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BEGRUNDEL SE

BAGGRUND

Som reaktion pa en rekke kriser i forbindelse med animalske produkter, som
udgjorde en sikkerhedstrussel mod folke- og dyresundheden (TSE, dioxin, mund- og
klovesyge), indferte Feallesskabet et omfattende regelset med henblik pad at
opretholde et hojt sikkerhedsniveau i hele produktions- og distributionskaeden (fra
jord til bord). I den forbindelse vedtog man forordning (EF) nr. 1774/2002 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum' (i
det folgende benavnt "forordningen"). Forordningen indebar en konsolidering og
omarbejdning af de forskellige eksisterende bestemmelser om animalske biprodukter.
Med forordningen blev der endvidere indfert strengere regler om godkendelse af
steder, hvor der handteres animalske biprodukter, om visse produkters kanalisering
og sporbarhed og om gennemferelse af forarbejdningsnormer, som sikrer, at
produkter, der fremstilles pa basis af animalske biprodukter, er sikre, hvis de er
bestemt til anvendelse som foder eller til tekniske formal. Forordningen anvendtes
fra den 1. maj 2003.

KOMMISSIONENSRAPPORT

I henhold til forordningens artikel 35 skal medlemsstaterne underrette Kommissionen
om de foranstaltninger, de har truffet for at sikre, at forordningen overholdes. Pa
baggrund af de modtagne oplysninger forelagde Kommissionen den 24. oktober 2005
en rapport for Europa-Parlamentet og Radet om alle 25 medlemsstaters erfaringer
med anvendelse af forordningen’.

Endvidere gennemforte Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinerkontor (FVO)
1 2004 og 2005 en rakke kontrolbeseg i1 alle 25 medlemsstater for at vurdere,
hvordan forordningen blev overholdt i medlemsstaterne.

Pé grundlag af oplysninger fra medlemsstaterne og FVO's resultater konkluderes det
i Kommissionens rapport, at det havde varet en stor opgave for alle medlemsstaterne
og de erhvervsdrivende at sikre overholdelsen af forordningen. Ikke desto mindre har
medlemsstaterne generelt overholdt den pa tilfredsstillende vis. Den offentlige
kontrol af de fleste kategori 1 og 2-materialer var i vidt omfang tilfredsstillende. Der
er dog behov for en yderligere indsats for at sikre den fornedne sporbarhed i
strommen af materialer baseret pd animalske biprodukter hele vejen gennem de
forskellige produktionskeder. I rapporten blev der anbefalet en rakke foranstalt-
ninger, der kunne gore anvendelsen af lovgivningen mere ensartet og effektivisere
den offentlige kontrol. Den fungerede desuden som udgangspunkt for en bred
droftelse med medlemsstaterne og med en lang razkke akterer, der er berort af
bestemmelserne om animalske biprodukter.

PROBLEMBESKRIVELSE

Heringerne om rapporten viste, at folgende vigtige punkter ber geres til genstand for
narmere overvejelser:

EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
KOM(2005) 521 endelig.
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4.1.
41.1.

4.1.2.

»  Det grundleggende regelsat vedrerende beskyttelsesforanstaltninger 1 forhold
til alle animalske biprodukter ber bibeholdes.

»  Anvendelsesomradet for bestemmelserne om animalske biprodukter ber
justeres.

»  Samspillet mellem bestemmelserne om animalske biprodukter og anden
feellesskabslovgivning ber geres klarere.

»  Der bor indferes en mere risikobaseret tilgang til klassificeringen af animalske
biprodukter og til kontrollen.

Disse vigtige punkter ber der gores noget ved pé en made, der sikrer, at det ikke gar
ud over beskyttelsen mod risici for folke- og dyresundheden i1 Fallesskabet. Det er
fortsat de erhvervsdrivende og de kompetente myndigheder, der har ansvaret for at
sikre, at animalske biprodukter kun sendes til virksomheder, der er godkendt i
henhold til lovgivningen. Bestemmelserne kan kun @ndres i det omfang, de
videnskabelige og teknologiske fremskridt tillader det.

HORING OG KONSEKVENSANALY SE
Haring af interesserede parter
Heringsmetode og malgrupper

Efter at rapporten var blevet forelagt for Rédet i1 slutningen af 2005 udtrykte
medlemsstaterne bred enighed om de hovedpunkter, der var blevet peget pa skulle
revideres. Under droftelserne blev Kommissionen opmarksom pa yderligere tekniske
spergsmal, som ogsa tages 1 betragtning i denne forbindelse.

I forbindelse med udarbejdelsen af dette forslag er en rekke interesserede parter
(aktorer, tekniske eksperter, medlemsstaternes kompetente myndigheder og
internationale handelspartnere) blevet hert. Over 36 europ@iske sammenslutninger
med interesse 1 fodevarekaeden og dyre- og folkesundhed (grupper, der producerer,
forarbejder, handler med og bruger animalske biprodukter, og forbruger-
organisationer) har haft mulighed for at udtrykke deres synspunkter ved flere
lejligheder, via bilaterale moder eller via en &ben hering.

Pa grund af samspillet mellem bestemmelserne om animalske biprodukter og anden
feellesskabslovgivning oprettede Kommissionen en tvertjenstlig styringsgruppe, der
medtes to gange i perioden februar-september 2006.

Der blev arrangeret meder 1 seks arbejdsgrupper med deltagelse af eksperter fra
medlemsstaterne fra juli til december 2006 med henblik pé at drefte hovedpunkterne
1 forbindelse med revisionen.

Heringerne foregik i to etaper:

— I forste etape blev der gennemfort en generel hering om de punkter, der var
peget pa, og mulige lgsningsmuligheder.

— Da der var peget pa mulige losninger, blev akterer i anden etape anmodet om at
oplyse om de forventede virkninger af losningsmulighederne.

Svar og opfelgning

De interesserede parter er generelt enige i, at de punkter, der blev peget pa ved
heringerne, afspejler de hovedomrdder, der ber ses nermere pa. Saledes er de fleste
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4.2.
42.1.

4.2.2.

4.3.

af deltagerne 1 den dbne horing enige i1 konklusionen om, at forordningen ber @ndres,
sd man kan foretage de nedvendige @ndringer af bestemmelserne.

Ekspertbistand
Videnskabelige udtal el ser

Siden forordningen har fundet anvendelse, har Fellesskabets videnskabelige
rddgivningsorgan (Den Videnskabelige Styringskomité, som siden 2002 har veret
aflest af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet) vedtaget en raekke udtalelser
om animalske biprodukter. Med disse videnskabelige udtalelser blev der har ydet
radgivning om evnen til at styre risici via behandlingsnormer. Generelt kan man sige,
at forordningens hovedprincip, nemlig at animalske biprodukter fra dyr, der ikke er
egnet til konsum, udelukkes fra foderkaden, ifelge radgivningen ber opretholdes.

Konklusionerne tyder samtidig pd, at visse usikre animalske biprodukter pé bestemte
strenge sundhedsbetingelser kan indsamles og anvendes pa sikker vis til produktion
af f.eks. tekniske eller industrielle produkter.

Anvendt metode
Der blev primert anvendt to metoder:

1) analyse af de oplysninger, som de 25 medlemsstaters kompetente myndigheder
havde indsendt som grundlag for rapporten

2) analyse af de oplysninger, som Kommissionens Levnedsmiddel- og
Veterinarkontor havde indsamlet 1 2004-2005.

Den modtagne og anvendte mangde oplysninger er for omfattende til, at den kan
resumeres pa dette sted.

Kommissionens rapporter findes pd folgende adresser:
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm

http://ec.europa.eu/food/fvo/index_en.htm.

Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en intern konsekvensanalyse, jf. arbejdsprogrammet for
2006, og rapporten herom findes pa adressen:

[http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm]
Konsekvensanalysen behandler 3 valgmuligheder:

a)  Ingen foranstaltninger

b)  Selvregulering, retningslinjer eller samregulering

c) Revision af lovgivningen.

Det konkluderes i1 konsekvensanalysen, at "ingen foranstaltninger" sandsynligvis vil
medfere handelsforstyrrelse og negative sociogkonomiske omkostninger for de
erhvervsdrivende. Selvregulering, retningslinjer eller samregulering vil ikke lette den
byrde, der er en konsekvens af de uforholdsmeessigt strenge regler i den retligt
bindende tekst.

I overensstemmelse med konsekvensanalysens konklusioner er valgmulighed c)
(revision af lovgivningen) den losning, der er bedst egnet i forhold til de eksisterende
problemer.
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5.2.

5.3.

5.4.

FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER
Resumé af for dlaget

Forslaget tager hensyn til resultaterne af gennemgangen af forordningen og
stadfeester de reviderede bestemmelser sammen med den evrige del af den
dispositive tekst 1 en enkelt tekst. Bestemmelserne 1 bilagene til forordningen og de
bestemmelser, der er fastsat i separate fellesskabsretsakter med gennemforelses-
bestemmelser til eller dispensationer fra forordningen, f.eks. forordning (EF) nr.
811/2003, (EF) nr. 79/2005, (EF) nr. 92/2005 og (EF) nr. 181/2006, far virkning igen
ved gennemforelsesforordning, der vedtages efter udvalgsproceduren. Dette arbejde
sker parallelt hermed, s& de kan finde anvendelse samtidig med dette forslag.

Retsgrundlag

Forordningen primere malsetning er beskyttelsen af dyre- og folkesundheden. I
lighed med den eksisterende forordning er forslaget derfor baseret pa traktatens
artikel 152, stk. 4, litra b).

Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for s& vidt som forslaget ikke herer ind
under Feellesskabets enekompetence.

Forslagets mal kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne.

Animalske biprodukter kan forarsage risici, der 1 alvorlig grand kan true fedevare- og
foderkadens sikkerhed og husdyrs sundhedsstatus i hele Fallesskabet. Erfaringer fra
de seneste &r med bovin spongiform encephalopati (BSE), mund- og klovesyge,
klassisk svinepest og dioxin har vist, at en reaktion pd medlemsstatsplan ikke i sig
selv er nok til at imedegd storre trusler mod sundheden, ikke mindst fordi de
okonomiske sektorer er s tet knyttet sammen via fellesmarkedet.

Dertil kommer, at animalske biprodukter og produkter fremstillet pa basis af
animalske biprodukter importeres til Fallesskabet fra tredjelande. Det ber sikres, at
importerede sendinger opfylder sundhedsstandarder, der mindst er ligestillede med
dem, der gelder i Faellesskabet.

Malene med forslaget kan derfor bedre nés pa fallesskabsplan.

Animalske biprodukter er opfort pd produktlisten i traktatens bilag I. Omsatningen
af disse produkter er en vasentlig indkomstkilde for dele af landbrugsbefolkningen
samt for erhvervsgrene, der forarbejder visse animalske biprodukter. For at sikre en
rationel udvikling af denne sektor, eoge dens produktivitet og stimulere
konkurrenceevnen skal der pa fellesskabsplan fastsattes dyresundhedsmaessige og
folkesundhedsmaessige bestemmelser for de pageldende produkter.

Proportionalitet og forenkling

Forslaget indebarer en yderligere forenkling af lovgivningen, idet det reducerer den
administrative byrde for de kompetente myndigheder (EU, medlemsstaterne og
tredjelande) og for de erhvervsdrivende, samtidig med at man opretholder et hejt
niveau for beskyttelsen af folke- og dyresundheden.

Forslaget tage sigte pad at give mulighed for i en enkelt tekst at samle alle
gennemforelsesbestemmelser og dispensationer (hidtil 14 retsakter i1 alt), der er
vedtaget i1 den tid, forordningen har fundet anvendelse.
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Samspillet mellem bestemmelserne om animalske biprodukter og anden
sektorrelateret fzllesskabslovgivning (fedevarer, foder, affald, kosmetiske midler,
leegemidler og medicinsk udstyr) vil blive gjort klarere. P& alle punkter, hvor det
fornedne beskyttelsesniveau tillader en sdédan mulighed, ber overlapning af krav til
godkendelse og kanalisering undgés.

Forslagets vedtagelse vil medfere, at den eksisterende forordning ophaves.

FORSLAGETSANVENDEL SESOMRADE

Pa baggrund af de praktiske og videnskabelige erfaringer og resultaterne af heringen
gér forslaget primert ud pé at opretholde et hgjt niveau for beskyttelsen af fodevare-
og fodersikkerheden og forbrugerne, samtidig med at man sikrer klarere regler og en
mere risikobaseret tilgang.

I Klarereregler

Der indferes et slutpunkt i animal ske biprodukters livscyklus, sa det geres klart,
hvorndr i fremstillingskaden animalske biprodukter ikke laengere er omfattet af
forordningens krav. Dette punkt kan fastsettes til forskellige trin athaengigt af
karakteren af de anvendte animalske biprodukter, en behandlingsproces'
karakteristika eller den patenkte endelige anvendelse af et produkt fremstillet
pa basis af animalske biprodukter.

Hvad angir retlig usikkerhed med hensyn til anvendelsesomradet for
bestemmelserne om animalske biprodukter fra vildtlevende vildt lukkes
potentielle huller med hensyn til sundheden, ved at der indferes parallelle
bestemmelser i bestemmelserne om fodevarehygiejne.

Hvad angir samspillet med anden fadlesskabslovgivning, godkendelse af
virksomheder og gennemferelse af offentlig kontrol undgds overlapning af
krav, idet mélene for et regelsaet kan anses for 1 tilstreekkelig grad at blive néaet
ved et andet regelset.

ii. Enmereriskobaseret tilgang

Der sker en stramning af driftdedernes primege ansvar for at sikre, at
forordningens krav opfyldes, hvilket er i trdd med den tilgang, der er indfort i
feellesskabsbestemmelserne om fodevare- og foderhygiejne. Dermed skulle de
kompetente myndigheder fa mulighed for at maélrette ressourcer mod at
efterprove, om driftslederne opfylder kravet.

Iser med hensyn til fremstilling af produkter baseret pa animalske biprodukter
uden direkte relevans for (fedevare- og) foderkssden (bortset fra dem, der er
fremstillet med henblik pé& foder til opdrettede dyr eller organiske
gadningsstoffer) far driftslederne storre ansvar for omsetning af sikre
produkter. Forudsat at de anvender sikre ravarer til produktionen, udvikler
sikre fremstillingsprocesser eller anvender animalske biprodukter til endelige
anvendelsesformal, som alt taget i betragtning er sikre, kan animalske
biprodukter af alle kategorier anvendes. Der kan fastsattes nermere regler
herom ved hjaelp af gennemforelsesbestemmelser.

Nye produkter, for hvilke det er bevist, at de kun udger begransede risici, ber
indga i klassificeringen af animalske biprodukter. Samtidig ber bestemmelsen
baseret pd forsigtighedsprincippet, ifelge hvilken animalske biprodukter, der
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7.2.

7.3.

ikke udtrykkeligt er klassificeret, harer under kategori 2 og ikke ma anvendes 1
foder til opdreattede dyr, bibeholdes.

De eksisterende dispensationer vedrerende ekstraordinag nedgravning og
braanding pa stedet i tilfzelde af sygdomsudbrud ber praciseres og udvides til at
omfatte situationer, hvor det 1 praksis er meget vanskeligt at indsamle dede dyr
1 henhold til forordningens generelle regler, f.eks. i tilfeelde af naturkatastrofer.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Over ensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Forslaget er i1 overensstemmelse med andre EU-politikker, navnlig politikken
vedrerende beskyttelse af miljeet og af folkesundheden i forbindelse med
anvendelsen af animalske biprodukter i foder, kosmetik, laegemidler og medicinsk
udstyr.

Budgetmaessige konsekvenser
Forslaget har ingen finansielle virkninger for Det Europziske Faellesskabs budget.
Andet

Forslaget stemmer overens med lofterne i Kommissionens Lissabonstrategi om at
forbedre geldende EU-ret, imeadega eventuelle sundhedsrisici ved hensigtsmassige
foranstaltninger og samtidig styrke konkurrenceevnen. Det er ogsd i
overensstemmelse med Kommissionens handlingsplan for bedre lovgivning’.

3

Jf. KOM(2006) 689 endelig.
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2008/0110 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. .../...

om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum

(forordningen om animalske biprodukter)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europzeiske @konomiske og Sociale Udvalg’,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(M

2

3)

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

Animalske biprodukter fremkommer primart under slagtning af dyr til konsum og i
forbindelse med bortskaffelse af dede dyr og sygdomsbekampelsesforanstaltninger.
Uanset kilden udger de en potentiel risiko for dyre- og folkesundheden og miljeet. Der
er behov for, at denne risiko styres pa passende vis, enten ved at de pageldende
produkter bortskaffes ved en sikker fremgangsmdde, eller ved at de anvendes til
diverse formal, forudsat at der gaelder strenge betingelser, som minimerer de dermed
forbundne risici.

Bortskaffelse af alle animalske biprodukter er ikke en realistisk mulighed, da det ville
medfore uholdbart store omkostninger og miljerisici. Omvendt har alle borgere
interesse 1, at en bred vifte af animalske biprodukter anvendes pa sikker vis til
forskellige formél pé en baredygtig méde, forudsat at sundhedsrisiciene minimeres.

EUTLI[...]af[...],s. [...]
EUTLI[...]af[...],s. [...]
EUTLI[...]af[...],s. [...]
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

En lang raekke animalske biprodukter anvendes saledes 1 vid udstraekning 1 vigtige
produktionssektorer, f.eks. legemiddel-, foder- og ledersektoren.

Nye teknologier har udvidet anvendelsesmulighederne for animalske biprodukter til en
lang rekke produktionssektorer. Anvendelsen af sddanne nye teknologier kan
imidlertid indebaere sundhedsrisici, som ogsa skal minimeres.

Der ber fastsettes EF-sundhedsbestemmelser om animalske biprodukter i et
sammenhengende og dakkende szt af regler om indsamling, handtering,
forarbejdning, bortskaffelse eller anvendelse af dem.

Sddanne generelle bestemmelser ber st& 1 forhold til den folke- og
dyresundhedsmessige risiko, som animalske biprodukter udger i de forskellige led i
handteringen af dem i keeden fra indsamling til anvendelse eller bortskaffelse. Bestem-
melserne ber endvidere tage hensyn til miljerisici 1 forbindelse med aktiviteterne.
Fellesskabsbestemmelserne ber omfatte relevante sundhedsbestemmelser om
oms&tning, handel inden for Fallesskabet og import af animalske biprodukter.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1774/2002 af 3. oktober 2002
om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til
konsum’, er der fastsat fellesskabsbestemmelser om animalske biprodukter. P&
grundlag af videnskabelig radgivning blev der ved nevnte forordning indfert et
regelsat, der havde til formal at beskytte sikkerheden ved fedevare- og foderkeden,
og som supplerede fellesskabsbestemmelserne om fodevarer og foder. De pagaldende
bestemmelser har medfert en markant forbedring af beskyttelsesniveauet 1
Fellesskabet med hensyn til risici i forbindelse med animalske biprodukter.

Ved forordning (EF) nr. 1774/2002 blev der indfert en klassificering af animalske
biprodukter i tre kategorier efter omfanget af de risici, de er forbundet med. I henhold
til forordningen skal driftslederne holde animalske biprodukter af forskellige
kategorier adskilt fra hinanden, hvis de ensker at anvende animalske biprodukter, der
ikke udger en risiko for folke- eller dyresundheden, navnlig hvis de pageldende
produkter er afledt af materiale, der er egnet til konsum. Ved forordningen indfertes
endvidere princippet om, at opdrettede dyr ikke mé fodres med hejrisikomateriale, og
at materiale fra dyr ikke mé gives som foder til dyr af den art, det er afledt af. I
henhold til forordningen ma kun materiale fra dyr, der har veret underkastet
veterinerkontrol, indgd i foderkeden. Desuden er der fastsat bestemmelser om
forarbejdningsnormer, som sikrer, at risiciene nedbringes.

I henhold til artikel 35, stk. 2, 1 forordning (EF) nr. 1774/2002 skal Kommissionen
foreleegge FEuropa-Parlamentet og Rédet en rapport om de foranstaltninger,
medlemsstaterne har truffet for at sikre, at forordningen overholdes. Rapporten
ledsages om nedvendigt af lovgivningsforslag. Rapporten blev forelagt i oktober
2005% og det blev understreget deri, at principperne i forordning (EF) nr. 1774/2002
burde bibeholdes. Der blev endvidere peget pa omrader, hvor det ansés for nedvendigt
at @ndre forordningen, navnlig precisering med hensyn til anvendelsen af
bestemmelserne pé faeerdige produkter, samspillet med anden faellesskabslovgivning og
klassificeringen af visse materialer. Resultaterne af en raekke undersogelsesrejser i
medlemsstaterne foretaget af Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinaerkontor

EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1. Senest @&ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1432/2007 (EUT
L 320 af 6.12.2007, s. 13).
KOM(2005) 521 endelig.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(FVO) 1 2004 og 2005 understetter disse konklusioner. Ifolge FVO er det nedvendigt
med forbedringer med hensyn til sporbarheden ved animalske biprodukters bevagelser
og med hensyn til effektiviteten og harmoniseringen af den offentlige kontrol.

Den Videnskabelige Styringskomité, der i 2002 blev efterfulgt af Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), har vedtaget en rekke udtalelser om animalske
biprodukter. Udtalelserne viser, at der er behov for at bibeholde hovedprincipperne i
forordning (EF) nr. 1774/2002, navnlig at animalske biprodukter fra dyr, der ved
sundhedskontrollen findes uegnede til konsum, ikke ber indga i foderkaeden. Sadanne
animalske biprodukter kan imidlertid pa naermere fastsatte sundhedsbetingelser
indsamles og anvendes til produktion af tekniske eller industrielle produkter.

I radsformandskabets konklusioner om Kommissionens rapport, som blev vedtaget i
december 2005, og ved de efterfolgende heringer, som Kommissionen har
gennemfort, er der blevet peget pa, at bestemmelserne 1 forordning (EF) nr. 1774/2002
ber forbedres. Hovedformalet med bestemmelserne om animalske biprodukter, nemlig
styring af risici for folke- og dyresundheden og beskyttelse af fodevare- og
foderkeedens sikkerhed, ber preciseres. Bestemmelserne i nervarende forordning ber
gore det muligt at opfylde formalet.

Bestemmelserne om animalske biprodukter i denne forordning ber gzlde for
produkter, der ikke md anvendes til konsum i henhold til fellesskabslovgivningen,
navnlig nér de ikke overholder bestemmelserne om fedevarehygiejne (animalske
biprodukter, der ifelge forskrifterne ikke kan vere andet). Bestemmelserne ber
imidlertid ogsd gaelde for produkter, som opfylder visse bestemmelser med hensyn til
eventuel anvendelse til konsum, ogsa selv om de i sidste ende er bestemt til andre
forméal (animalske biprodukter, der ikke nedvendigvis skal anvendes som sadan).

For at undga risici fordrsaget af vildtlevende dyr ber ogsd kroppe eller dele af kroppe
af sddanne dyr, der mistenkes for at vare inficeret med en overforbar sygdom, vere
omfattet af bestemmelserne i denne forordning. At de siledes bliver omfattet af
bestemmelserne, ber ikke betyde, at der er krav om indsamling og bortskaffelse af
kroppe af vildtlevende dyr, som er dede eller nedlagt i deres naturlige habitat. Hvis
god jagtskik overholdes, kan tarme og andre dele af kroppe af vildtlevende vildt
bortskaffes pa sikker vis pa stedet. Animalske biprodukter fra nedlagt vildt ber kun
vere omfattet af denne forordning i det omfang, fedevarehygiejnebestemmelserne
gelder for omsetning af det pagaeldende vildt og indeberer aktiviteter, der
gennemfores af vildthdndteringsvirksomheder.

Bestemmelserne i denne forordning ber galde for animalske biprodukter fra vanddyr,
bortset fra materiale fra fartojer, der fungerer 1 henhold til Feallesskabets
fodevarehygiejnelovgivning, medmindre der er tale om materiale, der klart er
forbundet med en sygdomsrisiko.

I nervaerende forordning ber det praciseres, hvilke dyr der skal klassificeres som
selskabsdyr, sd biprodukter fra sddanne dyr ikke anvendes i foder til opdraettede dyr.
Iser ber de arter, der er opfort i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 998/2003 af 26. maj 2003 om dyresundhedsmassige betingelser for ikke-
kommerciel transport af selskabsdyr og om @ndring af Rédets direktiv 92/65/EQF’,
betragtes som selskabsdyr.

EUT L 146 af 13.6.2003, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 245/2007 (EUT L
73 af 13.3.2007, s. 9).
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21

Af hensyn til sammenhangen 1 fellesskabslovgivningen ber definitionerne 1 Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsettelse
af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible
spongiforme encephalopatier10 anvendes 1 narverende forordning. Henvisningen til
Radets direktiv 86/609/EQF af 24. november 1986 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal'!, ber geres klarere.

Af hensyn til sammenhengen i fellesskabslovgivningen ber definitionen af vanddyr i
artikel 3, stk. 1, litra e), 1 Radets direktiv 2006/88/EF af 24. oktober 2006 om
dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om forebyggelse
og bekampelse af visse sygdomme hos vanddyr'? anvendes i narvarende forordning.

Ved Rédets direktiv 1999/31/EF af 26. april 1999 om deponering af affald”’ er der
fastsat betingelser for udstedelse af en godkendelse af et deponeringsanleg. I denne
forordning ber det fastsattes, at animalske biprodukter skal bortskaffes pa
deponeringsanleg, der er udstedt en sddan godkendelse for.

Det primare ansvar for aktiviteter i henhold til denne forordning pédhviler fortsat
driftslederne. Samtidig kreever almenhedens interesse i at forebygge risici for folke- og
dyresundheden, at der er etableret et indsamlings- og bortskaffelsessystem med
henblik péd at garantere sikker bortskaffelse af animalske biprodukter, som ikke mé
anvendes, eller som af ekonomiske grunde ikke anvendes. Medlemsstaterne ber
afsatte passende ressourcer til den infrastruktur, der er nedvendig til formadlet, og de
bor sikre, at den fungerer uden problemer. Rakkevidden af indsamlings- og
bortskaffelsessystemet ber tage hensyn til den faktiske maengde animalske
biprodukter, der fremkommer i den givne medlemsstat. Den ber desuden ud fra
forsigtighedsprincippet afspejle behovet for oget bortskaffelseskapacitet 1 tilfeelde af
store udbrud af overforbare sygdomme eller 1 tilfelde af midlertidige tekniske svigt pa
eksisterende bortskaffelsesfaciliteter. Medlemsstaterne ber have tilladelse til at
samarbejde med hinanden og med tredjelande, forudsat at denne forordnings
malsatninger opfyldes.

For at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af folke- og dyresundheden ber
medlemsstaterne fortsat treeffe de fornedne foranstaltninger for at hindre, at animalske
biprodukter afsendes fra omréder eller virksomheder, der er omfattet af restriktioner,
navnlig i tilfelde af et udbrud af en sygdom, der er anfert i Rédets direktiv
92/119/EQF af 17. december 1992 om generelle fellesskabsforanstaltninger til
bekempelse af visse dyresygdomme samt om specifikke foranstaltninger vedrerende

blaereudslzt hos svin'*.

Aktiviteter, der involverer animalske biprodukter, og som indebarer en betydelig
risiko for folke- og dyresundheden, ber kun gennemferes pd virksomheder, der pd
forhdnd er godkendt af den kompetente myndighed til sddanne aktiviteter. Denne

EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1. Senest a&ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1275/2007 (EUT
L 284 af 30.10.2007, s. 8).

EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1. £ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/65/EF (EUT
L 230 af 16.9.2003, s. 32).

EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14.

EFT L 182 af 16.7.1999, s. 1. ZAndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

EFT L 62 af 15.3.1993, s. 69. Senest &ndret ved Kommissionens direktiv 2007/729/EF (EUT L 294 af
13.11.2007, s. 26).
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27)

betingelse ber is@r gaelde for destruktionsanstalter og andre anlag, der handterer og
forarbejder ubehandlede animalske biprodukter. Det ber tillades, at animalske
biprodukter, der tilherer mere end én kategori, hindteres pa en og samme virksomhed,
forudsat at krydskontaminering undgéds. Endvidere ber det tillades at @ndre disse
betingelser, hvis mangden af materiale, der skal bortskaffes og forarbejdes, stiger som
folge af et stort sygdomsudbrud, forudsat at det sikres, at den midlertidige anvendelse
ifolge sddanne @ndrede betingelser ikke medferer en spredning af sygdomsrisici.

Desuden ber sddanne godkendelser ikke vaere nedvendige for anleg og virksomheder,
der forarbejder eller handterer visse sikre materialer, f.eks. produkter, der er
forarbejdet pd en méde, sa de ikke langere udger en risiko for folke- og
dyresundheden. Sddanne anlaeg og virksomheder ber registreres, s der kan foretages
offentlig kontrol af materialestrommen, og s& materialernes sporbarhed kan sikres.
Anleg, der er godkendt eller registreret 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstofhygiejne'”, ber
kun kraeves registreret 1 henhold til nervarende forordning.

Anlag og virksomheder ber godkendes pd grundlag af oplysninger, der er forelagt den
kompetente myndighed, og som dokumenterer, at denne forordnings krav til anleggets
eller virksomhedens infrastruktur og drift vil blive opfyldt, saledes at risici for folke-
og dyresundheden, der matte opsta i forbindelse med processen, vil blive styret pa
passende vis. Den kompetente myndighed ber foretage kontrol for at verificere, om
disse krav er opfyldt.

Anleg og virksomheder, hvis aktiviteter i forvejen er godkendt i henhold til
feellesskabslovgivningen om fodevare- og foderhygiejne, bor ikke kraeves godkendt i
henhold til denne forordning, da godkendelser i henhold til nevnte fallesskabs-
lovgivning allerede tager denne forordnings méalsatninger i betragtning.

Animalske biprodukter ber pd grundlag af risikovurderinger klassificeres 1 tre
kategorier, som afspejler, hvilken risiko de udger for folke- og dyresundheden. Mens
materiale, der udger en hgj risiko, kun ber anvendes til formél uden for foderkeden,
ber det pa sikre betingelser tillades at anvende materiale, der udger en lavere risiko.

Videnskabelige og teknologiske fremskridt kan fere til udvikling af processer, der
eliminerer eller minimerer risiciene for folke- og dyresundheden. Listerne over
materialer i denne forordning ber kunne @ndres for at tage hensyn til séddanne
fremskridt. Forud for sddanne eventuelle @ndringer og i overensstemmelse med de
generelle principper 1 fellesskabslovgivningen, der har til formdl at sikre et hejt
niveau for beskyttelsen af folke- og dyresundheden, ber der foretages en
risikovurdering af den relevante videnskabelige instans, f.eks. EFSA, Det Europ®iske
Lagemiddelagentur eller Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer, athaengigt af
hvilken type materiale der skal risikovurderes. Det ber dog vere klart, at nér
materialer af forskellige kategorier er blevet blandet, skal blandingen héndteres i
overensstemmelse med de normer, der er fastsat for den del af blandingen, der tilhorer
den hgjeste risikokategori.

Som folge den hgje risiko for folkesundheden ber is@r materiale, der indebarer en
risiko for transmissibel spongiform encephalopati (TSE), ikke anvendes til foderbrug.
Denne restriktion ber gelde for vildtlevende dyr, via hvilke en smitsom sygdom kan
overferes. Denne restriktion med hensyn til fodring med materiale, der indebarer en

EUT L 35 af 8.2.2005, s. 1.
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€2y

TSE-risiko, ber ikke tilsidesaette fodringsbestemmelserne 1 forordning (EF) nr.
999/2001.

Det er ulovligt at anvende visse stoffer og produkter i henhold til Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastsettelse af
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af veterinerlegemidler i animalske
levnedsmidler'® og Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod
anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af betaagonister
i husdyrbrug'’. Ved Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de
kontrolforanstaltninger, der skal ivarksettes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf'®, er der desuden fastsat supplerende
bestemmelser om overvagning af visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende
dyr og animalske produkter. Endvidere er der i direktiv 96/23/EF fastsat
bestemmelser, der finder anvendelse, nir der er konstateret forekomst af
restkoncentrationer af tilladte stoffer eller af urenheder, der overstiger visse
grenseverdier. For at sikre sammenhangen 1 fellesskabslovgivningen ber animalske
produkter, hvori der pavises stoffer, som er i strid med forordning (EF) nr. 2377/90 og
direktiv 96/22/EF og 96/23/EF, klassificeres som kategori 1- eller kategori 2-
materiale, alt efter hvilken risiko de udger for fadevare- og foderkaden.

Det er ikke nedvendigt at bortskaffe gylle og indhold fra fordejelseskanalen, forudsat
at det ved en korrekt behandling sikres, at sygdomme ikke overfores ved anvendelse
pa jordarealer. Biprodukter fra selvdede dyr og dyr, der er aflivet med henblik pa
udryddelse af sygdomme, dog ikke TSE, ber ikke anvendes i foderkeaeden. Denne
restriktion ber ogsa gaelde for importerede animalske biprodukter, som tillades indfert
til Feellesskabet, selv om de ikke overholder fallesskabslovgivningen ved kontrol pé
EF-graensekontrolstedet, og for produkter, der ikke overholder de galdende krav ved
kontrol, der gennemfores 1 Fallesskabet.

Siden ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1774/2002 har den automatiske
klassificering af visse animalske biprodukter som kategori 2-materiale sat en voldsom
begraensning for deres anvendelsesmuligheder, hvilket ikke nedvendigvis stir i
rimeligt forhold til de risici, de er forbundet med. De pigeldende animalske
biprodukter ber derfor omklassificeres til kategori 3-materiale, s& de kan anvendes til
visse former for foderbrug. Af forsigtighedshensyn ber alle andre animalske
biprodukter, der ikke er anfert under en af de tre kategorier, fortsat automatisk
klassificeres som kategori 2-materiale, navnlig for at styrke den generelle udelukkelse
af sddant materiale fra opdrettede dyrs foderkade.

Det primare ansvar for overholdelse af fallesskabslovgivningen, der har til formal at
beskytte folke- og dyresundheden, er palagt fedevarevirksomhedslederne ved andre
forskrifter, der er tradt i kraft efter vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1353/2007 (EUT
L 303 af 21.11.2007, s. 6).

EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/74/EF
(EUT L 262 af 14.10.2003, s. 17).

EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10. Senest @ndret ved direktiv 2006/104/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s.
352).
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og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed'’, nemlig Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fodevarchygiejne®® og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om
serlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer’', som forordning (EF) nr.
1774/2002 supplerer. P4 linje med de nazvnte forskrifter ber driftsledere, der
gennemforer aktiviteter i henhold til narvarende forordning, ligeledes have det
primare ansvar for at sikre, at neerverende forordning overholdes. De pégeldende
driftslederes grundlaeggende forpligtelse til at sikre, at nervaerende forordning
overholdes, ber geres tydeligere og praciseres med hensyn til, hvordan sporbarhed
sikres, f.eks. ved at animalske biprodukter holdes adskilt under indsamling og
transport.

Det er nedvendigt med et egenkontrolsystem for at sikre, at kravene i1 denne
forordning overholdes internt pa et anlaeg eller en virksomhed. En korrekt
gennemforelse af egenkontrol har ogsd vejledende betydning for den kompetente
myndigheds kontrol. Egenkontrol ber foretages med et system, der er baseret pd
HACCP-systemets principper (Hazard Analysis and Critical Control Points), pa anlaeg,
der forarbejder animalske biprodukter, f.eks. destruktionsanstalter, pd anlaeg, hvor
animalske biprodukter omdannes til biogas eller kompost, og pa anleg, der handterer
mere end én kategori af animalske biprodukter, f.eks. anlaeg, hvor der opbevares
ravarer tilherende to kategorier. Det ber ikke vare obligatorisk at udtage prover til
kontrol af, om fzllesskabsnormer, f.eks. mikrobiologiske kriterier, overholdes, for
produkter, der skal forbreendes, medforbraendes eller bortskaffes pa samme sted, idet
eventuelle risici elimineres, uden at produktet er bragt i omsetning.

Animalske biprodukter ber kun anvendes, hvis risiciene for folke- og dyresundheden
minimeres under forarbejdningen og omsatningen af produkter, der er fremstillet pa
basis af animalske biprodukter. Hvis dette ikke er muligt, ber de animalske
biprodukter bortskaffes pa sikre betingelser. I sammenha&ng med anden
fellesskabslovgivning ber det geores klart, hvilke anvendelsesmuligheder der er for
animalske biprodukter af de forskellige kategorier.

Bortskaffelse af animalske biprodukter og afledte produkter ber ske 1
overensstemmelse med miljebestemmelserne om deponering og affaldsforbreending.
For at sikre konsekvente bestemmelser ber forbreending ske i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/76/EF af 4. december 2000 om
forbraending af affald”. For medforbreending af affald - hvad enten der er tale om
nyttiggerelse eller bortskaffelse — galder der samme betingelser vedrerende
godkendelse og drift som for forbrending af affald, navnlig hvad angér grenseverdier
for emission til luften, udledning af spildevand og restprodukter, kontrol og
overvagning samt méilekrav. Direkte medforbrending, uden forudgéende
forarbejdning, ber derfor tillades for alle tre materialekategoriers vedkommende.

Anvendelse af animalske biprodukter eller afledte produkter som brandsel ved
forbraendingsprocessen ber tillades, og der er ikke tale om en affaldsbortskaffelses-

20
21

22

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af
8.4.2000, s. 3).

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 3.

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 26. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s.22. Senest @ndret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1243/2007 (EUT L 281 af 25.10.2007, s. 8).

EFT L 332 af 28.12.2000, s. 91.
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aktivitet. En siddan anvendelse ber dog ske pa betingelser, der sikrer beskyttelse af
folke- og dyresundheden og overholdelse af de relevante miljenormer.

Sammenh@ngen 1 fzllesskabslovgivningen ger, at materiale, der underkastes en
rensningsproces, der er fastlagt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i foderstoffer”, ogsé
kan anvendes til foderbrug.

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

Skaller fra skaldyr, hvorfra bledt vev eller ked er fjernet, bor ikke vere omfattet af
denne forordnings anvendelsesomrdde. P4 grund af forskellig praksis i Faellesskabet
med hensyn til fjernelse af sddant bledt vaev eller kad fra skaller ber det vaere muligt at
anvende skaller, hvorfra ikke alt bledt vaev eller ked er fjernet, forudsat at en sadan
anvendelse ikke medferer en risiko for folke- og dyresundheden. Retningslinjer for
god praksis pa fzllesskabsplan eller nationalt plan kunne medvirke til at formidle
kendskab til korrekte betingelser, der kunne muliggere en sddan anvendelse.

Pa baggrund af den begraensede risiko for folke- eller dyresundheden, som sédanne
produkter udger, ber den kompetente myndighed kunne tillade tilberedning og
anvendelse pd jordarealer af biodynamiske praparater pd basis af kategori 2- og
kategori 3-materiale, jf. Rédets forordning (EQF) nr. 2092/91 af 24. juni 1991 om
okologisk produktionsmetode for landbrugsprodukter og om angivelse heraf pé
landbrugsprodukter og levnedsmidler™*.

Nyudviklede teknologier giver mulighed for fordelagtige metoder til energiproduktion
pa basis af animalske biprodukter eller til sikker bortskaffelse af sidanne produkter.
For at tage hensyn til de videnskabelige og teknologiske fremskridt i denne forbindelse
ber sddanne teknologier godkendes som alternative metoder til bortskaffelse eller
anvendelse af animalske biprodukter i hele Fallesskabet. Hvis en teknologisk proces
er blevet udviklet af en enkeltperson, ber EFSA behandle en ansegning, der er
kontrolleret af den kompetente myndighed, inden en sddan godkendelse gives, for at
sikre, at der foretages en vurdering af processens risikobegransende potentiale.

Kravene til oms@tning af animalske biprodukter og afledte produkter bestemt til
foderbrug og af organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler ber geres klarere
for at sikre beskyttelsen af fodevare- og foderkeden. Kun kategori 3-materiale ber
anvendes til foderbrug. Gedningsstoffer, der er fremstillet pad basis af animalske
biprodukter, kan pavirke fodevare- og foderkadens sikkerhed. Nar de er fremstillet af
proteinholdigt materiale, ber der tilsettes en bestanddel, f.eks. et uorganisk eller
ufordejeligt stof, for at hindre, at de anvendes direkte til foderbrug.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1523/2007 af 11. december
2007 om forbud mod markedsfering og indfersel i og udfersel fra Fallesskabet af
pelsskind fra hunde og katte samt produkter, hvori sddanne pelsskind indgar®, er der

23

24

25

EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2006/77/EF (EUT L 271 af
30.9.2006, s. 53).

EFT L 198 af 22.7.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1319/2007 (EUT
L 293 af 10.11.2007, s. 3).

EUT L 343 af 27.12.2007, s. 1.
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fastsat et generelt forbud mod markedsfering og import og eksport af skind fra hunde
og katte samt produkter, hvori sddanne skind indgédr. Forbuddet ber dog ikke berere
kravet 1 nerverende forordning om bortskaffelse af animalske biprodukter fra katte og
hunde, herunder pelsskind.

Til videnskabelige og forskningsmassige formal er der behov for at anvende
animalske biprodukter af alle kategorier, nogle gange i mindre mélestok end, hvad der
fds 1 handelen. For at lette import og anvendelse af sddant materiale ber den
kompetente myndighed kunne faststte betingelserne for sddanne aktiviteter i de
enkelte konkrete tilfzelde. Der ber fastsettes harmoniserede betingelser for tilfzlde,
hvor det er nedvendigt med en indsats pa fellesskabsplan.

Forordning (EF) nr. 1774/2002 indeholder detaljerede bestemmelser, der som en
undtagelse tillader fodring af visse dyr, f.eks. dyr i zoologiske haver, med kategori 2-
og kategori 3- materiale. Tilsvarende bestemmelser ber fastsettes 1 narverende
forordning, og desuden ber der gives mulighed for at fasts@tte nermere bestemmelser
med henblik pa styring af risici, der matte opsta for folke- eller dyresundheden.

I henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002 er det tilladt at fodre truede arter af
adseleedende fugle, der lever i deres naturlige habitat, med kategori 1-materiale. For at
tilvejebringe et passende redskab til bevarelsen af sadanne arter, ber den pageldende
fodringspraksis fortsat vaere tilladt 1 henhold til nerverende forordning under
overholdelse af betingelser, der fastsattes for at hindre sygdomsspredning.

Nedgravning og brending af uforarbejdede animalske biprodukter, navnlig dede dyr,
kan 1 sarlige situationer vere berettiget, navnlig 1 fjerntliggende omrader eller i
situationer, hvor sygdomsbekampelse kraver hurtig bortskaffelse af dyr, der er blevet
aflivet for at bekaempe udbrud af en alvorlig overferbar sygdom. I modsat fald vil den
foreliggende destruktions- eller forbraendingskapacitet i en region eller en medlemsstat
kunne vare en begraensende faktor for bekempelsen af en sygdom.

Den eksisterende undtagelse vedrerende nedgravning og braending af uforarbejdede
animalske biprodukter ber udvides til at omfatte omrader, hvortil adgang i praksis ikke
er mulig, eller som udger en risiko for indsamlingspersonalets sundhed og sikkerhed.
Erfaringerne fra anvendelsen af forordning (EF) nr. 1774/2002 har vist, at
bortskaffelse ved nedgravning eller breending pa stedet under sddanne saerlige
omstendigheder kan vare berettiget for at sikre hurtig bortskaffelse af dyr og for at
undga spredning af sygdomsrisici. Den samlede sterrelse af omrdder med status som
fijerntliggende omrdder 1 en medlemsstat beor vare begranset for at sikre, at det
overordnede krav om, at der skal vare etableret et ordentligt bortskaffelsessystem i
overensstemmelse med narverende forordning, er opfyldt.

Virksomheder, der kun hindterer sma maengder af animalske biprodukter, som ikke
udgoer en risiko for folke- og dyresundheden, ber have tilladelse til under officielt
tilsyn at bortskaffe sddanne animalske biprodukter pad andre mader end ved
bortskaffelse 1 henhold til denne forordning.

Det bor fastsattes nermere, hvilke foranstaltninger den kompetente myndighed kan
treeffe 1 forbindelse med offentlig kontrol, for at garantere retssikkerheden, navnlig
med hensyn til suspension eller permanent opher af aktiviteter.

Medlemsstaternes pligt til at etablere en tilstraekkelig infrastruktur til bortskaffelse
medferer gkonomiske og andre forpligtelser. For at sikre, at medlemsstaterne kan
kontrollere mangden af materiale, der kan indferes med henblik pa bortskaffelse pé
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deres omréde, ber den kompetente myndighed tillade afsendelse af sddant materiale til
sit omrade.

Der kan foreskrives tryksterilisering og supplerende transportbetingelser med henblik
pa at sikre styring af eventuelle risici. For at sikre sporbarhed og samarbejde mellem
de kompetente myndigheder 1 medlemsstaterne, der kontrollerer materialestrommen,
ber Traces-systemet, der blev indfert ved Kommissionens beslutning 2004/292/EF af
30. marts 2004 om anvendelse af Traces-systemet og om endring af beslutning
92/486/EQF*, anvendes til at give oplysninger om afsendelse af alt kategori 1- og
kategori 2-materiale og alle afledte produkter fra afsmeltningsaktiviteter samt
forarbejdet animalsk protein i kategori 3.

For at lette transport af sendinger via tredjelande, der steder op til mere end én
medlemsstat, ber der indferes en sarlig ordning for afsendelse af sendinger fra en
medlemsstats omrade til en anden via et tredjelands omrade for bl.a. at sikre, at
sendinger, der genindferes pa Fallesskabets omride, underkastes veterinerkontrol i
overensstemmelse med Rédets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om
veteringerkontrol i samhandelen 1 Fallesskabet med henblik pd gennemforelse af det
indre marked®’.

Af hensyn til sammenhangen i1 fallesskabslovgivningen er det nedvendigt at
praecisere forholdet mellem bestemmelserne 1 narverende forordning og
fellesskabsbestemmelserne om affald. Der ber navnlig sikres konsekvens i forhold til
forbuddene mod eksport af affald 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1013/2006 af 14. juni 2006 om overforsel af affald®®. For at hindre potentielt skadelige
virkninger for miljeet ber eksport af animalske biprodukter og afledte produkter
bestemt til bortskaffelse ved forbraending eller deponering forbydes. Det ber endvidere
undgas, at animalske biprodukter og afledte produkter med henblik pa anvendelse i et
biogas- eller komposteringsanleg eksporteres til tredjelande, som ikke er OECD-
medlemmer, for at hindre potentielt negative miljevirkninger og risici for folke- og
dyresundheden. Ved anvendelse af bestemmelserne om undtagelse fra
eksportforbuddet i artikel 37 skal Kommissionen i sine beslutninger fuldt ud overholde
Baselkonventionen om kontrol med grenseoverskridende overfersel af farligt affald
og bortskaffelsen heraf og a@ndringen til konventionen som fastsat i partskonferencens
beslutning III/1, ratificeret af Det Europaiske Feallesskab ved henholdsvis Radets
beslutning 93/98/E@F* og 97/640/EF*’ og gennemfort ved forordning (EF) nr.
1013/2006.

Desuden ber det sikres, at animalske biprodukter, der er blandet eller kontamineret
med farligt affald, jf. Kommissionens beslutning 2000/532/EF af 3. maj 2000 om
aflesning af beslutning 94/3/EF om udarbejdelse af en liste over affald i henhold til
artikel 1, litra a), 1 Rédets direktiv 75/442/EQF om affald og af Rédets beslutning
94/904/EF om udarbejdelse af en liste over farligt affald i henhold til artikel 1, stk. 4, i
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EUT L 94 af 31.3.2004, s. 63. Senest @&ndret ved beslutning 2005/515/EF (EUT L 187 af 19.7.2005, s.
29).

EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/41/EF
(EUT L 157 af 30.4.2004, s. 33). Berigtiget i EUT L 195 af 2.6.2004, s. 12.

EUT L 190 af 12.7.2000, s. 1.

EFT L 39 af 16.2.1993, s. 1. Berigtiget i EFT L 74 af 17.3.1994, s. 52.

EFT L 272 af 4.10.1997, s. 45.
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Radets direktiv 91/689/EQF om farligt affald®!, udelukkende importeres, eksporteres
eller sendes mellem medlemsstater i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1013/2006. Det er ogsé nedvendigt at fastsaette bestemmelser om afsendelse af sddant
materiale internt i en medlemsstat.

Kommissionen ber kunne foretage kontrol i medlemsstaterne. Fallesskabskontrol 1
tredjelande ber gennemfores i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa
verifikation af, at foderstof- og fodevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelferdsbestemmelserne overholdes™.

Import af animalske biprodukter og afledte produkter til Fellesskabet og transit af
sddant materiale ber forega i overensstemmelse med bestemmelser, der er mindst lige
sa strenge som dem, der gelder i Fellesskabet. Alternativt kan de bestemmelser om
animalske biprodukter og afledte produkter, der anvendes i tredjelande, anerkendes
som ligestillede med bestemmelserne i1 fellesskabslovgivningen. Som felge af den
risiko, de kan indebaere, ber der anvendes et forenklet saet importbestemmelser for
produkter, der er bestemt til anvendelse uden for foderkaden.

Fallesskabslovgivningen om fremstilling af afledte produkter bestemt til anvendelse
som kosmetiske produkter, l&egemidler eller medicinsk udstyr udger et omfattende sat
regler for omsatning af sddanne produkter: Rédets direktiv 76/768/EQF af 27. juli
1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler”, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler’, Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for veterinarlagemidler’”, Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni
1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr’®, Réadets direktiv 93/42/EQF af 14.juni 1993 om
medicinsk udstyr’’ og Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/79/EF af 27. oktober
1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik’® (i det folgende benavnt
"serdirektiverne"). Serdirektiverne om kosmetiske midler og medicinsk udstyr
indeholder dog ikke bestemmelser om beskyttelse mod risici for dyresundheden. I
saddanne tilfelde ber narverende forordning geelde for sddanne risici, og der ber
kunne traeffes beskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 178/2002.
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EFT L 226 af 6.9.2000, s. 3. Senest e@ndret ved Radets beslutning 2001/573/EF (EFT L 203 af
28.7.2001, s. 18).

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1. Senest @ndret ved Rédets
forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).

EFT L 162 af 27.9.1976, s. 169. Senest @&ndret ved Kommissionens direktiv 2007/67/EF (EUT L 305 af
23.11.2007, s. 22).

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @&ndret ved forordning (EF) nr. 1394/2007 (EUT L 324 af
10.12.2007, s. 121).

EFT L 311 af28.11.2001, s. 1. Senest a&ndret ved direktiv 2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17. Senest @&ndret ved Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2007/47/EF
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21).

EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/47/EF
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21).

EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).
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Animalske biprodukter eller afledte produkter, der leveres som materiale eller
ingredienser til fremstilling af sddanne afledte produkter, ber ligeledes vere omfattet
af sardirektivernes krav, for sa vidt som de indeholder bestemmelser om styring af
risici for folke- og dyresundheden. Sardirektiverne indeholder 1 forvejen
bestemmelser om udgangsmateriale af animalsk oprindelse, som kan anvendes til
fremstilling af de pageldende afledte produkter, og de foreskriver visse betingelser for
at sikre beskyttelsen af folke- og dyresundheden. Saledes er det fastsat i direktiv
76/768/EQF, at kategori 1- og kategori 2- materiale ikke mé indgéd som en bestanddel
af et kosmetisk middel, og at producenterne er forpligtet til at anvende god
fremstillingspraksis. Ved Kommissionens direktiv 2003/32/EF af 23. april 2003 er
der indfert detaljerede specifikationer med hensyn til medicinsk udstyr, der er
fremstillet af animalsk vev.

I de tilfeelde, hvor sddanne betingelser endnu ikke er fastsat i saerdirektiverne, eller
hvor de ikke omfatter visse risici for folke- og dyresundheden, ber denne forordning
imidlertid finde anvendelse.

For at sikre sporbarhed ber driftslederne oplyse den kompetente myndighed om
aktiviteter, hvor der anvendes sddanne révarer afledt af dyr, s& de myndigheder, der
har ansvaret for beskyttelsen af folke- og dyresundheden, kan gribe ind, hvis
bestemmelserne 1 denne forordning ikke overholdes.

Visse afledte produkter indgér ikke i1 foderkaeden eller anvendes ikke pé jordarealer,
der afgresses af opdrettede dyr, eller hvor der hestes foderplanter. Sddanne afledte
produkter omfatter produkter til teknisk brug, f.eks. behandlede huder til
leederproduktion, forarbejdet uld til tekstilindustrien, benprodukter til lim og
forarbejdet materiale bestemt til foder til selskabsdyr. Driftslederen ber have tilladelse
til at bringe sddanne produkter i omsatning, forudsat at de enten er afledt af ravarer,
der ikke kreever nogen behandling, eller at behandlingen eller anvendelsen af det
behandlede materiale sikrer en passende risikostyring.

Det kan ogsa vare fastsat i feellesskabsbestemmelserne, at der ikke gaelder nogen krav
for omsatning af sddanne produkter, ndr det er begrundet i fravar af risiko, navnlig
hvis der kan bestemmes et slutpunkt i fremstillingskaeden, hvorefter det fremkomne
materiale ikke laengere udger en risiko af betydning.

I henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002 er visse produkter, bl.a. guano, visse
huder, der er blevet behandlet pd en bestemt méde, f.eks. ved garvning, og visse
jagttrofeeer, blevet undtaget fra kravene i forordningen. Lignende undtagelser ber
fastsettes 1 gennemforelsesforanstaltninger, f.eks. for oliekemiske produkters
vedkommende. For at bibeholde et passende niveau for beskyttelse af foderkaden, ber
det imidlertid fortsat kraeves, at driftsledere, der héndterer kategori 1- og kategori 2-
materiale med henblik pa fremstilling af foder til selskabsdyr, skal veere omfattet af en
godkendelse.

Formidling og anvendelse af retningslinjer for god praksis pa fellesskabsplan og pé
nationalt plan varetaget af de ekonomiske sektorer, der er berert af denne forordning,
kan fungere som et nyttigt vaerktej til at ege kendskabet til anvendelsen af denne
forordning og til at udforme egnede praktiske redskaber hertil.
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I en reekke medlemsstater er der blevet konstateret tilfeelde af manglende overholdelse
af bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1774/2002. Som supplement til en streng
handhavelse af bestemmelserne er der derfor behov for strafferetlige og andre
sanktioner over for driftsledere, der ikke overholder bestemmelserne. Det er
nedvendigt, at medlemsstaterne fastsetter bestemmelser om sanktioner for
overtredelse af denne forordning.

Mialene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor bedre gennemfores pa fallesskabsplan; Fellesskabet kan derfor treffe
foranstaltninger i1 overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel
5. T overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. samme artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at na disse mal.

For at styrke retssikkerheden og pd baggrund af Kommissionens overordnede
mdlsetning om at forenkle faellesskabslovgivningen ber der 1 nerverende forordning
fastsettes et sammenhangende regelset under hensyntagen til bestemmelserne i
forordning (EF) nr. 1774/2002 og til de erfaringer, der er indhestet, og de fremskridt,
der er sket, siden navnte forordning tradte i kraft. Forordning (EF) nr. 1774/2002 ber
derfor ophaves og aflgses af nervarende forordning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse
af de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen™. For at gere fellesskabslovgivningen mere sammenhangende og
klarere ber de tekniske regler om specifikke aktiviteter vedrerende animalske
biprodukter, som for gjeblikket er fastsat 1 bilagene til forordning (EF) nr. 1774/2002
og i gennemforelsesbestemmelser, der er vedtaget pa grundlag af navnte forordning*',
fastsettes 1 separate gennemforelsesforskrifter. Der ber gennemfores heringer af og
oplysningsarbejde over for forbrugere og erhvervskredse, der er berort af de emner,
denne forordning omhandler, i overensstemmelse med Kommissionens afgerelse
2004/613/EF af 6. august 2004 om oprettelse af en rédgivende gruppe for
fodevarekaden, dyresundhed og plantesundhed*.

Kommissionen ber navnlig have befojelser til at vedtage bestemmelser om
anlegsomrdde og udstyr for anleg og virksomheder, der handterer animalske
biprodukter, om handtering og behandling af animalske biprodukter, om
klassificeringen af materialer i forhold til den risiko, de udger for folke- og
dyresundheden, om foranstaltninger med henblik pa at sikre animalske biprodukters
sporbarhed, om undtagelser med hensyn til anvendelse og bortskaffelse af animalske
biprodukter, om betingelser for omsatning af animalske biprodukter og afledte
produkter, om betingelser for kontrol af afsendelse af visse animalske biprodukter og
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EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved beslutning 2006/512/EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
Forordning (EF) nr. 811/2003 om genanvendelse inden for samme art (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 14),
beslutning 2003/322/EF om fodring af adseleedende fugle (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 32), senest
@ndret ved beslutning 2005/830/EF (EUT L 311 af 26.11.2005, s. 40), beslutning 2003/324/EF om
genanvendelse inden for samme art for pelsdyrs vedkommende (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 37), @&ndret
ved beslutning 2004/434/EF (EUT L 189 af 27.5.2004, s. 43), forordning (EF) nr. 92/2005 om
fremgangsmader ved bortskaffelse eller anvendelse (EUT L 19 af 21.1.2005, s. 27), senest @&ndret ved
forordning (EF) nr. 1576/2007 (EUT L 340 af 22.12.2007, s. 89), forordning (EF) nr. 181/2006 om
organiske gadningsstoffer og jordforbedringsmidler (EUT L 29 af 2.2.2006, s. 31), forordning (EF) nr.
1192/2006 om listen over godkendte anleg (EUT L 215 af 5.8.2006, s. 10) og forordning (EF) nr.
2007/2006 om mellemprodukter fremstillet af kategori 3-materiale (EUT L 379 af 28.12.2006, s. 98).
EUT L 275 af 25.8.2004, s. 17.
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afledte produkter mellem medlemsstaterne og om betingelser for import og transit af
animalske biprodukter og afledte produkter. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser 1 denne
forordning, bl.a. ved at supplere den med nye ikke-vaesentlige bestemmelser, skal
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel S5a i
afgorelse 1999/468/EF.

Af effektivitetshensyn ber de frister, som normalt gelder 1 forbindelse med
forskriftsproceduren med kontrol, afkortes for sa vidt angir vedtagelse af
bestemmelser om betingelserne for afsendelse af animalske biprodukter fra bedrifter,
anleg eller zoner, der er omfattet af restriktioner -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL |
ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

AFDELING 1:

FORMAL, ANVENDEL SESOMRADE, DEFINITIONER OG INFRASTRUKTUR

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsettes dyre- og folkesundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og produkter afledt heraf med henblik pa:

a)

b)

at forebygge og minimere risici for dyre- og folkesundheden forarsaget af disse
produkter og

at beskytte foedevare- og foderkadens sikkerhed.

Artikel 2
Anvendel sesomrade

Denne forordning finder anvendelse pd animalske biprodukter og produkter afledt
heraf:

a)  som ikke ma anvendes til konsum i henhold til fellesskabslovgivningen, eller

b)  som kan anvendes til konsum i henhold til fallesskabslovgivningen, men som i
henhold til en driftsleders beslutning er bestemt til andre formal end konsum.

Denne forordning finder ikke anvendelse pd folgende animalske biprodukter og
produkter afledt heraf:

a)  hele kroppe eller dele af vildtlevende dyr:

1)  som ikke mistenkes for at vare inficeret med sygdomme, der kan
overferes til mennesker eller dyr, bortset fra vanddyr, der landes til
kommercielle formal

i)  som, hvis der er tale om vildtlevende landdyr, i overensstemmelse med
god jagtskik ikke indsamles efter nedleggelsen

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

oocytter, embryoner og sad til avlisformal

flydende melk, colostrum og produkter heraf, der frembringes, opbevares,
bortskaffes eller anvendes pa oprindelsesbedriften

skaller fra skaldyr, hvorfra bledt vaev eller kad er fjernet
kokken- og madaffald, undtagen hvis det

1) hidrerer fra transportmidler i international fart

1)  er bestemt til foderbrug

iii) er bestemt til anvendelse i et biogasanleg, til kompostering eller til
fremstilling af afledte produkter, som agtes anvendt ved hjelp af
alternative metoder, jf. artikel 22, litra a)

materiale, der bortskaffes pa havet, og som er fremkommet 1 forbindelse med
fiskeri, fra fartejer, der overholder forordning (EF) nr. 852/2004 og (EF) nr.
853/2002, bortset fra materiale, der er afledt af rensning om bord af fisk, der
viser tegn pa sygdom, herunder parasitter; dette tilsidesatter dog ikke
Fellesskabets miljgbestemmelser.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa folgende afledte produkter, jf. dog den
serlige ordning 1 kapitel VI:

a)
b)

¢)
d)

e)
f)

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

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

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

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

veterinerlegemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/82/EF
legemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83/EF.

Denne forordning tilsidesatter ikke EF-veterinerbestemmelser, der har til formal at
bekaempe og udrydde dyresygdomme.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forsts ved:

1)

2)
3)

4)

"animalske biprodukter": hele kroppe eller dele af dede dyr og animalske produkter
som omhandlet i artikel 11, 12 og 13, herunder oocytter, embryoner og sed

"dyr": alle hvirvellgse dyr og hvirveldyr (herunder fisk, krybdyr og padder)

"opdraettede dyr":

a)

b)

alle dyr, som holdes, opfedes eller opdrattes af mennesker med henblik pé
produktion af fodevarer, uld, pelsvaerk, fjer, huder og skind eller andre
animalske produkter eller med henblik pa andre landbrugsformal

dyr af hestefamilien

"vildtlevende dyr": alle dyr, som ikke holdes af mennesker
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5)

6)
7)

8)

9)

10)
11)
12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

"selskabsdyr": alle dyr tilherende arter, der normalt fodres og holdes af mennesker,
uden at dette tager sigte pd nogen landbrugsproduktion, og som er opfert i bilag I til
forordning (EF) nr. 998/2003

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

"kompetent myndighed": den centrale myndighed i en medlemsstat, der har til
opgave at fore kontrol med, at denne forordning overholdes, eller enhver anden
myndighed, som denne befojelse méitte vaere overdraget til; det omfatter ogsd den
tilsvarende myndighed i et tredjeland, hvis det er relevant

"omseatning": enhver aktivitet, som har til formal at salge animalske biprodukter
eller afledte produkter til tredjemand inden for Fallesskabet eller enhver anden form
for levering til en sddan tredjemand, det vare sig mod betaling eller gratis, eller
opbevaring med henblik pa levering til en sddan tredjemand

"transit": enhver transport gennem Feallesskabet fra et tredjelands omrdde til et
tredjelands omrade, dog ikke ad s@- eller luftvejen

"eksport": transport fra Faellesskabet til et tredjeland
"producent": enhver, der producerer animalske biprodukter eller afledte produkter

"driftsleder": enhver fysisk eller juridisk person, som i praksis har kontrol med et
animalsk biprodukt eller et afledt produkt, herunder producenten

"transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)": alle transmissible spongiforme
encephalopatier som defineret i artikel 3, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
999/2001

"specificeret risikomateriale": specificeret risikomateriale som defineret i artikel 3,
stk. 1, litra g), 1 forordning (EF) nr. 999/2001

"afledte produkter": alle produkter, der er fremstillet ved en eller flere behandlinger,
omdannelser eller trin til forarbejdning af animalske biprodukter

"tryksterilisering": forarbejdning af animalske biprodukter efter findeling til en
partikelsterrelse pa hgjst 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

"animalske produkter": produkter, der er fremstillet af dyr, samt produkter fremstillet
af sddanne produkter, herunder dyr, der er levende, nér de tilvirkes hertil

"gylle": alle ekskrementer og/eller urin fra opdrattede dyr, med eller uden stroelse,
eller umineraliseret guano

"godkendt deponeringsanleg": et deponeringsanlaeg, der er omfattet af en tilladelse
udstedt 1 henhold til direktiv 1999/31/EF

"godkendt anleg": et anlaeg, som er godkendt i henhold til denne forordning til en
givet aktivitet, der omfatter héndtering af animalske biprodukter; denne definition
omfatter ikke fiskerfartejer

"virksomhed": et sted, hvor der fremstilles afledte produkter, der er omfattet af anden
feellesskabslovgivning

"organisk gedningsstof' og "jordforbedringsmiddel": materialer af animalsk
oprindelse, der sammen eller hver for sig anvendes til opretholdelse eller forbedring
af jordbundens plantenzringsverdi, af dens fysiske og kemiske egenskaber og af
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dens biologiske aktivitet; de kan omfatte gylle, indhold fra fordejelseskanalen,
kompost og nedbrydningsaffald

23) "fjerntliggende omrdde": et omrade, hvor dyrepopulationen er sd lille, og hvor
bortskaffelsesfaciliteterne ligger sa langt veek, at de nedvendige ordninger for
indsamling og transport af animalske biprodukter ville veere uacceptabelt bekostelige
i forhold til lokal bortskaffelse

24) "fodevarer": fodevarer som defineret 1 artikel 2 1 forordning (EF) nr. 178/2002
25) "foder": foder som defineret i artikel 3, nr. 4), 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 4
Nationale infrastrukturer og systemer til indsamling og bortskaffel se af animalske
bi produkter

1. Medlemsstaterne skal have etableret en passende infrastruktur pa deres omrdde, som
sikrer, at animalske biprodukter:

a) indsamles, identificeres og transporteres uden unedig forsinkelse
b)  bortskaffes i overensstemmelse med denne forordning.
2. Medlemsstaterne skal:

a)  have et system til indsamling og bortskaffelse af animalske biprodukter, som
fungerer effektivt, og som lebende overvages af den kompetente myndighed

b) afsatte passende ressourcer til driften af et sddant system.

3. Medlemsstaterne kan opfylde deres forpligtelser 1 henhold til denne artikel i
samarbejde med andre medlemsstater og tredjelande.

AFDELING 2: DYRESUNDHEDSRESTRIKTIONER

Artikel 5
Generelle dyresundhedsrestriktioner
1. Uden at artikel 2, stk. 4, derved tilsidesettes, ma animalske biprodukter og afledte
produkter ikke afsendes fra bedrifter, anleg eller zoner, der er omfattet af
restriktioner

a) 1henhold til EF-veterinerbestemmelser eller
b)  pd grund af forekomst af en alvorlig overforbar sygdom
1) der er opfert 1 bilag I til direktiv 92/119/EQF, eller
i1)  der er opfort pé en liste, som er fastsat af Kommissionen.

Foranstaltningerne omhandlet 1 litra b), nr. ii), til @ndring af ikke-vasentlige
bestemmelser 1 denne forordning ved supplering af den vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol 1 artikel 48, stk. 4.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, nar animalske biprodukter og afledte produkter
afsendes pé betingelser, der skal vedtages af Kommissionen for at hindre spredning
af sygdomme, der kan overfores til mennesker eller dyr.
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Sadanne foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 5.

AFDELING 3: GODKENDEL SE AF ANL A£G OG VIRKSOMHEDER

Artikel 6
Anlagg og virksomheder, som skal vaae omfattet af en godkendelse

Anlaeg og virksomheder, der hindterer animalske biprodukter og afledte produkter,
skal vaere godkendt af den kompetente myndighed.

Det skal fremga af en sddan godkendelse, hvilke af folgende aktiviteter den gaelder
for:

a)  handtering, opbevaring eller forarbejdning af animalske biprodukter og afledte
produkter

b) omdannelse af animalske biprodukter til biogas eller kompost
c¢) forbrending af animalske biprodukter

d) bortskaffelse eller nyttiggerelse af animalske biprodukter eller afledte
produkter, som er affald, i medforbraendingsanleg

e) udnyttelse af animalske biprodukter og afledte produkter som brendsel
f)  héndtering eller fremstilling af foder til selskabsdyr, jf. artikel 45, stk. 3.

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

a)  en bestemt kategori som omhandlet i artikel 11, 12 eller 13 eller

b)  mere end én kategori som omhandlet i artikel 11, 12 eller 13 med angivelse af,
om de pageldende aktiviteter gennemfores

1)  permanent under overholdelse af krav om ngje adskillelse, som hindrer
risici for dyre- og folkesundheden eller

i1)  midlertidigt under overholdelse af krav, der hindrer kontaminering, med
henblik pa at afbede en kapacitetsmangel for de pdgeldende produkters
vedkommende, der skyldes:

— et omfattende udbrud af en epizooti eller

— andre ekstraordinare og uforudsete omstaendigheder.

Artikel 7
Undtagelser fra kravet om godkendelse

Uanset artikel 6, stk. 1, kreeves der ikke godkendelse af:

a)  aktiviteter, der er omfattet af en godkendelse eller registrering af anlaeg og
virksomheder, der er godkendst eller registreret i henhold til:

1)  forordning (EF) nr. 853/2004 eller
i1)  forordning (EF) nr. 183/2005
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b) forbrendingsanleg og medforbraendingsanleg, der har en driftsgodkendelse 1
henhold til direktiv 2000/76/EF

c) biogas- og komposteringsanleg, hvor animalske biprodukter og afledte
produkter omdannes i overensstemmelse med standardparametre, der er fastsat
1 henhold til artikel 9, litra c)

d)  virksomheder, der fremstiller afledte produkter omhandlet i artikel 2, stk. 3, jf.
dog kapitel VI

e) driftsledere, der importerer, indsamler eller kanaliserer animalske biprodukter
og afledte produkter udelukkende med henblik pa fremstilling af afledte
produkter omhandlet i artikel 2, stk. 3, jf. dog kapitel VI

f)  anlaeg og virksomheder, der er omfattet af kapitel VI, afdeling 2, bortset fra
anlag, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra f).

Anleg og virksomheder, der i henhold til stk. 1, litra a), b) og c), er fritaget fra
godkendelseskravet, registreres af den kompetente myndighed efter ansegning fra
driftslederen.

Ansggningen skal indeholde folgende oplysninger:
a)  kategorien af de anvendte animalske biprodukter

b)  karakteren af de aktiviteter, der gennemfores ved anvendelse af animalske
biprodukter eller afledte produkter som udgangsmateriale, og som ansegningen
vedrorer

Der kan efter proceduren 1 artikel 48, stk. 3, vedtages naermere bestemmelser om
ansegning om registrering, jf. stk. 2.

Artikel 8
Godkendelse af anlasg

Den kompetente myndighed godkender et anlag, forudsat at driftslederen sammen
med sin ansegning fremlegger dokumentation for, at:

a) anlegget er udformet og konstrueret i overensstemmelse med denne
forordning, og at der er etableret passende kontrol til at hindre, at der opstar
risici for folke- og dyresundheden, som er i overensstemmelse med alle
bestemmelser, der méitte vere fastsat i henhold til stk. 3 om anlegsomradet og
udstyret, navnlig med hensyn til behandling af spildevand fra anlegget ved
filtrering

b) anlegget handterer animalske biprodukter og, hvis det kraeves i henhold til
denne forordning eller i henhold til bestemmelser vedtaget i henhold til denne
forordning, afledte produkter i overensstemmelse med hygiejnekrav fastsat i
henhold til artikel 9

c) driftslederen, hvis det kraeves ifalge bestemmelser vedtaget i henhold til stk. 3,
har foretaget en validering af den proces, der skal anvendes i anlegget, for at
efterprove dets evne til at hindre, at der opstar risici for folke- og
dyresundheden, og

d) driftslederen har etableret et egenkontrolsystem pa anlagget, jf. artikel 17.
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Anlaegget godkendes forst, ndr den kompetente myndighed har aflagt et besog pa
stedet.

Den kompetente myndighed kan give betinget godkendelse, hvis det konstateres, at
anlegget opfylder alle krav omhandlet i stk. 1, litra a) og b).

Den giver kun fuld godkendelse, hvis det ved fornyet offentlig kontrol af anlegget
senest tre maneder efter den betingede godkendelse konstateres, at anleegget opfylder
alle de andre geeldende krav.

Hvis der er gjort klare fremskridt, men anlaegget stadig ikke opfylder alle geldende
krav, kan den kompetente myndighed forlenge den betingede godkendelse. En
betinget godkendelse kan dog ikke vare gyldig i mere end seks maneder i alt.

Der kan efter proceduren 1 artikel 48, stk. 3, vedtages bestemmelser om gennem-
forelsen af de valideringer, driftslederen skal foretage i henhold til stk. 1, litra c).

Artikel 9
Gennemfar el seshestemmel ser

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling om:

a)

b)

d)

krav vedrerende forbreending, medforbreending og udnyttelse som braendsel af
animalske biprodukter og afledte produkter, jf. artikel 6, stk. 1, litra c¢), d) og )

betingelser for hindtering, forarbejdning eller opbevaring af animalske biprodukter
eller afledte produkter pa samme anlag eller virksomhed

1) hvor sddanne aktiviteter foregér adskilt
i1)  hvor sadanne aktiviteter foregdr midlertidigt

standardparametre for omdannelse for biogas- og komposteringsanleg, jf. artikel 7,
stk. 1, litra c¢)

anlegsomrade og udstyr for anleg og virksomheder, for hvilke der kraeves
godkendelse, for sa vidt angér:

1)  generelle hygiejnekrav, der gelder pa godkendte anleg og virksomheder

i1)  tekniske krav til handtering, behandling, omdannelse og forarbejdning af
animalske biprodukter og afledte produkter pa anleg og virksomheder

iil) normer for behandling af spildevand fra stedet ved filtrering, herunder filtres
porestorrelse og krav om at anvende filtre, der er 1 stand til effektivt at fjerne
visse patogene agenser fra spildevandet.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved
supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 48, stk. 4.

AFDELING 4: KLASSIFICERING

Artikel 10
Klassificering af animal ske biprodukter og afledte produkter

Animalske biprodukter inddeles i sarlige kategorier, der afspejler risikoen for dyre-
og folkesundheden forarsaget af de pageldende animalske biprodukter, jf. listerne i
artikel 11, 12 eller 13.
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For afledte produkter geelder bestemmelserne for den serlige kategori af animalske
biprodukter, de er afledt af, medmindre andet er fastsat i denne forordning eller i
gennemforelsesbestemmelser til denne forordning vedtaget af Kommissionen.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 11
Kategori 1-materiale

Kategori 1-materiale omfatter folgende animalske biprodukter og alt materiale indeholdende
sadanne biprodukter:

a)

b)

hele kroppe og alle dele af kroppe, herunder huder og skind, af felgende dyr:

1)  dyr, der mistenkes for at vere inficeret med en TSE 1 henhold til forordning
(EF) nr. 999/2001, eller for hvilke der foreligger officiel bekraftelse pa
forekomst af en TSE

i1)  dyr, der er blevet aflivet i forbindelse med foranstaltninger til udryddelse af
TSE

i) dyr, bortset fra opdrattede dyr og vildtlevende dyr, herunder navnlig
selskabsdyr, dyr 1 zoologiske haver og cirkusdyr

iv)  forsegsdyr som defineret 1 artikel 2, litra d), 1 direktiv 86/609/EQF

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

folgende materiale:
1) specificeret risikomateriale

i1)  hele kroppe eller dele af dede dyr indeholdende specificeret risikomateriale pa
bortskaffelsestidspunktet

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

animalsk materiale indsamlet ved filtrering af spildevand i henhold til artikel 8, stk.
1, litra a), hvis det pageldende vand er eller har varet i kontakt med kategori 1-
materiale

kokken- og madaffald fra transportmidler i international fart

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

Artikel 12
Kategori 2-materiale

Kategori 2-materiale omfatter folgende animalske biprodukter og alt materiale indeholdende
sadanne biprodukter:

a)

gylle og indhold fra fordejelseskanalen

28



DA

b)

g)
h)

animalsk materiale indsamlet ved filtrering af spildevand 1 henhold til artikel 8, stk.
1, litra a), hvis det padgeldende vand er eller har varet i kontakt med kategori 2-
materiale

animalske produkter, der indeholder restkoncentrationer af tilladte stoffer eller af
urenheder, der overstiger grensevardierne, jf. artikel 15, stk. 3, 1 direktiv 96/23/EF

animalske produkter, der er blevet erkleret uegnet til konsum péd grund af mulig
forekomst af restkoncentrationer af fysiske stoffer i de pagaeldende produkter

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

1) importeret eller fort ind fra et tredjeland, og som ikke overholder EF-
veterinerbestemmelserne vedrerende import eller indfersel til Fellesskabet,
medmindre fallesskabslovgivningen tillader, at de importeres eller indferes
omfattet af serlige restriktioner, eller at de sendes tilbage til det pagaeldende
tredjeland, eller

i1)  afsendt til en anden medlemsstat, og som ikke overholder krav, der er fastsat i
eller er tilladt 1 feellesskabslovgivningen, hvis de sendes tilbage med tilladelse
fra den kompetente myndighed, der har ansvaret for oprindelsesanlegget eller
-virksomheden.

dyr og dele af dyr, der ikke er omhandlet i artikel 11 eller 13, og som er dede pa
anden made end ved slagtning til konsum, eller, nar det drejer sig om vildt, som er
dede pa anden made end ved nedleggelse med henblik pa konsum, herunder dyr, der
er aflivet 1 sygdomsbekaempelsesgjemed, samt fostre og embryoner af drevtyggere
og svin samt kyllinger, der er dede i &gget.

blandinger af kategori 2-materiale med kategori 3-materiale

animalske biprodukter, der ikke er kategori 1-materiale eller kategori 3-materiale.

Artikel 13
Kategori 3-materiale

Kategori 3-materiale omfatter folgende animalske biprodukter og alt materiale indeholdende
sadanne biprodukter:

a)

b)

kroppe eller dele af dyr, der er slagtet eller, nér det drejer sig om vildt og opdrattede
fisk, nedlagt eller aflivet, og som i overensstemmelse med fzllesskabslovgivningen
er egnede til konsum, men som af kommercielle grunde ikke er bestemt til konsum

folgende dele hidrerende enten fra dyr, der er blevet slagtet pé et slagteri, og som er
fundet egnet til slagtning til konsum efter en undersegelse for slagtning, eller fra
vildt, der er nedlagt med henblik pd konsum, i1 overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen:

1) kroppe eller dele af dyr, som i overensstemmelse med fzllesskabslovgivningen
er erkleeret uegnede til konsum, men som ikke har udvist tegn pad sygdomme,
der kan overfores til mennesker eller dyr

ii)  fjerkreehoveder
ii1)  huder og skind, herunder fraskeringer og spalt heraf
iv)  fedder, herunder ta-, fodrods- og mellemfodsknogler, fra:

- andre dyr end drovtyggere
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d)

g)

h)

3
k)

— drovtyggere, for hvilke der ikke er krav om TSE-test

—  droevtyggere, der er blevet testet med negativt resultat i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 999/2001

v)  horn
vi) svineberster
vii) fjer

blod fra dyr, der ikke udviste tegn pd nogen sygdom, som via dette blod kan
overfores til mennesker eller dyr, idet blodet skal komme fra:

1) andre dyr end drovtyggere og drovtyggere, for hvilke der ikke er krav om TSE-
test, der er blevet slagtet pd et slagteri, og som er fundet egnet til slagtning til
konsum efter en underseogelse for slagtning 1 overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen, eller

i1)  drevtyggere, der er blevet testet med negativt resultat i overensstemmelse med
artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 999/2001

animalske biprodukter fra fremstilling af produkter bestemt til konsum, herunder
affedtede knogler og grever

animalske produkter, bortset fra kekken- og madaffald, som efter at have varet bragt
1 omsztning med henblik pd konsum eller foderbrug ikke laengere er bestemt til
konsum eller foderbrug af kommercielle grunde eller pd grund af
fremstillingsvanskeligheder, mangler ved emballagen eller andre fejl, der ikke
indeberer nogen risiko for folke- eller dyresundheden

blod, placenta, uld, fjer, har, horn, hovspaner og malk fra levende dyr, der ikke
umiddelbart er bestemt til slagtning, og som ikke udviste tegn pa nogen sygdom, der
via dette produkt kan overferes til mennesker eller dyr

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

ferske animalske biprodukter fra vanddyr med oprindelse pd anlaeg eller
virksomheder, der fremstiller produkter til konsum

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

1) skaller, bortset fra de skaller, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra e)
i1)  folgende materiale fra landdyr:
—  biprodukter fra rugerier
- =g
— eggebiprodukter
ii1) daggamle kyllinger
hvirvellgse landdyr, bortset fra arter, der er patogene for mennesker eller dyr

dede dyr og dele heraf tilherende de zoologiske ordener Rodentia og Lagomorpha,
bortset fra kategori 1-materiale eller kategori 2-materiale som omhandlet 1 artikel 12,
litra a)-g)
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1) huder og skind, hove, fjer, uld, horn, hdr og pelsskind fra dede dyr, der ikke udviste
tegn pd nogen sygdom, som via dette produkt kan overferes til mennesker eller dyr,
bortset fra dyr omhandlet 1 litra c¢)

m) keokken- og madaffald, bortset fra det, der er omhandlet i artikel 11, litra e).

Artikel 14
AEndring af kategori

Kommissionen kan @ndre artikel 11, 12 og 13 for at tage hensyn til videnskabelige fremskridt
med hensyn til risikovurderingen, forudsat at fremskridtet kan bestemmes pé grundlag af en
risikovurdering, der gennemfores af den relevante videnskabelige instans. Imidlertid kan
ingen animalske biprodukter, der er anfort i de pidgaeldende artikler, udgé af listerne, og der
kan kun foretages @ndringer af produkternes klassificering eller indsettes ekstra animalske
biprodukter i listerne.

Disse foranstaltninger til andring af ikke-vaesentlige bestemmelser 1 denne forordning
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 48, stk. 4.

KAPITEL I1:
DRIFTSLEDERES FORPLIGTEL SER,
DRIFT AF ANLAG OG VIRKSOMHEDER

AFDELING 1:
DRIFTSLEDERES GENERELLE FORPLIGTELSER

Artikel 15
Indsamling, identifikation af kategori og transport
1. Driftslederen indsamler, identificerer og transporterer animalske biprodukter uden
unedig forsinkelse under overholdelse af betingelser, der hindrer risici for dyre- og
folkesundheden.
2. Driftslederen sikrer, at animalske biprodukter og afledte produkter under transporten

ledsages af et handelsdokument og - hvis det kreves i1 henhold til denne forordning
eller i henhold til bestemmelser vedtaget i henhold til stk. 5 - af et sundhedscertifikat.

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

3. Handelsdokumenter og sundhedscertifikater, der ledsager animalske biprodukter
eller afledte produkter under transporten, skal indeholde oplysninger om mangden af
de pageldende produkter og en beskrivelse af de animalske biprodukter eller afledte
produkter og af deres markning, hvis der kreves en sddan markning i henhold til
denne forordning.

4. Folgende kan fastsattes efter proceduren i artikel 48, stk. 3:

a)  standardhandelsdokumenter og standardsundhedscertifikater, som der er krav
om ledsager animalske biprodukter under transporten

b)  standardsundhedscertifikater og betingelser, ifelge hvilke de skal ledsage
animalske biprodukter og afledte produkter under transporten.
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Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:

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

b) tilfelde, hvor transport af afledte produkter - uanset stk. 2 og i betragtning af
den lave risiko, visse afledte produkter indeberer for folke- og dyresundheden
— kan finde sted uden dokumenter eller certifikater som omhandlet i nevnte
stykke

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

d)  betingelser med henblik pd at hindre, at der opstar risici for folke- og
dyresundheden under indsamling og transport af animalske biprodukter,
herunder betingelser for sikker transport af de pagaeldende produkter for si vidt
angar beholdere, koretojer og emballeringsmateriale.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 16
Fortegnel ser

Enhver, der afsender, transporterer eller modtager animalske biprodukter eller afledte
produkter, forer fortegnelser over sendingerne og dertil harende handelsdokumenter
eller sundhedscertifikater.

Forste afsnit finder dog ikke anvendelse, ndr der er givet tilladelse til transport af
gylle i henhold til artikel 15, stk. 2, andet afsnit.

Efter proceduren i artikel 48, stk. 3, kan der vedtages gennemforelsesbestemmelser
til denne artikel, navnlig vedrerende:

a) formatet af de fortegnelser, der skal opbevares

b)  hvor lenge fortegnelserne skal opbevares.

AFDELING 2: DRIFT AF ANL A£G OG VIRKSOMHEDER

Artikel 17
Anlaggs og virksomheder s egenkontrol

Driftslederen skal indfere, ivaerksatte og folge en fast procedure for egenkontrol med
henblik pa at overvéage overholdelsen af denne forordning.

Driftslederen skal segrge for, at materiale, som mistaenkes for eller vides ikke at vaere
1 overensstemmelse med denne forordning, ikke fjernes fra anlegget, undtagen hvis
det skal bortskaffes, for det er blevet genforarbejdet under den kompetente
myndigheds tilsyn og der igen er udtaget officielle prover 1 henhold til artikel 11 og
12 1 forordning (EF) nr. 882/2004.

P4 anleg, der forarbejder animalske biprodukter, pd anleg, hvor animalske
biprodukter omdannes til biogas og kompost, og pd anleg, der handterer mere end én
kategori af animalske biprodukter, etableres proceduren omhandlet 1 stk. 1 1
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overensstemmelse med HACCP-systemets principper (Hazard Analysis and Critical
Control Points).

Sadanne anlaegs driftsledere skal navnlig:
a) identificere og fore kontrol med de kritiske kontrolpunkter i anleggene

b) indfere og iverksatte metoder for overvagning af og kontrol med kritiske
kontrolpunkter

c¢) hvis det produkt, der fremkommer ved forarbejdningen, ikke bortskaffes
direkte pd samme sted ved forbrending, medforbrending, udnyttelse som
brendsel eller ved en alternativ bortskaffelsesmetode, der er godkendt i1
henhold til artikel 22, litra a), udtage reprasentative prever for at kontrollere,
at:

1) hver enkelt forarbejdet batch overholder normerne, navnlig med hensyn
til forarbejdningsmetoder og slutproduktets mikrobiologiske sikkerhed,
der er fastsat i forskrifter, som er vedtaget i henhold til stk. 6

11) de 1  fellesskabslovgivningen  fastsatte  grensevardier  for
restkoncentrationer af fysiske og kemiske stoffer overholdes

d) registrere og i en periode pa mindst to &r opbevare resultaterne af den kontrol
og de prover, der er omhandlet i litra b) og c), alt efter hvad der er relevant,
séledes at de kan forelegges for den kompetente myndighed

e) etablere en ordning, der sikrer sporbarheden af hver afsendt batch.

Hvis undersogelsesresultaterne for prover, der er udtaget i henhold til stk. 3, litra c),
viser, at de geeldende sikkerhedskrav ikke er opfyldt, skal anleggets driftsleder som
supplement til kravene i stk. 2:

a) straks meddele den kompetente myndighed alle narmere oplysninger om
provens art og den batch, som den er udtaget af

b)  fastsla drsagerne til den manglende overholdelse af bestemmelserne
c) intensivere preveudtagningen og kontrollen med produktionen

d) serge for hensigtsmessige dekontaminerings- og rengeringsprocedurer for
anlaegget.

Batcher, som det konstateres ikke overholder de geldende sikkerhedskrav efter
kontrol i henhold til stk. 3, litra c), skal genforarbejdes eller bortskaffes under den
kompetente myndigheds tilsyn.

Kommissionen kan fastsette gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:
a)  egenkontrol og vedligeholdelse af HACCP-systemet

b) narmere krav til driftslederens indsats i henhold til stk. 2 og 3, navnlig med
hensyn til preveudtagningsmetoder og referencemetoder til mikrobiologiske
analyser.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

33

DA



DA

KAPITEL I11:

BORTSKAFFELSE OG ANVENDEL SE AF ANIMALSKE

BIPRODUKTER OG AFLEDTE PRODUKTER

AFDELING 1:
RESTRIKTIONER FOR ANVENDEL SE

Artikel 18
Restriktioner for anvendel se

Folgende anvendelser af animalske biprodukter og afledte produkter er forbudt:

a)

b)

c)

d)

fodring af landdyr med forarbejdet animalsk protein afledt af kroppe eller dele
af kroppe af dyr af samme art

fodring af opdrattede dyr, bortset fra pelsdyr, med kekken- og madaffald eller
fodermidler, der indeholder eller er afledt af kekken- eller madaffald

fodring af opdrettede dyr med foderplanter, bade direkte ved afgraesning og
ved fodring med hestede foderplanter, fra jordarealer, hvorpd organiske
gadningsstoffer og jordforbedringsmidler, bortset fra gylle, er blevet anvendt

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

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser med henblik péd at sikre
en ensartet anvendelse af forbuddene fastsat i stk. 1 samt bestemmelser, der:

a)

b)

uanset stk. 1, litra a), tillader fodring af pelsdyr med forarbejdet animalsk
protein afledt af kroppe eller dele af kroppe af dyr af samme art

uanset stk. 1, litra c), tillader fodring af opdraettede dyr med foderplanter fra
jordarealer, hvorpd organiske gedningsstoffer og jordforbedringsmidler er
blevet anvendt, forudsat at afgresningen eller hestningen finder sted efter et
tidsrum, der sikrer passende styring af risici for folke- og dyresundheden

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

AFDELING 2:
BORTSKAFFEL SE OG ANVENDEL SE

Artikel 19
Bortskaffel se og anvendel se af kategori 1-materiale

For kategori 1-materiale gaelder folgende:

a)

Det skal bortskaffes som affald i et godkendt eller registreret forbreendingsanlaeg:

)
ii)

direkte uden forudgaende forarbejdning eller

efter forarbejdning i et godkendt anlaeg ved tryksterilisering, hvis det kraeves af
den kompetente myndighed, og det deraf resulterende materiale skal maerkes
permanent
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b)

d)

2)

hvis kategori 1-materialet er affald, skal det bortskaffes eller nyttiggeres 1 et
godkendt eller registreret medforbraendingsanlaeg:

1) direkte uden forudgéende forarbejdning eller

i1)  efter forarbejdning i et godkendt anlaeg ved tryksterilisering, hvis det kreves af
den kompetente myndighed, og det deraf resulterende materiale skal markes
permanent

andet kategori 1-materiale end materialer, der er omhandlet 1 artikel 11, litra a) nr. 1)
og ii), skal bortskaffes ved forarbejdning pa et godkendt anlaeg ved tryksterilisering,
og det deraf resulterende materiale skal merkes permanent og nedgraves pa et
godkendt deponeringsanlaeg

kategori 1-materiale omhandlet i1 artikel 11, litra c¢), i denne forordning skal
underkastes en rensningsproces fastlagt i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv
2002/32/EF og anvendes i1 overensstemmelse med artikel 21, litra c), d) og e), i denne
forordning

kategori 1-materiale omhandlet 1 artikel 11, litra e), skal bortskaffes ved nedgravning
1 et godkendt deponeringsanlaeg

det skal anvendes som brandsel til forbraending, eller

det skal anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. kapitel VI, og bringes i
omsatning 1 overensstemmelse med den serlige ordning, der er fastsat 1 kapitel VI.

Artikel 20
Bortskaffel se og anvendel se af kategori 2-materiale

For kategori 2-materiale gelder folgende:

a)

b)

d)

Det skal bortskaffes som affald i et godkendt eller registreret forbreendingsanlaeg:
1)  direkte uden forudgdende forarbejdning eller

i1)  efter forarbejdning i et godkendt anlaeg ved tryksterilisering, hvis det kraves af
den kompetente myndighed, og det deraf resulterende materiale skal maerkes
permanent

hvis kategori 2-materialet er affald, skal det bortskaffes eller nyttiggeres i et
godkendt eller registreret medforbraeendingsanlag:

1)  direkte uden forudgdende forarbejdning eller

ii)  efter forarbejdning i et godkendt anlaeg ved tryksterilisering, hvis det kreves af
den kompetente myndighed, og det deraf resulterende materiale skal maerkes
permanent

det skal bortskaffes pd et godkendt deponeringsanleg efter forarbejdning i et
godkendt anlaeg ved tryksterilisering, og det deraf resulterende materiale skal maerkes
permanent

det skal maerkes permanent efter forarbejdning i et godkendt anlaeg:

1)  ved tryksterilisering, hvis det resulterer i proteinholdigt materiale, og det
anvendes som organisk gadningsstof eller jordforbedringsmiddel, eller

i1)  ved tryksterilisering, hvis det kraeves af den kompetente myndighed, nér det
drejer sig om afsmeltet fedt, og det skal videreforarbejdes til fedtderivater pa et
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g)

h)

godkendt anleg med henblik pd anvendelse 1 organisk gedningsstoffer eller
jordforbedringsmidler

det skal omdannes i et godkendt eller registreret biogas- eller et komposteringsanlaeg:

1)  efter forarbejdning ved tryksterilisering og permanent markning af det deraf
resulterende materiale eller

i1)  efter eller uden forudgaende forarbejdning, hvis der er tale om gylle, indhold
fra fordejelseskanalen, der er adskilt fra fordejelseskanalen, melk,
malkebaserede produkter og colostrum, som i henhold til den kompetente
myndighed ikke frembyder risiko for at sprede nogen alvorlig overferbar
sygdom

det skal anvendes pa jordarealer uden forarbejdning, hvis der er tale om gylle,
indhold fra fordejelseskanalen, der er adskilt fra fordejelseskanalen, melk,
melkebaserede produkter og colostrum, som 1 henhold til den kompetente
myndighed ikke frembyder risiko for at sprede nogen alvorlig overforbar sygdom

det skal ensileres eller komposteres i et godkendt eller registreret anlaeg, hvis der er
tale om materiale hidrerende fra vanddyr

det skal anvendes som brandsel til forbraending, eller

det skal anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. kapitel VI, og bringes i
omsatning 1 overensstemmelse med den serlige ordning, der er fastsat 1 kapitel VI.

Artikel 21
Bortskaffel se og anvendel se af kategori 3-materiale

For kategori 3-materiale gaelder folgende:

a)

b)

d)

DA

Det skal efter eller uden forudgiende forarbejdning bortskaffes som affald i1 et
godkendt eller registreret forbreendingsanlaeg

hvis kategori 3-materialet er affald, skal det efter eller uden forudgaende
forarbejdning bortskaffes eller nyttiggeres 1 et godkendt eller registreret
medforbraendingsanlag

det skal forarbejdes i et godkendt anlaeg, undtagen hvis der er tale om materiale, der
er forandret som folge af nedbrydning, kontaminering eller forderv, s det udger en
uacceptable risiko for folke- eller dyresundheden, og det skal anvendes:

1)  som fodermiddel til opdreattede dyr eller til fodring af andre opdrattede dyr
end pelsdyr, og det skal bringes i omsetning i overensstemmelse med artikel
24, undtagen hvis der er tale om materiale omhandlet i artikel 13, litra 1) og m)

i1)  til fodring af pelsdyr eller

iii) til fremstilling af organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, som
skal bringes 1 oms@tning i overensstemmelse med artikel 25

det skal omdannes i et godkendt eller registreret biogas- eller et komposteringsanlaeg

det skal ensileres eller komposteres i et godkendt eller registreret anleg, hvis der er
tale om materiale hidrerende fra vanddyr
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g)
h)

det skal anvendes under overholdelse af betingelser, der hindrer risici for dyre- og
folkesundheden, nar der er tale om skaller, bortset fra de skaller, der er omhandlet 1
artikel 2, stk. 2, litra e)

det skal anvendes som brandsel til forbreending, eller

det skal anvendes til fremstilling af afledte produkter, jf. kapitel VI, og bringes i
oms&tning i overensstemmelse med den serlige ordning, der er fastsat i kapitel VI.

Artikel 22
Undtagel sesbestemmel ser

Uanset artikel 19, 20 og 21 kan animalske biprodukter:

a)

b)
c)

d)

bortskaffes eller anvendes i et godkendt anlaeg i overensstemmelse med alternative
metoder, der er blevet godkendt i henhold til artikel 29, stk. 1-9

anvendes til forskning eller andre specifikke forméal i henhold til artikel 26

anvendes til serlige fodringsformal i henhold til artikel 27, hvis der tale om
animalske biprodukter omhandlet i artikel 27

bortskaffes 1 henhold til artikel 28, hvis der tale om animalske biprodukter omhandlet
i artikel 28

hvis der er tale om kategori 2- og kategori 3-materiale, og hvis den kompetente
myndighed har givet tilladelse hertil:

1) anvendes til tilberedning og anvendelse pa jordarealer af biodynamiske
praparater, jf. del A, punkt 2.3, i bilag I til forordning (EF) nr. 2092/91

i1)  anvendes til fodring af pelsdyr

bortskaffes pa bedriften, hvis der er tale om kategori 3-materiale omhandlet i artikel
13, litra f), og andre animalske biprodukter, der fjernes under et operativt indgreb pa
levende dyr, og hvis den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil.

Artikel 23
Gennemfar el seshestemmel ser

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling om:

a)  andre metoder til forarbejdning af animalske biprodukter end tryksterilisering,
navnlig med hensyn til de tids-, temperatur- og trykparametre, der skal gaelde
for de pageldende forarbejdningsmetoder

b)  parametre for omdannelse af animalske biprodukter til biogas eller kompost
c) ensilering af materiale hidrerende fra vanddyr
d)  permanent markning af animalske biprodukter

e) anvendelse pd jordarealer af visse animalske biprodukter, organiske
gadningsstoffer og jordforbedringsmidler

f)  anvendelse af visse animalske biprodukter som fodermidler til opdrettede dyr
og til fodring af opdreettede dyr

g)  hvilken risiko for folke- eller dyresundheden vedrerende visse materialer der
betragtes som uacceptabel, jf. artikel 21, litra c).
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Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser 1 denne afdeling
ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 48,
stk. 4.

Indtil der er vedtaget bestemmelser i henhold til stk. 1, ferste afsnit, litra b) og c),
kan medlemsstaterne vedtage eller opretholde nationale bestemmelser om
omdannelse af animalske biprodukter omhandlet i artikel 13, litra m), og om
ensilering af materiale hidrerende fra vanddyr.

AFDELING 3: OMSETNING

Artikel 24
Omsadning af animal ske produkter til foderbrug

Animalske biprodukter bestemt til fodring af opdraettede dyr eller afledte produkter
til anvendelse som fodermidler til opdraettede dyr ma kun bringes i omsetning, hvis:

a) de er eller er afledt af kategori 3-materiale; hvis der er tale om materiale
bestemt til fodring af andre opdreattede dyr end pelsdyr, skal det dog veere, eller
veere afledt af, andet kategori 3-materiale end det materiale, der er omhandlet 1
artikel 13, litra 1) og m)

b) de er indsamlet, forarbejdet eller omdannet, alt efter hvad der er relevant, i
overensstemmelse med betingelserne med hensyn til tryksterilisering eller
andre betingelser med henblik pa at hindre, at der opstér risici for folke- og
dyresundheden, jf. afdeling 2, og bestemmelser, der métte vare fastsat i
henhold til stk. 2

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

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:

a) folke- og dyresundhedsbestemmelser om indsamling, forarbejdning og
behandling af animalske biprodukter og afledte produkter, jf. stk. 1

b)  betingelser, der har til formal at sikre sporbarhed og hindre
krydskontaminering, og som vedrerer anvendelse af materiale, der er egnet til
konsum, til foderbrug eller til anvendelse som fodermiddel.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 25

Omsadning og anvendel se af or ganiske gadningsstoffer og jordforbedringsmidier

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 med hensyn til
tryksterilisering eller andre betingelser med henblik pa at hindre, at der opstar
risici for folke- og dyresundheden, jf. kravene i afdeling 2, og bestemmelser,
der métte vare fastsat 1 henhold til stk. 2
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c) de er blevet blandet med en bestanddel, der udelukker efterfolgende anvendelse
af blandingen til foderbrug, hvis der er tale om organiske gedningsstoffer eller
jordforbedringsmidler afledt af proteinholdigt materiale

d) de kommer fra godkendte eller registrerede anlag eller virksomheder, alt efter
hvad der er relevant.

Medlemsstaterne kan vedtage eller opretholde nationale bestemmelser, der
foreskriver supplerende betingelser eller restriktioner for anvendelsen af organiske
gadningsstoffer og jordforbedringsmidler, forudsat at sddanne bestemmelser er
begrundet ud fra hensynet til beskyttelsen af folke- og dyresundheden.

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:

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

b) bestanddele til  merkning af  organiske  godningsstoffer  og
jordforbedringsmidler

c) bestanddele, der skal blandes med organiske godningsstoffer og
jordforbedringsmidler

d) supplerende betingelser, f.eks. de stoffer eller metoder, der skal anvendes til
markning, og de minimumsandele, der skal overholdes, nér blandingen
tilberedes, med henblik p& at udelukke, at sddanne gedningsstoffer og
jordforbedringsmidler anvendes til foderbrug.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser 1 denne afdeling
ved supplering af det vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 48,
stk. 4.

AFDELING 4: UNDTAGEL SER VEDR@RENDE ANVENDEL SE OG BORTSKAFFEL SE

AF ANIMAL SKE BIPRODUKTER OG AFLEDTE PRODUKTER

Artikel 26

Undtagel ser vedr grende anvendel se af animal ske biprodukter til forskning og andre

specifikke formal

Uanset afdeling 1 og 2 kan den kompetente myndighed tillade, at animalske
biprodukter og afledte produkter anvendes til udstillinger og i forbindelse med
diagnosticering, undervisning og forskning pa betingelser, der sikrer styring af risici
for folke- og dyresundheden.

Sadanne betingelser skal omfatte:

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

b)  krav om sikker bortskaffelse eller genafsendelse af de animalske biprodukter
eller afledte produkter til deres oprindelsessted.

Driftsledere pa anleg og virksomheder, der gennemforer aktiviteter vedrerende
kategori 1- og kategori 2-materiale, og brugere, der gennemforer sddanne aktiviteter i
henhold til stk. 1, registreres af den kompetente myndighed efter foreleggelse af
oplysninger om:

a)  kategorien af de anvendte animalske biprodukter

39

DA



DA

b)  karakteren af de aktiviteter, der gennemfores ved anvendelse af animalske
biprodukter eller afledte produkter som udgangsmateriale, og som
registreringsansggningen vedrorer.

Efter proceduren i artikel 48, stk. 3, kan der vedtages gennemforelsesbestemmelser
til denne artikel, navnlig vedrerende foreleggelse af oplysninger, herunder et
standardskema.

Hvis der er risici for folke- og dyresundheden, der krever, at der vedtages
foranstaltninger for hele Fallesskabets omrade, is@er hvis der er tale om nye risici,
kan Kommissionen vedtage harmoniserede betingelser vedrerende import og
anvendelse af animalske biprodukter og afledte produkter omhandlet i1 stk. 1.
Sddanne betingelser kan omfatte krav vedrerende opbevaring, emballering,
identifikation, transport og bortskaffelse.

Disse foranstaltninger til endring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 27

Undtagel ser vedrgrende indsamling og anvendel se af animal ske biprodukter til ssxlige

fodringsformal

Uanset afdeling 1 og 2 kan den kompetente myndighed pa betingelser, der sikrer
styring af risici for folke- og dyresundheden, tillade indsamling og anvendelse af:

a)  kategori 2-materiale, hvis materialet kommer fra dyr, der ikke er blevet aflivet
og ikke er dode pé grund af forekomst af eller mistanke om forekomst af en
sygdom, der kan overfores til mennesker eller dyr

b)  kategori 3-materiale til fodring af:
1) dyr 1 zoologiske haver
i1)  cirkusdyr
iii)  andre krybdyr og rovfugle end dyr i zoologiske haver og cirkusdyr
iv)  pelsdyr
v)  vildtlevende dyr, hvis ked ikke er bestemt til konsum
vi)  hunde fra anerkendte kenneler/hundekobler
vii) maddiker til agn.

Uanset afdeling 1 og 2 og under overholdelse af betingelser fastsat i henhold til stk. 3
kan den kompetente myndighed tillade fodring med det kategori 1-materiale, der er
omhandlet i artikel 11, litra b, nr. ii), til dyr 1 zoologiske haver og til truede eller
beskyttede arter af ddseleedende fugle, der lever i deres naturlige habitat.

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om
betingelser, ifelge hvilke:

a) indsamling og anvendelse som omhandlet i stk. 1 kan tillades for s& vidt angar
kanalisering, opbevaring og anvendelse af kategori 2-materiale og kategori 3-
materiale til fodring, herunder 1 tilfeelde af nye risici

b)  fodring med kategori 1-materiale som omhandlet i stk. 2 kan tillades, herunder:
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1) hvilke arter af &dseledende fugle i visse medlemsstater der kan fodres
med det pageldende materiale

i1)  de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre, at andre arter hindres
adgang til det materiale, der gives som foder.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 28
Undtagel ser vedr grende bortskaffel se af animal ske biprodukter

1. Uanset afdeling 1 og 2 kan den kompetente myndighed tillade bortskaftelse:
a)  ved nedgravning af dede selskabsdyr

b) afkategori 1-materiale som omhandlet i artikel 11, litra a), nr. v), og artikel 11,
litra b), nr. i1), kategori 2-materiale og kategori 3-materiale i fjerntliggende
omrader ved brending eller nedgravning pé stedet eller ved andre metoder
under officielt tilsyn, som hindrer overforsel af risici for folke- og
dyresundheden

c) ved brending 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 11, litra b), nr. ii), kategori 2-
materiale og kategori 3-materiale i omrader, hvortil adgang i1 praksis ikke er
mulig, eller hvortil adgang pa grund af geografiske eller klimatiske
omstendigheder eller en naturkatastrofe kun ville vere mulig under forhold,
som udger en risiko for indsamlingspersonalets sundhed og sikkerhed, eller
hvortil adgang ville forudsatte anvendelse af uforholdsmessigt store
indsamlingsressourcer

d)  ved brending eller nedgravning pa stedet under officielt tilsyn af kategori 2- og
kategori 3-materiale, som ikke udger en risiko for folke- og dyresundheden, og
som er fremkommet hos driftsledere, der ikke handterer en storre mangde af
sddanne animalske biprodukter fremkommet pr. uge end den, der er fastsat i
henhold til stk. 4, ferste afsnit, litra c), under hensyntagen til aktiviteternes art
og den dyreart, de pdgeldende animalske biprodukters hidrerer fra

e) ved brending eller nedgravning pa stedet under overholdelse af betingelser, der
hindrer overfersel af risici for dyre- og folkesundheden, af andre animalske
biprodukter end det kategori 1-materiale, der er omhandlet i artikel 11, litra a),
nr. 1), 1 tilfeelde af et udbrud af en anmeldelsespligtig sygdom, der er opfort pa
en liste som omhandlet i stk. 4, forste afsnit, litra d), sdfremt transport til det
narmeste anlaeg, der er godkendt til forarbejdning eller bortskaffelse af de
animalske biprodukter, ville age faren for spredning af sundhedsrisici, eller, i
tilfelde af et omfattende udbrud af en epizooti, ville fore til manglende
kapacitet i de pagaeldende anlaeg.

2. Arealet af omrader med status som fjerntliggende omrader i en given medlemsstat, jf.
stk. 1, litra b), mé ikke overstige en vis procentdel af landets samlede areal.

3. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til oplysninger om:
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a)  hvilke omrader de klassificerer som fjerntliggende omrdder med henblik pa
anvendelsen af stk. 1, litra b), og grunden til denne klassificering samt
opdaterede oplysninger om eventuelle &ndringer af denne klassificering

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

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:

a)  betingelser, der har til formal at styre folke- og dyresundhedsmaessige risici i
forbindelse med braending og nedgravning pé stedet

b)  den maksimale procentdel af landets areal, jf. stk. 2

c) mengden af animalske biprodukter under hensyntagen til aktiviteterne art og
oprindelsesdyrearten, jf. stk. 1, litra d)

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

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

AFDELING 5. ALTERNATIVE METODER TIL ANVENDEL SE OG BORTSKAFFEL SE

AF ANIMAL SKE BIPRODUKTER OG AFLEDTE PRODUKTER

Artikel 29
Godkendelse af alter native metoder til anvendelse eller bortskaffel se

Proceduren for godkendelse af en alternativ metode til anvendelse eller bortskaffelse
af animalske biprodukter eller afledte produkter kan ivaerksattes enten af
Kommissionen eller efter en ansegning fra en medlemsstat eller en interesseret part,
som kan reprasentere flere interesserede parter.

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

Den kompetente myndighed vurderer senest to méneder efter modtagelse af en
komplet ansegning, om ansegningen er i overensstemmelse med standardformatet
for ansegninger, jf. stk. 10.

Den kompetente myndighed videresender ansegninger fra medlemsstater og
interesserede parter til Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt "autoriteten") og til Kommissionen.

Kommissionen videresender ansggninger sammen med en rapport om sin vurdering
til autoriteten.

Autoriteten vurderer senest seks méineder efter modtagelse af en komplet ansegning,
om den pagaeldende metode sikrer, at risici for folke- eller dyresundheden nedbringes
til et niveau, der mindst svarer til de forarbejdningsmetoder, der er fastsat i henhold
til artikel 23, stk. 1, litra a), og den afgiver udtalelse om den pagaldende ansegning.

I behorigt begrundede tilfelde kan autoriteten anmode anseggere om supplerende
oplysninger, og 1 s fald kan fristen, jf. stk. 5, suspenderes.

Autoriteten fastsatter efter hering af ansegeren en frist for fremlaeggelse af de
pageldende oplysninger og underretter Kommissionen om den ekstra frist, der er
nedvendig.
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Hvis anseggeren pd eget initiativ fremlegger supplerende oplysninger, sender
vedkommende dem til savel autoriteten som Kommissionen.

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

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, ansggeren og den kompetente
myndighed 1 den pagaldende medlemsstat.

Senest tre maneder efter modtagelsen af autoritetens udtalelse underretter

Kommissionen under hensyntagen til udtalelsen ansggeren om den pataenkte
forskrift, jf. stk. 11.

Efter proceduren i artikel 48, stk. 2, kan der vedtages et standardformat for
ansegninger vedrerende alternative metoder.

Kommissionen kan vedtage folgende forskrifter:

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

b)  forskrifter, der afviser godkendelse af en sddan alternativ metode.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

KAPITEL IV:
OFFENTLIG KONTROL

Artikel 30
Offentlig kontrol

Den kompetente myndighed skal med regelmassige mellemrum foretage offentlig
kontrol af og fere officielt tilsyn med godkendte eller registrerede anleg og
virksomheder samt steder, der er forelagt oplysninger om, jf. artikel 40, stk. 3.

Den kompetente myndighed skal i forbindelse med den offentlige kontrol tage
hensyn til, om der folges fallesskabsretningslinjer eller nationale retningslinjer for
god praksis.

Artikel 31
Suspension og tilbagetragkning af godkendelser og forbud mod aktiviteter

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

Den kompetente myndighed skal navnlig:

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

1)  betingelserne for godkendelse eller drift af anlegget eller virksomheden
ikke leengere er opfyldt

i1)  driftslederen kan forventes at rette op pa manglerne inden for et rimeligt
tidsrum
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1ii) den potentielle risiko for folke- og dyresundheden ikke kraver
foranstaltninger i henhold til litra b)

b) tilbagetraekke godkendelser af anleg og virksomheder, der er godkendt i1
henhold til denne forordning, hvis:

1) betingelserne for godkendelse eller drift af anlegget eller virksomheden
ikke leengere er opfyldt

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

— af arsager, der skyldes anleggets infrastruktur

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

—  pd grund af alvorlige risici for folke- og dyresundheden, som
krever storre driftsendringer pd anlaegget eller virksomheden,
inden driftslederen kan ansege om godkendelse pé ny.

Den kompetente myndighed forbyder midlertidigt eller permanent registrerede
anleg, virksomheder eller brugere eller driftsledere pa et sted, som der er forelagt
oplysninger om 1 henhold til artikel 40, stk. 3, at gennemfore aktiviteter 1 henhold til
denne forordning, alt efter hvad der er relevant, nar den har modtaget oplysninger,
der viser:

a)  at kravene i fellesskabslovgivningen ikke er opfyldt, eller

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

Artikel 32
Liste over godkendte eller registrerede virksomheder, virksomheder og brugere

Hver medlemsstat udarbejder en liste over de anlag, virksomheder og brugere pa
dens omréde, der er godkendt eller registreret i henhold til denne forordning, og over
virksomheder pd dens omrade, som der er forelagt oplysninger om i henhold til
artikel 40, stk. 3.

Den tildeler alle godkendte eller registrerede anlag, virksomheder og brugere og alle
driftsledere, som der er forelagt oplysninger om i henhold til artikel 40, stk. 3, et
officielt nummer, som identificerer anlaegget, virksomheden, brugeren eller
driftslederen med hensyn til arten af vedkommendes aktiviteter.

Medlemsstaterne angiver 1 givet fald et officielt nummer, som anlegget,
virksomheden, brugeren eller driftslederen har faet tildelt i henhold til anden
feellesskabslovgivning.

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

Medlemsstater ajourforer listerne over godkendte eller registrerede anlaeg og listerne
over driftsledere, som der er forelagt oplysninger om, og ger listerne tilgaengelige for
de ovrige medlemsstater og for offentligheden.

Efter proceduren i artikel 48, stk. 3, kan der fastsattes gennemforelsesbestemmelser
til denne artikel, navnlig vedrerende:
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a)  formatet af listerne, jf. stk. 1

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

Artikel 33
Kontrol af afsendelse af animal ske biprodukter til andre medlemsstater

Nar en driftsleder agter at afsende kategori 1-materiale, kategori 2-materiale eller
kod- og benmel eller animalsk fedt afledt af kategori 1-materiale til en anden
medlemsstat, beslutter bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed efter
ansegning fra driftslederen:

a)  atafvise modtagelse af sendingen
b)  atacceptere sendingen uden betingelser eller
c) atmodtage sendingen pd folgende betingelser:

1)  Hvis materialet eller de afledte produkter ikke er blevet tryksteriliseret,
skal det ske, eller

i)  materialet eller de 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
materiale og afledte produkter handteres 1 overensstemmelse med denne
forordning.

Driftslederne skal underrette den kompetente myndighed pa oprindelsesstedet forud
for den patenkte afsendelse af en sending.

Den kompetente myndighed pé oprindelsesstedet skal via Traces-systemet, jf.
beslutning  2004/292/EF,  underrette den  kompetente myndighed pa
bestemmelsesstedet om afsendelsen af hver sending, der er sendt til andre
medlemsstater, bestdende af:

a)  materiale eller afledte produkter som omhandlet i stk. 1
b)  ked- og benmel og animalsk fedt afledt af kategori 2-materiale
c) forarbejdet animalsk protein afledt af kategori 3-materiale.

Nér den kompetente myndighed pd bestemmelsesstedet er blevet underrettet om
afsendelsen, skal den via Traces-systemet underrette den kompetente myndighed pa
oprindelsesstedet om ankomsten af hver sending.

Animalske biprodukter, kad- og benmel og animalsk fedt som omhandlet i stk. 1
transporteres direkte til bestemmelsesanlegget, som skal vare godkendt eller
registreret i henhold til artikel 6, 7 og 8, eller, hvis der er tale om gylle, til den
bedrift, hvor den skal anvendes pa jordarealer i overensstemmelse med en tilladelse
udstedt af den kompetente myndighed.

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

Sendinger mé kun feres ind 1 Faellesskabet igen via et grensekontrolsted, jf. artikel 6
1 direktiv 89/662/EQF.
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Uanset stk. 1-4 ma animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omhandlet i
navnte stykker, og som er blevet blandet eller kontamineret med affald, der er opfort
som farligt affald i beslutning 2000/532/EF, kun sendes til andre medlemsstater, hvis
kravene i forordning (EF) nr. 1013/2006 overholdes.

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne artikel om:

a)  supplerende betingelser vedrerende afsendelse af animalske biprodukter eller
afledte produkter, jf. stk. 3

b)  standardsundhedscertifikater, der skal ledsage sendinger, som er afsendt i
henhold til stk. 4.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Kommissionen kan give dispensation fra stk. 1-4 med hensyn til afsendelse af gylle,
der transporteres mellem to steder pd samme bedrift eller mellem bedrifter i
greenseregioner 1 medlemsstater, der steder op til hinanden.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Artikel 34
Fadlesskabskontrol i medlemsstaterne

Eksperter fra Kommissionen kan, for sd vidt det er nedvendigt for den ensartede
anvendelse af denne forordning, i samarbejde med de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne foretage kontrol pa stedet.

Den medlemsstat, pa hvis omrade der foretages kontrol, yder eksperterne al den
bistand, de behgver for at kunne udfere deres opgaver.

Kommissionen underretter den kompetente myndighed om resultaterne af denne
kontrol.

Efter proceduren i artikel 48, stk. 3, kan der vedtages gennemforelsesbestemmelser
til denne artikel, navnlig vedrerende proceduren for samarbejdet med de nationale
myndigheder.

KAPITEL V:
IMPORT, TRANSIT OG EKSPORT

Artikel 35
Import og transit af animal ske biprodukter

Animalske biprodukter eller afledte produkter importeres til eller sendes i transit
gennem Fellesskabet i overensstemmelse med:

a) de krav i denne forordning, der er relevante for det pagaeldende animalske
biprodukt eller afledte produkt, og som er mindst lige sa strenge som dem, der
galder for produktion og markedsfering af sddanne animalske biprodukter eller
afledte produkter i Feellesskabet
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b)  betingelser, der af Kommissionen er anerkendt som mindst ligestillede med de
krav, der galder for produktion og markedsforing af sddanne animalske
biprodukter eller afledte produkter i henhold til fellesskabslovgivningen, eller

c) den sarlige ordning, der er fastsat i kapitel VI, hvis der er tale om afledte
produkter, jf. kapitel VI, eller materiale til fremstilling heraf.

Foranstaltningerne fastsat i litra b) til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser i
denne forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol 1 artikel 48, stk. 4.

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 kontamineret med affald, der er opfert som farligt affald 1
beslutning 2000/532/EF, ma 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 kapitel VI, ma kun foregé, hvis der er vedtaget bestemmelser om
import heraf 1 henhold til artikel 36, litra a).

d)  Import og transit af animalske biprodukter og afledte produkter, der er bestemt
til anvendelsesformil som omhandlet i1 artikel 26, stk. 1, skal forega i
overensstemmelse med nationale foranstaltninger, som sikrer styring af risici
for folke- og dyresundheden, indtil der er vedtaget harmoniserede betingelser,
jf. artikel 26, stk. 4.

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

Kravene kan foreskrive, at sendinger:

a)  skal komme fra et tredjeland eller en del af et tredjeland, der er opfert pd en
liste 1 henhold til stk. 4

b)  skal komme fra anleg eller virksomheder, som er godkendt eller registreret af
oprindelsestredjelandets kompetente myndighed og opfert af den pagaldende
myndighed 1 dette gjemed pa en liste

c) under transporten til det EF-indgangssted, hvor veterinaerkontrollen finder sted,
skal vere ledsaget af dokumentation, f.eks. et handelsdokument, en erklering
eller et sundhedscertifikat, som er udformet 1 overensstemmelse med et
standardcertifikat fastsat i henhold til artikel 36, litra d).

Disse foranstaltninger til endring af ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

Indtil Kommissionen har vedtaget krav som omhandlet i andet afsnit, litra a) og c),
skal medlemsstaterne fastsatte kravene i nationale forskrifter.

Efter proceduren 1 artikel 48, stk. 3, udarbejdes der lister over tredjelande eller dele
af tredjelande, hvorfra animalske biprodukter eller afledte produkter kan importeres
til eller fores 1 transit gennem Fallesskabet, idet der navnlig tages hensyn til:
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2)

h)

tredjelandets lovgivning

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

de faktiske sundhedsbetingelser for produktion, fremstilling, handtering,
opbevaring og afsendelse af animalske produkter til Feellesskabet

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

erfaringen med markedsferingen af produktet fra tredjelandet og resultaterne af
den foretagne importkontrol

resultaterne af eventuelle EF-inspektioner i tredjelandet

den sundhedsstatus, som husdyrbestanden, andre husdyr og vildtbestanden i
tredjelandet har, navnlig med hensyn til eksotiske dyresygdomme og generelle
sundhedsforhold i landet, der eventuelt kan udgere en risiko for folke- eller
dyresundheden i Faellesskabet

den regelmassighed og hurtighed, hvormed tredjelandet giver oplysning om
forekomst pa dets omrade af infektiose eller smitsomme dyresygdomme,
navnlig sygdomme opfert pd lister i den zoosanitere kodeks vedrerende
landdyr (Terrestrial Animal Health Code) og sundhedskodeksen for vanddyr
(International Aquatic Animal Health Code) fra Verdensorganisationen for
Dyresundhed (OIE)

de bestemmelser, der i tredjelandet gelder for forebyggelse og bekempelse af
infektigse eller smitsomme dyresygdomme, og anvendelsen heraf, herunder
ogsa bestemmelser om indfersel fra andre tredjelande.

Listerne over anleg og virksomheder, jf. stk. 3, skal holdes opdaterede og meddeles
Kommissionen og medlemsstaterne og goares tilgengelige for offentligheden.

Artikel 36
Gennemfar el seshestemmel ser

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til artikel 35 om:

a)

b)

betingelser vedrerende import og transit af kategori 1- og kategori 2-materiale og
produkter afledt heraf

folke- eller dyresundhedsmaessige restriktioner vedrerende importeret kategori 3-
materiale og produkter afledt heraf, idet restriktionerne kan:

i)

i)

fastsettes under henvisning til fellesskabslister over tredjelande eller dele af
tredjelande, der er udarbejdet i henhold til artikel 35, stk. 4, eller fastsattes af
andre folke- eller dyresundhedsmeessige hensyn

udelukke import eller transit af animalske biprodukter eller afledte produkter,
der er fremstillet 1 bestemte virksomheder, for at beskytte folke- eller
dyresundheden

betingelser for fremstilling af animalske biprodukter eller afledte produkter pd anleg
eller virksomheder i tredjelande; betingelserne kan omfatte nermere bestemmelser
om den pageldende kompetente myndigheds kontrol af sddanne anleg eller

48

DA



DA

virksomheder, og de kan fritage bestemte anlag eller virksomheder, der handterer
animalske biprodukter eller afledte produkter fra godkendelses- eller
registreringskravet, jf. artikel 35, stk. 3, litra b)

d) standardsundhedscertifikater, som skal ledsage sendinger, og hvori det attesteres, at
de pageldende animalske biprodukter eller afledte produkter er blevet indsamlet eller
fremstillet i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved
supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 48, stk. 4.

Artikel 37
Eksport

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

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

3. Kategori 1-materiale, kategori 2-materiale og produkter afledt heraf mé& kun

eksporteres til andre anvendelsesformal end de 1 stk. 1 og 2 nevnte, hvis
Kommissionen har vedtaget eksportbestemmelser herom.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

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

5. Uanset stk. 3 og 4 gelder folgende:

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

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

Artikel 38
Anvendelse af forordning (EF) nr. 882/2004 til visse kontrolformal

1. Artikel 46 i forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende anvendelse pa
feellesskabskontrol 1 tredjelande, der gennemfores for at efterprove, om narvaerende
forordning overholdes.

2. Artikel 50, stk. 1, litra a), 1 forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende
anvendelse pa den gradvise indferelse af de krav, der er omhandlet i artikel 35, stk. 3,
1 nerverende forordning.
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3.

Artikel 52 1 forordning (EF) nr. 882/2004 finder tilsvarende anvendelse pa
tredjelandes kontrol i medlemsstater vedrerende aktiviteter omfattet af nervaerende
forordning.

KAPITEL VI
SAERLIG ORDNING

AFDELING 1. AFLEDTE PRODUKTER, DER ER OMFATTET AF ANDEN
FAELLESSKABSLOVGIVNING

Artikel 39

Omsadning af afledte produkter, der er omfattet af anden fadlesskabsl ovgivning

Omsetning af afledte produkter, der er omhandlet 1 artikel 2, stk. 3, er ikke omfattet
af kapitel 11, III og IV.

Dog gelder det for afledte produkter:

a)  der er omhandlet i artikel 2, stk. 3, litra a)-d), at kapitel II, III og IV finder
anvendelse, hvis der ikke 1 faellesskabslovgivningen omhandlet i artikel 2, stk.
3, er fastsat betingelser vedrerende styring af potentielle risici for
dyresundheden, i overensstemmelse med malene i denne forordning

b)  der er omhandlet i artikel 2, stk. 3, litra e) og f), at kapitel II, IIT og IV finder
anvendelse, hvis der ikke 1 feellesskabslovgivningen omhandlet i artikel 2, stk.
3, er fastsat betingelser vedrerende styring af potentielle risici for folke- og
dyresundheden, i overensstemmelse med malene i denne forordning.

Artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 finder tilsvarende anvendelse:

a)  pa afledte produkter som omhandlet 1 artikel 2, stk. 3, litra a)-d) i nerverende
forordning for sa vidt angar risici for dyresundheden

b) pa afledte produkter som omhandlet i artikel 2, stk.3, litra e) og f) 1
narvaerende forordning for sa vidt angér risici for folke- og dyresundheden.

Artikel 40

Fremstilling af afledte produkter, der er omfattet af anden faedlesskabslovgivning

Import, indsamling og kanalisering af animalske biprodukter og afledte produkter
bestemt til virksomheder med henblik pd fremstilling af afledte produkter som
omhandlet i artikel 2, stk. 3, og fremstilling af sdédanne afledte produkter skal forega i
overensstemmelse med den fzllesskabslovgivning, der er er nevnt i det pagaldende
stykke.

Ubrugt materiale fra sddanne virksomheder bortskaffes i overensstemmelse med den
pageldende lovgivning.

Denne forordning finder imidlertid anvendelse, hvis der ikke i
feellesskabslovgivningen omhandlet i artikel 2, stk. 3, er fastsat betingelser
vedrorende styring af potentielle risici for folke- og dyresundheden, i
overensstemmelse med mélene i denne forordning.
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Driftsledere omhandlet 1 artikel 7, stk. 1, litra e), forelegger folgende oplysninger for
den kompetente myndighed, der har ansvaret for offentlig kontrol i henhold til denne
forordning:

a)  kategorien af de anvendte animalske biprodukter og afledte produkter

b) de aktiviteter, hvor der anvendes animalske biprodukter eller afledte produkter
som udgangsmateriale, og som gennemfores pé virksomheden.

Efter proceduren 1 artikel 48, stk. 3, kan der vedtages gennemforelsesbestemmelser
til denne artikel vedrerende oversendelsen af de oplysninger, der er omhandlet 1 stk.
3 i nerverende artikel.

AFDELING 2: OMSATNING AF ANDRE AFLEDTE PRODUKTER

Artikel 41
Omsagning af andre afledte produkter uden for foderkseden

Driftsledere kan bringe andre afledte produkter end de produkter, der er omhandlet i
artikel 2, stk. 3, i omsatning, forudsat at:

a) de pagzldende produkter:

1) ikke er bestemt til anvendelse som fodermidler til fodring af opdrattede
dyr eller til anvendelse pd jordarealer, hvorfra foder til sddanne dyr
kommer, eller

i1)  er bestemt til fodring af pelsdyr, og
b)  de sikrer styring af risici for folke- og dyresundheden ved:
1)  anvendelse af sikre kilder, jf. artikel 42.

i1)  sikker behandling, jf. artikel 43, hvis anvendelse af sikre kilder ikke
garanterer tilstraekkelig styring, eller

i)  verifikation af, at produkterne udelukkende anvendes til sikre endelige
anvendelsesformal, jf. artikel 44, hvis sikker behandling ikke garanterer
tilstreekkelig styring.

Driftsledere kan endvidere bringe de afledte produkter omhandlet i stk. 1 i
omsatning uden restriktioner, forudsat at Kommissionen har fastlagt et slutpunkt i
fremstillingskaeden, jf. artikel 46, stk. 2, litra a), hvor sddanne produkter ikke l&engere
udger nogen folke- eller dyresundhedsmaessig risiko af betydning.

Artikel 42
Anvendelse af sikre kilder

Anvendelse af sikre kilder omfatter anvendelse af materiale:
a)  der ikke indebarer uacceptable risici for folke- og dyresundheden

b) der er blevet indsamlet og kanaliseret fra indsamlingsstedet til
fremstillingsvirksomheden pa betingelser, der udelukker, at der opstér risici for
folke- og dyresundheden, eller

c) der er blevet importeret til Fallesskabet og kanaliseret fra det sted, hvor
produkterne forste gang fores ind i Fellesskabet, til fremstillingsvirksomheden
pa betingelser, der udelukker, at der opstar risici for folke- og dyresundheden.
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2. I forbindelse med anvendelse af sikre kilder skal driftslederne dokumentere, at
kravene i stk. 1 er overholdt, herunder om fornedent fremlegge bevis for
sikkerheden ved biosikkerhedsforanstaltninger, der er truffet for at udelukke, at der
opstar risici for dyre- og folkesundheden forérsaget af udgangsmateriale.

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

Driftslederen skal endvidere transportere sendinger af materiale fra
indsamlingsstedet til fremstillingsvirksomheden eller, hvis der er tale om et
indsamlingssted 1 et tredjeland, til det sted, hvor sendingerne forste gang fores ind i
Fellesskabet.

Sendingerne skal ledsages af et sundhedscertifikat, der svarer til et standardcertifikat,
som er fastsat 1 henhold til artikel 46, stk. 1, litra a).

Artikel 43
Skker behandling

Sikker behandling omfatter anvendelse af det péageldende materiale ved en
fremstillingsproces, der nedbringer risici for folke- og dyresundheden fordrsaget 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, bl.a. ved at undersoge slutproduktet.

Artikel 44
Skre endelige anvendel sesformal

Sikre endelige anvendelsesformél omfatter anvendelse af afledte produkter:

a) pa betingelser, der ikke indebarer uacceptable risici for folke- og dyresundheden,
eller
b) der ikke indeberer en risiko for folke- og dyresundheden, til serlige formél, forudsat

at saddanne anvendelsesformal er begrundet i méals@tninger fastsat i
feellesskabslovgivningen, navnlig med henblik pa beskyttelse af folke- og
dyresundheden.

Artikel 45
Registrering af driftsledere

Driftsledere skal registreres af den kompetente myndighed, hvis de:

a) handterer materiale i overensstemmelse med artikel 41, stk. 1, og artikel 42
b) behandler materiale i overensstemmelse med artikel 41, stk. 1, og artikel 43 eller
c) bringer afledte produkter i omsatning i overensstemmelse med artikel 41, stk. 1, og

artikel 44, litra b).

Registreringen foretages, nar den kompetente myndighed har modtaget de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 7, stk. 2.
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Driftsledere, der handterer andre animalske biprodukter end kategori 3-materiale eller
produkter afledt heraf med henblik pa fremstilling af foder til selskabsdyr, skal dog
godkendes i1 henhold til artikel 6, 7 og 8.

Artikel 46
Gennemfar el seshestemmel ser

1. Efter proceduren i artikel 48, stk. 3, kan der vedtages gennemforelsesbestemmelser
til artikel 42 og 45 om:

a)  standardsundhedscertifikater, der skal ledsage sendinger, jf. artikel 42, stk. 2

b) et harmoniseret skema til fremsendelse af oplysninger med henblik pé
registrering, jf. artikel 45.

2. Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling om:

a)  betingelser, der fastleegger et slutpunkt i fremstillingskaeden, hvorefter der ikke
geelder nogen folke- eller dyresundhedskrav til omsatning

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

c¢)  dokumentation, jf. artikel 42, stk. 2, andet afsnit

d)  parametre for fremstillingsprocessen, jf. artikel 43, stk. 1, navnlig med hensyn
til anvendelse af fysiske eller kemiske behandlinger af det anvendte materiale

e) krav vedrerende undersogelse af slutproduktet

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

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-veesentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 48, stk. 4.

KAPITEL VII
GENERELLE OG AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 47
National lovgivning

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

Artikel 48
Komité

l. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed,
der er oprettet ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002, i det folgende
benavnt "komitéen".
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2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF, fastsettes til tre méneder.

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

b), og artikel 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristerne i artikel 5a, stk. 3, litra c), og artikel Sa, stk. 4, litra b) og ¢), i afgerelse
1999/468/EF fastsattes til henholdsvis to méneder, én maned og to méneder.

Artikel 49
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf. Sanktionerne
skal vaere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsernes grovhed og have afskraekkende
virkning. Medlemsstaterne giver senest den [..] Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler omgéende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 50
Opheevelse

Forordning (EF) nr. 1774/2002 ophaves med virkning fra [anvendelsesdatoen for naervarende
forordning].

Henvisninger til forordning (EF) nr. 1774/2002 betragtes som henvisninger til naervarende
forordning og skal leses 1 overensstemmelse med sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 51
Overgangsforanstaltning

Anlaeg, virksomheder og brugere, der er godkendt eller registreret i henhold til forordning
(EF) nr. 1774/2002 inden den [anvendelsesdatoen for narverende forordning], anses for at
vaere godkendt eller registreret, alt efter hvad der kreaeves, i henhold til narverende
forordning.

Artikel 52
| kr afttr aadel se

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

Den anvendes fra den [den forste dag i maneden femten méneder efter datoen for
ikrafttraedelsen].

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne

Formand

P& Radets vegne

Formand
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BILAG

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EF) nr. 1774/2002

Nervarende forordning

Art. 1 Art. 1 og2

Art. 2 Art. 3

Art. 3, stk. 1 J.

Art. 3, stk. 2 Artikel 35, stk. 3, fjerde afsnit

Art. 3, stk. 3 Art. 4

Art. 4, stk. 1 Art. 11

Art. 4, stk. 2 Art. 19,22 og 23

Art. 4, stk. 3 Art. 6, stk. 1, litra a)

Art. 4, stk. 4 Art. 35, stk. 2, litra ¢), art. 37, stk. 3, og art.
37, stk. 5, litra a)

Art. 5, stk. 1 Art. 12

Art. 5, stk. 2 Art. 20, 22 og 23

Art. 5, stk. 3 Art. 6, stk. 1, litra a)

Art. 5, stk. 4 Art. 35, stk. 2, litra c), og art. 37, stk. 3

Art. 6, stk. 1 Art. 13

Art. 6, stk. 2 Art. 21, 22 og 23

Art. 6, stk. 3 Art. 6, stk. 1, litra a)

Art. 7 Art. 15

Art. 8 Art. 33

Art. 9 Art. 16

Art. 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17 og 18 Art. 6,7,8 0g 9

Art. 16 Art. 5

Art. 19 Art. 24

Art. 20, stk. 1 Art. 41
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Art. 20, stk. 2 Art. 25

Art. 20, stk. 3 Art. 41

Art. 21 A

Art. 22 Art. 18

Art. 23 Art. 26 og 27

Art. 24 Art. 28

Art. 25 Art. 17

Art. 26 Art. 30, 31 og 32

Art. 27 Art. 34

Art. 28 Art. 35, stk. 1, litra a) og c)
Art. 29 Art. 35 og 36

Art. 30 Art. 35, stk. 1, litra b)

Art. 31 Art. 38, stk. 1

Art. 32 J.

Art. 33 Art. 48

Art. 34 .

Art. 35 Art. 47 og artikel 23, stk. 2
Art. 36 J.

Art. 37 Art. 50

Art. 38 Art. 52
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