la fixation des limites
maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments d’origine animale (?) et de la directive 96/22/CE
du Conseil du 29 avril 1996 concernant l'interdiction d'uti-
lisation de certaines substances a effet hormonal ou thy-
réostatique et des substances [-agonistes dans les
spéculations animales (). En outre, la directive 96/23/CE
du Conseil du 29 avril 1996 relative aux mesures de
controdle a mettre en ceuvre a I'égard de certaines substan-
ces et de leurs résidus dans les animaux vivants et leurs
produits (%) définit des regles supplémentaires en ce qui
concerne le contrdle de certaines substances et de leurs
résidus dans les animaux vivants et leurs produits. La direc-
tive 96/23/CE prévoit également des régles applicables aux
cas ol la présence de résidus de substances autorisées ou
de contaminants au-dela de certains niveaux autorisés est
établie. Dans un souci de cohérence de la législation com-
munautaire, les produits d’origine animale dans lesquels
des substances ont été détectées en violation du réglement
(CEE) n® 2377/90 et des directives 96/22CE et 96/23/CE
devraient étre considérés comme des matieres de catégo-
rie 1 ou de catégorie 2, selon le risque qu'ils présentent
pour la chaine alimentaire humaine et animale.

Il n’est pas nécessaire d’éliminer le lisier et le contenu du
tube digestif, des lors qu'ils ont fait I'objet d’un traitement
approprié afin d'empécher toute transmission des maladies
lors de leur utilisation dans les sols. Les sous-produits ani-
maux provenant d’animaux morts dans les exploitations
ou d’animaux abattus aux fins de la lutte contre des mala-
dies ne devraient pas étre utilisés dans la chaine alimentaire
animale. Cette interdiction devrait également s’appliquer
aux sous-produits animaux importés dont 'importation
dans la Communauté est autorisée, lorsque l'inspection

1) JOL 268 du 18.10.2003, p. 29.
JO L 224 du 18.8.1990, p. 1.
JO L 125 du 23.5.1996, p. 3.

4 JOL 125 du 23.5.1996, p. 10.

(35)

(36)

(
(
(
(
(

)
)
’)
)
)

miné qu'ils n’étaient pas conformes a la législation commu-
nautaire, et aux produits qui ne satisfont pas aux exigences
applicables lors de controles effectués au sein de la Com-
munauté. Le non-respect de la directive 2000/13/CE du
Parlement européen et du Conseil du 20 mars 2000 rela-
tive au rapprochement des législations des Etats membres
concernant I'étiquetage et la présentation des denrées ali-
mentaires ainsi que la publicité faite a leur égard (%), de
méme que le non-respect du réglement (CE) n° 767/2009
du Parlement européen et du Conseil du 13 juillet 2009
concernant la mise sur le marché et lutilisation des ali-
ments pour animaux (°) ne devraient pas avoir pour consé-
quence dexclure de la chaine alimentaire animale les
produits présentés aux inspections frontalieres.

Depuis lentrée en vigueur du reglement (CE)
n° 17742002, certains sous-produits animaux sont consi-
dérés par défaut comme des matieres de catégorie 2, ce qui
limite considérablement leur utilisation, alors que cette res-
triction n’est pas nécessairement proportionnée aux risques
quils présentent. Il y a lieu, dés lors, de reclasser ces pro-
duits dans la catégorie 3 afin d’autoriser leur utilisation a
certaines fins dans le domaine de l'alimentation des ani-
maux. Par mesure de précaution, tout autre sous-produit
animal ne relevant d’aucune des trois catégories devrait
continuer a étre considéré par défaut comme une matiere
de catégorie 2, notamment afin de renforcer le principe de
l'exclusion générale de ces matiéres de la chaine alimentaire
des animaux d’élevage autres que les animaux a fourrure.

Les autres textes législatifs entrés en vigueur apres I'adop-
tion du réglement (CE) n® 178/2002 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les
principes généraux et les prescriptions générales de la légis-
lation alimentaire, instituant 'Autorité européenne de
sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la
sécurité des denrées alimentaires (), a savoir le réglement
(CE) n® 852/2004 du Parlement européen et du Conseil du
29 avril 2004 relatif a I'hygiéne des denrées alimentaires (8),
le reglement (CE) n° 853/2004 et le reglement (CE)
n° 183/2005 du Parlement européen et du Conseil du
12 janvier 2005 établissant des exigences en matiere
d’hygiéne des aliments pour animaux (%), et complétés par
le réglement (CE) n® 17742002, confient aux exploitants
du secteur de l'alimentation humaine et animale la tiche
essentielle de respecter les dispositions communautaires
destinées a protéger la santé publique et animale. En cohé-
rence avec ces textes, la responsabilité premiere de veiller a
ce que les exigences du présent réglement soient respectées
devrait également incomber aux exploitants dont les acti-
vités relevent du présent reglement. Cette obligation devrait
étre clarifiée et précisée quant aux moyens destinés a garan-
tir la tragabilité, par exemple une collecte et un achemine-
ment séparés des sous-produits animaux. Les systémes en
place qui garantissent, par d’autres moyens, la tragabilité
des produits qui circulent exclusivement sur le territoire
d'un méme Etat membre devraient continuer a fonction-
ner, s'ils fournissent des informations équivalentes. Tout

%) JO L 109 du 6.5.2000, p. 29.
% JO L 229 du 1.9.2009, p. 1.
JO L 31 du 1.2.2002, p. 1.

8) JO L 139 du 30.4.2004, p. 1.
% JO L 35 du 8.2.2005, p. 1.
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devrait étre mis en ceuvre pour promouvoir ['utilisation de
moyens documentaires électroniques et autres qui évitent
le recours a des documents imprimés, a condition que les-
dits moyens garantissent une tracabilité complete.

Un systéme d’autocontrdles devra étre mis en place par les
établissements ou les usines afin de garantir le respect des
exigences du présent réglement. Dans le cadre des contro-
les officiels, les autorités compétentes devraient tenir
compte du fonctionnement de ces autocontroles. Dans cer-
tains établissements ou certaines usines, les autocontroles
devraient étre réalisés dans un cadre conforme aux princi-
pes d’analyse des risques et de maitrise des points critiques
(HACCP). Les principes HACCP devraient reposer sur
Iexpérience acquise lors de leur mise en ccuvre dans le
cadre de la législation communautaire sur I'hygiéne des
denrées alimentaires et des aliments pour animaux. A cet
égard, des guides nationaux de bonnes pratiques pour-
raient s'avérer utiles pour faciliter la mise en ceuvre
concrete des principes HACCP ainsi que d’autres aspects du
présent réglement.

L'utilisation de sous-produits animaux ne devrait étre auto-
risée que si les risques pour la santé publique et animale
sont réduits au minimum au cours de leur transformation
et de la mise sur le marché de produits dérivés a base de
sous-produits animaux. Lorsque cela n’est pas possible, il y
a lieu d’éliminer les sous-produits animaux en respectant
certaines conditions de sécurité. Il convient d’établir claire-
ment les possibilités d'utilisation des sous-produits ani-
maux relevant des différentes catégories en cohérence avec
le reste de la législation communautaire. D’'une maniére
générale, les possibilités d'utilisation applicables a une caté-
gorie a haut risque devraient également s'appliquer aux
catégories a risque faible, sauf considérations spéciales
applicables compte tenu des dangers inhérents a certains
sous-produits animaux.

Les dispositions de la législation en matiere d’environne-
ment relatives a la mise en décharge et a l'incinération des
déchets devraient étre respectées lors de I'élimination des
sous-produits animaux et des produits qui en sont dérivés.
Dans un souci de cohérence, 'incinération devrait se faire
conformément a la directive 2000/76/CE du Parlement
européen et du Conseil du 4 décembre 2000 sur l'inciné-
ration des déchets (1). La coincinération des déchets — qui
consiste soit en une revalorisation, soit en une élimination
— est soumise aux mémes conditions d’agrément et de
fonctionnement que celles concernant lincinération,
notamment en ce qui concerne les valeurs limites des émis-
sions dans l'air, le rejet des eaux usées et des résidus, et les
exigences en matiere de contrdle, de surveillance et de
mesures. Il convient donc d’autoriser la coincinération
directe sans transformation préalable pour les trois catégo-
ries de matieres. En outre, il convient d’adopter des dispo-
sitions  spécifiques pour l'agrément des installations
d’incinération de faible et de haute capacité.

L'utilisation de sous-produits animaux ou de produits qui
en sont dérivés en tant que combustibles devrait étre auto-
risée et ne devrait pas étre considérée comme une opéra-
tion d’élimination des déchets. Une telle utilisation devrait

(") JOL 332 du 28.12.2000, p. 91.
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toutefois respecter certaines conditions de protection de la
santé publique et animale ainsi que les exigences environ-
nementales appropriées.

Concernant les méthodes de transformation, le présent
réglement devrait prévoir la possibilité de définir des para-
métres de durée, de température et de pression applicables
aux sous-produits animaux, notamment pour ce qui est
des méthodes numérotées de 2 a 7 dans le réglement (CE)
n°® 1774/2002.

1 convient d’exclure du champ d’application du présent
réglement les carapaces de crustacés et les coquilles de
mollusques dont les tissus mous ou la chair ont été enle-
vés. Etant donné qu'il existe de multiples méthodes dans la
Communauté pour enlever les tissus mous ou la chair des
coquilles et des carapaces, il convient d’autoriser l'utilisa-
tion de coquilles ou de carapaces dont les tissus mous ou
la chair n'ont pas été intégralement enlevés, a condition
qu'une telle utilisation ne présente pas de risques pour la
santé publique et animale. L'élaboration de guides natio-
naux de bonnes pratiques permettrait d'encourager la dif-
fusion des connaissances concernant les conditions
adaptées a une telle utilisation.

Considérant que ces produits ne présentent qu'un risque
limité pour la santé publique et animale, 'autorité compé-
tente devrait avoir la possibilité d’autoriser I'élaboration de
préparations biodynamiques a base de matieres des caté-
gories 2 et 3 et leur utilisation dans les sols, conformément
au reglement (CE) n® 834/2007 du Conseil du 28 juin
2007 relatif a la production biologique et a I'étiquetage des
produits biologiques (2.

De nouvelles technologies en cours de développement
offrent des solutions avantageuses de production d’énergie
a partir des sous-produits animaux ou d’élimination en
toute sécurité de ces derniers. Cette élimination en toute
sécurité peut résulter de la combinaison de méthodes stires
de confinement des sous-produits animaux sur place avec
des méthodes d’élimination éprouvées, ainsi que de la com-
binaison de parametres de transformation autorisés avec
de nouvelles normes évaluées positivement. Afin de tenir
compte des progres scientifiques et technologiques dans
ces domaines, ces technologies devraient étre autorisées en
tant qu'autres méthodes d’élimination ou d'utilisation des
sous-produits animaux dans la Communauté. Tout pro-
cédé technologique mis au point par un particulier devrait
faire I'objet d’'une demande controlée par l'autorité compé-
tente, puis soumise a 'examen de I'EFSA avant son éven-
tuelle autorisation, afin d’évaluer la capacité du procédé a
réduire les risques et afin de garantir la préservation des
droits des personnes, y compris la confidentialité des infor-
mations commerciales. Les demandes devraient obéir a un
format standard afin de faciliter la fourniture de conseils
aux demandeurs. Ce document visant a étre strictement
indicatif, il devrait étre adopté selon la procédure consul-
tative, en collaboration avec I'EFSA.

Dans un souci de protection de la chaine alimentaire
humaine et animale, il convient de clarifier les exigences

(2) JO L 189 du 20.7.2007, p. 1.
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applicables a la mise sur le marché des sous-produits ani-
maux ainsi que des produits dérivés destinés a étre utilisés
dans l'alimentation des animaux, d’une part, et des engrais
organiques et des amendements, d’autre part. Seules les
matiéres de catégorie 3 devraient servir a 'alimentation des
animaux d'élevage autres que les animaux a fourrure. Les
engrais a base de sous-produits animaux peuvent nuire a la
sécurité de la chaine alimentaire humaine et animale.
Lorsqu'ils sont fabriqués a partir de farines de viande et d’os
dérivés de matieres de catégorie 2 ou de protéines anima-
les transformées, il convient d’y incorporer un composant,
tel qu'une substance minérale ou indigestible, afin d'empé-
cher leur utilisation directe dans l'alimentation des ani-
maux. Lincorporation d'un composant de ce type ne
devrait pas étre imposée si la composition ou le condition-
nement des produits, en particulier de ceux destinés a étre
utilisés par les consommateurs finaux, empéchent leur
mauvais usage dans l'alimentation des animaux. Lors de la
détermination des composants, il importe de tenir compte
de diverses circonstances relatives au climat et au sol ainsi
que de l'objectif de l'utilisation de certains engrais.

Le reglement (CE) n° 1523/2007 du Parlement européen et
du Conseil du 11 décembre 2007 interdisant la mise sur le
marché, 'importation dans la Communauté ou l'exporta-
tion depuis cette derniére de fourrure de chat et de chien
et de produits en contenant (') interdit, de facon générale,
la mise sur le marché, l'importation et l'exportation de
fourrure de chat et de chien et de produits en contenant.
Cette interdiction ne porte toutefois pas préjudice a 'obli-
gation d’éliminer les sous-produits animaux issus de chats
et de chiens, y compris la fourrure, fixée par le présent
réglement.

L'intérét de la science et de la recherche et des activités
artistiques peut supposer l'utilisation de sous-produits ani-
maux ou de produits dérivés de toutes les catégories, par-
fois en quantités minimes a Iéchelle des échanges
commerciaux. De maniére a faciliter I'importation et l'uti-
lisation de ces sous-produits animaux ou produits dérivés,
il convient de permettre a 'autorité compétente d’établir les
conditions de telles opérations cas par cas. Dans les situa-
tions ol une action communautaire est nécessaire, des
conditions harmonisées devraient étre définies.

Conformément a certaines dispositions dérogatoires
détaillées du réeglement (CE) n°® 1774/2002, l'utilisation de
matieres de catégorie 2 et de catégorie 3 peut étre autori-
sée dans l'alimentation des animaux de zoo. Le présent
réglement devrait contenir des dispositions semblables,
autoriser l'utilisation de certaines matieres de catégorie 1
dans lalimentation des animaux et prévoir, en complé-
ment, la possibilité de fixer des regles détaillées en vue de
maitriser tout risque éventuel pour la santé publique ou
animale.

Le reglement (CE) n° 17742002 prévoit la possibilité
d'utiliser des matieres de catégorie 1 pour l'alimentation
d’especes d’oiseaux nécrophages menacées d’extinction ou
protégées et d’autres especes vivant dans leur habitat natu-
rel, afin de promouvoir la biodiversité. L'autorisation de

(") JOL 343 du 27.12.2007, p. 1.
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cette pratique d’alimentation, qui constitue un outil appro-
prié aux fins de la sauvegarde de ces espéces, devrait étre
maintenue dans le présent réglement, conformément a des
conditions destinées a empécher toute propagation des
maladies. Parallelement, les mesures d’application autori-
sant l'utilisation de ces matieres de catégorie 1 pour nour-
rir des animaux dans les régimes pastoraux extensifs ou
pour nourrir d’autres espéces carnivores, comme des ours
et des loups, devraient fixer des conditions sanitaires.
Celles-ci devraient tenir compte des modes d’alimentation
naturels des espéces concernées ainsi que des objectifs de
la Communauté en matiere de promotion de la biodiver-
sité, tels qu'ils sont énoncés dans la communication de la
Commission du 22 mai 2006 intitulée «Enrayer la diminu-
tion de la biodiversité a 'horizon 2010 et au-dela».

L’enfouissement et l'incinération de sous-produits ani-
maux, notamment d’animaux morts, peuvent étre justifiés
dans certaines situations particulieres, notamment dans des
régions éloignées ou lors de I'apparition d’'un foyer impor-
tant de maladie transmissible imposant [I'élimination
urgente des animaux abattus pour contenir I'épizootie. Plus
spécialement, I'élimination sur place devrait étre autorisée
dans des circonstances spécifiques, car sans cette solution,
les capacités d’équarrissage ou d’incinération disponibles
dans une région ou un Etat membre donné pourraient
devenir un facteur limitant dans la lutte contre la maladie.

La dérogation actuelle concernant I'enfouissement et I'inci-
nération de sous-produits animaux devrait étre étendue
aux zones pratiquement inaccessibles et aux zones dont
laccés menacerait la santé et la sécurité du personnel
chargé de la collecte. Il ressort de I'expérience acquise lors
de la mise en ceuvre du réglement (CE) n® 1774/2002 et
lors de catastrophes naturelles, comme des incendies de
foréts et des inondations, dans certains Etats membres que,
dans de telles circonstances exceptionnelles, I'élimination
par enfouissement ou incinération sur place peut étre jus-
tifiée pour permettre I'élimination rapide des animaux et
éviter toute propagation des risques d’infection. La taille
globale des régions éloignées que compte chaque Etat
membre devrait étre limitée, sur la base de I'expérience
acquise lors de la mise en ceuvre du réglement (CE)
n° 999/2001, de maniére a ce que I'obligation générale de
disposer d’un systeme d’élimination approprié et conforme
aux exigences du présent reglement soit respectée.

Certains établissements ou usines qui manipulent exclusi-
vement de faibles quantités de sous-produits animaux ne
présentant aucun risque pour la santé publique et animale
devraient étre autorisés a éliminer ces derniers, sous sur-
veillance officielle, par d’autres moyens que ceux prévus
par le présent reglement. Toutefois, les critéres de détermi-
nation de ces circonstances exceptionnelles devraient étre
fixés au niveau communautaire, de maniére a assurer leur
mise en ceuvre uniforme, sur la base de la situation concréte
dans certains secteurs et de la disponibilité dautres syste-
mes d’élimination dans certains Etats membres.

Les mesures que l'autorité compétente peut adopter lors de
la réalisation des controles officiels devraient étre précisées
de maniere a garantir la sécurité juridique, notamment en
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ce qui concerne les mesures de suspension ou d'interdic-
tion définitive des activités ou I'imposition de conditions
visant a garantir la bonne application du présent régle-
ment. Les controles officiels devraient étre effectués dans le
cadre des plans de contrdle pluriannuels conformément au
réglement (CE) n°® 882/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 29 avril 2004 relatif aux contrdles officiels
effectués pour sassurer de la conformité avec la législation
sur les aliments pour animaux et les denrées alimentaires
et avec les dispositions relatives a la santé animale et au
bien-étre des animaux (1).

Afin de permettre aux Etats membres de maitriser le
volume de matiéres introduites sur leur territoire en vue de
leur élimination, l'autorité compétente devrait donner son
autorisation avant la réception de matiéres sur son
territoire.

La stérilisation sous pression et des conditions auxiliaires
de transport peuvent étre imposées en vue de garantir la
maitrise des risques éventuels. De maniére a assurer la tra-
cabilité et la coopération entre les autorités compétentes
des Etats membres chargées du controle des expéditions de
sous-produits animaux ou de produits dérivés, le systeme
Traces, instauré par la décision 2004/292/CE de la Com-
mission (?), devrait étre utilisé afin de fournir des informa-
tions sur les expéditions de matieres des catégories 1 et 2
et de farines de viande et d’os ou de graisses animales déri-
vées de matieres de ces catégories, ainsi que de protéines
animales transformées dérivées de matieres de catégorie 3.
Pour les matiéres expédiées habituellement en petites quan-
tités a des fins de recherche ou a des fins éducatives, artis-
tiques ou diagnostiques, des conditions particulieres
devraient étre prévues afin de faciliter la circulation de ces
matiéres dans la Communauté. Les accords bilatéraux des-
tinés a faciliter le controle des matiéres circulant entre des
Etats membres limitrophes devraient étre autorisés dans
des circonstances spécifiques.

Pour faciliter le transport des produits lors de la traversée
de pays tiers limitrophes de plusieurs Etats membres, il
convient de mettre en place un régime spécial applicable
aux expéditions d'un Etat membre vers un autre a travers
le territoire d’'un pays tiers, notamment pour faire en sorte
que les envois revenant sur le territoire communautaire
soient soumis a des controles vétérinaires conformément a
la directive 89/662/CEE du Conseil du 11 décembre 1989
relative aux controles vétérinaires applicables dans les
échanges intracommunautaires dans la perspective de la
réalisation du marché intérieur (3).

Dans un souci de cohérence de la 1égislation communau-
taire, il est nécessaire de clarifier les interactions entre les
dispositions du présent réglement et la législation commu-
nautaire relative aux déchets. Il convient tout particuliere-
ment de veiller a la cohérence avec les interdictions en

() JO L 165 du 30.4.2004, p. 1.
(2) JO L 94 du 31.3.2004, p. 63.
(%) JO L 395 du 30.12.1989, p. 13.

(60)

(
(
(
(

5

6

)
)
)
)

matiere d’exportation de déchets prévues par le reglement
(CE) n° 1013/2006 du Parlement européen et du Conseil
du 14 juin 2006 concernant les transferts de déchets (*). En
vue d'éviter toute conséquence négative pour I'environne-
ment, 'exportation de sous-produits animaux et de pro-
duits qui en sont dérivés, destinés a étre éliminés par
incinération ou par enfouissement, devrait étre interdite.
L'exportation de sous-produits animaux et de produits qui
en sont dérivés en vue de leur utilisation dans une usine de
production de biogaz ou de compost d’un pays tiers nayant
pas adhéré a I'Organisation de coopération et de dévelop-
pement économiques (OCDE) devrait également étre inter-
dite afin d'éviter toute conséquence négative pour
Ienvironnement et tout risque pour la santé publique et
animale. Dans ses décisions portant dérogation a l'interdic-
tion d'exportation, la Commission est tenue de respecter
pleinement la convention de Bale sur le controle des mou-
vements transfrontiéres de déchets dangereux et de leur éli-
mination, conclue au nom de la Communauté par la
décision 93/98/CEE du Conseil (°), ainsi que 'amendement
a cette convention, qui figure dans la décision III/1 de la
conférence des parties, tel qu'il a été approuvé au nom de
la Communauté par la décision 97/640/CE du Conseil (¢),
et mis en ceuvre par le reglement (CE) n® 1013/2006.

En outre, il convient de veiller a ce que les sous-produits
animaux mélangés avec des déchets dangereux ou conta-
minés par de tels déchets, tels qu'ils sont énumérés dans la
décision 2000/532/CE de la Commission du 3 mai 2000
remplagant la décision 94/3/CE établissant une liste de
déchets en application de l'article 1%, point a), de la direc-
tive 75/442|CEE du Conseil relative aux déchets et la déci-
sion 94/904/CE du Conseil établissant une liste de déchets
dangereux en application de l'article 1%, paragraphe 4, de
la directive 91/689/CEE du Conseil relative aux déchets
dangereux (7), soient uniquement importés, exportés ou
expédiés d'un Etat membre dans un autre conformément
au reglement (CE) n° 1013/2006. Des reégles relatives a
lexpédition de telles matiéres au sein d'un méme Etat
membre devraient également étre définies.

La Commission devrait pouvoir effectuer des controles
dans les Etats membres. Les controles communautaires
dans les pays tiers devraient étre effectués conformément
au réglement (CE) n® 882/2004.

L'importation dans la Communauté de sous-produits ani-
maux et de produits qui en sont dérivés et le transit de tel-
les matieres devraient étre soumis a des conditions au
moins aussi strictes que celles applicables dans la Commu-
nauté. Il peut également étre considéré que les regles appli-
cables aux sous-produits animaux et aux produits qui en
sont dérivés dans des pays tiers sont équivalentes aux régles
établies par la législation communautaire. En raison des ris-
ques qu'ils présentent, il convient d’appliquer un ensemble
de regles d'importation simplifiées aux produits destinés a
étre utilisés en dehors de la chaine alimentaire animale.

4 JO L 190 du 12.7.2006, p. 1.
JOL 39 du16.2.1993, p. 1.
JOL 272 du 4.10.1997, p. 45.
7) JO L 226 du 6.9.2000, p. 3.
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(61)

(62)

(63)

(64)

La législation communautaire dans le domaine de la fabri-
cation de produits dérivés destinés a étre utilisés comme
produits cosmétiques, médicaments ou dispositifs médi-
caux offre un cadre complet régissant la mise sur le mar-
ché de tels produits: la directive 76/768/CEE du Conseil du
27 juillet 1976 concernant le rapprochement des législa-
tions des Etats membres relatives aux produits cosméti-
ques (1), la directive 2001/83/CE du Parlement européen et
du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage humain (2), la
directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires (3), la directive
90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relati-
ves aux dispositifs médicaux implantables actifs (*), la
directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative
aux dispositifs médicaux (°) et la directive 98/79/CE du
Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (¢)
(dles directives spécifiques»). Les directives spécifiques rela-
tives aux produits cosmétiques et aux dispositifs médicaux
ne prévoient toutefois pas de protection contre les risques
pour la santé animale. En pareil cas, le présent réglement
devrait sappliquer a ces risques et des mesures de sauve-
garde devraient pouvoir étre prises en vertu du réglement
(CE) n® 178/2002.

Les sous-produits animaux et les produits qui en sont déri-
vés, destinés a servir de matieres ou d’ingrédients dans la
fabrication de tels produits dérivés, devraient également
étre soumis aux exigences des directives spécifiques, dans
la mesure ot elles contiennent des régles en vue de la mai-
trise des risques pour la santé publique et animale. Ces
directives spécifiques comprennent déja des dispositions
applicables aux matieres premieres d’origine animale pou-
vant servir a la fabrication des produits dérivés visés, et
imposent certaines conditions destinées a protéger la santé
publique et animale. En particulier, la directive 76/768/CEE
interdit l'utilisation de matieres de catégorie 1 et de caté-
gorie 2 dans les produits cosmétiques et oblige les fabri-
cants a appliquer de bonnes pratiques de fabrication. La
directive 2003/32/CE de la Commission (7) introduit des
spécifications détaillées en ce qui concerne les dispositifs
médicaux fabriqués a partir de tissus d’origine animale.

Toutefois, lorsque de telles conditions n'ont pas été défi-
nies dans les directives spécifiques ou lorsqu’elles ne cou-
vrent pas certains risques pour la santé publique et animale,
le présent reglement devrait s'appliquer, et des mesures de
sauvegarde devraient pouvoir étre prises en vertu du regle-
ment (CE) n° 178/2002.

Certains produits dérivés n'entrent pas dans la chaine ali-
mentaire animale et ne sont pas utilisés sur des sols ou

(66)

(68)

(69)

paissent des animaux d’élevage ou sur des sols servant a la
production de fourrage. Il peut s’agir de produits destinés
a des usages techniques, par exemple les peaux traitées
pour la fabrication de cuir, la laine traitée pour I'industrie
textile, les produits a base d’os pour la fabrication de colle
ou encore les matiéres transformées pour l'alimentation
des animaux familiers. Les exploitants devraient étre auto-
risés & mettre de tels produits sur le marché des lors qu'ils
proviennent de matiéres premiéres ne nécessitant pas de
traitement ou que le traitement ou la destination de la
matiére traitée garantissent une protection adéquate contre
les risques.

Des manquements aux dispositions du reéglement (CE)
n° 1774/2002 ont été constatés dans plusieurs Etats mem-
bres. En conséquence, en plus d’une application stricte de
ces dispositions, il est nécessaire de prendre des sanctions,
pénales ou autres, a I'encontre des exploitants qui ne res-
pectent pas lesdites dispositions. Il est donc nécessaire que
les Etats membres prévoient un régime de sanctions appli-
cable aux violations du présent reglement.

Etant donné que l'objectif du présent réglement, a savoir
I'établissement de régles de santé publique et animale appli-
cables aux sous-produits animaux et aux produits dérivés
afin de prévenir et de réduire les risques inhérents a ces
produits et, en particulier, de protéger la sécurité de la
chaine alimentaire humaine et animale, ne peut pas étre
réalisé de maniére suffisante par les Etats membres et peut
des lors étre mieux réalisé au niveau communautaire, la
Communauté peut prendre des mesures, conformément au
principe de subsidiarité consacré a larticle 5 du traité.
Conformément au principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, le présent reglement n’excede pas
ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

Afin de renforcer la sécurité juridique et compte tenu de
l'objectif général de la Commission visant a simplifier la
législation communautaire, il convient d’établir, dans le
présent réglement, un cadre cohérent de regles sur la base
des dispositions du reglement (CE) n® 1774/2002 ainsi que
de 'expérience acquise et des progres réalisés depuis la date
d’entrée en vigueur dudit reglement. Il convient dés lors
d’abroger le reglement (CE) n® 1774/2002 et de le rempla-
cer par le présent reglement.

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires a la mise en
ceuvre du présent réglement en conformité avec la décision
1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant les moda-
lités de I'exercice des compétences d’exécution conférées a
la Commission (8).

Dans un souci d’amélioration de la cohérence et de clarifi-
cation de la législation communautaire, les dispositions
techniques relatives aux opérations spécifiques faisant
intervenir des sous-produits animaux, actuellement défi-
nies dans les annexes du réglement (CE) n°® 1774/2002,

(%) JOL 184 du 17.7.1999, p. 23.
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ainsi que dans les mesures d’application adoptées par la
Commission sur la base dudit réglement (1), devraient faire
lobjet d’actes d’application distincts. La consultation et
l'information des consommateurs et des milieux sociopro-
fessionnels concernés par les domaines dont traite le pré-
sent reéglement devraient étre réalisées conformément a la
décision 2004/613/CE de la Commission du 6 aoat 2004
relative a la création d'un groupe consultatif de la chaine
alimentaire et de la santé animale et végétale (2).

(70) 1l convient en particulier d’habiliter la Commission a adop-

ter des regles relatives a la modification du point final de la
chaine de fabrication de certains produits dérivés et a la
fixation de ce point final pour certains autres produits déri-
vés, des regles relatives aux maladies transmissibles graves
en présence desquelles 'expédition de sous-produits ani-
maux ou de produits dérivés devrait étre interdite et/ou des
régles conditionnant ces expéditions, des mesures modi-
fiant la classification des sous-produits animaux et des pro-
duits qui en sont dérivés, des mesures relatives aux
restrictions concernant l'utilisation et I'élimination des
sous-produits animaux et des produits qui en sont dérivés,
des mesures fixant des conditions d’application pour cer-
taines dérogations relatives a l'utilisation, a la collecte et a
I'élimination des sous-produits animaux et des produits qui
en sont dérivés, ainsi que des mesures relatives a 'accepta-
tion ou au refus d’autres méthodes d'utilisation et d’élimi-
nation des sous-produits animaux et des produits qui en
sont dérivés.

(71)  La Commission devrait également étre habilitée a adopter

des regles plus spécifiques relatives a la collecte et au trans-
port des sous-produits animaux et des produits qui en sont
dérivés, aux prescriptions en matiere d'infrastructures,
d’équipements et d’hygiéne pour les établissements et usi-
nes qui les manipulent, aux conditions et aux prescriptions
techniques régissant ces manipulations, notamment les
preuves a présenter en vue de faire valider ces opérations,
aux conditions de mise sur le marché des sous-produits
animaux et des produits qui en sont dérivés, aux prescrip-
tions relatives a la streté de l'approvisionnement, du trai-
tement et des utilisations finales de ces sous-produits et
produits dérivés, aux conditions régissant leur importation,

(") Reglement (CE) n® 811/2003 relatif a l'interdiction de la réutilisation
du poisson au sein de I'espece, et a I'enfouissement et I'incinération de
sous-produits animaux (JO L 117 du 13.5.2003, p. 14); décision
2003/322/CE relative a l'utilisation de matieres de catégorie 1 pour
lalimentation de certains oiseaux nécrophages (JO L 117 du
13.5.2003, p. 32); décision 2003/324/CE relative a une dérogation a
l'interdiction de la réutilisation des animaux a fourrure au sein de
lespece (JO L 117 du 13.5.2003, p. 37); reglement (CE) n® 92/2005
relatif aux modes délimination ou a lutilisation (JO L 19 du
21.1.2005, p. 27); réglement (CE) n° 181/2006 relatif aux engrais
organiques et aux amendements autres que le lisier (JO L 29 du
2.2.2006, p. 31); réglement (CE) n°® 1192/2006 relatif aux listes d’éta-
blissements agréés (JO L 215 du 5.8.2006, p. 10); réglement
n® 2007/2006 relatif a I'importation et au transit de certains produits
intermédiaires dérivés de matieres de catégorie 3 (JO L 379 du
28.12.2006, p. 98).

(2) JO L 275 du 25.8.2004, p. 17.

leur transit et leur exportation, aux modalités précises de
mise en ceuvre des contrdles officiels, notamment les regles
relatives aux méthodes de référence des analyses microbio-
logiques, ainsi quaux conditions relatives au controle des
expéditions de certains sous-produits animaux et produits
dérivés entre les Etats membres. Ces mesures ayant une
portée générale et ayant pour objet de modifier des élé-
ments non essentiels du présent réglement, y compris en le
complétant par l'ajout de nouveaux éléments non essen-
tiels, elles doivent étre arrétées selon la procédure de régle-
mentation avec controle prévue a larticle 5 bis de la
décision 1999/468/CE.

(72)  Pour des raisons defficacité, les délais normalement appli-

cables dans le cadre de la procédure de réglementation avec
contrdle devraient étre abrégés pour I'adoption des mesu-
res précisant les conditions d’expédition de sous-produits
animaux a partir d’exploitations, d’'usines ou de zones
réglementées. En raison de l'urgence, il est nécessaire
dappliquer la procédure d’urgence prévue a l'article 5 bis,
paragraphe 6, de la décision 1999/468/CE pour I'adoption
de mesures modifiant le point final de la chaine de fabri-
cation de certains produits,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

TITRE 1

DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE 1

Dispositions communes

Section 1

Objet, champ d’application et définitions

Atrticle premier

Objet

Le présent reglement fixe les régles sanitaires et de police sanitaire
applicables aux sous-produits animaux et aux produits qui en sont
dérivés, en vue de prévenir et de réduire au minimum les risques
que ces produits comportent pour la santé publique et la santé
animale, et en particulier de préserver la sécurité de la chaine ali-
mentaire humaine et animale.

1.

a)

Atticle 2
Champ d’application

Le présent réglement s'applique:

aux sous-produits animaux et aux produits dérivés qui sont
exclus de la consommation humaine en vertu de la législa-
tion communautaire; et
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b) aux produits suivants qui, selon la décision, irréversible, d'un k) les excréments et les urines autres que le lisier et le guano non
exploitant, sont destinés a des fins autres que la consomma- minéralisé.
tion humaine:
3. Le présent reglement s'applique sans préjudice des disposi-

2.

i) les produits d'origine animale qui peuvent étre destinés
a la consommation humaine en vertu de la législation
communautaire;

ii) les matiéres premicres servant a la fabrication de pro-
duits d’origine animale.

Le présent réglement ne s'applique pas aux sous-produits

animaux suivants:

a)

les cadavres entiers ou les parties d’animaux sauvages autres
que le gibier sauvage, non suspectés d'étre infectés ou affec-
tés par une maladie transmissible aux étres humains ou aux
animaux, a I'exception des animaux aquatiques débarqués a
des fins commerciales;

les cadavres entiers ou les parties de gibier sauvage qui ne
sont pas collectés apres la mise a mort, dans le respect des
bonnes pratiques cynégétiques, sans préjudice du reglement
(CE) n® 853/2004;

les sous-produits animaux provenant de gibier sauvage et de
viande de gibier sauvage visés a l'article 1, paragraphe 3,
point e), du reglement (CE) n® 853/2004;

les ovocytes, les embryons et le sperme destinés a la
reproduction;

le lait cru, le colostrum ainsi que leurs produits dérivés obte-
nus, conservés, éliminés ou utilisés dans l'exploitation
d'origine;

les carapaces de crustacés ou les coquilles de mollusques dont
le corps mou et la chair ont été enlevés;

les déchets de cuisine et de table, sauf:

i) sils proviennent de moyens de transport opérant au
niveau international;

ii) ¢'ils sont destinés a l'alimentation animale;

i) s'ils sont destinés a étre transformés par une stérilisation
sous pression ou par les méthodes visées a l'article 15,
paragraphe 1, premier alinéa, point b), ou a étre trans-
formés en biogaz ou a étre compostés;

sans préjudice de la législation communautaire en matiére
d’environnement, les matieres éliminées en mer, provenant
d’activités de péche de navires conformes aux reglements (CE)
n° 852/2004 et (CE) n® 853/2004, a I'exception des matiéres
provenant de 'éviscération, réalisée a bord, de poissons mon-
trant des signes de maladies, y compris de parasites, commu-
nicables a 'étre humain;

les aliments crus pour animaux familiers provenant de maga-
sins de détail dans lesquels le découpage et I'entreposage sont
effectués exclusivement en vue d’'une vente directe sur place
au consommateur;

les aliments crus pour animaux familiers, dérivés d’animaux
abattus dans I'exploitation d’origine a des fins de consomma-
tion privée domestique; et

tions de la législation vétérinaire communautaire ayant pour objet
la lutte contre les maladies animales et leur éradication.

Atticle 3

Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

10.

11.

«sous-produits animaux», les cadavres entiers ou parties d’ani-
maux, les produits d'origine animale ou dautres produits
obtenus a partir d’animaux, qui ne sont pas destinés a la
consommation humaine, y compris les ovocytes, les
embryons et le sperme;

«produits dérivés», les produits obtenus moyennant un ou
plusieurs traitements, ou une ou plusieurs transformations
ou étapes de transformation de sous-produits animaux;

«produits d’origine animale, les produits d’origine animale au
sens du point 8.1 de lannexe I du réglement (CE)
n°® 853/2004;

«carcasse», toute carcasse au sens du point 1.9 de 'annexe I
du réglement (CE) n® 853/2004;

«animal», tout animal, vertébré ou invertébré;
«animal d’élevage»,

a) tout animal détenu, engraissé ou élevé par les étres
humains et utilisé pour la production daliments, de
laine, de fourrure, de plumes, de cuirs et de peaux ou de
tout autre produit obtenu a partir des animaux ou a
d’autres fins d’élevage;

b) les équidés;

«animal sauvage», tout animal qui n'est pas détenu par les
étres humains;

«animal familier», tout animal appartenant a une espéce géné-
ralement nourrie et détenue, mais non consommeée, par les
étres humains dans un but autre que I'élevage;

«animal aquatique», tout animal aquatique au sens de l'arti-
cle 3, paragraphe 1, point e), de la directive 2006/88/CE;

«autorité compétente», l'autorité centrale d'un Etat membre
chargée d’assurer le respect des exigences du présent reégle-
ment ou toute autorité a laquelle cette compétence a été délé-
guée; ce terme désigne aussi, le cas échéant, l'autorité
correspondante d’un pays tiers;

«exploitant», toute personne physique ou morale, y compris
le transporteur, le négociant ou l'utilisateur, qui exerce son
controle sur un sous-produit animal ou un produit dérivé;
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12. «utilisateur», toute personne physique ou morale qui utilise
des sous-produits animaux ou des produits dérivés a des fins
spécifiques d’alimentation des animaux, a des fins de recher-
che ou a dautres fins spécifiques;

13. «établissement» ou «usine», tout lieu, autre qu'un navire de
péche, ot sont effectuées des opérations impliquant la mani-
pulation de sous-produits animaux ou de produits dérivés;

14. «mise sur le marché», toute opération visant a vendre a un
tiers, dans la Communauté, des sous-produits animaux ou
des produits dérivés ou toute autre forme de fourniture & un
tel tiers contre paiement ou gratuitement, ou bien visant a les
entreposer en vue de leur fourniture ultérieure a un tel tiers;

15. «transit», tout mouvement a travers la Communauté du ter-
ritoire d’'un pays tiers au territoire d’'un autre pays tiers, autre-
ment que par voie maritime ou aérienne;

16. «exportation», tout mouvement depuis la Communauté vers
un pays tiers;

17. «encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST)», tou-
tes les encéphalopathies spongiformes transmissibles au sens
de Tarticle 3, paragraphe 1, point a), du réglement (CE)
n°® 999/2001;

18. «matériels a risque spécifiés», les matériels a risque spécifiés au
sens de l'article 3, paragraphe 1, point g), du réglement (CE)
n° 999/2001;

19. «stérilisation sous pression», le traitement des sous-produits
animaux ayant subi une réduction en particules de 50 mm au
maximum a une température a cceur de plus de 133 °C pen-
dant au moins vingt minutes sans interruption, a une pres-
sion absolue d’au moins 3 bars;

20. disier», tout excrément et/ou urine d’animaux d’élevage autres
que les poissons, avec ou sans litiére;

21. «décharge autorisée», décharge pour laquelle une autorisation
a été délivrée conformément a la directive 1999/31/CE;

22. «engrais organiques» et «<amendements», les matiéres d’origine
animale utilisées séparément ou ensemble pour assurer ou
améliorer la nutrition des plantes et préserver ou améliorer
les propriétés physicochimiques des sols ainsi que leur acti-
vité biologique; ces engrais et amendements peuvent com-
prendre le lisier, le guano non minéralisé, le contenu de
l'appareil digestif, le compost et les résidus de digestion;

23. «égion éloignée», une zone dans laquelle la population ani-
male est tellement faible et ou les établissements ou usines
d’élimination sont tellement éloignés que les dispositions
nécessaires pour la collecte et le transport des sous-produits
animaux seraient excessivement onéreuses comparées a I'éli-
mination sur place;

24. «denrées alimentaires» ou «aliments», les denrées alimentaires
ou les aliments au sens de larticle 2 du réglement (CE)
n° 178/2002;

25. «aliments pour animauxo, les aliments pour animaux au sens
de larticle 3, point 4), du réglement (CE) n® 178/2002;

26. «boues de centrifugeuses ou de séparateurs», les maticres
constituant des sous-produits de la purification du lait cru et
de sa séparation du lait écrémé et de la créme;

27. «déchetsy, les déchets au sens de l'article 3, point 1), de la
directive 2008/98|CE.

Section 2

Obligations

Article 4

Point de départ de la chaine de fabrication et obligations

1. Les exploitants qui générent des sous-produits animaux ou
des produits dérivés qui relevent du champ d’application du pré-
sent réglement les identifient comme tels et veillent a ce qu'ils
soient traités conformément au présent réglement (point de

départ).

2. Atous les stades de la collecte, du transport, de la manipu-
lation, du traitement, de la conversion, de la transformation, de
I'entreposage, de la mise sur le marché, de la distribution, de l'uti-
lisation et de I'élimination des sous-produits animaux et des pro-
duits dérivés dans des entreprises sous leur controle, les
exploitants veillent a ce que lesdits sous-produits et produits déri-
vés respectent les prescriptions du présent réglement qui s’appli-
quent a leurs activités.

3. Les Etats membres controlent et vérifient que les exploitants
respectent les prescriptions du présent réglement tout au long de
la chaine des opérations portant sur les sous-produits animaux et
les produits dérivés, telle qu'elle est visée au paragraphe 2. A cet
effet, ils mettent en place un systéme de controles officiels, confor-
mément a la 1égislation communautaire appropriée.

4. Les Etats membres veillent a ce qu'un systéme adéquat soit
en place sur leur territoire pour garantir que les sous-produits ani-
maux sont:

a) collectés, identifiés et transportés sans retard injustifié; et

b) traités, utilisés ou éliminés conformément au présent
réglement.

5. Les Etats membres peuvent s'acquitter de leurs obligations
au titre du paragraphe 4 en collaboration avec d'autres Etats
membres ou avec des pays tiers.

Article 5

Point final de la chaine de fabrication

1. Les produits dérivés visés a larticle 33 qui ont atteint le
stade de la fabrication régi par la législation communautaire visée
audit article sont considérés comme ayant atteint le point final de
la chaine de fabrication, au-dela duquel ils ne sont plus soumis
aux prescriptions du présent reglement.
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Ces produits dérivés peuvent ensuite étre mis sur le marché sans
restrictions au titre du présent réglement et ne sont plus soumis
aux controles officiels conformément a celui-ci.

Le point final de la chaine de fabrication peut étre modifié:

a) pour les produits visés a l'article 33, points a) a d), s'ils pré-
sentent des risques pour la santé animale;

b) pour les produits visés a l'article 33, points e) et f), s'ils pré-
sentent des risques pour la santé publique ou animale.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement, sont arrétées en conformité avec la procédure
de réglementation avec contrdle visée a l'article 52, paragraphe 6.

2. Pour les produits dérivés visés aux articles 35 et 36 qui ne
posent plus de risque majeur pour la santé publique ou animale,
il est possible de déterminer un point final de la chaine de fabri-
cation au-dela duquel ils ne sont plus soumis aux prescriptions du
présent reglement.

Ces produits dérivés peuvent ensuite étre mis sur le marché sans
restrictions au titre du présent réglement et ne sont plus soumis
aux controles officiels conformément a celui-ci.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 5.

3. En cas de risques pour la santé publique ou animale, les arti-
cles 53 et 54 du reglement (CE) n° 178/2002 concernant les
mesures d'urgence s'appliquent mutatis mutandis aux produits
dérivés visés aux articles 33 et 36 du présent réglement.

Section 3

Restrictions de police sanitaire

Article 6

Restrictions de police sanitaire générales

1. Les sous-produits animaux et produits dérivés provenant
d’espéces sensibles ne font l'objet d'aucun envoi au départ
d’exploitations, d’établissements, d’'usines ou de zones soumis a
des restrictions:

a) conformément a la législation vétérinaire communautaire; ou
b) eu égard a la présence d'une maladie transmissible grave:
i) figurant a l'annexe I de la directive 92/119/CEE; ou

ii) déterminée conformément au deuxiéme alinéa.

Les mesures visées au premier alinéa, point b) ii), qui visent a
modifier des éléments non essentiels du présent réglement en le
complétant, sont arrétées en conformité avec la procédure de
réglementation avec controle visée a larticle 52, paragraphe 4.

2. Le paragraphe 1 ne sapplique pas lorsque des sous-produits
animaux et des produits dérivés sont expédiés dans des conditions
destinées a empécher la propagation de maladies transmissibles
aux étres humains ou aux animaux.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 5.

Section 4

Classement

Atrticle 7

Classement des sous-produits animaux et des produits
dérivés

1. Les sous-produits animaux sont classés en catégories spéci-
fiques reflétant leur niveau de risque pour la santé publique et ani-
male, selon les listes établies aux articles 8, 9 et 10.

2. Les produits dérivés sont soumis aux régles applicables a la
catégorie spécifique de sous-produits animaux dont ils sont déri-
vés, sauf disposition contraire du présent réglement ou des mesu-
res d’exécution du présent réglement arrétées par la Commission,
et qui peuvent éventuellement préciser les conditions dans les-
quelles lesdits produits ne sont pas soumis a ces régles.

3. Les articles 8, 9 et 10 peuvent étre modifiés afin de tenir
compte des progres de la science en ce qui concerne I'évaluation
du niveau de risque, pour autant que ces progres puissent étre mis
en évidence par une évaluation des risques réalisée par l'institu-
tion scientifique compétente. Néanmoins, aucun sous-produit ani-
mal mentionné dans lesdits articles ne peut étre supprimé de ces
listes; seules des modifications dans le classement ou des ajouts
d’autres sous-produits peuvent étre effectués.

4. Les mesures visées aux paragraphes 2 et 3, qui visent a
modifier des éléments non essentiels du présent réglement, y
compris en le complétant, sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec controle visée a l'article 52,
paragraphe 4.

Article 8

Matiéres de catégorie 1

Les matieres de catégorie 1 comprennent les sous-produits ani-
maux suivants:

a) les cadavres entiers et toutes les parties du corps, y compris
les cuirs et les peaux, des animaux suivants:

i) les animaux suspectés d’étre infectés par une EST confor-
mément au réglement (CE) n°® 999/2001 ou pour les-
quels la présence d'une EST a été officiellement
confirmée;

ii) les animaux mis a mort dans le cadre de mesures d'éra-
dication des EST;

iii) les animaux autres que les animaux d’élevage et les ani-
maux sauvages, tels que les animaux familiers, les ani-
maux de zoo et les animaux de cirque;
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iv) les animaux utilisés dans le cadre d’expériences, telles
que définies a larticle 2, point d), de la directive
86/609/CEE, sans préjudice de l'article 3, paragraphe 2,
du reglement (CE) n° 1831/2003;

v) les animaux sauvages, des lors qu'ils sont suspectés d’étre
infectés par une maladie transmissible aux étres humains
Ou aux animaux;

les matériels suivants:
i) les matériels a risque spécifiés;

ii) les cadavres entiers ou les parties d’animaux morts conte-
nant des matériels a risque spécifiés au moment de
I'élimination;

les sous-produits animaux dérivés d’animaux qui ont fait
l'objet d’un traitement illégal tel que défini a l'article 1, para-
graphe 2, point d), de la directive 96/22/CE ou a l'article 2,
point b), de la directive 96/23/CE;

les sous-produits animaux contenant des résidus d’autres
substances et de contaminants environnementaux mention-
nés sur la liste du groupe B, point 3), de I'annexe I de la direc-
tive 96/23/CE, des lors que ces résidus dépassent le niveau
autorisé par la législation communautaire ou, a défaut, par la
législation nationale;

les sous-produits animaux collectés lors du traitement des
eaux résiduaires prévu par les mesures d’application adoptées
en vertu de larticle 27, premier alinéa, point c):

i)  aupres des établissements et des usines qui transforment
des matieres de catégorie 1; ou

ii) aupres dautres établissements ou usines dans lesquels
des matériels a risque spécifiés sont retirés;

les déchets de cuisine et de table provenant de moyens de
transport opérant au niveau international;

les mélanges de matiéres de catégorie 1 avec des matieres des
catégories 2 etfou 3.

Article 9

Matiéres de catégorie 2

Les matiéres de catégorie 2 comprennent les sous-produits ani-
maux suivants:

a)

le lisier, le guano non minéralisé et le contenu de l'appareil
digestif;

les sous-produits animaux collectés lors du traitement des
eaux résiduaires prévu par les mesures d’application adoptées
en vertu de larticle 27, premier alinéa, point c):

i) aupres des établissements et des usines qui transforment
des matieres de catégorie 2; ou

ii) aupres dabattoirs autres que ceux visés a larticle 8,
point e);

les sous-produits animaux contenant des résidus de substan-
ces autorisées ou de contaminants dépassant les niveaux
autorisés, tels que visés a larticle 15, paragraphe 3, de la
directive 96/23/CE;

les produits d’origine animale qui ont été déclarés impropres
a la consommation humaine en raison de la présence de
corps étrangers dans ces produits;

les produits d’origine animale autres que les matieéres de caté-
gorie 1:

i) qui sont importés ou introduits a partir d'un pays tiers
et ne sont pas conformes a la 1égislation vétérinaire com-
munautaire applicable a leur importation ou a leur intro-
duction dans la Communauté, sauf si la législation
communautaire autorise leur importation ou leur intro-
duction sous réserve de restrictions spécifiques ou bien
leur renvoi vers le pays tiers; ou

ii) qui sont expédiés vers un autre Etat membre et ne res-
pectent pas les exigences fixées ou autorisées par la 1égis-
lation communautaire, sauf s'ils sont retournés avec
lautorisation de l'autorité compétente de I'Etat membre
d'origine;

les animaux et parties d’animaux, autres que ceux visés aux
articles 8 ou 10:

i)  dont la mort ne résulte pas d’'un abattage ni d’'une mise a
mort en vue de la consommation humaine, y compris
les animaux mis a mort a des fins de lutte contre une
maladie;

i) les feetus;

i) les ovocytes, les embryons et le sperme non destinés a la
reproduction; et

iv) les poussins morts dans I'ceuf;
les mélanges de maticres de catégorie 2 et de catégorie 3;

les sous-produits animaux autres que les matieres de catégo-
rie 1 ou 3.

Article 10

Matiéres de catégorie 3

Les matiéres de catégorie 3 comprennent les sous-produits ani-
maux suivants:

a)

les carcasses et parties d’animaux abattus ou, dans le cas du
gibier, les corps ou parties d’animaux mis a mort, qui sont
propres a la consommation humaine en vertu de la législa-
tion communautaire, mais qui, pour des raisons commercia-
les, ne sont pas destinés a une telle consommation;
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b) les carcasses et les parties suivantes provenant d’animaux qui g) les aliments pour animaux familiers et les aliments pour ani-
ont été abattus dans un abattoir et ont été considérés comme maux d’origine animale ou qui contiennent des sous-produits
propres a I'abattage pour la consommation humaine a la suite animaux ou des produits dérivés, qui ne sont plus destinés a
d’'une inspection ante mortem, ou les corps et les parties sui- l'alimentation animale pour des raisons commerciales ou en
vantes de gibier mis & mort en vue de la consommation raison de défauts de fabrication ou d’emballage ou d'autres
humaine conformément a la législation communautaire: défauts n'entrainant aucun risque pour la santé humaine ou
animale;

i) les carcasses ou les corps et parties d’animaux écartés ) )
comme étant impropres a la consommation humaine h)  le sang, le placenta, la laine, 16? plumes, les po'1ls, les cornes,
conformément la législation communautaire, mais qui les fragments de sabot et le lait cru issus d'animaux vivants
sont exempts de tout signe de maladie transmissible aux qui n'ont présenté aucun signe de maladie t.ransmlss1ble aux
étres humains ou aux animaux: étre humains ou aux animaux par ce produit;

. . _ i) les animaux aquatiques et les parties de ces animaux, a

i) les tétes des volailles; P . P ce I

exception des mammiféres marins, n'ayant présenté aucun
signe de maladie transmissible aux étres humains ou aux

iii) les cuirs et les peaux, y compris les chutes et rognures, animaux;
les cornes et les pieds, y compris les phalanges et les os
du carpe, du métacarpe, du tarse et du métatarse: j) les sous-produits d’animaux aquatiques qui proviennent

d’établissements ou d’usines fabriquant des produits destinés
— des animaux autres que les ruminants nécessitant a la consommation humaine;
un test de dépistage des EST, et
k) les matieres suivantes provenant d’animaux n’ayant présenté
. . e 1 L. aucun signe de maladie transmissible par ces matieres aux
— des ruminants qui ont falt 1 ob\;et d un test de dépis- otres humains o aux animaux:
tage négatif, conformément a l'article 6, paragra-
phe 1, du reglement (CE) n® 999/2001; ) ) )
i) les carapaces de crustacés ou coquilles de mollusques
présentant des corps mous ou de la chair;

iv) les soies de porcs;

ii) les éléments suivants provenant d’animaux terrestres:

v) les plumes;

— les sous-produits d’écloserie,
¢) les sous-produits animaux provenant de volaille et de lago-

morphes abattus dans I'exploitation, visés a larticle 1, para- — les ceufs,

graphe 3, point d), du réglement (CE) n® 853/2004, qui n’ont

présenté aucun signe de maladie transmissible aux étres — les sous-produits d’ceufs, y compris les coquilles;

humains ou aux animaux;

iiiy les poussins d'un jour abattus pour des raisons
d) le sang des animaux qui n’ont présenté aucun signe de mala- commerciales;

die transmissible aux étres humains ou aux animaux par ce

sang, obtenu a partir des animaux suivants qui ont été abat- 1) les invertébrés aquatiques et terrestres autres que les especes

tus dans un abattoir apres avoir été considérés comme pro- pathogeénes pour l'étre humain ou les animaux;

pres a l'abattage pour la consommation humaine a la suite

d'une inspection ante mortem conformément a la législation m) les animaux et les parties de ceux-ci, appartenant a I'ordre des

communautaire: rongeurs (Rodentia) et des lagomorphes (Lagomorpha), a

lexception des matieres de catégorie 1 visées a larticle 8,

i) les animaux autres que les ruminants nécessitant un test points ) i), iv) et v), et des matiéres de catégorie 2 visées a
de dépistage des EST; et Farticle 9, points a) a g);

ii) les ruminants qui ont fait I'objet d’'un test de dépistage n) les ctllirs et’%es pfl:aw;, les saboFs, les d;y)lumes, la laine, le7s cor
négatif, conformément a larticle 6, paragraphe 1, du nes, les potls et fes Oém‘ureis dl.ssus am.mz'iltjllx morts na)éaqt
réglement (CE) n° 999/2001; présenté aucun signe de maladie transmissible par ce produit

aux étres humains ou aux animaux, autres que ceux visés au
point b) du présent article;
e) les sous-produits animaux issus de la fabrication de produits

destinés & la consommation humaine, y compris les os o) les tissus adipeux d’animaux qui n'ont présenté aucun signe

dégraissés, les cretons et les boues de centrifugeuses ou de de maladie transmissible aux étres humains ou aux animaux

séparateurs issues de la transformation du lait; par ces tissus, qui ont été abattus dans un abattoir et qui ont

été considérés comme propres a I'abattage pour la consom-

f) les produits d'origine animale ou les aliments contenant de mation humaine a la suite d'une inspection ante mortem
tels produits, qui ne sont plus destinés a la consommation conformément a la législation communautaire;

humaine pour des raisons commerciales ou en raison de

défauts de fabrication ou d’emballage ou dautres défauts p) les déchets de cuisine et de table autres que ceux visés a l'arti-

n’entrainant aucun risque pour la santé humaine ou animale;

cle 8, point f).
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1.

CHAPITRE 1T

Elimination et utilisation des sous-produits animaux et des
produits dérivés

Section 1

Restrictions concernant 'utilisation

Article 11

Restrictions concernant l'utilisation

produits dérivés sont interdites:

a)

2.

l'alimentation d’animaux terrestres d’'une espéce donnée,
autres que les animaux a fourrure, au moyen de protéines
animales transformées dérivées de corps ou de parties de

corps d’animaux de la méme espece;

des déchets de cuisine et de table ou dérivés de tels déchets;

l'alimentation d’animaux d’élevage au moyen de plantes four-
rageres, soit en laissant directement paitre les animaux, soit
en leur fournissant des herbes coupées, provenant de sols sur
lesquels des engrais organiques ou des amendements autres
que le lisier ont été utilisés, sauf si le pacage ou la coupe des
herbes ont lieu apres I'expiration d’une période d’attente qui
garantit une maitrise adéquate des risques pour la santé publi-
que et animale et qui est d’'une durée minimale de vingt et un

jours; et

relles de poissons d'élevage de la méme espece.

arrétées:

a)

les vérifications et controles a effectuer pour garantir la mise
en ceuvre des interdictions visées au paragraphe 1, y compris
les méthodes de détection et de dépistage a utiliser pour déce-
ler la présence de matieres provenant de certaines espeéces et
les seuils de détection de faibles quantités de protéines ani-
males transformées visées au paragraphe 1, points a) a d),
dues a une contamination fortuite et techniquement

inévitable;

et

les conditions d’alimentation des animaux d'élevage au
moyen dherbes fourrageéres provenant de sols sur lesquels
des engrais organiques ou des amendements ont été utilisés,
en particulier toute modification de la période d’attente visée

au paragraphe 1, point c).

Les utilisations suivantes de sous-produits animaux et de

l'alimentation d’animaux d’élevage autres que des animaux a
fourrure au moyen de déchets de cuisine et de table ou de
matiéres premiéres pour aliments pour animaux contenant

l'alimentation des poissons d’élevage au moyen de protéines
animales transformées dérivées de corps ou de parties corpo-

Des mesures relatives aux éléments suivants peuvent étre

les conditions d'alimentation des animaux a fourrure au
moyen de protéines animales transformées dérivées de cada-
vres ou de parties de cadavres d’animaux de la méme espece;

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Section 2

Elimination et utilisation

Article 12

Elimination et utilisation des matiéres de catégorie 1

Les matieres de catégorie 1:

a)

b)

9

d)

e)

f)

sont éliminées comme déchets, par incinération:
i) directement, sans transformation préalable; ou

ii) apres leur transformation, par une stérilisation sous
pression si l'autorité compétente le requiert, et apres le
marquage permanent des maticres finales;

si elles constituent des déchets, sont éliminées ou valorisées
par coincinération:

i) directement, sans transformation préalable; ou

ii) apres leur transformation, par une stérilisation sous
pression si l'autorité compétente le requiert, et apres le
marquage permanent des matiéres finales;

§'il s'agit de matiéres de catégorie 1 autres que celles visées a
l'article 8, point a) i) et ii), sont éliminées moyennant une
transformation par stérilisation sous pression, un marquage
permanent des matieres finales et un enfouissement dans une
décharge autorisée;

s'il s'agit de matieres de catégorie 1 visées a l'article 8, point f),
sont ¢liminées par enfouissement dans une décharge
autorisée;

sont utilisées comme combustibles, avec ou sans transforma-
tion préalable; ou

sont utilisées pour la fabrication des produits dérivés visés
aux articles 33, 34 et 36 et mises sur le marché conformé-
ment auxdits articles.

Article 13

Elimination et utilisation des matiéres de catégorie 2

Les matieres de catégorie 2:

a)

sont éliminées comme déchets, par incinération:
i) directement, sans transformation préalable; ou

ii) apres leur transformation, par une stérilisation sous
pression si l'autorité compétente le requiert, et aprés le
marquage permanent des matiéres finales;
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b) si elles constituent des déchets, sont éliminées ou valorisées d) sont transformées, sauf dans le cas de matieres de catégorie 3
par coincinération: altérées par un phénomene de décomposition ou par une
détérioration, de sorte qu'elles comportent, du fait de ce pro-

i) directement, sans transformation préalable; ou duit, un risque inacceptable pour la sant¢ publique et ani-

male, et sont utilisées:

ii) apres leur transformation, par une stérilisation sous . o . g

R " , . . i)  pourla fabrication d’aliments pour les animaux d’élevage
pression si l'autorité compétente le requiert, et apres le . ; . !
N . autres que les animaux a fourrure, mis sur le marché
marquage permanent des matiéres finales; . s s
conformément a larticle 31, sauf dans le cas des matie-
res visées a l'article 10, points n), o) et p);
¢) sont éliminées dans une décharge autorisée, apres leur trans-

formation par une ster1hsa.t\10n SOus pression et apres le mar- ii) pour la fabrication d’aliments pour animaux a fourrure,

quage permanent des maticres finales; mis sur le marché conformément a l'article 36;

d) sont utilisées pour la fabrication d’engrais organiques ou iii) pour la fabrication d’aliments pour animaux familiers,
d’amendements mis sur le marché conformément a larti- mis sur le marché conformément a l'article 35; ou

cle 32, apres leur transformation par une stérilisation sous

pression, le cas échéant, et apres le marquage permanent des iv) pour la fabrication d’engrais organiques ou d’amende-

matiéres finales; ments, mis sur le marché conformément a larticle 32;

¢) sont converties en compost ou en biogaz: e) sont utilisées pour la production d’aliments crus pour ani-
maux familiers, mis sur le marché conformément a

i) apres leur transformation par stérilisation sous pression Farticle 35;

et apres le marquage permanent des matieres finales; ou
f)  sont converties en compost ou en biogaz;

ii) avec ou sans transformation préalable dans le cas du dans 1 d dibres i Jani ; .
lisier, de 'appareil digestif et de son contenu, du lait, des 9 ani, € cas des T,a 1eres 1ssuest~ an1m]jux aquatiques, son
produits a base de lait, du colostrum, des ceufs et des ensilees, compostees Ou converties en biogaz;
produits a base d’ceufs, si l'autorité compétente estime . ) )
quil 'y a pas de risque de propagation d'une quelcon- h) ¢l s'agit de carapaces de crustacés ou de coquilles de mollus-
que maladie grave transmissible; ques, autres que celles visées a l'article 2, 'pafagraphe 2,

point f), ainsi que de coquilles d’ceufs, sont utilisées dans des
f ¢ utilisées dans 1 | transf " <alabl conditions déterminées par l'autorité compétente et propres
sont ULLSEEs cans fes sois sans transtormation prea’able, a prévenir les risques pour la santé publique et animale;
dans le cas du lisier, du contenu de I'appareil digestif séparé

de l'appareil digestif, du lait, des produits a base de lait et du . .y .

- . , . o i) sont utilisées comme combustibles, avec ou sans transforma-
colostrum, si l'autorité compétente estime qu'il n'y a pas de tion préalable:

risque de propagation d'une quelconque maladie grave p ’

transmissible; ) o o o,

j)  sont utilisées pour la fabrication des produits dérivés visés
. o ] aux articles 33, 34 et 36 et mis sur le marché conformément
g) dans le cas des matiéres issues d’animaux aquatiques, sont auxdits articles:
ensilées, compostées ou converties en biogaz;
k) il s'agit de déchets de cuisine et de table visés a l'article 10,
h) sont utilisées comme combustibles, avec ou sans transforma- point p), sont transformées par stérilisation sous pression ou
tion préalable; ou par les méthodes visées a l'article 15, paragraphe 1, premier
alinéa, point b), ou sont converties en compost ou en biogaz;
i) sont utilisées pour la fabrication des produits dérivés visés ou
aux articles 33, 34 et 36 et mises sur le marché conformé-
ment auxdits articles. ) sont utilisées dans les sols sans transformation préalable,
dans le cas du lait cru, du colostrum et des produits dérivés,
si lautorité compétente estime qu'elles ne présentent pas de
Article 14 risque de maladie transmissible aux étres humains ou aux
L. . " L. animaux via ces produits.
Elimination et utilisation des matiéres de catégorie 3
Les matieres de catégorie 3: Atticle 15
) ; ) ) Mesures d’application
a) sont éliminées comme déchets, par incinération, avec ou sans
transformation préalable; T ) .
1. Des mesures d’application de la présente section peuvent
étre arrétées en ce qui concerne:
b) si elles constituent des déchets, sont éliminées ou valorisées
par coincinération, avec ou sans transformation préalable; a) les conditions particuliéres pour la manipulation et I'élimina-
tion, a bord des navires, des matieres provenant de 'éviscé-
¢) sont éliminées dans une décharge autorisée, apres ration de poissons montrant des signes de maladies, y

transformation;

compris de parasites, transmissibles 8 Thomme;
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b) les méthodes de transformation des sous-produits animaux
autres que la stérilisation sous pression, notamment pour ce
qui est des parametres a respecter dans le cadre de ces pro-
cédés de transformation, en particulier la durée, la tempéra-
ture, la pression et la taille des particules;

¢) les paramétres de conversion des sous-produits animaux, y
compris des déchets de cuisine et de table, en biogaz ou en
cOmpost;

d) les conditions d’incinération et de coincinération des sous-
produits animaux et des produits dérivés;

e) les conditions de combustion des sous-produits animaux et
des produits dérivés;

f) les conditions de production et de manipulation des sous-
produits animaux visés a larticle 10, point c);

g) lensilage des matieres provenant d’animaux aquatiques;
h) le marquage permanent des sous-produits animaux;

i) Tutilisation dans les sols de certains sous-produits animaux,
engrais organiques et amendements;

j)  Tlutilisation de certains sous-produits animaux pour I'alimen-
tation des animaux d’élevage; et

k) le niveau de risque que présentent certaines matiéres pour la
santé publique ou animale et qui est considéré comme inac-
ceptable, tel que visé a larticle 14, point d).

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

2. Dans lattente de I'adoption des regles visées:

a) au paragraphe 1, premier alinéa, points c), f) et g), les Etats
membres peuvent arréter ou maintenir des regles nationales

applicables:

i) ala production et a la manipulation des sous-produits
animaux visés a larticle 10, point c);

ii) ala conversion des sous-produits animaux visés a l'arti-
cle 10, point p); et

iii) a l'ensilage des matiéres issues d’animaux aquatiques;

b) au paragraphe 1, premier alinéa, point a), les sous-produits
animaux en question peuvent étre éliminés en mer, sans pré-
judice de la législation communautaire sur 'environnement.

Section 3

Dérogations

Atticle 16

Dérogations

Par dérogation aux articles 12, 13 et 14, les sous-produits ani-
maux peuvent:

a) dans le cas des sous-produits animaux visés a l'article 15,
paragraphe 1, premier alinéa, point a), étre manipulés et éli-
minés conformément aux conditions particulieres visées
audit point;

b) étre utilisés pour la recherche et a d’autres fins spécifiques
conformément a l'article 17;

¢) dans le cas des sous-produits animaux visés a l'article 18, étre
utilisés & des fins spécifiques d'alimentation des animaux
conformément audit article;

d) dans le cas des sous-produits animaux visés a l'article 19, étre
éliminés conformément audit article;

e) étre éliminés ou utilisés selon d’autres méthodes autorisées
conformément a l'article 20, sur la base de paramétres qui
peuvent inclure la stérilisation sous pression ou d’autres pres-
criptions du présent réglement ou de ses mesures
d’application;

f) dans le cas de matiéres de catégorie 2 et de catégorie 3 et si
lautorité compétente 'autorise, entrer dans la composition
de préparations biodynamiques destinées a étre utilisées dans
les sols, telles que visées a larticle 12, paragraphe 1, point c),
du reglement (CE) n° 834/2007;

g) dans le cas de matiéres de catégorie 3, et si 'autorité compé-
tente l'autorise, étre utilisés pour I'alimentation des animaux
familiers;

h) dans le cas des sous-produits animaux, a l'exception des
matiéres de catégorie 1 provenant d'interventions chirurgica-
les pratiquées sur des animaux vivants ou de la naissance
d’animaux dans des exploitations agricoles, et si I'autorité
compétente l'autorise, étre éliminés dans ces exploitations.

Article 17

Recherche et autres fins spécifiques

1. Lautorité compétente peut, par dérogation aux articles 12,
13 et 14, autoriser l'utilisation de sous-produits animaux et de
produits dérivés dans le cadre d’expositions et d’activités artisti-
ques, ainsi qu'a des fins de diagnostic, d'éducation et de recher-
che, dans des conditions qui garantissent la maitrise des risques
pour la santé publique et animale.

Ces conditions comprennent:

a) Tlinterdiction de toute utilisation ultérieure, a d’autres fins, des
sous-produits animaux ou des produits dérivés; et
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b) lobligation d’éliminer les sous-produits animaux ou les pro-
duits dérivés en toute sécurité, ou de les réexpédier vers leur
lieu d'origine, le cas échéant.

2. En cas de risques pour la santé publique et animale néces-
sitant I'adoption de mesures applicables a I'ensemble du territoire
de la Communauté, notamment dans le cas de nouveaux risques
émergents, des conditions harmonisées pour l'importation et 'uti-
lisation des sous-produits animaux et des produits dérivés visés au
paragraphe 1 peuvent étre définies. Ces conditions peuvent
inclure des exigences en matiére d’entreposage, d’emballage,
d'identification, de transport et d’élimination.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Article 18

Fins spécifiques d’alimentation des animaux

1. Par dérogation aux articles 13 et 14, l'autorité compétente
peut autoriser, dans des conditions qui garantissent la maitrise des
risques pour la santé publique et animale, la collecte et l'utilisa-
tion des matieres de catégorie 2, a condition qu'elles proviennent
d’animaux qui n’ont pas été abattus ou qui ne sont pas morts en
raison de la présence effective ou suspectée d’'une maladie trans-
missible aux étres humains ou aux animaux, ainsi que des matie-
res de catégorie 3 pour l'alimentation:

a) des animaux de zoo;
b) des animaux de cirque;

¢) des reptiles et des rapaces autres que les animaux de zoo ou
de cirque;

d) des animaux a fourrure;

€¢) des animaux sauvages;

f)  des chiens provenant d’élevages ou de meutes reconnus;
g) des chiens et des chats dans des refuges;

h) des asticots et des vers destinés a servir d’appats de péche.

2. Par dérogation a larticle 12 et conformément aux condi-
tions définies en application du paragraphe 3 du présent article,
l'autorité compétente peut autoriser:

a) lutilisation des matieres de catégorie 1 visées a l'article 8,
point b) i), et de matieres provenant d’animaux de zoo pour
l'alimentation d’animaux de zoo; et

b) Tlutilisation des maticéres de catégorie 1 visées a l'article 8,
point b) ii), pour 'alimentation d’espéces d’oiseaux nécropha-
ges menacées d’extinction ou protégées et d’autres especes
vivant dans leur habitat naturel, afin d’encourager la
biodiversité.

3. Des mesures d'application du présent article peuvent étre
arrétées en ce qui concerne:

a) les conditions dans lesquelles la collecte et l'utilisation visées
au paragraphe 1 peuvent étre autorisées, pour ce qui est de la
circulation, de I'entreposage et de l'utilisation des matiéres de
catégorie 2 et de catégorie 3 en vue de 'alimentation des ani-
maux, y compris en cas de nouveaux risques émergents; et

b) les conditions dans lesquelles, dans certains cas, par déroga-
tion a 'obligation imposée par l'article 21, paragraphe 1, lali-
mentation d’animaux au moyen de matiéres de catégorie 1,
telle que visée au paragraphe 2 du présent article, peut étre
autorisée, y compris:

i) les especes d'oiseaux nécrophages et d’autres espéces
menacées d’extinction ou protégées dans certains Etats
membres auxquelles ces matiéres peuvent étre données
en nourriture;

ii) les mesures destinées a prévenir les risques pour la santé
publique et animale.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Article 19

Collecte, transport et entreposage

1. Par dérogation aux articles 12, 13, 14 et 21, l'autorité com-
pétente peut autoriser I'élimination:

a) par enfouissement des animaux familiers et des équidés
morts;

b) dans les régions éloignées, par incinération ou enfouissement
sur place, ou encore par d'autres moyens soumis a un
controle officiel empéchant la propagation des risques pour
la santé publique et animale, des maticres de catégorie 1
visées a l'article 8, points a) v) et b) ii), ainsi que des matieres
de catégorie 2 et de catégorie 3;

¢) par incinération ou enfouissement sur place, ou encore par
d’autres moyens soumis a un controle officiel empéchant la
propagation des risques pour la santé publique et animale,
des matieres de catégorie 1 visées a l'article 8, point b) i), des
matiéres de catégorie 2 et des matiéres de catégorie 3, dans
les régions d'acces pratiquement impossible ou dont l'acces
serait possible uniquement dans des conditions qui engendre-
rajent un risque pour la santé et la sécurité du personnel
effectuant la collecte — en raison de caractéristiques géogra-
phiques ou climatiques ou d’une catastrophe naturelle —, ou
encore dont I'acces nécessiterait le déploiement de moyens de
collecte disproportionnés;

d) par des moyens autres que I'incinération ou I'enfouissement
sur place, soumis a un contrdle officiel, dans le cas des matie-
res de catégorie 2 et de catégorie 3 ne comportant pas de ris-
que pour la santé publique et animale, lorsque les quantités
de matiéres n'excedent pas un certain volume par semaine,
déterminé eu égard a la nature des activités réalisées et a
I'espece d’origine des sous-produits animaux concernés;
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e¢) des sous-produits animaux autres que les matieres de catégo-
rie 1 visées a larticle 8, point a) i), par incinération ou
enfouissement sur place, dans des conditions empéchant la
propagation des risques pour la santé publique et animale, en
cas d’apparition d’'une maladie a déclaration obligatoire, dans
I'éventualité ot le transport vers l'usine agréée la plus proche
en vue de la transformation ou de I'élimination des sous-
produits animaux aggraverait le danger de propagation des
risques sanitaires ou entrainerait, en cas d’apparition d’une
épizootie de grande ampleur, un manque de capacité d’élimi-
nation dans ces usines; et

f)  par incinération ou enfouissement sur place, dans des condi-
tions empéchant la propagation des risques pour la santé
publique ou animale, d’abeilles et des sous-produits de
l'apiculture.

2. Lapopulation animale d'une espece donnée dans les régions
éloignées visées au paragraphe 1, point b), ne peut excéder un
pourcentage maximal de la population de cette espéce dans I'Etat
membre concerné.

3. Les Etats membres mettent a la disposition de la Commis-
sion des informations concernant:

a) les zones qu'ils classent comme régions éloignées aux fins de
T'application du paragraphe 1, point b), les raisons de ce clas-
sement, ainsi que des informations actualisées sur toute
modification de ce classement; et

b) leur recours aux autorisations prévues au paragraphe 1,
points ¢) et d), pour ce qui concerne les matiéres de catégo-
rie 1 et de catégorie 2.

4. Des mesures d’application du présent article sont arrétées en
ce qui concerne:

a) les conditions visant a assurer le controle des risques pour la
santé publique et animale en cas d'incinération ou d’enfouis-
sement sur place;

b) le pourcentage maximal de la population animale visé au
paragraphe 2;

¢) le volume de sous-produits animaux compte tenu de la
nature des activités et de l'espece d’origine, tel que visé au
paragraphe 1, point d); et

d) la liste des maladies visées au paragraphe 1, point ).

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Section 4

Autres méthodes

Article 20

Autorisation d’autres méthodes

1. La procédure d’autorisation d'une autre méthode d'utilisa-
tion ou d’élimination des sous-produits animaux ou des produits
dérivés peut étre engagée soit par la Commission, soit, a la suite
d'une demande, par un Etat membre ou une partie intéressée,
laquelle peut représenter plusieurs parties intéressées.

2. Les parties intéressées soumettent leur demande a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel elles ont I'intention
d’employer l'autre méthode concernée.

L'autorité compétente dispose de deux mois a compter de la
réception du dossier complet de demande pour déterminer si
celui-ci est conforme au modele standard de demande visé au
paragraphe 10.

3. Lautorité compétente communique les demandes des Etats
membres et des parties intéressées, ainsi que son rapport d’éva-
luation, a I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) et
en informe la Commission.

4. Lorsque c’est la Commission qui engage la procédure d’auto-
risation, elle transmet son rapport d’évaluation a 'EFSA.

5. Dans un délai de six mois suivant la réception d'une
demande complete, 'EFSA évalue si la méthode présentée garan-
tit que les risques pour la santé publique et animale:

a) sont maitrisés de facon a empécher leur prolifération avant
I'élimination conformément au présent reglement ou a ses
mesures d’application; ou

b) sont réduits a un niveau au moins équivalent, pour la caté-
gorie de sous-produits animaux concernée, a celui garanti par
les méthodes de transformation établies en vertu de larti-
cle 15, paragraphe 1, premier alinéa, point b).

L'EFSA formule un avis sur la demande introduite.

6.  Dans des cas diment justifiés ot 'EFSA sollicite des infor-
mations complémentaires aupres du demandeur, le délai visé au
paragraphe 5 peut étre prolongé.

Aprés consultation de la Commission ou du demandeur, 'EFSA
fixe un délai dans lequel ces informations lui sont fournies et
informe la Commission et le demandeur, le cas échéant, du délai
supplémentaire nécessaire.

7. Lorsquun demandeur souhaite fournir des informations
complémentaires de sa propre initiative, il les transmet directe-
ment a 'EFSA.

Dans ce cas, le délai prévu au paragraphe 5 n’est pas prolongé.

8. L’EFSA communique son avis a la Commission, au deman-
deur et a l'autorité compétente de 'Etat membre concerné.

9.  Dans un délai de trois mois a compter de la réception de
l'avis de 'EFSA et compte tenu de cet avis, la Commission informe
le demandeur de la mesure proposée qui sera adoptée conformé-
ment au paragraphe 11.

10.  Un modele standard de demande d’approbation d’autres
méthodes est arrété conformément a la procédure de consultation
visée a l'article 52, paragraphe 2.
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11.  Apres réception de l'avis de IEFSA, les mesures suivantes
sont adoptées:

a) soit une mesure autorisant 'autre méthode d’utilisation ou
d’élimination des sous-produits animaux ou des produits
dérivés;

b) soit une mesure rejetant 'autorisation de cette autre méthode.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

TITRE 1

OBLIGATIONS INCOMBANT AUX EXPLOITANTS

CHAPITRE 1

Obligations générales

Section 1

Collecte, transport et tracabilité

Article 21

Collecte, identification de la catégorie et transport

1. Lesexploitants collectent, identifient et assurent le transport
des sous-produits animaux sans retard injustifi¢ dans des condi-
tions écartant les risques pour la santé publique et animale.

2. Lesexploitants veillent a ce qu'un document commercial ou,
lorsque le présent reglement ou une mesure arrétée conformé-
ment au paragraphe 6 le prévoit, un certificat sanitaire accompa-
gne les sous-produits animaux et les produits dérivés durant leur
transport.

Par dérogation au premier alinéa, l'autorité compétente peut auto-
riser le transport de lisier sans document commercial ni certificat
sanitaire entre deux points situés au sein d’'une méme exploitation
ou entre des exploitations et des utilisateurs de lisier établis dans
un méme Etat membre.

3. Les documents commerciaux et les certificats sanitaires
accompagnant les sous-produits animaux ou les produits dérivés
pendant leur transport comportent au moins des informations sur
l'origine, la destination et la quantité de ces produits ainsi qu'une
description des sous-produits animaux ou des produits dérivés et
de leur marquage, lorsqu’un tel marquage est requis par le présent
réglement.

Toutefois, pour les sous-produits animaux et les produits dérivés
transportés sur le territoire d'un méme Etat membre, l'autorité
compétente de cet Etat membre peut autoriser la communication
par un autre moyen des informations visées au premier alinéa.

4. Les exploitants effectuent la collecte, le transport et I'élimi-
nation des déchets de cuisine et de table de catégorie 3 conformé-
ment aux mesures nationales prévues par l'article 13 de la directive
2008/98/CE.

5. Les modeles suivants sont adoptés conformément a la pro-
cédure de réglementation visée a l'article 52, paragraphe 3:

a) les modeles de documents commerciaux devant accompa-
gner les sous-produits animaux durant leur transport; et

b) les modeles de certificats sanitaires et les conditions dans les-
quelles ils doivent accompagner les sous-produits animaux et
les produits dérivés pendant leur transport.

6.  Des mesures d’application du présent article peuvent étre
arrétées en ce qui concerne:

a) les cas dans lesquels un certificat sanitaire est exigé en consi-
dération du niveau de risque pour la santé publique et ani-
male qu'entrainent certains produits dérivés;

b) les cas dans lesquels, par dérogation au paragraphe 2, pre-
mier alinéa, et en considération du faible niveau de risque
pour la santé publique et animale qu'entrainent certains sous-
produits animaux ou produits dérivés, le transport des pro-
duits dérivés peut s'effectuer sans les documents ou certificats
visés audit paragraphe;

¢) les exigences relatives a I'identification, y compris I'étiquetage,
et a la séparation des différentes catégories de sous-produits
animaux durant leur transport; et

d) les conditions propres a prévenir les risques pour la santé
publique et animale émanant de la collecte et du transport
des sous-produits animaux, y compris les conditions néces-
saires au transport sans danger de ces produits pour ce qui est
des conteneurs, des véhicules et des matériaux d’emballage.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Atrticle 22
Tragabilité

1. Les exploitants qui expédient, transportent ou recoivent des
sous-produits animaux ou des produits dérivés consignent les
envois et les documents commerciaux ou les certificats sanitaires
correspondants.

Toutefois, le premier alinéa ne s'applique pas lorsqu'une autorisa-
tion de transporter des sous-produits animaux ou des produits
dérivés sans documents commerciaux ni certificats sanitaires a été
accordée conformément a l'article 21, paragraphe 2, deuxiéme ali-
néa, ou aux mesures d’application adoptées en vertu de l'arti-
cle 21, paragraphe 6, point b).
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2. Les exploitants visés au paragraphe 1 mettent en place des
systemes et des procédures afin d'identifier:

a) les autres exploitants auxquels ils ont fourni leurs sous-
produits animaux ou produits dérivés; et

b) les exploitants aupres desquels ils se sont approvisionnés.

IIs mettent ces informations a la disposition des autorités compé-
tentes a la demande de celles-ci.

3. Les mesures pour l'application du présent article peuvent
étre arrétées conformément a la procédure de réglementation
visée a larticle 52, paragraphe 3, notamment en ce qui concerne:

a) les informations & mettre a la disposition des autorités
compétentes;

b) la période pendant laquelle ces informations doivent étre
conservées.

Section 2

Enregistrement et agrément

Article 23

Enregistrement des exploitants, établissements et usines
1. En vue de l'enregistrement, les exploitants:

a) signalent a l'autorité compétente, avant le début de leurs opé-
rations, les établissements et usines sous leur controle, actifs
a un stade quelconque de la production, du transport, de la
manipulation, de la transformation, de l'entreposage, de la
mise sur le marché, de la distribution, de l'utilisation ou de
Iélimination des sous-produits animaux et des produits
dérivés;

b) fournissent des informations a l'autorité compétente sur:

i) la catégorie des sous-produits animaux ou des produits
dérivés sous leur controle;

ii) la nature des opérations réalisées a partir de sous-
produits animaux ou de produits dérivés comme maté-
riels de départ.

2. Les exploitants fournissent a 'autorité compétente des infor-
mations a jour sur tous les établissements ou usines sous leur
controle visés au paragraphe 1, point a), notamment en lui noti-
fiant toute modification significative des activités et toute ferme-
ture d’'une usine ou d’un établissement existant.

3. Les modalités de l'enregistrement visé au paragraphe 1 peu-
vent étre arrétées conformément a la procédure de réglementa-
tion visée a l'article 52, paragraphe 3.

4. Par dérogation au paragraphe 1, aucune notification préa-
lable a I'enregistrement n’est nécessaire pour les activités pour les-
quelles les établissements qui produisent des sous-produits
animaux ont déja été agréés ou enregistrés en vertu des regle-
ments (CE) n® 852/2004 ou (CE) n® 853/2004, ni pour les acti-
vités pour lesquelles des établissements ou des usines ont déja été
agréés en vertu de l'article 24 du présent réglement.

Cette méme dérogation vaut également pour les activités qui
impliquent la production de sous-produits animaux sur place uni-
quement et qui sont effectuées dans des exploitations agricoles ou
dans d’autres lieux dans lesquels les animaux sont détenus, élevés
ou soignés.

Article 24

Agrément des établissements et usines

1. Lesexploitants veillent a ce que les établissements ou usines
sous leur controle soient agréés par l'autorité compétente lorsque
ces établissements et usines effectuent une ou plusieurs des acti-
vités suivantes:

a) la transformation de sous-produits animaux par stérilisation
sous pression, par des méthodes de transformation visées a
l'article 15, paragraphe 1, premier alinéa, point b), ou par
d’autres méthodes autorisées conformément a l'article 20;

b) Iélimination par incinération, en tant que déchets, de sous-
produits animaux et de produits dérivés, a I'exception des éta-
blissements ou des usines qui possédent un permis
d’exploitation conformément a la directive 2000/76/CE;

¢) Iélimination ou la valorisation par coincinération, en tant
que déchets, de sous-produits animaux et de produits déri-
vés, a l'exception des établissements ou des usines qui posse-
dent un permis dexploitation conformément a la
directive 2000/76/CE;

d) Tlutilisation de sous-produits animaux et de produits dérivés
comme combustibles;

e) la fabrication d’aliments pour animaux familiers;
f) la fabrication d’engrais organiques et d’'amendements;

g) la conversion de sous-produits animaux etfou de produits
dérivés en biogaz ou en compost;

h) la manipulation de sous-produits animaux apres leur collecte,
sous la forme d’opérations telles que le tri, la découpe, la réfri-
gération, la congélation, le salage ou I'enlévement des peaux
et des cuirs ou de matériels a risque spécifiés;

i) lentreposage de sous-produits animaux;
j)  lentreposage de produits dérivés destinés:

i) aétre éliminés par enfouissement ou par incinération ou
a étre valorisés ou éliminés par coincinération;

[N

i) a étre utilisés comme combustibles;

i) a étre utilisés comme aliments pour animaux, a l'excep-
tion des établissements ou des usines agréés ou enregis-
trés conformément au reglement (CE) n® 183/2005;

iv) a étre utilisés comme engrais organiques et comme
amendements, a 'exception de l'entreposage sur leur lieu
d'utilisation.
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2. Lagrément visé au paragraphe 1 précise si I'établissement
ou l'usine est agréé pour des opérations portant sur des sous-
produits animaux et/ou des produits dérivés:

a) d'une catégorie particuliere visée aux articles 8, 9 ou 10; ou

b) de plusieurs catégories parmi celles visées aux articles 8, 9
ou 10, en indiquant si ces opérations sont réalisées:

i)  enpermanence, dans des conditions de séparation stricte
empéchant tout risque pour la santé publique et animale;
ou

ii) de maniére temporaire, dans des conditions prévenant
toute contamination, en vue de répondre & un manque
de capacité face a la présence de tels produits, di:

— alapparition d'une épizootie de grande ampleur, ou

— a dautres circonstances extraordinaires et
imprévisibles.

Article 25
Reégles générales d’hygiéne

1. Les exploitants veillent a ce que les établissements ou les usi-
nes sous leur controle qui effectuent les activités visées a l'arti-
cle 24, paragraphe 1, points a) et h):

a) soient aménagés de fagon a permettre leur nettoyage et leur
désinfection efficaces, et a ce que, le cas échéant, les sols
soient congus de facon a permettre I'évacuation aisée des
liquides;

b) disposent d'infrastructures d’hygie¢ne adéquates pour leur per-
sonnel, notamment des toilettes, des vestiaires et des lavabos;

¢) soient équipés de dispositifs appropriés de protection contre
les animaux nuisibles, tels que les insectes, les rongeurs et les
oiseaux;

d) maintiennent leurs installations et leurs équipements en bon
état et veillent a I'étalonnage régulier de leurs appareils de
mesure; et

e) soient pourvus de dispositifs appropriés pour le nettoyage et
la désinfection des conteneurs et des véhicules, de facon a évi-
ter les risques de contamination.

2. Toutes les personnes qui travaillent dans les établissements
ou usines visés au paragraphe 1 portent des vétements appropriés,
propres et, si nécessaire, des équipements de protection.

Le cas échéant, dans un établissement ou une usine:

a) les personnes travaillant dans le secteur souillé ne peuvent
pas accéder au secteur propre sans avoir au préalable changé
de vétements de travail et de chaussures ou sans les avoir
désinfectés;

b) les équipements et ustensiles ne peuvent pas étre transférés
du secteur souillé au secteur propre sans nettoyage ou désin-
fection préalable; et

¢) lexploitant met en place une procédure de déplacement du
personnel pour contrdler les mouvements des personnes et
décrire la bonne utilisation des pédiluves et des dispositifs de
désinfection des roues.

3. Dans les établissements ou les usines qui effectuent les acti-
vités visées a l'article 24, paragraphe 1, point a):

a) les sous-produits animaux sont traités de maniere a éviter les
risques de contamination;

b) les sous-produits animaux sont transformés le plus rapide-
ment possible. Aprés les opérations de transformation, les
produits dérivés sont manipulés et entreposés de maniere a
éviter les risques de contamination;

¢) le cas échéant, lors de toute opération de transformation
appliquée a des sous-produits animaux et a des produits déri-
vés, les différents éléments de ces sous-produits et produits
dérivés sont traités a une température donnée pendant une
période donnée, et toutes les mesures sont prises pour empé-
cher les risques de recontamination;

d) les exploitants vérifient régulierement les parametres appli-
cables, en particulier la température, la pression, la durée et
la taille des particules, le cas échéant au moyen d’appareils
automatiques;

¢) des procédures de nettoyage sont établies et consignées pour
toutes les parties des établissements ou des usines.

Article 26

Manipulation des sous-produits animaux dans les
entreprises du secteur alimentaire

1. Le traitement, la transformation ou l'entreposage des sous-
produits animaux dans les établissements ou usines agréés ou
enregistrés conformément a larticle 4 du réglement (CE)
n°® 853/2004 ou a l'article 6 du réglement (CE) n°® 852/2004 sont
effectués dans des conditions qui empéchent les contaminations
croisées et, le cas échéant, dans des zones réservées a ces fins.

2. Les matiéres premieres destinées a la production de gélatine
ou de collagéne non destinés a la consommation humaine peu-
vent étre entreposées, traitées ou transformées dans les établisse-
ments autorisés expressément a ces fins, conformément a
I'annexe 111, section XIV, chapitre I, point 5, et section XV, chapi-
tre [, point 5, du reglement (CE) n°® 853/2004, a condition que la
transmission des risques de maladie soit empéchée par la sépara-
tion de ces matieres premieres de celles destinées a la production
de produits d’origine animale.

3. Les paragraphes 1 et 2 s'entendent sans préjudice d’autres
exigences spécifiques prévues par la législation vétérinaire
communautaire.

Article 27

Mesures d’application

Des mesures d'application de la présente section et de la section 1
du présent chapitre sont définies en ce qui concerne:

a) les prescriptions relatives aux infrastructures et aux équipe-
ments applicables a lintérieur des établissements et des
usines;
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b) les prescriptions d’hygiene applicables a tous les types de
manipulation des sous-produits animaux et des produits déri-
vés, y compris les mesures modifiant ces prescriptions pour
les établissements ou les usines visés a larticle 25,
paragraphe 1;

¢) les conditions et les prescriptions techniques pour la mani-
pulation, le traitement, la conversion, la transformation et
l'entreposage des sous-produits animaux ou des produits
dérivés, ainsi que les conditions applicables au traitement des
eaux résiduaires;

d) les preuves a présenter par I'exploitant pour obtenir la vali-
dation des opérations de traitement, de conversion et de
transformation des sous-produits animaux ou des produits
dérivés, quant a leur capacité a prévenir les risques pour la
santé publique et animale;

e) les conditions applicables a la manipulation des sous-
produits animaux ou des produits dérivés de plusieurs des
catégories visées aux articles 8, 9 ou 10 au sein d’'un méme
établissement ou d’'une méme usine:

i) lorsque ces opérations sont réalisées séparément;

ii) lorsque ces opérations sont réalisées de maniere tempo-
raire dans certaines circonstances;

f) les conditions relatives a la prévention des contaminations
croisées lorsque des sous-produits animaux sont entreposés,
traités ou transformés dans une zone réservée d’un établisse-
ment ou d'une usine visé a l'article 26;

g) les parametres standard de conversion a respecter par les usi-
nes de production de biogaz et les usines de compostage;

h) les exigences applicables a l'incinération ou a la coincinéra-
tion dans des usines de haute et de faible capacités visées a
l'article 24, paragraphe 1, points b) et ¢); et

i) les exigences applicables a la combustion des sous-produits
animaux et produits dérivés visée a l'article 24, paragraphe 1,
point d).

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Section 3

Autocontrdles, analyse des risques et
maitrise des points critiques

Article 28

Autocontroles

Les exploitants mettent en place, appliquent et maintiennent des
autocontrodles dans leurs établissements ou leurs usines afin de
surveiller le respect du présent réeglement. Ils veillent a ce quaucun
sous-produit animal ou produit dérivé non conforme au présent
réglement ou suspecté de non-conformité avec ce dernier ne sorte
de Iétablissement ou de l'usine, hormis a des fins d’élimination.

Article 29

Analyse des risques et maitrise des points critiques

1. Les exploitants qui effectuent une ou plusieurs des activités
suivantes mettent en place, appliquent et maintiennent une ou
plusieurs procédures écrites permanentes sur la base des princi-
pes danalyse des risques et de maitrise des points critiques
(HACCP) pour:

S

) la transformation de sous-produits animaux;

b) la conversion de sous-produits animaux en biogaz et en
compost;

¢) la manipulation et 'entreposage de plusieurs catégories de
sous-produits animaux ou de produits dérivés au sein d’un
méme établissement ou d’'une méme usine;

d) la fabrication d’aliments pour animaux familiers.
2. En particulier, les exploitants visés au paragraphe 1:

a) identifient tout danger qu'il y a lieu de prévenir, d’éliminer ou
de ramener a un niveau acceptable;

b) identifient les points critiques aux niveaux desquels un
controle est indispensable pour prévenir ou éliminer un dan-
ger ou pour le ramener a un niveau acceptable;

c) établissent, aux points critiques, les limites critiques qui dif-
férencient l'acceptabilité de I'inacceptabilité pour la préven-
tion, I'élimination ou la réduction des risques identifiés;

d) établissent et appliquent des procédures de surveillance effi-
cace des points critiques de controle;

e) établissent les actions correctives a mettre en ceuvre lorsque
la surveillance révele qu'un point critique de controle n'est
pas maitrisé;

f) établissent des procédures destinées a vérifier 'exhaustivité et
I'efficacité des mesures décrites aux points a) a e). Les procé-
dures de vérification sont effectuées périodiquement;

g) établissent des documents et des dossiers en fonction de la
nature et de la taille de 'entreprise pour prouver 'application
effective des mesures définies aux points a) a f).

3. En cas de modification dans un produit, dans un procédé ou
dans toute étape de la production, de la transformation, de I'entre-
posage ou de la distribution, les exploitants revoient leurs procé-
dures et y apportent les changements nécessaires.

4. Les mesures destinées a faciliter I'application du présent arti-
cle peuvent étre arrétées conformément a la procédure de régle-
mentation visée a l'article 52, paragraphe 3.
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Article 30

Guides nationaux de bonnes pratiques

1. Sinécessaire, les autorités compétentes encouragent I'élabo-
ration, la diffusion et l'utilisation volontaire de guides nationaux
de bonnes pratiques, en particulier en vue de la mise en ceuvre des
principes HACCP visés a l'article 29. Les exploitants peuvent uti-
liser ces guides sur une base volontaire.

2. Lautorité compétente évalue les guides nationaux de fagon
a garantir:

a) quils ont été rédigés en concertation avec des représentants
des parties dont les intéréts peuvent étre affectés substantiel-
lement et qu'ils ont été diffusés aux exploitants par secteur;
et

b) que leur contenu peut étre mis en pratique dans les secteurs
auxquels ils se réferent.

CHAPITRE 11

Mise sur le marché

Section 1

Sous-produits animaux et produits dérivés
destinés a I’alimentation des animaux
d’élevage, a I’exception des animaux a

fourrure

Article 31

Mise sur le marché

1. Les sous-produits animaux et les produits dérivés destinés a
l'alimentation des animaux d’élevage, a I'exception des animaux a
fourrure, ne peuvent étre mis sur le marché qu’a condition:

a) détre constitués des matiéres de catégorie 3 autres que celles
visées a l'article 10, points n), o) et p), ou d’étre dérivés de tel-
les matiéres;

b) d'avoir été collectés ou transformés, selon le cas, dans des
conditions de stérilisation sous pression ou dans d’autres
conditions permettant de prévenir les risques pour la santé
publique et animale conformément aux mesures adoptées en
vertu de larticle 15 et a toute mesure arrétée conformément
au paragraphe 2 du présent article; et

¢) de provenir d’établissements ou d’usines agréés ou enregis-
trés, selon le cas, pour les sous-produits animaux ou les pro-
duits dérivés concernés.

2. Des mesures d’application du présent article peuvent étre
arrétées en ce qui concerne les conditions sanitaires et de police
sanitaire applicables a la collecte, a la transformation et au traite-
ment des sous-produits animaux et des produits dérivés visés au

paragraphe 1.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Section 2

Engrais organiques et amendements

Article 32

Mise sur le marché et utilisation

1. Les engrais organiques et les amendements peuvent étre mis
sur le marché et utilisés a condition:

a) d'étre dérivés de matieres de catégorie 2 ou 3;

b) davoir été produits dans des conditions de stérilisation sous
pression ou dans d’autres conditions permettant de prévenir
les risques pour la santé publique et animale conformément
aux dispositions arrétées en vertu de larticle 15 et a toute
mesure arrétée conformément au paragraphe 3 du présent
article;

¢) de provenir d’établissements ou d’usines agréés ou enregis-
trés, selon le cas; et

d) davoir été mélangés a un composant de facon a exclure I'uti-
lisation ultérieure du mélange aux fins de l'alimentation des
animaux et d’avoir été marqués conformément aux mesures
adoptées en vertu du paragraphe 3, dans le cas des farines de
viande et d’os dérivées de matieres de catégorie 2 et de pro-
téines animales transformées destinées a étre utilisées comme
engrais organiques et amendements ou dans de tels produits.

De plus, les résidus de digestion issus d’'une conversion en biogaz
ou en compost peuvent étre mis sur le marché et utilisés comme
engrais organiques ou amendements.

Les Etats membres peuvent adopter ou maintenir des régles natio-
nales imposant des conditions supplémentaires pour l'utilisation
des engrais organiques et des amendements ou restreignant cet
usage, pour autant que ces regles se justifient au regard de la pro-
tection de la santé publique et animale.

2. Par dérogation au paragraphe 1, point d), les matieres dont
la composition ou le conditionnement excluent l'utilisation aux
fins de 'alimentation animale ne doivent pas obligatoirement étre
mélangées.

3. Des mesures d’application du présent article peuvent étre
arrétées en ce qui concerne:

a) les conditions sanitaires et de police sanitaire applicables a la
production et a [lutilisation d'engrais organiques et
d’amendements;

b) les composants ou les substances destinés au marquage des
engrais organiques et des amendements;

¢) les composants a mélanger avec les engrais organiques ou les
amendements;

d) des conditions supplémentaires, telles que les méthodes a uti-
liser pour le marquage et les proportions minimales a obser-
ver lors de la préparation du mélange, de maniére a exclure
l'utilisation de ces engrais ou amendements aux fins de l'ali-
mentation des animaux; et
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e¢) les cas dans lesquels la composition ou le conditionnement
des matiéres permettent de les dispenser de I'obligation d’étre
mélangées.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Section 3

Produits dérivés régis par d’autres actes
communautaires

Article 33

Mise sur le marché

Les exploitants peuvent mettre sur le marché les produits dérivés
suivants:

a) des produits cosmétiques, tels que définis a l'article 1¢', para-
graphe 1, de la directive 76/768/CEE;

b) des dispositifs médicaux implantables actifs, tels que définis
a larticle 1¢, paragraphe 2, point ¢), de la directive
90/385/CEE;

¢) des dispositifs médicaux, tels que définis a larticle 1, para-
graphe 2, point a), de la directive 93/42/CEE;

d) des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, tels que défi-
nis a larticle 1¢, paragraphe 2, point b), de la directive
98/79|CE;

¢) des médicaments vétérinaires, tels que définis a l'article 1%,
point 2), de la directive 2001/82/CE;

f)  des médicaments, tels que définis a l'article 1¢, point 2), de la
directive 2001/83/CE.

Article 34

Fabrication

1. Limportation, la collecte et la circulation de sous-produits
animaux et de produits dérivés destinés a des établissements ou
des usines en vue de la fabrication des produits dérivés visés a
l'article 33, ainsi que la fabrication de ces produits dérivés sont
effectuées conformément aux dispositions de la législation com-
munautaire visées audit article.

Les matiéres non utilisées issues de ces établissements ou usines
sont éliminées conformément auxdites dispositions.

2. Toutefois, le présent reglement s’applique lorsque les dispo-
sitions de la législation communautaire visées a l'article 33 ne pré-
voient pas de conditions permettant de maitriser les risques
potentiels pour la santé publique et animale conformément aux
objectifs du présent reglement.

Section 4

Autres produits dérivés

Article 35

Mise sur le marché d’aliments pour animaux familiers

Les exploitants peuvent mettre des aliments pour animaux fami-
liers sur le marché, a condition:

a) que ces produits soient dérivés:

i)  de matiéres de catégorie 3 autres que celles visées a arti-
cle 10, points n), o) et p);

ii) de matieres de catégorie 1 visées a l'article 8, point c),
sous réserve des conditions fixées conformément a l'arti-
cle 40, premier alinéa, point a), dans le cas d’aliments
pour animaux familiers importés ou produits a partir de
matieres importées; ou

iii) de matieres visées a l'article 10, points a) et b) i) et ii),
dans le cas d’aliments crus pour animaux familiers; et

b) quils garantissent la maitrise des risques pour la santé publi-
que et animale par un traitement str conformément a l'arti-
cle 38, lorsqu'un approvisionnement str conformément a
l'article 37 ne garantit pas un controle suffisant.

Article 36

Mise sur le marché d’autres produits dérivés

Les exploitants peuvent mettre sur le marché des produits dérivés
autres que les produits visés aux articles 31, 32, 33 et 35, a
condition:

a) que ces produits:

i) ne soient pas destinés a étre utilisés pour les aliments des
animaux d’élevage ou a étre utilisés dans les sols a partir
desquels ces animaux sont nourris; ou

ii) soient destinés a I'alimentation des animaux a fourrure;
et

b) dassurer le contrdle des risques pour la santé publique et
animale:

i) par un approvisionnement sir conformément a
l'article 37;

i) par un traitement sir conformément a larticle 38
lorsqu'un approvisionnement sir ne garantit pas un
controle suffisant; ou

iii) en vérifiant que les produits sont uniquement destinés a
des utilisations finales stires conformément a l'article 39,
lorsqu'un traitement siir ne garantit pas un controle
suffisant.
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Article 37

Siireté de I'approvisionnement

1. Un approvisionnement siir implique notamment d’utiliser
des matiéres:

a) ne comportant aucun risque inacceptable pour la santé publi-
que et animale;

b) qui ont été collectées et transportées du point de collecte a
I'établissement ou a I'usine de fabrication dans des conditions
excluant les risques pour la santé publique et animale; ou

¢) qui ont été importées dans la Communauté et transportées
du premier point d’entrée a I'établissement ou a l'usine de
fabrication dans des conditions excluant les risques pour la
santé publique et animale.

2. Afin de garantir la streté de leur approvisionnement, les
exploitants fournissent les documents afférents aux exigences du
paragraphe 1, y compris, le cas échéant, la preuve de la streté des
mesures de biosécurité adoptées dans le but d’exclure les risques
pour la santé publique et animale résultant des matériels de
départ.

Ces documents sont fournis sur demande a I'autorité compétente.

Dans le cas visé au paragraphe 1, point c), les envois sont accom-
pagnés d’un certificat sanitaire correspondant a un modele adopté
conformément a la procédure de réglementation visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 3.

Article 38

Siireté du traitement

Un traitement stir implique notamment l'application, aux matie-
res utilisées, d'un procédé de fabrication qui réduit a un niveau
acceptable les risques pour la santé publique et animale émanant
de ces matieres ou d'autres substances résultant du procédé de
fabrication.

1l convient de veiller a ce que les produits dérivés ne comportent
aucun risque inacceptable pour la santé publique et animale,
notamment en testant le produit final.

Article 39

Siireté des utilisations finales

Une utilisation finale stire implique notamment l'utilisation de
produits dérivés:

a) dans des conditions ne présentant aucun risque inacceptable
pour la santé publique et animale; ou

b) pouvant présenter un risque pour la santé publique et ani-
male, a des fins particulieres, dans la mesure ot cette utilisa-
tion se justifie par des objectifs définis dans la législation
communautaire, notamment aux fins de la protection de la
santé publique et animale.

Article 40

Mesures d’application

Des mesures d’application de la présente section peuvent étre
arrétées en ce qui concerne:

a) les conditions de mise sur le marché d’aliments pour animaux
familiers importés ou produits a partir de matieres importées,
provenant de matieres de catégorie 1 visées a larticle 8,
point c);

b) les conditions permettant de garantir la stireté de I'approvi-
sionnement et de la circulation des matiéres a utiliser de facon
a exclure les risques pour la santé publique et animale;

¢) les documents visés a l'article 37, paragraphe 2, premier
alinéa;

d) les parametres du procédé de fabrication visé a larticle 38,
premier alinéa, notamment pour ce qui est de I'application de
traitements physiques ou chimiques aux matiéres utilisées;

e) les exigences en matiere de tests applicables au produit final;
et

f) les conditions pour une utilisation stre des produits dérivés
comportant un risque pour la santé publique ou animale.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

CHAPITRE 1II

Importation, transit et exportation

Article 41

Importation et transit

1. Les sous-produits animaux et les produits dérivés sont
importés dans la Communauté ou transitent par la Communauté
conformément:

a) aux dispositions du présent reglement et de ses mesures
d’application pertinentes pour les sous-produits animaux ou
produits dérivés considérés, qui sont au moins aussi contrai-
gnantes que celles applicables a la production et a la commer-
cialisation de tels sous-produits animaux ou produits dérivés
a l'intérieur de la Communauté;

b) a des conditions reconnues comme étant au moins équiva-
lentes aux exigences applicables a la production et a la com-
mercialisation de tels sous-produits animaux ou produits
dérivés en vertu de la législation communautaire; ou

¢) aux prescriptions énoncées aux articles 33, 35 et 36, dans le
cas des sous-produits animaux et des produits dérivés qui y
sont visés.



L 300/28

Journal officiel de 'Union européenne

14.11.2009

Les mesures visées au premier alinéa, point b), qui visent a modi-
fier des éléments non essentiels du présent réglement en le com-
plétant, sont adoptées en conformité avec la procédure de
réglementation avec controle visée a larticle 52, paragraphe 4.

2. Par dérogation au paragraphe 1, I'importation et le transit:

a) de matériels a risque spécifiés ne s'effectuent que conformé-
ment au reglement (CE) n® 999/2001;

b) de sous-produits animaux ou de produits dérivés mélangés
avec tout déchet classé comme dangereux dans la décision
2000/532/CE ou contaminés par de tels déchets ne s’effec-
tuent que sous réserve des dispositions du reglement (CE)
n° 1013/2006.

¢) de matieres de catégorie 1 et de catégorie 2 ainsi que de pro-
duits dérivés de celles-ci qui ne sont pas destinés a la fabrica-
tion des produits dérivés visés aux articles 33, 35 et 36
s'effectuent seulement a condition que des régles applicables
a leur importation aient été arrétées conformément a l'arti-
cle 42, paragraphe 2, point a);

d) de sous-produits animaux et de produits dérivés destinés aux
usages visés a l'article 17, paragraphe 1, s'effectuent confor-
mément aux dispositions nationales qui garantissent la mai-
trise des risques pour la santé publique et animale, dans
l'attente de I'adoption des conditions harmonisées visées a
larticle 17, paragraphe 2.

3. Encas d'importation et de transit de matieres de catégorie 3
et de produits qui en sont dérivés, les dispositions pertinentes
visées au paragraphe 1, premier alinéa, point a), sont arrétées.

Ces dispositions peuvent spécifier que les envois:

a) doivent provenir d’'un pays tiers ou d’une partie de pays tiers
répertorié conformément au paragraphe 4;

b) doivent provenir d'établissements ou d’usines agréés ou enre-
gistrés par l'autorité compétente du pays tiers d’origine et
répertoriés a cette fin par cette autorité; et

¢) doivent étre accompagnés, au point d’entrée dans la Commu-
nauté ot les controles vétérinaires sont effectués, par des pie-
ces justificatives, telles qu'un document commercial ou un
certificat sanitaire, et, le cas échéant, par une déclaration, cor-
respondant a un modele établi conformément a l'article 42,
paragraphe 2, premier alinéa, point d).

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Dans l'attente de 'adoption des dispositions visées au deuxiéme
alinéa, points a) et c), les Etats membres définissent ces exigences
dans des dispositions nationales.

4. Les listes de pays tiers ou de parties de pays tiers depuis les-
quels des sous-produits animaux ou des produits dérivés peuvent
étre importés dans la Communauté ou transiter par la Commu-
nauté sont établies conformément a la procédure de réglementa-
tion visée a l'article 52, paragraphe 3, compte tenu notamment:

a) de la législation du pays tiers;

b) de l'organisation de l'autorité compétente du pays tiers et de
ses services d'inspection, des pouvoirs de ces services et de la
surveillance dont ils font l'objet, ainsi que des possibilités
dont ils disposent pour contrdler efficacement 'application
de leur législation;

¢) des conditions sanitaires effectivement appliquées a la pro-
duction, a la fabrication, a la manipulation, a I'entreposage et
a lexpédition des produits d’origine animale destinés a la
Communauté;

d) des assurances que peut donner le pays tiers quant au respect
des conditions sanitaires correspondantes;

e) de l'expérience acquise en matiere de commercialisation du
produit provenant du pays tiers et des résultats des controles
effectués a 'importation;

f)  des résultats des inspections communautaires éventuellement
effectuées dans le pays tiers;

g) del'état sanitaire du cheptel, des autres animaux domestiques
et de la faune sauvage du pays tiers, en accordant une atten-
tion particuliere aux maladies animales exotiques et a tous les
aspects de la situation sanitaire générale du pays, dans la
mesure ot elle est susceptible d'induire un risque pour la
santé publique ou animale dans la Communauté;

h) de la régularité et de la rapidité avec lesquelles le pays tiers
fournit des informations concernant la présence de maladies
infectieuses des animaux sur son territoire, notamment cel-
les figurant dans le code sanitaire pour les animaux terrestres
et le code sanitaire pour les animaux aquatiques de 'Organi-
sation mondiale de la santé animale;

i) des regles en vigueur dans le pays tiers et de leur application
en ce qui concerne la lutte contre les maladies animales infec-
tieuses et leur prévention, y compris les dispositions relatives
aux importations en provenance d’autres pays tiers.

Les listes des établissements et usines visés au paragraphe 3,
deuxieme alinéa, point b), sont tenues a jour et communiquées a
la Commission ainsi quaux Etats membres et sont mises a la dis-
position du public.

Article 42

Mesures d’application

1. Les mesures d'application de l'article 41 susceptibles d'inter-
dire 'importation ou le transit de sous-produits animaux ou de
produits dérivés fabriqués dans certains établissements ou certai-
nes usines afin de protéger la santé publique ou animale sont arré-
tées conformément a la procédure de réglementation visée a
l'article 52, paragraphe 3.



14.11.2009

Journal officiel de 'Union européenne

L 300/29

2. Drautres mesures dapplication de l'article 41 sont arrétées
en ce qui concerne:

a) les conditions applicables a l'importation et au transit de
matiéres des catégories 1 et 2 et des produits qui en sont
dérivés;

b) les restrictions au regard de la santé publique et animale
applicables aux importations de matieres de catégorie 3 ou de
produits dérivés de celles-ci qui peuvent étre établies en réfé-
rence aux listes communautaires de pays tiers ou de parties
de pays tiers dressées conformément a larticle 41, paragra-
phe 4, ou a d’autres fins de santé publique ou animale;

¢) les conditions applicables a la fabrication de sous-produits
animaux ou de produits dérivés dans des établissements ou
usines de pays tiers, ces conditions pouvant inclure les moda-
lités de controle de ces établissements ou usines par l'auto-
rité compétente concernée et pouvant exempter certains
types d'établissements ou d'usines manipulant des sous-
produits animaux ou des produits dérivés de I'agrément ou de
lenregistrement visés a l'article 41, paragraphe 3, deuxiéme
alinéa, point b); et

d) les modeles des certificats sanitaires, des documents commer-
ciaux et des déclarations devant accompagner les envois et
spécifiant les conditions permettant de déclarer que les sous-
produits animaux ou produits dérivés concernés ont été col-
lectés ou fabriqués conformément aux exigences du présent
réglement.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Article 43

Exportation

1. Lexportation de sous-produits animaux et de produits déri-
vés destinés a étre incinérés ou mis en décharge est interdite.

2. Lexportation vers des pays tiers, qui ne sont pas membres
de 'OCDE, de sous-produits animaux et de produits dérivés en
vue de leur utilisation dans une usine de production de biogaz ou
de compostage est interdite.

3. Les matieres de catégorie 1 et de catégorie 2 ainsi que les
produits qui en sont dérivés sont exportés uniquement a des fins
autres que celles visées aux paragraphes 1 et 2, pour autant que
des regles relatives a leur exportation aient été arrétées.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

4. Larticle 12 du réglement (CE) n® 178/2002, qui concerne
les denrées alimentaires et les aliments pour animaux exportés de
la Communauté, s'applique mutatis mutandis a I'exportation des
matiéres de catégorie 3 ou des produits qui en sont dérivés
conformément au présent reglement.

5. Par dérogation aux paragraphes 3 et 4, I'exportation:

a) de matériels a risque spécifiés ne seffectue que conformé-
ment au reglement (CE) n°® 999/2001;

b) de sous-produits animaux ou de produits dérivés mélangés
avec tout déchet classé comme dangereux dans la décision
2000/532/CE ou contaminés par de tels déchets ne s'effectue
que sous réserve des dispositions du reglement (CE)
n°® 1013/2006.

TITRE 1II

CONTROLES OFFICIELS ET DISPOSITIONS FINALES

CHAPITRE 1

Controles officiels

Article 44

Procédure d’agrément

1. Lautorité compétente n'agrée les établissements ou les usi-
nes que lorsqu'une visite sur place, préalable au démarrage de
toute activité, a démontré qu'ils respectaient les prescriptions per-
tinentes arrétées conformément a l'article 27.

2. Lautorité compétente peut accorder un agrément provisoire
s'il ressort de la visite sur place que I'établissement ou l'usine res-
pecte toutes les prescriptions en matiere d'infrastructures et
d’équipements en vue de garantir la mise en ceuvre des procédu-
res opérationnelles en conformité avec le présent reglement. Elle
n‘accorde l'agrément définitif que lorsqu'une nouvelle visite sur
place, effectuée dans les trois mois qui suivent I'octroi de l'agré-
ment provisoire, fait apparaitre que I'établissement ou l'usine res-
pecte les autres exigences visées au paragraphe 1. Si de nets
progres ont été réalisés, mais que I'établissement ou l'usine ne res-
pecte toujours pas toutes ces exigences, l'autorité compétente peut
prolonger I'agrément provisoire. La durée de I'agrément provisoire
ne peut toutefois dépasser six mois au total.

3. Les exploitants veillent notamment a ce qu'un établissement
ou une usine cesse d’exercer son activité si 'autorité compétente
retire son agrément ou, en cas d’agrément provisoire, si elle ne le
prolonge pas ou si elle n"accorde pas d’agrément définitif.

Article 45

Controles officiels

1. Sans préjudice de l'article 5, 'autorité compétente réalise a
intervalles réguliers des controles officiels et des opérations de sur-
veillance de la manipulation des sous-produits animaux et des
produits dérivés relevant du champ d'application du présent
réglement.

2. Lesarticles 41 et 42 du réglement (CE) n°® 882/2004 s'appli-
quent mutatis mutandis aux controles officiels effectués pour véri-
fier la conformité avec le présent réglement.
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3. Lors de ses controles officiels, l'autorité compétente peut
prendre en considération l'observation des guides de bonnes
pratiques.

4. Des modalités détaillées d'application du présent article,
notamment des regles concernant les méthodes de référence pour
les analyses microbiologiques, peuvent étre arrétées.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Article 46

Suspensions, retraits et interdictions concernant les
opérations

1. Siles controles officiels et les opérations de surveillance
effectués par l'autorité compétente révélent qu'une ou plusieurs
des exigences du présent reglement ne sont pas satisfaites, 'auto-
rité compétente prend les mesures appropriées.

En particulier, en fonction de la nature et de la gravité des lacunes
constatées, ainsi que des risques potentiels pour la santé publique
et animale, I'autorité compétente:

a) suspend l'agrément des établissements ou usines agréés
conformément au présent réglement:

i) siles conditions d’agrément ou d’exploitation de I'éta-
blissement ou de l'usine ne sont plus remplies;

ii) sl est présumé que I'exploitant remédiera aux lacunes
dans un délai raisonnable; et

iii) siles risques potentiels pour la santé publique et animale
ne requiérent pas d’agir conformément au point b);

b) retire l'agrément des établissements ou usines agréés confor-
mément au présent réglement:

i) siles conditions d’agrément ou d’exploitation de I'éta-
blissement ou de l'usine ne sont plus remplies; et

ii) il n'est pas présumé que l'exploitant remédiera aux
lacunes dans un délai raisonnable:

— pour des raisons liées a l'infrastructure de I'établis-
sement ou de l'usine,

— pour des raisons liées a la capacité individuelle de
l'exploitant ou des membres de son personnel, ou
p

— en raison de risques graves pour la santé publique et
animale nécessitant des ajustements majeurs dans le
fonctionnement de I'établissement ou de l'usine
avant que l'exploitant ne puisse introduire une nou-
velle demande d’agrément;

¢) donne des consignes concretes aux établissements ou usines
pour quils remédient aux lacunes constatées.

2. Enfonction de la nature et de la gravité des lacunes consta-
tées, ainsi que des risques potentiels pour la santé publique et ani-
male, Tlautorité compétente interdit provisoirement ou
définitivement aux exploitants visés a l'article 23, paragraphes 1
et 3, et a larticle 24, paragraphe 1, de réaliser des opérations au
titre du présent réglement, selon le cas, a la suite de la réception
d’informations indiquant:

a) que les exigences de la législation communautaire ne sont pas
remplies; et

b) que ces opérations engendrent des risques potentiels pour la
santé publique ou animale.

Article 47

Listes

1. Chaque Etat membre dresse une liste des établissements, usi-
nes et exploitants qui ont été agréés ou enregistrés sur son terri-
toire conformément au présent reglement.

1 attribue un numéro officiel a chaque établissement, usine ou
exploitant agréé ou enregistré; ce numéro identifie I'établissement,
l'usine ou l'exploitant quant a la nature de ses activités.

Le cas échéant, les Etats membres indiquent le numéro officiel qui
a été attribué a I'établissement, 'usine ou l'exploitant en vertu
d’autres dispositions de la législation communautaire.

Les Etats membres mettent les listes des établissements, des usi-
nes et des exploitants agréés ou enregistrés a la disposition de la
Commission et des autres Etats membres.

Les Btats membres tiennent a jour les listes des établissements, des
usines et des exploitants agréés ou enregistrés et les mettent a la
disposition des autres Etats membres et du public.

2. Les mesures d’application du présent article peuvent étre
arrétées conformément a la procédure de réglementation visée a
l'article 52, paragraphe 3, notamment en ce qui concerne:

a) le format des listes visées au paragraphe 1; et

b) la procédure de mise a disposition des listes visées au
paragraphe 1.

Article 48

Contrdles en vue de 'expédition vers d’autres Etats
membres

1. Lorsquun exploitant souhaite expédier vers un autre Etat
membre des matiéres de catégorie 1 ou 2, des farines de viande et
d’os ou des graisses animales dérivées de matieres de catégorie 1
ou 2, il informe l'autorité compétente de I'Etat membre dorigine
et celle de 'Etat membre destinataire.

Lautorité compétente de I'Etat membre destinataire décide,
comme suite a la demande de lexploitant, dans un délai
déterminé:

a) de refuser la réception de I'envoi;

b) d'accepter I'envoi sans condition; ou
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¢) de réceptionner I'envoi sous réserve des conditions suivantes:

i) siles produits dérivés n'ont pas fait 'objet d’une stérili-
sation sous pression, ils doivent y étre soumis; ou

ii) les sous-produits animaux ou produits dérivés doivent
obligatoirement remplir toutes les conditions pour
Texpédition de I'envoi qui se justifient au regard de la
protection de la santé publique et animale, de maniére a
garantir que ces sous-produits et produits dérivés sont
manipulés conformément au présent reglement.

2. Des modeles pour les demandes des exploitants visées au
paragraphe 1 peuvent étre adoptés conformément a la procédure
de réglementation visée a l'article 52, paragraphe 3.

3. Lautorité compétente de I'Etat membre d’origine informe
I'autorité compétente de 'Etat membre de destination, par linter-
médiaire du  systtme Traces conformément a la
décision 2004/292/CE, de l'expédition de chaque envoi vers I'Etat
membre de destination:

a) de sous-produits animaux ou produits dérivés visés au

paragraphe 1;

b) de protéines animales transformées dérivées de matieres de
catégorie 3.

Lorsquelle est informée de 'expédition, l'autorité competente de
I'Etat membre de destination prévient l'autorité compétente de
I’Etat membre d'origine de l'arrivée de chaque envoi au moyen du
systéme Traces.

4. Les matieres des catégories 1 et 2, les farines de viande et
d’os et les graisses animales visées au paragraphe 1 sont achemi-
nées directement soit vers I'établissement ou l'usine destinataire,
qui doit avoir été enregistré ou agréé conformément aux arti-
cles 23, 24 et 44, soit, dans le cas du lisier, vers I'exploitation
destinataire.

5. Lorsque des sous-produits animaux ou des produits dérivés
sont envoyés vers d’autres Etats membres via le territoire d'un
pays tiers, ils sont expédiés dans des envois scellés dans I'Etat
membre d’origine et sont accompagnés d’un certificat sanitaire.

Les envois scellés ne réintegrent la Communauté que par un poste
d'inspection frontalier conformément a l'article 6 de la directive
89/662/CEE.

6.  Par dérogation aux paragraphes 1 a 5, les sous-produits ani-
maux ou produits dérivés visés auxdits paragraphes qui ont été
mélangés avec tout déchet classé comme dangereux dans la déci-
sion 2000/5 32/CE ou qui ont été contaminés par de tels déchets
ne sont envoyés vers d’autres Etats membres que sous réserve des
dispositions du reglement (CE) n® 1013/2006.

7. Des mesures d’application du présent article peuvent étre
arrétées en ce qui concerne:

a) la spécification d'un délai pour la décision de l'autorité com-
pétente visée au paragraphe 1;

b) les conditions supplémentaires applicables a I'expédition des
sous-produits animaux ou produits dérivés visés au
paragraphe 4;

¢) les modeles de certificat sanitaire devant accompagner les
envois expédiés conformément au paragraphe 5; et

d) les conditions dans lesquelles des sous-produits animaux ou
des produits dérivés destinés a étre utilisés pour des exposi-
tions ou des activités artistiques ou a des fins diagnostiques
éducatives ou de recherche peuvent étre envoyés vers dautres
Etats membres, par dérogation aux paragraphes 1 a 5 du pré-
sent article.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent réglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

8.  Les mesures d’application du présent article peuvent préci-
ser les conditions dans lesquelles, par dérogation aux paragra-
phes 1 a 4, les autorités compétentes peuvent autoriser:

a) lexpédition de lisier transporté entre deux points situés dans
la méme exploitation ou entre des exploitations situées dans
les régions frontalieres d’Etats membres limitrophes;

b) lexpédition d’autres sous-produits animaux transportés entre
des établissements ou des usines situés dans les régions fron-
talieres d’Etats membres limitrophes; et

¢) le transport d'un animal familier mort en vue de son inciné-
ration dans un établissement ou une usine situé dans une
région frontaliére d'un Etat membre limitrophe.

Ces mesures, qui visent a modifier des éléments non essentiels du
présent reglement en le complétant, sont arrétées en conformité
avec la procédure de réglementation avec controle visée a l'arti-
cle 52, paragraphe 4.

Article 49

Controles communautaires dans les Etats membres

1. Les experts de la Commission peuvent, dans la mesure ot
cela est nécessaire a I'application uniforme du présent réglement,
effectuer des controles sur place en collaboration avec les autori-
tés compétentes des Etats membres.

L’Etat membre sur le territoire duquel sont effectués les controles
apporte toute I'aide nécessaire aux experts pour 'accomplisse-
ment de leurs taches.

La Commission informe l'autorité compétente du résultat des
controles effectués.

2. Les mesures dapplication du présent article peuvent étre
arrétées conformément a la procédure de réglementation visée a
l'article 52, paragraphe 3, notamment en ce qui concerne la pro-
cédure de coopération avec les autorités nationales.
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Article 50

Application du réglement (CE) n° 882/2004 aux fins de
certains controles

1. Larticle 46 du reglement (CE) n° 882/2004 s'applique
mutatis mutandis aux contrdles communautaires effectués dans
les pays tiers pour vérifier la conformité au présent reglement.

2. Larticle 50, paragraphe 1, point a), du reglement (CE)
n°® 882/2004 sapplique mutatis mutandis a l'instauration pro-
gressive des obligations visées a l'article 41, paragraphe 3, du pré-
sent réglement.

3. Larticle 52 du reglement (CE) n® 882/2004 sapplique
mutatis mutandis aux controles effectués par des pays tiers dans
les Etats membres en relation avec les opérations couvertes par le
présent reglement.

CHAPITRE 11

Dispositions finales

Article 51

Dispositions nationales

Les Etats membres communiquent a la Commission le texte de
toute disposition de droit national qu'ils adoptent dans les domai-
nes relevant de leur compétence en rapport direct avec la mise en
ceuvre appropriée du présent réglement.

Article 52

Comité

1. La Commission est assistée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale institué par l'article 58,
paragraphe 1, du reglement (CE) n° 178/2002.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 3 et 7 de la décision 1999/468/CE s’appliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s’appliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixé a trois mois.

4. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et larticle 7 de la décision
1999/468/CE sappliquent, dans le respect des dispositions de
l'article 8 de celle-ci.

5. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4 et paragraphe 5, point b), ainsi
que larticle 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celleci.

Les délais prévus a l'article 5 bis, paragraphe 3, point c), et para-
graphe 4, points b) et ¢), de la décision 1999/468|CE sont fixés
respectivement a deux mois, un mois et deux mois.

6.  Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1, 2, 4 et 6, ainsi que l'article 7 de la
décision 1999/468|CE s'appliquent, dans le respect des disposi-
tions de l'article 8 de celle-ci.

Article 53

Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applica-
bles aux violations des dispositions du présent reglement et pren-
nent toute mesure nécessaire pour assurer la mise en ceuvre de
celles-ci. Les sanctions ainsi prévues doivent étre effectives, pro-
portionnées et dissuasives. Les Etats membres notifient ces dispo-
sitions a la Commission le 4 juin 2011 au plus tard et lui notifient
sans délai toute modification ultérieure concernant ces
dispositions.

Atrticle 54

Abrogation

Le réglement (CE) n® 17742002 est abrogé avec effet au 4 mars
2011.

Les références au reglement (CE) n° 1774/2002 sentendent
comme faites au présent reglement et sont a lire selon le tableau
de correspondance figurant a 'annexe.

Article 55

Disposition transitoire

Les établissements, les usines et les utilisateurs agréés ou enregis-
trés conformément au reglement (CE) n°® 1774/2002 avant le
4 mars 2011 sont considérés comme agréés ou enregistrés, selon
le cas, conformément au présent réglement.

Article 56

Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

1l est applicable & partir du 4 mars 2011.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.
Fait a Strasbourg, le 21 octobre 2009.
Par le Parlement européen

Le président
J. BUZEK

Par le Conseil
Le président
C. MALMSTROM
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ANNEXE

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

Reéglement (CE) n® 1774/2002

Présent réglement

Article 1¢"

Articles 1" et 2

Article 2

Article 3

Article 3, paragraphe 1

Article 4, paragraphes 1 et 2

Article 3, paragraphe 2

Article 41, paragraphe 3, quatri¢me alinéa

Article 3, paragraphe 3

Article 4, paragraphes 3, 4 et 5

Article 4, paragraphe 1

Article 8

Article 4, paragraphe 2

Articles 12, 15 et 16

Article 4, paragraphe 3

Article 24, points h), i) et j)

Article 4, paragraphe 4

Article 41, paragraphe 2, point ¢), article 43, paragraphes 3
et 5, point a)

Article 5, paragraphe 1

Article 9

Article 5, paragraphe 2

Articles 13, 15 et 16

Article 5, paragraphe 3

Article 24, points h), i) et j)

Article 5, paragraphe 4

Article 41, paragraphe 2, point ¢), et article 43, paragraphe 3

Article 6, paragraphe 1

Article 10

Article 6, paragraphe 2

Articles 14, 15 et 16

Article 6, paragraphe 3

Atrticle 24, points h), i) et j)

Article 7 Article 21

Article 8 Article 48

Article 9 Article 22

Articles 10 a 15, 17 et 18 Articles 23, 24, 27 et 44

Article 16 Article 6

Article 19 Article 31

Article 20, paragraphe 1 Articles 35 et 36

Article 20, paragraphe 2 Article 32

Article 20, paragraphe 3 Article 36

Article 21 —

Article 22 Article 11

Article 23 Articles 17 et 18

Article 24 Article 19

Article 25 Articles 28 et 29

Article 26 Articles 45, 46 et 47

Article 27 Article 49

Article 28 Article 35, point a) i), et article 41, paragraphe 1
Article 29 Articles 41 et 42

Article 30 Article 41, paragraphe 1, point b)
Article 31 Article 50, paragraphe 1

Article 32 —

Article 33 Article 52

Article 34 —

Article 35 Article 15, paragraphe 2, et article 51
Article 36 —

Article 37 Article 54

Article 38 Article 56




