
NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 749/2011 

ze dne 29. července 2011, 

kterým se mění nařízení (EU) č. 142/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu 
a Rady (ES) č. 1069/2009 o hygienických pravidlech pro vedlejší produkty živočišného původu 
a získané produkty, které nejsou určeny k lidské spotřebě, a provádí směrnice Rady 97/78/ES, 
pokud jde o určité vzorky a předměty osvobozené od veterinárních kontrol na hranici podle 

uvedené směrnice 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1069/2009 ze dne 21. října 2009 o hygienických pravidlech 
pro vedlejší produkty živočišného původu a získané produkty, 
které nejsou určeny k lidské spotřebě, a o zrušení nařízení (ES) 
č. 1774/2002 ( 1 ), a zejména čl. 5 odst. 2, čl. 15 odst. 1 písm. c), 
čl. 15 odst. 1 druhý pododstavec, čl. 20 odst. 10 a 11, čl. 41 
odst. 3 první a třetí pododstavec, čl. 42 odst. 2 a čl. 45 odst. 4 
uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Nařízení (ES) č. 1069/2009 stanoví hygienická 
a veterinární pravidla pro vedlejší produkty živočišného 
původu a získané produkty s cílem zabraňovat rizikům 
pro zdraví lidí a zvířat, která v souvislosti s těmito 
produkty vznikají, a snižovat je na minimum. Nařízení 
rovněž obsahuje ustanovení pro stanovení konečného 
bodu výrobního řetězce určitých získaných produktů, 
po kterém se na ně už nevztahují požadavky uvedeného 
nařízení. 

(2) Nařízení Komise (EU) č. 142/2011 ze dne 25. února 
2011, kterým se provádí nařízení Evropského parla­
mentu a Rady (ES) č. 1069/2009 o hygienických pravid­
lech pro vedlejší produkty živočišného původu a získané 
produkty, které nejsou určeny k lidské spotřebě, 
a provádí směrnice Rady 97/78/ES, pokud jde o určité 
vzorky a předměty osvobozené od veterinárních kontrol 
na hranici podle uvedené směrnice ( 2 ), stanoví prováděcí 
pravidla pro nařízení (ES) č. 1069/2009, včetně pravidel 
pro stanovení konečných bodů pro určité získané 
produkty. 

(3) Dánsko předložilo žádost o stanovení konečného bodu 
pro rybí tuk, který se používá k výrobě léčivých 
přípravků. Protože se tento rybí tuk získává z materiálu 

kategorie 3 a zpracovává se za přísných podmínek, měl 
by se pro tento tuk stanovit konečný bod. Článek 3 
nařízení (EU) č. 142/2011 a příloha XIII uvedeného naří­
zení by proto měly být odpovídajícím způsobem 
změněny. 

(4) Nařízení (EU) č. 142/2011 převzalo ustanovení zavedená 
k provedení nařízení (ES) č. 1774/2002 a rozhodnutí 
Komise 2003/324/ES ( 3 ), jimiž se zejména umožňuje 
Estonsku, Lotyšsku a Finsku krmení některých kožešino­
vých zvířat zpracovanými živočišnými bílkovinami, které 
byly získány z těl zvířat téhož druhu nebo z jejich částí, 
zejména lišek. Příloha II by měla být změněna tak, aby se 
umožnilo krmení obou běžně chovaných druhů, tj. lišky 
obecné (Vulpes vulpes), která je v současnosti uvedená na 
seznamu, a lišky polární (Alopex lagopus) tímto materi­
álem, protože rozhodnutí 2003/324/ES bylo zrušeno 
nařízením (EU) č. 142/2011. 

(5) Nařízení (ES) č. 1069/2009 stanoví některá pravidla pro 
tlakovou sterilizaci a prováděcí opatření, která se mají 
přijmout pro další zpracovatelské metody, které se 
musí uplatnit pro vedlejší produkty živočišného původu 
nebo získané produkty, aby při použití nebo neškodném 
odstraňování těchto produktů nevznikla rizika nepřija­
telná pro zdraví lidí a zvířat. V souladu s tím stanoví 
příloha IV nařízení (EU) č. 142/2011 standardní zpraco­
vatelské metody pro zpracovatelské podniky a některé 
další podniky a zařízení. 

(6) Nařízení (ES) č. 1069/2009 umožňuje neškodné odstra­ 
ňování nebo používání vedlejších produktů živočišného 
původu nebo získaných produktů alternativními meto­
dami, pokud byly tyto metody povoleny na základě 
posouzení jejich schopnosti snižovat rizika pro zdraví 
lidí a zvířat na míru, která je pro příslušnou kategorii 
produktů živočišného původu alespoň rovnocenná stan­
dardním zpracovatelským metodám. Nařízení (ES) 
č. 1069/2009 také stanoví, že má být přijat standardní 
formát žádostí o alternativní metody. V souladu s tím 
stanoví příloha IV nařízení (EU) č. 142/2011 alternativní 
zpracovatelské metody pro zpracovatelské podniky 
a některé další podniky a zařízení.
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(7) Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen „úřad 
EFSA“) přijal s ohledem na takové alternativní metody tři 
stanoviska: vědecké stanovisko přijaté dne 21. ledna 
2009 k projektu zkoumání alternativ k systémům likvi­
dace kadáverů použitím kontejnerového systému ( 1 ) (dále 
jen „kontejnerový systém“), vědecké stanovisko přijaté 
dne 8. července 2010 k ošetření pevného prasečího 
a drůbežího hnoje vápnem ( 2 ) a vědecké stanovisko 
přijaté dne 22. září 2010 k žádosti společnosti Neste 
Oil o novou alternativní metodu neškodného odstraňo­
vání nebo používání vedlejších produktů živočišného 
původu ( 3 ). 

(8) Projekt kontejnerového systému navrhuje hydrolýzu 
kadáverů prasat a dalších vedlejších produktů živočišného 
původu z prasat chovaných v hospodářství, která se 
uskutečňuje v uzavřeném kontejneru na území hospodář­
ství. Po určité době se získané hydrolyzované materiály 
neškodně odstraňují, a to přednostně spalováním nebo 
zpracováním v souladu s hygienickými pravidly pro 
vedlejší produkty živočišného původu. 

(9) Projekt kontejnerového systému dále navrhuje druhou 
možnost, kdy se kadávery prasat a další vedlejší produkty 
živočišného původu z prasat chovaných v hospodářství 
před jejich neškodným odstraněním drtí a následně paste­
rizují. 

(10) Úřad EFSA ve svém stanovisku ze dne 21. ledna 2009 ke 
kontejnerovému systému dospěl k závěru, že poskytnuté 
informace nejsou dostačujícím podkladem pro to, aby 
mohla být tato druhá možnost považována za bezpečný 
způsob neškodného odstranění vedlejších produktů živo­ 
čišného původu z prasat. Pokud jde o první možnost 
založenou na hydrolýze, úřad EFSA také nebyl schopen 
předložit konečné posouzení. Uvedl však, že by hydro­
lyzovaný materiál neměl představovat další riziko, pokud 
by se dále zpracovával v souladu s hygienickými předpisy 
pro materiály kategorie 2. 

(11) Proto by se měla hydrolýza vedlejších produktů živočiš­
ného původu na území hospodářství povolit za 
podmínek, které brání přenosu onemocnění přenosných 
na člověka nebo na zvířata a které nemají nepříznivý 
účinek na životní prostředí. Zejména by se měla hydro­
lýza, jako třetí možnost, provádět v uzavřeném 
a nepropustném kontejneru, který je oddělený od hospo­
dářských zvířat na stejném území. Protože však metoda 
hydrolýzy není zpracovatelskou metodou, neměly by se 
na ni vztahovat zvláštní podmínky pro zpracování vedlej­ 
ších produktů živočišného původu v těchto zařízeních. 
Kontejner by se měl pravidelně a pod úředním dohledem 
kontrolovat na nepřítomnost koroze, aby se zabránilo 
úniku materiálů do země. 

(12) Schopnost metody hydrolýzy snížit možná zdravotní 
rizika se ještě neprokázala. Proto by se měla zakázat 

každá manipulace s hydrolyzovaným materiálem nebo 
jeho použití mimo spalování a spoluspalování, po před­
chozím zpracování nebo bez něj, nebo neškodné odstra­ 
ňování na povolené skládce, kompostování nebo 
přeměna na bioplyn, pokud každé ze tří posledně uvede­
ných možností předchází tlaková sterilizace. 

(13) Španělsko, Irsko, Lotyšsko, Portugalsko a Spojené králov­
ství vyjádřily zájem o to, aby se jejich provozovatelům 
povolila metoda hydrolýzy. Příslušné orgány uvedených 
členských států potvrdily, že se u těchto provozovatelů 
mají uskutečnit přísné kontroly, aby se zabránilo 
možným zdravotním rizikům. 

(14) Úřad EFSA ve svém stanovisku ze dne 8. července 2010 
k ošetření pevného prasečího a drůbežího hnoje vápnem 
dospěl k závěru, že by se navrhované smíchání vápna 
s hnojem mohlo považovat za bezpečný postup inakti­
vace příslušných bakteriálních a virových patogenních 
původců s ohledem na zamýšlenou aplikaci získaného 
produktu, tedy uvedené směsi vápna s hnojem, na 
půdu. Protože použití prokázalo účinnost postupu 
jenom při použití konkrétního míchacího zařízení, úřad 
EFSA doporučil, aby se v případě, že je pro postup 
použito odlišné míchací zařízení, provedlo na základě 
měření pH, času a teploty ověření, které by mělo 
prokázat, že použitím odlišného míchacího zařízení je 
dosaženo rovnocenné inaktivace patogenních původců. 

(15) Ověření podle uvedených zásad by se mělo provést 
v případě, že je nehašené vápno (CaO), které bylo 
použito pro postup posouzený úřadem EFSA, nahrazeno 
dolomitickým vápnem (CaOMgO). 

(16) Úřad EFSA ve svém stanovisku ze dne 22. září 2010 ke 
katalytickému procesu sestávajícímu z několika kroků 
pro výrobu obnovitelných paliv dospěl k závěru, že 
proces lze považovat za bezpečný, pokud se tavené/škva­ 
řené tuky získané z materiálů kategorie 2 a kategorie 3 
použijí jako výchozí materiály a současně se uvedené 
tavené/škvařené tuky zpracují v souladu se standardními 
metodami zpracování vedlejších produktů živočišného 
původu. Na základě předložených důkazů však nebylo 
možné rozhodnout, zda dokáže tento postup také 
zmírnit možná rizika TSE, která mohou představovat 
tavené/škvařené tuky získané z materiálů kategorie 1. 
Proto by se měl katalytický proces sestávající 
z několika kroků povolit v případě tavených/škvařených 
tuků získaných z materiálů kategorie 2 a kategorie 3, ale 
měl by se zamítnout v případě tavených/škvařených tuků 
získaných z materiálů kategorie 1. Přestože takové zamít­
nutí nebrání žadateli předložit úřadu EFSA další důkazy 
pro nové posouzení, používání tavených/škvařených tuků 
získaných z materiálů kategorie 1 pro uvedený proces by 
mělo být až do takového posouzení zakázané. 

(17) Příloha IV nařízení (EU) č. 142/2011 by měla být 
změněna s ohledem na závěry uvedených tří vědeckých 
stanovisek úřadu EFSA.
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(18) Nařízení (ES) č. 1069/2009 stanoví přijetí prováděcích 
opatření týkajících se přeměny vedlejších produktů živo­ 
čišného původu na bioplyn nebo kompost. Pokud se 
v zařízení na výrobu bioplynu nebo v zařízení na 
kompostování mísí vedlejší produkty živočišného původu 
s materiály neživočišného původu nebo s jinými mate­
riály, na které se nevztahuje uvedené nařízení, měl by mít 
příslušný orgán možnost povolit odběr reprezentativních 
vzorků po pasterizaci a před smísením, aby se otestoval 
jejich soulad s mikrobiologickými kritérii. Odběr těchto 
vzorků by měl prokázat, že pasterizace vedlejších 
produktů živočišného původu zmírnila mikrobiologická 
rizika u vedlejších produktů živočišného původu urče­
ných k přeměně. 

(19) Příloha V nařízení (EU) č. 142/2011 by proto měla být 
odpovídajícím způsobem změněna. 

(20) Nařízení (ES) č. 1069/2009 stanoví přijetí standardního 
formátu žádostí o alternativní metody používání nebo 
neškodného odstraňování vedlejších produktů živočiš­
ného původu nebo získaných produktů. Uvedený formát 
mají používat zainteresované subjekty při předkládání 
žádosti o povolení takových metod. 

(21) Úřad EFSA přijal na žádost Komise dne 7. července 2010 
vědecké stanovisko s prohlášením o technické pomoci 
s formátem žádostí o nové alternativní metody týkající 
se vedlejších produktů živočišného původu ( 1 ). 
V uvedeném prohlášení úřad EFSA zejména doporučuje 
dále vyjasnit informace, které by zainteresované subjekty 
měly uvést při předložení žádosti o nové alternativní 
metody. 

(22) S ohledem na doporučení v uvedeném vědeckém stano­
visku by měl být standardní formát žádostí o nové alter­
nativní metody uvedený v příloze VII nařízení (EU) 
č. 142/2011 změněn. 

(23) Protože obnovitelná paliva získaná katalytickým 
procesem sestávajícím z několika kroků je možno vyrobit 
i z dovezených tavených/škvařených tuků, měly by se 
vyjasnit požadavky na dovoz těchto tuků a podmínky 
uvedené ve veterinárním osvědčení, které musí dopro­
vázet zásilky tavených/škvařených tuků v místě vstupu 
do Unie, kde se provádějí veterinární kontroly. Přílohy 
XIV a XV nařízení (EU) č. 142/2011 by proto měly být 
odpovídajícím způsobem změněny. 

(24) V souladu s tím by proto měl být změněn článek 3 
a přílohy II, IV, V, VII, VIII, XI a přílohy XIII až XVI. 

(25) Po vstupu tohoto nařízení v platnost by se mělo poskyt­
nout přechodné období, aby se umožnil plynulý dovoz 
tavených/škvařených tuků, které nejsou určené k lidské 
spotřebě, pro určitá použití mimo krmivový řetězec, do 
Unie, jak stanoví nařízení (EU) č. 142/2011 před 
změnami zavedenými tímto nařízením. 

(26) Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se 
stanoviskem Stálého výboru pro potravinový řetězec 
a zdraví zvířat, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Nařízení (EU) č. 142/2011 se mění takto: 

1) V článku 3 se písmeno g) nahrazuje tímto: 

„g) kožešinu, která splňuje zvláštní požadavky na konečný 
bod pro tento produkt stanovené v kapitole VIII 
přílohy XIII; 

h) rybí tuk určený k výrobě léčivých přípravků, který splňuje 
zvláštní požadavky na konečný bod pro tento produkt 
stanovené v kapitole XIII přílohy XIII; 

i) benzin a paliva, které splňují zvláštní požadavky na 
produkty katalytického procesu sestávajícího z několika 
kroků pro výrobu obnovitelných paliv stanovené v odst. 
2 písm. c) oddílu 3 kapitoly IV přílohy IV.“ 

2) Přílohy II, IV, V, VII, VIII, XI a přílohy XIII až XVI se mění 
v souladu s přílohou tohoto nařízení. 

Článek 2 

Během přechodného období do 31. ledna 2012 se budou pro 
dovoz do Unie dále přijímat zásilky tavených/škvařených tuků, 
které nejsou určené k lidské spotřebě, pro určitá použití mimo 
krmivový řetězec, k nimž je přiloženo veterinární osvědčení, 
které bylo podepsáno a vyplněno v souladu se vzorem stano­
veným v kapitole 10 (B) přílohy XV nařízení (EU) č. 142/2011 
před vstupem tohoto nařízení v platnost, pokud tato osvědčení 
byla vyplněna a podepsána před 30. listopadem 2011.
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Článek 3 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 29. července 2011. 

Za Komisi 
José Manuel BARROSO 

předseda
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PŘÍLOHA 

Nařízení (ES) č. 142/2011 se mění takto: 

1) V příloze II kapitole I odstavci 1 se písmeno a) nahrazuje tímto: 

„a) lišky (Vulpes vulpes a Alopex lagopus);“ 

2) V příloze IV se kapitola IV mění takto: 

a) V oddíle 1 se bod 1 nahrazuje tímto: 

„1. Materiály vzniklé zpracováním materiálů kategorie 1 a 2 musí být trvale označeny v souladu s požadavky na 
označování určitých získaných produktů stanovenými v kapitole V přílohy VIII. 

Takové označení se však nepožaduje pro tyto materiály uvedené v oddíle 2: 

a) bionafta vyrobená v souladu s bodem D; 

b) hydrolyzované materiály uvedené v bodě H; 

c) směsi prasečího a drůbežího hnoje s nehašeným vápnem vyrobené v souladu s bodem I; 

d) obnovitelná paliva vyrobená z tavených/škvařených tuků, získaných z materiálů kategorie 2, v souladu 
s bodem J.“ 

b) V oddíle 2 se doplňují nové body, které znějí: 

„H. Hydrolýza s následným neškodným odstraněním 

1. Dotčené členské státy 

Proces hydrolýzy s následným neškodným odstraněním lze použít ve Španělsku, Irsku, Lotyšsku, Portu­
galsku a Spojeném království. 

Po hydrolýze musí povolující příslušný orgán zajistit sběr a neškodné odstranění materiálů na území 
stejného výše uvedeného členského státu. 

2. Výchozí materiály 

V tomto procesu lze použít pouze tyto materiály: 

a) materiály kategorie 2 uvedené v čl. 9 písm. f) bodě i), ii) a iii) nařízení (ES) č. 1069/2009, které 
pocházejí z prasat; 

b) materiály kategorie 3 uvedené v čl. 10 písm. h) uvedeného nařízení, které pocházejí z prasat. 

Těla nebo části těl zvířat uhynulých na epizootickou nákazu nebo za účelem její eradikace, se však použít 
nesmí. 

3. Metodika 

Hydrolýza s následným neškodným odstraněním představuje dočasné uskladnění na místě. Provádí se 
v souladu s těmito normami: 

a) Vedlejší produkty živočišného původu se po sběru v hospodářství, kterému příslušný orgán povolil 
použití zpracovatelské metody na základě posouzení hustoty zvířat v hospodářství, pravděpodobné 
úmrtnosti a potenciálních rizik pro zdraví lidí a zvířat, musí umístit do kontejneru zkonstruovaného 
v souladu s písmenem b) (dále jen „kontejner“) a umístěného na vyhrazeném místě v souladu 
s písmeny c) a d) („vyhrazené místo“).
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b) Kontejner musí: 

i) být vybaven prostředkem k uzavření; 

ii) být vodotěsný, nepropustný a hermeticky uzavřený; 

iii) být natřen způsobem, který zabraňuje korozi; 

iv) být vybaven přístrojem pro kontrolu emisí v souladu s písmenem e). 

c) Kontejner musí být umístěn na vyhrazeném místě fyzicky odděleném od hospodářství. 

K uvedenému místu musí vést přístupové cesty vyhrazené pro přemísťování materiálů a sběrná 
vozidla. 

d) Kontejner musí být zkonstruován a dané místo uspořádáno v souladu s právními předpisy Unie 
o ochraně životního prostředí, aby se zabránilo zápachům a rizikům pro půdu a podzemní vody. 

e) Kontejner musí být napojen na potrubí na plynové emise, které musí být vybaveno náležitými filtry 
zabraňujícími přenosu nákaz přenosných na člověka a na zvířata. 

f) Kontejner musí být pro proces hydrolýzy uzavřen alespoň tři měsíce tak, aby se zabránilo jakémukoli 
nepovolenému otevření. 

g) Provozovatel musí zavést postupy zabraňující přenosu nákaz přenosných na člověka nebo na zvířata 
pohybem personálu. 

h) Provozovatel musí: 

i) přijmout preventivní opatření proti ptákům, hlodavcům, hmyzu a jiným škůdcům; 

ii) zavést zdokumentovaný program hubení škůdců. 

i) Provozovatel musí vést záznamy o: 

i) každém umístění materiálu do kontejneru; 

ii) každém sběru hydrolyzovaného materiálu z kontejneru. 

j) Provozovatel musí vyprazdňovat kontejner v pravidelných intervalech, aby se: 

i) zkontrolovala nepřítomnost koroze; 

ii) zjistil možný únik tekutých materiálů do země a zabránilo se mu. 

k) Po skončení hydrolýzy se musí materiály sebrat, použít a neškodně odstranit v souladu s čl. 13 písm. 
a), b), c) nebo čl. 13 písm. e) bodem i) nařízení (ES) č. 1069/2009. 

l) Proces musí být prováděn v dávkovém systému. 

m) Každá jiná manipulace s hydrolyzovanými materiály nebo jejich použití včetně jejich aplikace na půdu 
se zakazuje. 

I. Ošetření prasečího a drůbežího hnoje vápnem 

1. Výchozí materiály 

V tomto procesu lze použít hnůj podle čl. 9 písm. a) nařízení (ES) č. 1069/2009, který pochází z prasat 
a drůbeže. 

2. Zpracovatelská metoda 

a) Obsah sušiny v hnoji se musí stanovit použitím metody CEN EN 12880:2000 (*) „Charakterizace kalů 
– Stanovení veškerých látek a obsahu vody.“
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V tomto procesu se musí obsah sušiny pohybovat mezi 15 % a 70 %. 

b) Množství vápna, které má být přidáno, se musí stanovit tak, aby se dosáhlo jedné z kombinací dob 
a teplot stanovených v písmeni f). 

c) Velikost částic vedlejších produktů živočišného původu, které mají být zpracovány, nesmí přesahovat 
12 mm. 

V případě potřeby se musí velikost částic hnoje snížit tak, aby se dosáhlo maximální velikosti částic. 

d) Hnůj se musí smíchat s nehašeným vápnem (CaO) se střední až vyšší reaktivitou, aby se dosáhlo 
zvýšení teploty o 40 °C během doby kratší než šest minut podle kritérií ve zkoušce reaktivity 5.10 
v metodě podle CEN EN 459-2:2002 (**). 

Mísení se musí provádět dvěma míchačkami umístěnými v řadě, z nichž každá má dva šneky. 

Obě míchačky musí: 

i) mít šnek o průměru 0,55 m a délce 3,5 m; 

ii) pracovat s příkonem 30 kW a s otáčkami šneku 156 ot./min.; 

iii) mít kapacitu zpracování 10 tun za hodinu. 

Střední doba míchání musí být přibližně dvě minuty. 

e) Směs se musí mísit po dobu alespoň šesti hodin, dokud se nevytvoří hromada o minimální hmotnosti 
dvou tun. 

f) V kontrolních bodech povinně zavedených do hromady se musí provádět nepřetržitá měření, aby se 
prokázalo, že směs v hromadě dosáhla hodnoty pH alespoň 12, a to během jedné z následujících dob, 
během nichž se musí dosáhnout jedné z odpovídajících teplot: 

i) 60 °C během 60 minut; nebo 

ii) 70 °C během 30 minut. 

g) Proces musí být prováděn v dávkovém systému. 

h) Musí se zavést stálý písemný postup vycházející ze zásad HACCP. 

i) Provozovatelé mohou prokázat příslušnému orgánu prostřednictvím ověření podle následujících poža­
davků, že proces, při kterém se používá jiné míchací zařízení než míchací zařízení uvedené v písmeni 
d) nebo při kterém se používá dolomitické vápno (CaOMgO) místo nehašeného vápna, je přinejmenším 
stejně účinný jako proces stanovený v písmenech a) až h). 

Uvedené ověření musí: 

— prokázat, že použitím jiného míchacího zařízení než zařízení uvedeného v písmeni d) nebo 
v příslušném případě použitím dolomitického vápna lze vyrobit směs s hnojem, která odpovídá 
parametrům pro pH, čas a teplotu stanoveným v písmeni f); 

— být založeno na kontrole času a teploty v dolní, střední a horní části hromady, s reprezentativním 
počtem kontrolních bodů (alespoň čtyři kontrolní body v dolní části, které jsou umístěny maxi­
málně 10 cm ode dna a maximálně 10 cm pod jejím nejvyšším místem, jeden kontrolní bod 
uprostřed mezi dnem a vrcholem hromady a čtyři kontrolní body v okrajové části na vrcholu 
hromady, které jsou umístěné maximálně 10 cm pod povrchem a maximálně 10 cm pod vrcholem 
hromady); 

— být provedeno během dvou období o délce nejméně 30 dní, z nichž jedno musí být v chladném 
ročním období zeměpisného místa, kde je míchací zařízení použito.
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J. Katalytický proces sestávající z několika kroků pro výrobu obnovitelných paliv 

1. Výchozí materiály 

a) V tomto procesu lze použít tyto materiály: 

i) tavené/škvařené tuky získané z materiálů kategorie 2, které byly zpracovány použitím zpracova­
telské metody č. 1 (tlaková sterilizace); 

ii) rybí tuk nebo tavené/škvařené tuky získané z materiálů kategorie 3, které byly zpracovány po­
užitím: 

— kterékoli zpracovatelské metody č. 1 až 5 nebo zpracovatelské metody č. 7; nebo 

— v případě materiálů získaných z rybího tuku kterékoli zpracovatelské metody č. 1 až 7; 

iii) rybí tuk nebo tavené/škvařené tuky vyrobené v souladu s oddílem VIII nebo případně XII přílohy III 
nařízení (ES) č. 853/2004. 

b) Použití tavených/škvařených tuků získaných z materiálů kategorie 1 se v tomto procesu zakazuje. 

2. Zpracovatelská metoda 

a) Tavené/škvařené tuky musí být podrobeny předběžnému ošetření, které sestává z: 

i) bělení odstředěných materiálů přefiltrováním přes jílový filtr; 

ii) odstranění zbývajících nerozpustných nečistot filtrací. 

b) Předběžně ošetřené materiály musí být podrobeny katalytickému procesu sestávajícímu 
z hydrodeoxygenace, po které následuje izomerace. 

Materiály se musí vystavit tlaku alespoň 20 barů při teplotě alespoň 250 °C po dobu alespoň 20 minut. 

___________ 
(*) BS EN 12880:2000, Charakterizace kalů – Stanovení veškerých látek a obsahu vody. Evropský výbor pro 

normalizaci. 
(**) Metoda podle CEN EN 459-2:2002, CEN/TC 51 – Cement a stavební vápna. Evropský výbor pro norma­

lizaci.“ 

c) V oddíle 3 se odstavec 2 mění takto: 

i) V písm. b) bodě iii) se druhá odrážka nahrazuje tímto: 

„— získaného z jiného materiálu kategorie 3 než z materiálů uvedených v čl. 10 písm. p) nařízení (ES) 
č. 1069/2009 použit ke krmení;“ 

ii) Doplňují se nová písmena, která znějí: 

„c) katalytickým procesem sestávajícím z několika kroků pro výrobu obnovitelných paliv, může být: 

i) v případě benzinu a ostatních paliv získaných tímto procesem použit jako palivo bez omezení podle 
tohoto nařízení (konečný bod); 

ii) v případě použitého jílu z bělení a kalu z procesu předběžného ošetření uvedeného v oddíle 2 bodě 
J odst. 2 písm. a): 

— neškodně odstraněn spálením a spoluspálením, 

— přeměněn na bioplyn, 

— kompostován nebo využit na výrobu získaných produktů uvedených v čl. 36 písm. a) bodě i) 
nařízení (ES) č. 1069/2009; 

d) ošetřením směsi prasečího a drůbežího hnoje vápnem, může být aplikován na půdu jako zpracovaný 
hnůj.“
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3) V příloze V kapitole III oddíle 3 se doplňuje nový odstavec 3, který zní: 

„3. Jestliže se vedlejší produkty živočišného původu přeměňují na bioplyn nebo se kompostují společně s materiály, 
které nejsou živočišného původu, příslušný orgán může povolit provozovateli odebrání reprezentativních vzorků 
po pasterizaci uvedené v kapitole I oddíle 1 odst. 1 písm. a), případně po kompostování uvedeném v oddíle 2 
odst. 1, a před tím, než budou smíchány s materiály, které nejsou živočišného původu, s cílem sledovat účinnost 
přeměny, případně kompostování vedlejších produktů živočišného původu.“ 

4) V příloze VII kapitole II se odstavce 1, 2 a 3 nahrazují tímto: 

„1. Žádosti musí obsahovat všechny nezbytné informace o následujících bodech, aby mohl úřad EFSA posoudit 
bezpečnost alternativní metody, která je v nich navržena, a zejména musí popisovat: 

— kategorie vedlejších produktů živočišného původu, které mají být podrobeny dané metodě, 

— celý proces, 

— příslušná biologická nebezpečí pro zdraví lidí a zvířat, a 

— míru snížení rizika, které lze procesem dosáhnout. 

2. Kromě toho se v žádosti uvedené v odstavci 1: 

a) uvedou použitelné body v článcích 8, 9 a 10 nařízení (ES) č. 1069/2009 včetně fyzického stavu uvedených 
materiálů a v příslušném případě všechna předběžná ošetření, kterými uvedené materiály prošly, a uvedou se 
všechny použité materiály, které nejsou vedlejší produkty živočišného původu, které mají být v procesu 
použity; 

b) uvede protokol HACCP a graf toku, který jasně popíše jednotlivé kroky procesu, určí parametry, které jsou 
důležité pro inaktivaci příslušných patogenů, jako je teplota, tlak, doba expozice, upravení hodnoty pH 
a velikost částic, a který je doplněn technickými listy vybavení použitého v procesu; 

c) uvede a charakterizuje biologická nebezpečí pro zdraví lidí a zvířat, která představují kategorie vedlejších 
produktů živočišného původu, které mají být podrobeny dané metodě; 

d) prokáže, že nejrezistentnější biologická nebezpečí spojená s kategorií materiálů určených k zpracování jsou 
snížena v každém produktu vznikajícím během procesu, včetně odpadní vody, alespoň na míru dosaženou 
zpracovatelskými normami stanovenými v tomto nařízení pro stejnou kategorii vedlejších produktů živočiš­
ného původu. Míra snížení rizika se musí určit ověřenými přímými měřeními, pokud není přijatelné mode­
lování nebo porovnání s jinými procesy. 

3. Ověřenými přímými měřeními uvedenými v odst. 2 písm. d) se rozumí: 

a) měření snížení životaschopnosti/infekčnosti: endogenních indikátorových organismů během procesu, kde 
indikátor: 

— je trvale přítomen v surovině ve vysokém počtu, 

— není méně rezistentní vůči letálním aspektům procesu ošetření, ale ani není mnohem více rezistentní než 
patogeny, k jejichž sledování se používá, 

— je poměrně snadno kvantifikovatelný, identifikovatelný a potvrditelný; nebo 

b) použití dobře charakterizovaného testovacího organismu nebo viru, který je ve vhodném testovacím tělese 
vložen do výchozího materiálu. 

Jestliže se ošetření skládá z několika kroků, musí se provést posouzení míry, do jaké jsou jednotlivé kroky 
snižování titru kumulativní, nebo otázky, zda počáteční kroky procesu mohou ohrozit účinnost následných 
kroků; 

c) oznámení kompletních výsledků prostřednictvím: 

i) podrobného popisu použité metodiky;
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ii) popisu povahy vzorků, které byly analyzovány; 

iii) prokázání reprezentativnosti počtu analyzovaných vzorků; 

iv) zdůvodnění počtu provedených testů a výběru měřicích bodů; 

v) uvedení citlivosti a specifičnosti použitých detekčních metod; 

vi) poskytnutí údajů o opakovatelnosti a statistické variabilitě měření získaných během pokusů; 

vii) zdůvodnění významu náhrady prionů, jestliže byly použity; 

viii) prokázání, že pokud jsou místo přímých měření použity modely a porovnání s jinými procesy, jsou 
dobře známy faktory vedoucí k snížení rizika a je dobře stanoven model snížení rizika; 

ix) poskytnutí údajů o přímých měřeních všech faktorů v celém procesu vedoucích k snížení rizika, kterými 
se prokáže homogenní použití těchto faktorů v celé ošetřené dávce. 

4. Plán HACCP uvedený v odst. 2 písm. b) musí být založen na kritických parametrech, které slouží k dosažení 
snížení rizika, zejména: 

— teplota, 

— tlak, 

— čas a 

— mikrobiologická kritéria. 

Kritické limity uvedené v plánu HACCP musí být vymezeny na základě výsledků pokusného ověření a/nebo 
poskytnutého modelu. 

Jestliže se úspěšné fungování procesu může prokázat pouze odkazem na technické parametry, které se konkrétně 
pojí s vybavením použitým v procesu, musí plán HACCP také obsahovat technické limity, které musí být 
splněny, zejména příjem energie, počet zdvihů pumpy nebo dávkování chemických látek. 

Musí být uvedeny informace o kritických a technických parametrech, které je třeba sledovat a zaznamenávat 
nepřetržitě nebo ve stanovených intervalech, a o metodách používaných pro měření a sledování. 

Musí být zohledněna variabilita parametrů za typických výrobních podmínek. 

Plán HACCP musí odrážet běžné a neobvyklé/mimořádné provozní podmínky, včetně selhání procesu, a musí 
specifikovat nápravná opatření, která se použijí v případě neobvyklých/mimořádných provozních podmínek. 

5. Žádosti musí také obsahovat dostatek informací o: 

a) rizicích spojených s propojenými procesy, zejména o výsledku vyhodnocení možných nepřímých dopadů, 
které mohou: 

i) ovlivnit míru snížení rizika konkrétního procesu; 

ii) být výsledkem přepravy nebo skladování všech produktů vyprodukovaných během procesu a bezpečného 
odstraňování těchto produktů, včetně odpadní vody;

CS L 198/12 Úřední věstník Evropské unie 30.7.2011



b) rizicích spojených se zamýšleným konečným využitím produktů, zejména: 

i) musí být upřesněno zamýšlené konečné využití všech produktů vyprodukovaných během procesu; 

ii) musí být posouzena pravděpodobná rizika pro zdraví lidí a zvířat a možné dopady na životní prostředí na 
základě snížení rizika odhadnutého v souladu s odst. 2 písm. d). 

6. Žádosti se předkládají spolu s dokumentací, zejména: 

a) s grafem toku, z nějž je patrné fungování procesu; 

b) s důkazy uvedenými v odst. 2 písm. d), jakož i s dalšími důkazy, které mají opodstatnit informace poskytnuté 
v rámci žádosti podle odstavce 2. 

7. Žádosti musí obsahovat kontaktní adresu zainteresovaného subjektu, která zahrnuje jméno a úplnou adresu, 
telefonní a/nebo faxové číslo a/nebo adresu elektronické pošty konkrétní osoby, která nese odpovědnost buď 
jako zainteresovaný subjekt, nebo jeho jménem.“ 

5) Příloha VIII se mění takto: 

a) V kapitole II odst. 2 písm. b) se bod xvii) nahrazuje tímto: 

„xvii) v případě výstavních předmětů slova ‚výstavní předmět, není určeno k lidské spotřebě‘ namísto textu na 
etiketě stanoveného v písmeni a), 

xviii) v případě rybího tuku určeného k výrobě léčivých přípravků uvedených v kapitole XIII přílohy XIII slova 
„rybí tuk určený k výrobě léčivých přípravků“ namísto textu na etiketě stanoveného v písmeni a), 

xix) v případě hnoje, který byl podroben ošetření vápnem podle bodu I oddílu 2 kapitoly IV přílohy IV, slova 
„směs hnoje a vápna“.“ 

b) V kapitole V odst. 3 písm. d) se bod ii) nahrazuje tímto: 

„ii) určeny k výzkumným a dalším specifickým účelům uvedených v článku 17 nařízení (ES) č. 1069/2009, které 
byly povoleny příslušným orgánem; 

e) obnovitelných paliv vyrobených z tavených/škvařených tuků, získaných z materiálů kategorie 2, v souladu 
s bodem J oddílu 2 kapitoly IV přílohy IV.“ 

6) V příloze XI kapitole I oddílu 2 se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Na uvádění zpracovaného hnoje, získaných produktů ze zpracovaného hnoje a guána z netopýrů na trh se vztahují 
následující podmínky. V případě guána z netopýrů se dále vyžaduje souhlas členského státu určení podle čl. 48 odst. 
1 nařízení (ES) č. 1069/2009:“ 

7) V příloze XIII se doplňuje nová kapitola XIII, která zní: 

„KAPITOLA XIII 

Zvláštní požadavky na rybí tuk určený k výrobě léčivých přípravků 

Konečný bod pro rybí tuk určený k výrobě léčivých přípravků 

Rybí tuk získaný z materiálů uvedených v bodě A odst. 2 oddílu 3 kapitoly II přílohy X, který byl odkyselen 
roztokem NaOH při teplotě 80 °C nebo vyšší a potom byl přečištěn destilací při teplotě 200 °C nebo vyšší, lze uvést 
na trh pro výrobu léčivých přípravků bez omezení v souladu s tímto nařízením.“
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8) Příloha XIV se mění takto: 

a) Kapitola I se mění takto: 

i) Oddíl 1 se mění takto: 

— V úvodním odstavci se písmeno e) nahrazuje tímto: 

„e) jsou v místě vstupu do Unie, v němž jsou prováděny veterinární kontroly, předloženy společně 
s dokumentem, který odpovídá vzoru uvedenému ve sloupci ‚Osvědčení / vzory dokumentů‘ 
v tabulce 1; 

f) pocházejí ze zařízení nebo podniku registrovaných nebo v příslušném případě schválených příslušným 
orgánem třetí země, které jsou na seznamu zařízení a podniků uvedených v článku 30.“ 

— V tabulce 1 v položce č. 1 se popis produktu v druhém sloupci nahrazuje tímto: 

„zpracované živočišné bílkoviny, včetně směsí a produktů jiných než krmivo pro zvířata v zájmovém 
chovu obsahující tyto bílkoviny a jiných než krmné směsi podle definice v čl. 3 odst. 2 písm. h) nařízení 
(ES) č. 767/2009 obsahující tyto bílkoviny“. 

ii) V oddílu 2 se název nahrazuje tímto: 

„Dovoz zpracovaných živočišných bílkovin, včetně směsí a produktů jiných než krmivo pro zvířata 
v zájmovém chovu obsahující tyto bílkoviny a jiných než krmné směsi podle definice v čl. 3 odst. 2 

písm. h) nařízení (ES) č. 767/2009 obsahující tyto bílkoviny“. 

b) Kapitola II se mění takto: 

i) Oddíl 1 se mění takto: 

— V úvodním odstavci se písmena d) a e) nahrazují tímto: 

„d) pocházejí ze zařízení nebo podniku registrovaných nebo v příslušném případě schválených příslušným 
orgánem třetí země, které jsou na seznamu zařízení a podniků uvedených v článku 30; a 

e) jsou během přepravy do místa vstupu do Unie, v němž jsou prováděny veterinární kontroly, provázeny 
veterinárním osvědčením uvedeným ve sloupci „Osvědčení / vzory dokumentů“ v tabulce 1; nebo 

f) jsou v místě vstupu do Unie, v němž jsou prováděny veterinární kontroly, předloženy společně 
s dokumentem, který odpovídá vzoru uvedenému ve sloupci „Osvědčení / vzory dokumentů“ 
v tabulce 2.“ 

— V tabulce 2 se položka č. 17 nahrazuje tímto:
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„17 Tavené/škvařené tuky pro 
určité účely mimo krmivový 
řetězec pro hospodářská 
zvířata 

a) V případě materiálů určených k výrobě bionafty: 

materiály kategorie 1, 2 a 3 uvedené v článcích 8, 9 a 10. 

b) V případě materiálů určených k výrobě obnovitelných paliv uvedených 
v bodě J oddílu 2 kapitoly IV přílohy IV: 

materiály kategorie 2 a 3 uvedené v článcích 9 a 10. 

c) V případě materiálů určených pro organická hnojiva a půdní přídavky: 

materiály kategorie 2 uvedené v čl. 9 písm. c) a d) a čl. 9 písm. f) bodě 
i) a materiály kategorie 3 uvedené v článku 10 kromě čl. 10 písm. c) 
a p). 

d) V případě materiálů určených k jiným účelům: 

materiály kategorie 1 uvedené v čl. 8 písm. b), c) a d), materiály 
kategorie 2 uvedené v čl. 9 písm. c) a d) a čl. 9 písm. f) bodě i) 
a materiály kategorie 3 uvedené v článku 10 kromě čl. 10 písm. c) a p). 

Tavené/škvařené tuky musí 
splňovat požadavky stano­
vené v oddíle 9. 

Třetí země uvedené v části 1 
přílohy II nařízení (EU) 
č. 206/2010 a v případě 
materiálů z ryb třetí země 
uvedené v příloze II rozhod­
nutí 2006/766/ES. 

Příloha XV kapitola 10 
(B).“



ii) V oddíle 9 písm. a) se bod iii) nahrazuje tímto: 

„iii) v případě materiálů určených k výrobě obnovitelných paliv uvedených v bodě J oddílu 2 kapitoly IV 
přílohy IV tohoto nařízení, materiálů kategorie 2 uvedených v článku 9 nařízení (ES) č. 1069/2009 
a materiálů kategorie 3 uvedených v článku 10 uvedeného nařízení; 

iv) v případě jiných materiálů kategorie 1 uvedených v čl. 8 písm. b), c) a d) nařízení (ES) č. 1069/2009, 
materiálů kategorie 2 uvedených v čl. 9 písm. c), d) a písm. f) bodě i) nařízení (ES) č. 1069/2009 nebo 
materiálů kategorie 3 kromě materiálů uvedených v čl. 10 písm. c) a p) uvedeného nařízení;“ 

9) V příloze XV se kapitola 10 (B) nahrazuje tímto:
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„KAPITOLA 10 (B) 

Veterinární osvědčení 

pro tavené/škvařené tuky, které nejsou určené k lidské spotřebě, pro určitá použití mimo krmivový řetězec, určené k odeslání do Evropské 
unie nebo k tranzitu přes její území ( 2 )
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10) V kapitole III přílohy XVI se doplňuje nový oddíl 11, který zní: 

„Oddíl 11 

Úřední kontroly týkající se hydrolýzy s následným neškodným odstraněním 

Příslušný orgán provádí kontroly v místech, kde byla hydrolýza s následným neškodným odstraněním vykonána 
v souladu s bodem H oddílu 2 kapitoly IV přílohy IV. 

Tyto kontroly zahrnují za účelem odsouhlasení množství odeslaných a neškodně odstraněných hydrolyzovaných 
materiálů kontrolu dokumentů: 

a) týkající se množství materiálů, které jsou hydrolyzovány v daném místě; 

b) v zařízeních nebo podnicích, kde byly hydrolyzované materiály neškodně odstraněny. 

Kontroly se provádí pravidelně na základě posouzení rizika. 

Během prvních dvanácti měsíců provozu se provede kontrolní prohlídka v místě, kde je kontejner určený k hydrolýze 
umístěn, a to po každém sběru hydrolyzovaného materiálu z kontejneru. 

Po prvních dvanácti měsících provozu se provede kontrolní prohlídka v daném místě vždy, když je kontejner 
vyprázdněn a kontrolována nepřítomnost koroze a možný únik tekutých materiálů v souladu s bodem H písm. j) 
oddílu 2 kapitoly IV přílohy IV.“
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