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

af 21. oktober 2009

om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte

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

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

AFSNIT 1
GENERELLE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Afdeling 1

Formiél, anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1

Formal

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

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke ma anvendes
til konsum i henhold til fellesskabslovgivningen, og

b) felgende produkter, som i henhold til en driftsleders beslutning, der
er irreversibel, er bestemt til andre formal end konsum:

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

i) ravarer til fremstilling af animalske produkter.

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

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

b) hele kroppe eller dele af vildtlevende vildt, som i overensstemmelse
med god jagtskik ikke indsamles efter nedleggelsen, jf. dog forord-
ning (EF) nr. 853/2004
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¢) animalske biprodukter fra vildtlevende vildt og fra ked af vildt-
levende vildt, jf. artikel 1, stk. 3, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 853/2004

d) oocytter, embryoner og sad til avlisformal

e) »C2 ra mzlk 4, colostrum og produkter afledt heraf, der frem-
bringes, opbevares, bortskaffes eller anvendes pa oprindelses-
bedriften

f) skaller fra skaldyr, hvorfra bledt vaev og ked er fjernet
g) kokken- og madaffald, undtagen hvis det:

1) hidrerer fra transportmidler i international fart

i) er bestemt til fodringsformal

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

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

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

j) rat foder til selskabsdyr, nar det kommer fra dyr, der er slagtet
pa oprindelsesbedriften med henblik pé privat konsum i husholdnin-
gen, og

k) ekskrementer og urin, bortset fra husdyrgedning og umineraliseret
guano.

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

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

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

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

3) »animalske produkter«: animalske produkter, som defineret i
punkt 8.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004
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4) »slagtekrop«: slagtekrop, som defineret i punkt 1.9 i forordning
(EF) nr. 853/2004

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

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

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

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

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

10) »kompetent myndighed«: kompetente myndigheder som defineret i
artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets forordning
»C1 (EU) 2017/625 « of (")

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

12) »bruger«: den fysiske eller juridiske person, der anvender animalske
biprodukter og afledte produkter til sarlige fodringsformal, forsk-
ning eller andre specifikke formal

13) w»virksomhed« eller »anlaeg«: ethvert sted, hvor der udferes en
hvilken som helst aktivitet, der omfatter handtering af animalske
biprodukter eller afledte produkter, bortset fra fiskerfartgjer

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

15) wtransit«: transit som defineret i artikel 3, nr. 44), i forordning
»C1 (EU) 2017/625 4

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning »C1 (EU) 2017/625 « af

15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med
henblik pé at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttel-
sesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets
direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF
og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF
og Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol)
(»C1 EUT L 95 af 7.42017, s. 1 «).
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16) weksport«: transport fra Faellesskabet til et tredjeland

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

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

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

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

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

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

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

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

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

26) »centrifuge- eller separatorslam«: materiale opsamlet som et bipro-
dukt efter rensning af ra malk og separering af ra maelk i skummet
mealk og flode

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

Afdeling 2
Forpligtelser

Artikel 4
Startpunktet i fremstillingskeeden og forpligtelser

1. S& snart driftsledere frembringer animalske biprodukter eller
afledte produkter, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesom-
rade, skal driftslederne identificere disse og sikre, at de handteres i
overensstemmelse med denne forordning (startpunkt).
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2. Driftsledere sikrer i de virksomheder, som er under deres kontrol,
at kravene i denne forordning, der er relevante for deres aktiviteter, er
opfyldt for animalske biprodukter og afledte produkter i alle led i keeden
af indsamling, transport, handtering, behandling, omdannelse, forarbejd-
ning, lagring, omsatning, distribution, anvendelse og bortskaffelse.

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

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

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

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

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

Artikel 5
Slutpunkt i fremstillingskaeden

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

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

Slutpunktet i fremstillingskaeden kan @ndres:

a) for de i artikel 33, litra a)-d), neevnte produkter, hvis der er risici for
dyresundheden, og

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

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 52, stk. 6.
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2. For afledte produkter som omhandlet i artikel 32, 35 og 36, der
ikke lengere udger nogen folke- eller dyresundhedsmessig risiko af
betydning, kan der fastlegges et slutpunkt i fremstillingskaden, hvor-
efter de ikke langere er underlagt kravene i denne forordning.

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

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 5la vedrerende supplering af denne
forordning ved at fastlaegge et slutpunkt i fremstillingskaeden, hvorefter
afledte produkter omhandlet i dette stykke ikke laengere er underlagt
kravene i denne forordning.

3. I tilfelde af risici for folke- eller dyresundheden finder artikel 53
og 54 1 forordning (EF) nr. 178/2002 vedrerende sundhedsmessige
beredskabsforanstaltninger tilsvarende anvendelse pa de afledte produk-
ter, der er omhandlet i narvaerende forordnings artikel 32, 33 og 36.

4.  Inden secks maneder efter den 15. juli 2019 indleder Kommis-
sionen en ferste vurdering af afledte produkter som omhandlet i
artikel 32, der allerede bruges bredt i Unionen som organiske gednings-
stoffer og jordforbedringsmidler. Vurderingen omfatter som minimum
folgende produkter: kedmel, benmel, kod- og benmel, blod fra dyr,
hydrolyserede proteiner af kategori 3-materiale, forarbejdet husdyrged-
ning, kompost, biogasnedbrydningsaffald, fjermel, glycerin og andre
produkter af kategori 2- eller kategori 3-materiale, der er afledt af
produktion af biodiesel og brandstof fra vedvarende kilder, samt
foder til selskabsdyr, foderstof og tyggepinde og tyggeben, der er
blevet afvist af kommercielle arsager eller pga. tekniske svigt, og
afledte produkter af blod fra dyr, huder og skin, hove og horn, guano
fra flagermus og fugle, uld og har, fjer og dun samt svineberster. Hvis
det 1 vurderingen konkluderes, at disse afledte produkter ikke lengere
udger nogen folke- eller dyresundhedsmaessig risiko af betydning, skal
Kommissionen hurtigst muligt og under alle omstendigheder senest
seks maneder, efter at vurderingen er afsluttet, fastlegge et slutpunkt i
fremstillingskeeden, jf. naerveerende artikels stk. 2.

Afdeling 3

Dyresundhedsrestriktioner

Artikel 6

Generelle dyresundhedsrestriktioner

1. Animalske biprodukter og afledte produkter fra modtagelige arter
ma ikke afsendes fra bedrifter, virksomheder, anleg eller zoner, der er
omfattet af restriktioner:

a) 1 henhold til EF-veterinerbestemmelser, eller
b) pa grund af forekomst af en alvorlig overforbar sygdom:
i) der er opfert i bilag I til direktiv 92/119/EQF, eller

ii) som er fastsat i henhold til andet afsnit.
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Foranstaltningerne omhandlet i forste afsnit, litra b), nr. ii), der har til
formal at endre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 52, stk. 4.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, nar animalske biprodukter og
afledte produkter afsendes pa betingelser, der er udformet med
henblik pd at hindre spredning af sygdomme, der kan overferes til
mennesker eller dyr.

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

Afdeling 4

Kategorisering

Artikel 7

Kategorisering af animalske biprodukter og afledte produkter

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

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

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

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

Artikel 8

Kategori 1-materiale

Kategori 1-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

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

i) dyr, der misteenkes for at vaere inficeret med en TSE i henhold til
forordning (EF) nr. 999/2001, eller for hvilke der foreligger
officiel bekraftelse pa forekomst af en TSE
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ii) dyr, der er blevet aflivet i forbindelse med foranstaltninger til
udryddelse af TSE

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

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

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

b) felgende materiale:
1) specificeret risikomateriale

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

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

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

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

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

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

f) kekken- og madaffald fra transportmidler i international fart

g) blandinger af kategori 1-materiale med kategori 2-materiale eller
kategori 3-materiale eller med materiale fra begge disse kategorier.

Artikel 9
Kategori 2-materiale
Kategori 2-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

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

b) animalske biprodukter indsamlet ved behandling af spildevand i

henhold til gennemforelsesbestemmelser som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, litra c):

(") EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
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i) fra virksomheder eller anleg, der forarbejder kategori 2-materiale,
eller

i) fra andre slagterier end dem, der er omfattet af artikel 8, litra e)

¢) animalske biprodukter, der indeholder restkoncentrationer af tilladte
stoffer eller af urenheder, der overstiger graenseverdierne, jf.
artikel 15, stk. 3, i direktiv 96/23/EF

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

e) animalske produkter, der ikke er kategori 1-materiale, og som er:

i) importeret eller indfort fra et tredjeland, og som ikke overholder
EF-veterinerbestemmelserne vedrerende import eller indforsel til
Fellesskabet, medmindre fzllesskabslovgivningen tillader, at de
importeres eller indfores omfattet af serlige restriktioner, eller at
de sendes tilbage til det pagaldende tredjeland, eller

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

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

i) som er dede pd anden méde end ved slagtning eller nedleegning
til konsum, herunder dyr, der er aflivet i sygdomsbekampelses-
gjemed

i) fostre

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

iv) fjerkree, der er dede i @gget
g) blandinger af kategori 2-materiale med kategori 3-materiale

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

Artikel 10

Kategori 3-materiale
Kategori 3-materiale skal omfatte folgende animalske biprodukter:

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

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

g)

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

i) fjerkreehoveder

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

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

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

iv) svineberster

v) fjer

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

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

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

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

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

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

foder til selskabsdyr og animalsk foder eller foder indeholdende
animalske biprodukter eller afledte produkter, som ikke langere er
bestemt til foder af kommercielle grunde eller pa grund af frem-
stillingsvanskeligheder, mangler ved emballagen eller andre fejl, der
ikke indebarer nogen risiko for folke- eller dyresundheden
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h) blod, placenta, uld, fjer, har, horn, hovspiner og »C2 rd mzlk «
fra levende dyr, som ikke udviste nogle tegn pa sygdom, der via
dette produkt kan overferes til mennesker eller dyr

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

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

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

i) skaller fra skaldyr med bledt vaev eller kad

i) folgende materiale fra landdyr:

— biprodukter fra rugerier

— xg

— aggebiprodukter, herunder seggeskaller

iii) daggamle kyllinger, der er aflivet af kommercielle arsager

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

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

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

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

KAPITEL 11

Bortskaffelse og anvendelse af animalske biprodukter og afledte
produkter

Afdeling 1

Restriktioner for anvendelse

Artikel 11

Restriktioner for anvendelse

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

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

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

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

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

2. Der kan fastsettes bestemmelser vedrerende folgende:

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

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

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

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

Bortskaffelse og anvendelse

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

resulterende materiale

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

i) direkte uden forudgéende forarbejdning, eller

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

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

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

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

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

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

resulterende materiale

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

i) direkte uden forudgdende forarbejdning, eller

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

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

e) komposteres eller omdannes til biogas:

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

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

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

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

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

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

Artikel 14

Bortskaffelse og anvendelse af kategori 3-materiale

Kategori 3-materiale skal:

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

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

c¢) bortskaffes pa et godkendt deponeringsanlaeg efter forarbejdning

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

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

litra n), 0) og p)

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

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

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

omsatning i overensstemmelse med artikel 35

f) komposteres eller omdannes til biogas

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

materiale, der stammer fra vanddyr

h) hvis der er tale om skaller fra skaldyr, bortset fra dem, der er

)

3

k)

)

1.

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

anvendes som brandsel til forbreending med eller uden forudgdende
forarbejdning

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

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

anvendes pa jordarealer uden forarbejdning, hvis der er tale om
»C2 rd mzlk 4, colostrum og deraf afledte produkter, som den
kompetente myndighed ikke anser for at frembyde risiko for at
sprede nogen overforbar sygdom til mennesker eller dyr.

Artikel 15

Gennemforelsesbestemmelser

Der kan fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling

vedrerende folgende:

a)

b)

<)

d)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Indtil der er vedtaget bestemmelser som navnt i:

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

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

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

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

dukter bortskaffes pa havet, jf. dog Fellesskabets miljelovgivning.

Afdeling 3

Undtagelsesbestemmelser

Artikel 16

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 17

Forskning og andre specifikke formal

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

Sadanne betingelser skal omfatte:

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

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

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

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

Szerlige fodringsformal

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

a) dyr i zoologiske anlag

b) cirkusdyr

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

e) vildtlevende dyr

f) hunde fra anerkendte kenneler eller hundekobler

g) hunde og katte i internater

h) maddiker og orm til agn.

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 19

Indsamling, transport og bortskaffelse

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

a) ved nedgravning af dede selskabsdyr og equidae

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

¢) ved afbrending eller nedgravning pa stedet eller ved andre metoder
under officielt tilsyn, som hindrer overforsel af risici for folke- og
dyresundheden, af kategori 1-materiale som omhandlet i artikel 8,
litra b), nr. ii), kategori 2- og kategori 3-materialer i omrader, hvortil
adgang i1 praksis ikke er mulig, eller hvortil adgang pd grund af
geografiske eller klimatiske omstendigheder eller en naturkatastrofe
kun ville vaere mulig under forhold, som ville udgere en risiko for
indsamlingspersonalets sundhed og sikkerhed, eller hvortil adgang
ville forudsette anvendelse af uforholdsmaessigt store indsamlings-
ressourcer

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

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

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

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

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

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

4.  Der fastsattes gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedrerende folgende:

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

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

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

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

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

Afdeling 4

Alternative metoder

Artikel 20

Tilladelse til alternative metoder

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

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

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

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

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

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

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

EFSA afgiver udtalelse om den pégaldende ansegning.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

KAPITEL 1

Generelle forpligtelser

Afdeling 1

Indsamling, transport og sporbarhed

Artikel 21

Indsamling og identifikation af kategori og transport

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 22
Sporbarhed

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

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

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

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

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

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

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

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

Afdeling 2
Registrering og godkendelse

Artikel 23

Registrering af driftsledere, virksomheder eller anlaeg

1. Diriftsledere skal med henblik pa registrering:

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

b) give den kompetente myndighed oplysninger om:

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

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

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

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

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

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

Artikel 24

Godkendelse af virksomheder eller anlaeg

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ii) anvendelse som brandsel til forbreending

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

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

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

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

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

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

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

— et omfattende udbrud af en epizooti, eller

— andre ekstraordinare og uforudsete omstendigheder.



02009R1069 — DA — 14.12.2019 — 004.004 — 27

Artikel 25

Generelle hygiejnekrav

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

a) er konstrueret pa en sddan made, at de kan rengeres og desinficeres
effektivt, og 1 givet fald at gulve er konstrueret pa en sadan made, at
vasker let ledes bort

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 26

Héndtering af animalske biprodukter i fedevarevirksomheder

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

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

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

Artikel 27

Gennemforelsesbestemmelser

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

og ¢), og

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

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

Afdeling 3

Egenkontrol samt risikoanalyse og Kkritiske
kontrolpunkter (HACCP)

Artikel 28
Egenkontrol

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

Artikel 29

Risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter

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

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

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

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

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

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

d) fastlegge og gennemfore effektive overvagningsprocedurer for
kritiske kontrolpunkter

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

KAPITEL 11

Omscetning

Afdeling 1

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

Artikel 31
Omsatning

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

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

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

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

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

Afdeling 2

Organiske godningsstoffer og
jordforbedringsmidler

Artikel 32

Omsatning og anvendelse

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Afdeling 3

Afledte produkter, der er omfattet af anden
fellesskabslovgivning

Artikel 33

Omsztning

Driftsledere kan bringe folgende afledte produkter i omsetning:

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

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

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

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

e) veterinerlegemidler som defineret i1 artikel 1, nr. 2), i direktiv
2001/82/EF

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

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

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

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

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

Afdeling 4
Andre afledte produkter

Artikel 35
Omsatning af foder til selskabsdyr

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

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

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

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

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

Artikel 36

Omsatning af andre afledte produkter

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

a) de pagaldende produkter:

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

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

i) anvendelse af sikre kilder, jf. artikel 37

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

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

Artikel 37

Anvendelse af sikre Kkilder

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 38
Sikker behandling

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

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

Sikre endelige anvendelsesformal omfatter anvendelse af afledte produk-
ter:

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

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

Artikel 40
Gennemforelsesbestemmelser

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

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

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

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

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

e) krav vedrorende underseggelse af slutproduktet, og

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

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

KAPITEL 111

Import, transit og eksport

Artikel 41

Import og transit

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

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

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

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

2. Uanset stk. 1 gelder folgende:

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

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

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

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

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

Kravene kan foreskrive, at forsendelser:

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

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

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

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

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

a) tredjelandets lovgivning

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

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

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

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

f) resultaterne af eventuelle fallesskabsinspektioner i tredjelandet

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

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

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

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

Gennemforelsesbestemmelser

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 43
Eksport

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

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

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

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

5. Uanset stk. 3 og 4 gelder folgende:

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

b) Eksport af animalske biprodukter eller afledte produkter, som er
blevet blandet eller forurenet med affald, der er opfert som farligt
affald i1 beslutning 2000/532/EF, ma kun foregd, hvis kravene i
forordning (EF) nr. 1013/2006 overholdes.

AFSNIT III
OFFENTLIG KONTROL OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1
Offentlig kontrol

Artikel 44

Godkendelsesprocedure

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

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

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

Artikel 46

Suspension og tilbagetraekning af godkendelser og forbud mod
aktiviteter

1.  Hvis det ved den kompetente myndigheds offentlige kontrol og
tilsyn viser sig, at et eller flere af kravene i denne forordning ikke er
opfyldt, treeffer myndigheden de nedvendige foranstaltninger.
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Den kompetente myndighed skal navnlig, i overensstemmelse med hvad
der er passende i betragtning af, hvor alvorlige manglerne er, og i
betragtning af de potentielle risici for folke- og dyresundheden:

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

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

i) driftslederen kan forventes at rette op pa manglerne inden for et
rimeligt tidsrum, og

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

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

i) betingelserne for godkendelse eller drift af virksomheden eller
anleegget ikke lengere er opfyldt, og

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

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

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

— pé grund af alvorlige risici for folke- og dyresundheden, som
kraever storre driftseendringer pa virksomheden eller anlegget,
inden driftslederen kan ansege om godkendelse pa ny

c) palaegge virksomheder eller anleeg konkrete betingelser for at rette op
pa eksisterende mangler.

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

a) at kravene i fellesskabslovgivningen ikke er opfyldt, og

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

Artikel 47

Lister

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

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

Medlemsstaterne angiver i givet fald et officielt nummer, som virksom-
heden, anlegget eller driftslederen har féet tildelt i henhold til anden
feellesskabslovgivning.
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Medlemsstaterne giver Kommissionen og de ovrige medlemsstater
adgang til listerne over godkendte eller registrerede virksomheder,
anleg og driftsledere.

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

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

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

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

Artikel 48

Kontrol af afsendelse til andre medlemsstater

1. Nar en driftsleder agter at afsende kategori 1-materiale, kategori 2-
materiale og ked- og benmel eller animalsk fedt afledt af kategori 1- og
kategori 2-materialer til en anden medlemsstat, skal vedkommende
underrette  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed og
bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed herom.

Bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed beslutter efter
ansegning fra driftslederen inden for et nermere fastsat tidsrum:

a) at afvise modtagelse af sendingen
b) at acceptere sendingen uden betingelser, eller
c) at modtage sendingen pé folgende betingelser:

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

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

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

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

a) animalske biprodukter eller afledte produkter som omhandlet i stk. 1
b) forarbejdet animalsk protein afledt af kategori 3-materiale.

Nar den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet er blevet under-
rettet om afsendelsen, skal den via Traces-systemet underrette den
kompetente myndighed pa oprindelsesstedet om ankomsten af hver
sending.
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4. Kategori 1- og kategori 2-materialer, ked- og benmel og animalsk
fedt som omhandlet i stk. 1 transporteres direkte til bestemmelsesvirk-
somheden eller -anlegget, som skal vare registreret eller godkendt i
henhold til artikel 23, 24 og 44, eller, hvis der er tale om husdyrged-
ning, til bestemmelsesbedriften.

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

De plomberede forsendelser ma kun feres ind i Faellesskabet igen via et
graensekontrolsted, jf. artikel 6 1 direktiv 89/662/EQF.

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

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

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

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

¢) standardsundhedscertifikater, der skal ledsage forsendelser, som er
afsendt 1 henhold til stk. 5, og

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

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

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

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

b) afsendelse af andre animalske biprodukter, der transporteres mellem
virksomheder eller anleeg i grenseregioner i medlemsstater, der
steder op til hinanden, og

c) transport af et dedt selskabsdyr med henblik pa afbrending i en
virksomhed eller et anleg i grenseregionen i en anden medlemsstat,
som steder op til den forste medlemsstat.
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Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 52, stk. 4.

KAPITEL 11

Afsluttende bestemmelser

Artikel 51

Nationale retsforskrifter

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

Artikel 51a
Udgvelse af de delegerede befajelser

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastsatte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 2,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den 15. juli 2019.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befo-
jelser senest ni maneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen
af befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sadan
forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3.  Den i artikel 5, stk. 2, omhandlede delegation af befojelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgorelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i
den pageldende afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller
pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen
eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning ().

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

() EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 2, traeder
kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsi-
gelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagel-
dende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parla-
mentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 52

Udvalgsprocedure

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

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

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

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

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

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

Fristerne 1 artikel 5a, stk. 3, litra ¢), og artikel 5a, stk. 4, litra b) og e), i
afgarelse 1999/468/EF fastsattes til henholdsvis to méneder, én maned
og to maneder.

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

Artikel 53

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtre-
delse af denne forordning og treeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal vare effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have afskrackkende
virkning. Medlemsstaterne giver senest den 4. juni 2011 Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgéende senere
endringer, der har betydning for bestemmelserne.

Artikel 54
Ophavelse

Forordning (EF) nr. 1774/2002 ophaves med virkning fra 4. marts
2011.
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Henvisninger til forordning (EF) nr. 1774/2002 betragtes som henvis-
ninger til nervaerende forordning og skal laeses i overensstemmelse med
sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 55

Overgangsforanstaltning

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

Artikel 56

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 4. marts 2011.

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

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

Artikel 1 Artikel 1 og 2

Artikel 2 Artikel 3

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

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

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

Artikel 4, stk. 1 Artikel 8

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

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

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

Artikel 5, stk. 1 Artikel 9

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

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

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

Artikel 6, stk. 1 Artikel 10

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

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

Artikel 7 Artikel 21

Artikel 8 Artikel 48

Artikel 9 Artikel 22

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

Artikel 16 Artikel 6

Artikel 19 Artikel 31

Artikel 20, stk. 1 Artikel 35 og 36

Artikel 20, stk. 2 Artikel 32

Artikel 20, stk. 3 Artikel 36

Artikel 21 —

Artikel 22 Artikel 11

Artikel 23 Artikel 17 og 18

Artikel 24 Artikel 19

Artikel 25 Artikel 28 og 29

Artikel 26 Artikel 45, 46 og 47

Artikel 27 Artikel 49

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

Artikel 29 Artikel 41 og 42

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

Nearvarende forordning

Artikel 31 Artikel 50, stk. 1

Artikel 32 —

Artikel 33 Artikel 52

Artikel 34 —

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

Artikel 37 Artikel 54

Artikel 38 Artikel 56
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