
RÈGLEMENT (UE) N o 749/2011 DE LA COMMISSION 

du 29 juillet 2011 

modifiant le règlement (UE) n o 142/2011 portant application du règlement (CE) n o 1069/2009 du 
Parlement européen et du Conseil établissant des règles sanitaires applicables aux sous-produits 
animaux et produits dérivés non destinés à la consommation humaine et portant application de 
la directive 97/78/CE du Conseil en ce qui concerne certains échantillons et articles exemptés des 

contrôles vétérinaires effectués aux frontières en vertu de cette directive 

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE) 

LA COMMISSION EUROPÉENNE, 

vu le traité sur le fonctionnement de l’Union européenne, 

vu le règlement (CE) n o 1069/2009 du Parlement européen et 
du Conseil du 21 octobre 2009 établissant des règles sanitaires 
applicables aux sous-produits animaux et produits dérivés non 
destinés à la consommation humaine et abrogeant le règlement 
(CE) n o 1774/2002 ( 1 ), et notamment sont article 5, paragraphe 
2, son article 15, paragraphe 1, point c), son article 15, para­
graphe 1, deuxième alinéa, son article 20, paragraphes 10 et 11, 
son article 41, paragraphe 3, premier et troisième alinéas, son 
article 42, paragraphe 2, et son article 45, paragraphe 4, 

considérant ce qui suit: 

(1) Le règlement (CE) n o 1069/2009 fixe les règles sanitaires 
et de police sanitaire applicables aux sous-produits 
animaux et aux produits qui en sont dérivés, en vue de 
prévenir et de réduire au minimum les risques que ces 
produits comportent pour la santé publique et la santé 
animale. Il prévoit également pour certains produits 
dérivés la détermination d’un point final de la chaîne 
de fabrication au-delà duquel ces produits ne sont plus 
soumis aux prescriptions dudit règlement. 

(2) Le règlement (UE) n o 142/2011 de la Commission du 
25 février 2011 portant application du règlement (CE) 
n o 1069/2009 du Parlement européen et du Conseil 
établissant des règles sanitaires applicables aux sous- 
produits animaux et produits dérivés non destinés à la 
consommation humaine et portant application de la 
directive 97/78/CE du Conseil en ce qui concerne 
certains échantillons et articles exemptés des contrôles 
vétérinaires effectués aux frontières en vertu de cette 
directive ( 2 ) établit des règles d’application du règlement 
(CE) n o 1069/2009, dont des règles sur la détermination 
du point final de la chaîne de fabrication de certains 
produits dérivés. 

(3) Le Danemark a introduit une demande de détermination 
d’un point final de la chaîne de fabrication des huiles de 
poisson destinées à la production de médicaments. Les 

huiles de poisson de ce type étant dérivées de matières de 
catégorie 3 et transformées dans des conditions strictes, il 
convient de déterminer un point final pour ces huiles. Il 
y a donc lieu de modifier l’article 3 et l’annexe XIII du 
règlement (UE) n o 142/2011 en conséquence. 

(4) Le règlement (UE) n o 142/2011 intègre des dispositions 
portant application du règlement (CE) n o 1774/2002 et 
de la décision 2003/324/CE de la Commission ( 3 ), 
laquelle prévoyait, notamment, l’autorisation pour 
l’Estonie, la Lettonie et la Finlande de nourrir certains 
animaux à fourrure au moyen de protéines animales 
transformées issues de cadavres ou de parties de cadavres 
d’animaux de la même espèce, en particulier les renards. 
La décision 2003/324/CE ayant été abrogée par le règle­
ment (UE) n o 142/2011, il convient de modifier l’annexe 
II de ce dernier, de manière à autoriser l’utilisation des 
matières de ce type pour nourrir les deux espèces 
communes, les renards roux (Vulpes vulpes), qui y figurent 
actuellement, et les renards arctiques (Alopex lagopus). 

(5) Le règlement (CE) n o 1069/2009 établit certaines règles 
en matière de stérilisation sous pression et permet l’adop­
tion de mesures d’application en ce qui concerne les 
autres méthodes de transformation des sous-produits 
animaux ou produits dérivés de manière que l’utilisation 
ou l’élimination de ces produits ne comporte aucun 
risque inacceptable pour la santé publique et animale. 
En conséquence, l’annexe IV du règlement (UE) 
n o 142/2011 établit des méthodes de transformation 
normalisées à l’intention des usines de transformation 
et de certains autres établissements et usines. 

(6) Le règlement (CE) n o 1069/2009 permet l’élimination ou 
l’utilisation de sous-produits animaux ou produits dérivés 
par d’autres méthodes, à condition que ces méthodes 
aient été autorisées sur la base d’une évaluation de leur 
capacité de réduire les risques pour la santé publique et 
animale à un niveau au moins équivalent, pour la caté­
gorie de sous-produits animaux concernée, à celui garanti 
par les méthodes de transformation normalisées. Le règle­
ment (CE) n o 1069/2009 prévoit également un modèle 
standard de demande d’autorisation d’autres méthodes. 
En conséquence, l’annexe IV du règlement (UE) 
n o 142/2011 établit d’autres méthodes de transformation 
à l’intention des usines de transformation et de certains 
autres établissements et usines.
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(7) L’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a 
adopté trois avis en rapport avec d’autres méthodes de ce 
type: un avis scientifique, adopté le 21 janvier 2009, sur 
le projet relatif à l’étude de nouveaux modes de destruc­
tion des carcasses utilisant le système du bunker ( 1 ) (ci- 
après le «projet relatif au système du bunker»), un avis 
scientifique, adopté le 8 juillet 2010, sur le traitement à 
la chaux du lisier de porc et de volaille ( 2 ), et un avis 
scientifique, adopté le 22 septembre 2010, sur la 
demande d’autorisation d’une nouvelle méthode d’élimi­
nation ou d’utilisation de sous-produits animaux, intro­
duite par Neste Oil ( 3 ). 

(8) Le projet relatif au système du bunker propose comme 
première solution l’hydrolyse des cadavres de porcs et 
autres sous-produits du porc dans un conteneur fermé 
sur le site de l’exploitation. Passé un certain délai, les 
matières hydrolysées obtenues sont éliminées par inciné­
ration ou transformation, dans le respect des règles sani­
taires applicables aux sous-produits animaux. 

(9) Le projet relatif au système du bunker propose comme 
seconde solution le broyage et la pasteurisation des 
carcasses de porcs et autres sous-produits du porc, 
avant leur élimination. 

(10) Dans son avis du 21 janvier 2009 sur le projet relatif au 
système du bunker, l’EFSA est arrivée à la conclusion que 
les informations fournies ne constituaient pas une base 
suffisante pour envisager cette solution comme un 
moyen sûr d’élimination des sous-produits du porc. 
L’EFSA n’a pas davantage été en mesure de se prononcer 
de manière définitive sur la solution de l’hydrolyse. Elle a 
toutefois indiqué que les matières hydrolysées ne pose­
raient pas de risque supplémentaire à condition qu’elles 
fassent l’objet d’une transformation de plus, conformé­
ment aux règles sanitaires applicables aux matières de 
catégorie 2. 

(11) En conséquence, il convient d’autoriser l’hydrolyse de 
sous-produits animaux sur le site de l’exploitation dans 
des conditions qui empêchent la transmission de mala­
dies transmissibles aux êtres humains et aux animaux et 
préviennent les effets néfastes sur l’environnement. Ainsi, 
il convient, en guise de troisième solution, que l’hydro­
lyse soit effectuée dans un conteneur étanche et fermé 
situé sur le même site et séparé des animaux d’élevage. 
Toutefois, l’hydrolyse n’étant pas une méthode de trans­
formation, les conditions spécifiques de transformation 
de sous-produits animaux ne doivent pas s’appliquer 
dans le cas d’installations de ce type. Il y a lieu de 
s’assurer régulièrement de l’absence de corrosion du 
conteneur, sous surveillance officielle, de manière à 
prévenir toute infiltration de matières dans le sol. 

(12) La capacité de l’hydrolyse de réduire les risques pour la 
santé n’a pas encore été démontrée. En conséquence, il 
convient d’interdire toute manipulation ou utilisation des 

matières hydrolysées, autre que leur incinération ou coïn­
cinération, avec ou sans transformation préalable, ou leur 
élimination dans une décharge autorisée, leur compostage 
ou leur conversion en biogaz, lorsque ces trois dernières 
solutions sont chacune précédées d’une stérilisation sous 
pression. 

(13) L’Espagne, l’Irlande, la Lettonie, le Portugal et le 
Royaume-Uni se sont déclarés favorables à ce que leurs 
exploitants soient autorisés à recourir à l’hydrolyse. Les 
autorités compétentes de ces États membres ont confirmé 
que les exploitants concernés feraient l’objet de contrôles 
stricts, de manière à prévenir les risques sanitaires. 

(14) Dans son avis du 8 juillet 2010 relatif à un traitement à 
la chaux de lisier de porc et de volaille, l’EFSA est arrivée 
à la conclusion que le mélange proposé de chaux et de 
lisier pouvait être considéré comme un procédé sûr 
d’inactivation des agents pathogènes bactériens et viraux 
concernés, au vu de la destination du produit dérivé (le 
mélange de chaux et de lisier), à savoir son application 
sur le sol. Comme la demande n’a démontré l’efficacité 
du procédé que pour un dispositif mélangeur donné, 
l’EFSA a recommandé qu’en cas d’utilisation d’un dispo­
sitif mélangeur différent, il y ait validation, sur la base de 
la mesure du pH, de la durée et de la température, de 
manière à démontrer que son utilisation permet une 
inactivation équivalente des agents pathogènes. 

(15) Il convient d’effectuer une validation sur la base de ces 
paramètres en cas de remplacement de la chaux vive 
(CaO), utilisée dans le procédé évalué par l’EFSA, par 
de la chaux dolomitique (CaOMgO). 

(16) Dans son avis du 22 septembre 2010 relatif à un 
procédé catalytique en plusieurs étapes aux fins de la 
production de combustibles de source renouvelable, 
l’EFSA est arrivée à la conclusion que le procédé 
pouvait être considéré comme sûr lorsque des graisses 
fondues issues de matières de catégorie 2 et de catégorie 
3 sont utilisées comme matières premières et que ces 
graisses fondues ont été transformées selon les méthodes 
de transformation normalisées applicables aux sous- 
produits animaux. En revanche, les informations fournies 
n’ont pas permis de conclure que le procédé était aussi 
capable d’atténuer les risques d’EST, qui peut être 
présente dans des graisses fondues issues de matières 
de catégorie 1. En conséquence, il convient d’autoriser 
le procédé catalytique en plusieurs étapes pour les 
graisses fondues issues de matières de catégorie 2 et de 
catégorie 3 et d’en refuser l’autorisation pour les graisses 
fondues issues de matières de catégorie 1. Bien que ce 
refus n’empêche pas le demandeur de fournir à l’EFSA 
d’autres éléments de preuve en vue d’une nouvelle évalua­
tion, il convient d’interdire l’utilisation, aux fins du 
procédé, de graisses fondues issues de matières de caté­
gorie 1, dans l’attente d’une telle évaluation. 

(17) Il y a lieu d’adapter l’annexe IV du règlement (UE) 
n o 142/2011 aux conclusions des trois avis scientifiques 
de l’EFSA.
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(18) Le règlement (CE) n o 1069/2009 prévoit l’adoption de 
mesures d’application pour la conversion de sous- 
produits animaux en biogaz ou en composte. Lorsque 
des sous-produits animaux sont mélangés dans une 
usine de production de biogaz ou dans une usine de 
compostage avec des matières d’origine autre qu’animale 
ou avec des matières qui ne sont pas visées par ledit 
règlement, l’autorité compétente doit pouvoir autoriser 
le prélèvement d’échantillons représentatifs après pasteu­
risation et avant le mélange, afin de contrôler leur 
conformité avec les critères microbiologiques. Le prélève­
ment de ces échantillons est destiné à vérifier si la pasteu­
risation de sous-produits animaux a atténué les risques 
microbiologiques dans les sous-produits animaux à 
convertir. 

(19) Il convient donc de modifier l’annexe V du règlement 
(UE) n o 142/2011 en conséquence. 

(20) Le règlement (CE) n o 1069/2009 prévoit l’adoption d’un 
modèle standard de demande d’autorisation d’autres 
méthodes d’utilisation ou d’élimination des sous-produits 
animaux ou produits dérivés. Les parties intéressées sont 
tenues d’utiliser ce modèle pour introduire une demande 
d’autorisation d’une méthode de ce type. 

(21) À la demande de la Commission, l’EFSA a rendu un avis 
scientifique, adopté le 7 juillet 2010, consistant en une 
déclaration relative à son assistance technique à la mise 
au point du modèle de demande d’autorisation de 
nouvelles méthodes pour les sous-produits animaux ( 1 ). 
Dans cette déclaration, l’EFSA recommande, notamment, 
davantage de clarifications quant aux informations que 
les parties intéressées doivent fournir lorsqu’elles intro­
duisent une demande d’autorisation d’une nouvelle 
méthode. 

(22) Compte tenu des recommandations de cet avis scienti­
fique, il convient de modifier le modèle type de demande 
d’autorisation de nouvelles méthodes figurant à l’annexe 
VII du règlement (UE) n o 142/2011. 

(23) Comme les combustibles de source renouvelable issus du 
procédé catalytique en plusieurs étapes peuvent égale­
ment être produits à partir de graisses fondues importées, 
il convient de clarifier les exigences applicables à l’impor­
tation de ces graisses et les conditions énoncées dans le 
certificat sanitaire devant accompagner les lots de graisses 
fondues au point d’entrée dans l’Union où les contrôles 
vétérinaires sont effectués. Il y a donc lieu de modifier les 
annexes XIV et XV du règlement (UE) n o 142/2011 en 
conséquence. 

(24) Dès lors, il convient de modifier en conséquence 
l’article 3 et les annexes II, IV, V, VII, VIII et XI, ainsi 
que les annexes XIII à XVI. 

(25) Il y a lieu de prévoir une période transitoire qui courra à 
compter de l’entrée en vigueur du présent règlement, de 
manière à permettre la poursuite des importations dans 
l’Union des graisses fondues non destinées à la consom­
mation humaine et destinées à certains usages en dehors 
de la chaîne alimentaire animale conformément au règle­
ment (UE) n o 142/2011 dans son libellé antérieur aux 
modifications introduites par le présent règlement. 

(26) Les mesures prévues au présent règlement sont 
conformes à l’avis du Comité permanent de la chaîne 
alimentaire et de la santé animale, 

A ADOPTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT: 

Article premier 

Le règlement (UE) n o 142/2011 est modifié comme suit: 

1) À l’article 3, le point g) est remplacé par le texte suivant: 

«g) la fourrure qui satisfait aux exigences spécifiques applica­
bles au point final de la chaîne de fabrication de ce 
produit énoncées à l’annexe XIII, chapitre VIII; 

h) les huiles de poisson destinées à la production de médi­
caments qui satisfont aux exigences spécifiques applica­
bles au point final de la chaîne de fabrication de ce 
produit énoncées à l’annexe XIII, chapitre XIII; 

i) les carburants et combustibles qui satisfont aux exigences 
spécifiques applicables aux produits issus du procédé 
catalytique en plusieurs étapes aux fins de la production 
de combustibles de source renouvelable énoncées à 
l’annexe IV, chapitre IV, section 3, point 2 c).» 

2) Les annexes II, IV, V, VII, VIII et XI et les annexes XIII à XVI 
sont modifiées conformément à l’annexe du présent règle­
ment. 

Article 2 

Pendant une période transitoire expirant le 31 janvier 2012, les 
lots de graisses fondues non destinées à la consommation 
humaine et destinées à certains usages en dehors de la chaîne 
alimentaire animale accompagnés d’un certificat sanitaire signé 
et rempli, établi conformément au modèle figurant à l’annexe 
XV, chapitre 10 B, du règlement (UE) n o 142/2011 avant la date 
d’entrée en vigueur du présent règlement, continuent à être 
acceptés dans l’Union si ledit certificat a été rempli et signé 
avant le 30 novembre 2011.
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Article 3 

Le présent règlement entre en vigueur le vingtième jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 
l’Union européenne. 

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout 
État membre. 

Fait à Bruxelles, le 29 juillet 2011. 

Par la Commission 
Le président 

José Manuel BARROSO
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ANNEXE 

Le règlement (UE) n o 142/2011 est modifié comme suit: 

1) À l’annexe II, chapitre I, le point 1 a) est remplacé par le texte suivant: 

«a) les renards (Vulpes vulpes et Alopex lagopus);» 

2) À l’annexe IV, le chapitre IV est modifié comme suit: 

a) À la section 1, le point 1 est remplacé par le texte suivant: 

«1. Les matières résultant de la transformation de matières de catégorie 1 et de catégorie 2 doivent être marquées 
de façon permanente conformément aux exigences relatives au marquage de certains produits dérivés énon­
cées à l’annexe VIII, chapitre V. 

Toutefois, ce marquage n’est pas obligatoire pour les matières ci-après visées à la section 2: 

a) le biodiesel produit conformément au point D; 

b) les matières hydrolysées visées au point H; 

c) les mélanges de lisier de porc et de volaille et de chaux vive produits conformément au point I; 

d) les combustibles de source renouvelable produits à partir de graisses fondues issues de matières de 
catégorie 2, conformément au point J.» 

b) À la section 2, les points ci-après sont ajoutés: 

«H. Hydrolyse avec élimination ultérieure 

1. États membres concernés 

Le procédé d’hydrolyse avec élimination ultérieure peut être utilisé en Espagne, en Irlande, en Lettonie, au 
Portugal et au Royaume-Uni. 

Après l’hydrolyse, l’autorité compétente qui a accordé l’autorisation doit s’assurer que les matières sont 
collectées et éliminées dans l’État membre visé ci-dessus. 

2. Matières premières 

Pour ce procédé, seules les matières ci-après peuvent être utilisées: 

a) les matières de catégorie 2 visées à l’article 9, point f) i), ii) et iii), du règlement (CE) n o 1069/2009 
d’origine porcine; 

b) les matières de catégorie 3 visées à l’article 10, point h), dudit règlement d’origine porcine. 

Néanmoins, les cadavres ou parties de cadavres d’animaux morts en raison de la présence d’une épizootie 
ou aux fins de son éradication ne peuvent être utilisés. 

3. Méthode 

L’hydrolyse avec élimination ultérieure consiste en un entreposage temporaire sur place. Elle doit être 
réalisée dans le respect des normes suivantes: 

a) Après leur collecte dans une exploitation pour laquelle l’autorité compétente a autorisé l’utilisation de 
la méthode de transformation, sur la base d’une évaluation de la densité de population dans l’exploi­
tation, du taux de mortalité probable et des risques pour la santé publique et animale, les sous- 
produits animaux doivent être placés dans un conteneur construit conformément au point b) (ci-après 
le “conteneur”), dont l’emplacement lui est réservé conformément aux points c) et d) (ci-après 
l’“emplacement réservé”).
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b) Le conteneur doit être: 

i) muni d’un dispositif de fermeture; 

ii) étanche et hermétiquement clos; 

iii) enduit de manière à prévenir toute corrosion; 

iv) équipé d’un dispositif de contrôle des émissions conformément au point e). 

c) Le conteneur doit être installé sur un emplacement réservé matériellement séparé de l’exploitation. 

Cet emplacement doit être accessible par une voie réservée pour la manutention des matières et les 
véhicules de collecte. 

d) Le conteneur et l’emplacement doivent être construits et conçus conformément à la législation de 
l’Union en matière de protection de l’environnement, de manière à prévenir les odeurs et les risques 
pour le sol et les eaux souterraines. 

e) Le conteneur doit être relié à une conduite d’évacuation des émissions gazeuses équipée des filtres 
prescrits pour la prévention de la transmission de maladies transmissibles aux êtres humains et aux 
animaux. 

f) Le conteneur doit être fermé aux fins du procédé d’hydrolyse pour une durée d’au moins trois mois, 
de manière à prévenir toute ouverture non autorisée. 

g) L’exploitant doit mettre en place des procédures de prévention de la transmission de maladies trans­
missibles aux êtres humains et aux animaux qui résulterait des allées et venues du personnel. 

h) L’exploitant doit: 

i) prendre des mesures de prévention contre les oiseaux, les rongeurs, les insectes et autres nuisibles; 

ii) mettre en place un programme détaillé de lutte contre les nuisibles. 

i) L’exploitant doit consigner: 

i) les matières qui sont placées dans le conteneur; 

ii) les matières hydrolysées extraites du conteneur. 

j) L’exploitant doit vider le conteneur à intervalles réguliers en vue d’un contrôle destiné: 

i) à vérifier l’absence de corrosion; 

ii) à déceler et à prévenir les infiltrations de matières liquides dans le sol. 

k) Après l’hydrolyse, les matières doivent être collectées, utilisées et éliminées conformément à 
l’article 13, points a), b) et c) ou point e) i), du règlement (CE) n o 1069/2009. 

l) Le procédé doit s’effectuer par lot. 

m) Toute autre manipulation ou utilisation des matières hydrolysées est interdite, y compris leur appli­
cation sur le sol. 

I. Traitement à la chaux de lisier de porc et de volaille 

1. Matières premières 

Pour ce procédé, le lisier, visé à l’article 9, point a), du règlement (CE) n o 1069/2009, de porc et de volaille 
peut être utilisé. 

2. Méthode de transformation 

a) La matière sèche du lisier doit être déterminée selon la méthode CEN EN 12880:2000 (*) “Caractéri­
sation des boues – Détermination de la teneur en matière sèche et de la teneur en eau”.
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Pour ce procédé, la matière sèche doit représenter entre 15 % et 70 %. 

b) La quantité de lisier à ajouter doit être telle que l’une des combinaisons de durée et de température 
figurant au point f) est atteinte. 

c) La taille des particules des sous-produits animaux à transformer ne peut dépasser 12 mm. 

Si nécessaire, la taille des particules de lisier doit être ramenée à la taille maximale. 

d) Le lisier doit être mélangé à de la chaux vive (CaO), qui présente un temps de réactivité moyenne à 
élevée inférieur à six minutes pour entraîner une hausse de la température de 40 °C, conformément aux 
critères du test de réactivité 5.10 de la méthode CEN EN 459-2:2002 (**). 

Le mélange doit être effectué à l’aide de deux mélangeurs alignés et équipés chacun de deux hélices. 

Les deux mélangeurs doivent: 

i) être équipés d’hélices de 0,55 m de diamètre et de 3,5 m de long; 

ii) fournir une puissance de 30 kW et permettre une vitesse de rotation des hélices de 156 rpm; 

iii) disposer d’une capacité de traitement de 10 tonnes par heure. 

La durée moyenne du mélange sommaire doit être d’environ deux minutes. 

e) Le produit doit être mélangé pendant au moins six heures jusqu’à former une masse d’un poids 
minimal de deux tonnes. 

f) Des mesures doivent être effectuées à divers points de contrôle de la masse constituée pour démontrer 
que le mélange atteint un pH d’au moins 12 dans l’un des délais ci-après, à l’issue duquel la température 
correspondant à ce délai doit être atteinte: 

i) 60 °C dans un délai de 60 minutes, ou 

ii) 70 °C dans un délai de 30 minutes. 

g) Le procédé doit s’effectuer par lot. 

h) Une procédure écrite permanente fondée sur les principes HACCP doit être mise en place. 

i) Les exploitants doivent démontrer à l’autorité compétente, par une validation conforme aux exigences 
ci-après, que tout procédé mettant en œuvre un dispositif de mélange différent du dispositif de mélange 
visé au point d) ou à l’aide de chaux dolomitique (CaOMgO) en lieu et place de chaux vive est au moins 
aussi efficace que le procédé décrit aux points a) à h). 

Cette validation doit: 

— démontrer que l’utilisation d’un dispositif de mélange différent de celui visé au point d) ou de la 
chaux dolomitique, selon le cas, permet de produire un mélange avec du lisier répondant aux 
paramètres visés au point f) en ce qui concerne le pH, la durée et la température; 

— être fondée sur le contrôle de la durée et de la température à la limite inférieure, au milieu et à la 
limite supérieure de la masse, à l’aide d’un nombre représentatif de points de contrôle (au moins 
quatre points de contrôle dans la zone de la limite inférieure, situés à 10 cm au maximum des 
limites inférieure et supérieure de cette zone, un point de contrôle dans la partie centrale, situé à 
égale distance de la limite inférieure et de la limite supérieure de la masse, et quatre points de 
contrôle dans la zone de la limite supérieure de la masse, situés à 10 cm au maximum sous le point 
le plus bas de la surface et à 10 cm au maximum sous le point le plus haut de la surface); 

— intervenir durant deux périodes d’au moins trente jours, dont une pendant la saison froide de 
l’année à l’endroit où est utilisé le dispositif de mélange.
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J. Procédé catalytique en plusieurs étapes aux fins de la production de combustibles de source renouvelable 

1. Matières premières 

a) Pour ce procédé, les matières ci-après peuvent être utilisées: 

i) les graisses fondues issues de matières de catégorie 2, qui ont été transformées selon la méthode de 
transformation 1 (stérilisation sous pression); 

ii) les huiles de poisson ou les graisses fondues issues de matières de catégorie 3, qui ont été trans­
formées: 

— selon l’une des méthodes de transformation 1 à 5 ou la méthode de transformation 7, ou 

— dans le cas de matières issues d’huiles de poisson, selon l’une des méthodes de transformation 1 
à 7; 

iii) les huiles de poisson ou les graisses fondues produites conformément à l’annexe III, section VIII ou 
XII respectivement, du règlement (CE) n o 853/2004. 

b) Pour ce procédé, l’utilisation de graisses fondues issues de matières de catégorie 1 est interdite. 

2. Méthode de transformation 

a) Les graisses fondues doivent être prétraitées de la manière suivante: 

i) blanchissement des matières centrifugées par leur passage dans un filtre à argile; 

ii) élimination des impuretés non solubles restantes par filtrage. 

b) Les matières prétraitées doivent faire l’objet d’un procédé catalytique en plusieurs étapes, à savoir une 
étape d’hydrodésoxygénation suivie d’une étape d’isomérisation. 

Les matières doivent être soumises à une pression d’au moins 20 bars à une température d’au moins 
250 °C pendant au moins 20 minutes. 

___________ 
(*) BS EN 12880:2000, “Caractérisation des boues – Détermination de la teneur en matière sèche et de la teneur 

en eau”, Comité européen de normalisation. 
(**) CEN EN 459-2:2002, méthode CEN/TC 51 – Ciments et chaux de construction, Comité européen de 

normalisation.» 

c) À la section 3, le point 2 est modifié comme suit: 

i) Le second tiret du point b) iii) est remplacé par le texte suivant: 

«— dérivée de matières de catégorie 3 autres que celles visées à l’article 10, point p), du règlement (CE) 
n o 1069/2009, être utilisées pour l’alimentation des animaux;» 

ii) Les points ci-après sont ajoutés: 

«c) au procédé catalytique en plusieurs étapes aux fins de la production de combustibles de source renouve­
lable peuvent: 

i) s’il s’agit de carburant et des autres combustibles résultant du procédé, être utilisées sans restrictions 
comme carburant en vertu du présent règlement (point final), 

ii) s’il s’agit d’argile issu du blanchissement et de boues issues du prétraitement visés à la section 2, point J 
2 a): 

— être éliminées par incinération ou coïncinération, 

— être converties en biogaz, 

— être compostées ou utilisées pour la fabrication de produits dérivés visés à l’article 36, point a) i), du 
règlement (CE) n o 1069/2009; 

d) au traitement à la chaux de lisier de porc et de volaille peuvent être appliquées sur le sol en tant que lisier 
transformé.»
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3) À l’annexe V, chapitre III, section 3, le point ci-après est ajouté: 

«3. Lorsque des sous-produits animaux sont convertis en biogaz ou compostés avec des matières qui ne sont pas 
d’origine animale, l’autorité compétente peut autoriser les exploitants à prélever des échantillons représentatifs 
après la pasteurisation visée au chapitre I, section 1, point 1 a), ou après le compostage visé à la section 2, point 
1, selon le cas, et avant le mélange avec des matières qui ne sont pas d’origine animale, afin de contrôler 
l’efficacité de la conversion ou du compostage des sous-produits animaux, selon le cas.» 

4) À l’annexe VII, chapitre II, les points 1, 2 et 3 sont remplacés par le texte suivant: 

«1. La demande doit contenir toutes les informations nécessaires pour permettre à l’EFSA d’évaluer la sûreté de 
l’autre méthode proposée et, notamment, décrire: 

— les catégories de sous-produits animaux devant faire l’objet de la méthode, 

— tout le procédé, 

— les risques biologiques pour la santé des êtres humains et des animaux, et 

— le niveau de réduction des risques à atteindre par ce procédé. 

2. La demande visée au point 1 doit également: 

a) indiquer les points applicables des articles 8, 9 et 10 du règlement (CE) n o 1069/2009, y compris l’état 
physique de ces matières et, le cas échéant, le prétraitement dont ces matières ont éventuellement fait l’objet, 
ainsi que toutes matières autres que les sous-produits animaux devant être utilisées dans le procédé; 

b) prévoir un protocole HACCP et un schéma technique qui indique clairement les différentes étapes du procédé, 
recense les paramètres critiques pour l’inactivation des agents pathogènes concernés tels que la température, la 
pression, la durée d’exposition, l’ajustement du pH et la taille des particules, complété par des fiches tech­
niques de l’équipement utilisé au cours du procédé; 

c) recenser et caractériser les risques biologiques pour la santé des êtres humains et des animaux que présentent 
les catégories de sous-produits animaux devant faire l’objet de la méthode; 

d) démontrer que les principaux risques biologiques associés à la catégorie de matières à transformer sont 
ramenés dans les produits obtenus par le procédé, eaux résiduaires comprises, à tout le moins au niveau 
atteint par les normes de transformation établies dans le présent règlement pour la même catégorie de sous- 
produits animaux. Le niveau de réduction des risques doit être déterminé par des mesures directes validées, à 
moins que des modélisations ou des comparaisons avec d’autres procédés soient admissibles. 

3. Les mesures directes validées visées au point 2 d) ci-dessus supposent: 

a) la mesure de la réduction de la viabilité ou de l’infectiosité: des organismes indicateurs endogènes au cours du 
procédé lorsque l’indicateur: 

— est systématiquement présent en grand nombre dans les matières premières, 

— n’est pas moins résistant aux aspects létaux du procédé de traitement, sans toutefois y être beaucoup plus 
résistant que les agents pathogènes qu’il sert à contrôler, 

— est relativement facile à quantifier, à identifier et à confirmer; ou 

b) l’utilisation d’un organisme ou d’un virus d’essai bien caractérisé, introduit dans les matières premières à 
l’intérieur d’un corps d’essai approprié. 

Si le traitement comporte plusieurs étapes, une évaluation doit être menée pour déterminer dans quelle 
mesure les différentes étapes de réduction ont un effet cumulatif ou si les premières étapes du procédé 
risquent de compromettre l’efficacité des étapes ultérieures; 

c) le compte rendu des résultats complets, à savoir 

i) la description précise de la méthode utilisée;
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ii) la description de la nature des échantillons analysés; 

iii) la démonstration de la représentativité du nombre d’échantillons analysés; 

iv) la justification du nombre de tests effectués et des points de mesure choisis; 

v) l’indication de la sensibilité et de la spécificité des méthodes de détection utilisées; 

vi) l’indication de données sur la répétitivité et la variabilité statistique des mesures obtenues lors des 
expériences; 

vii) en cas de mesure indirecte de la présence de prions, la justification du bien-fondé des méthodes utilisées; 

viii) la démonstration, en cas d’utilisation – faute de mesures directes –de modèles ou comparaisons avec 
d’autres procédés, que les facteurs de réduction des risques sont bien connus et que le modèle de 
réduction des risques est bien établi; 

ix) l’indication de données, pour tout le procédé, sur les mesures directes de tous les facteurs de réduction 
des risques qui démontrent que ces facteurs sont appliqués de façon homogène à tout le lot traité. 

4. Le plan HACCP visé au point 2 b) doit être fondé sur les paramètres critiques utilisés aux fins de la réduction des 
risques, notamment: 

— la température, 

— la pression, 

— la durée et 

— les critères microbiologiques. 

Les limites critiques fixées dans le plan HACCP doivent être définies sur la base des résultats de la validation 
expérimentale ou du modèle fourni. 

Si l’efficacité du procédé ne peut être démontrée que sur la base des paramètres techniques inhérents à 
l’équipement utilisé dans le procédé, le plan HACCP doit également indiquer les limites techniques à respecter, 
notamment la consommation d’énergie, le nombre de coups de pompe ou les doses de substances chimiques. 

Des informations doivent être fournies sur les paramètres critiques et techniques à contrôler et à consigner 
continuellement ou à intervalles définis, ainsi que sur les méthodes de mesure et de contrôle utilisées. 

La variabilité des paramètres dans des conditions de production ordinaires doit être prise en compte. 

Le plan HACCP doit refléter les conditions d’exploitation normales et les cas d’anomalie ou d’urgence, notam­
ment les pannes survenant au cours du procédé, et préciser les mesures correctives pouvant être appliquées dans 
les cas d’anomalie ou d’urgence. 

5. La demande doit également contenir suffisamment d’informations: 

a) sur les risques associés aux procédés interdépendants et, notamment, sur les conclusions d’une évaluation 
d’éventuelles incidences indirectes susceptibles: 

i) d’influer sur le niveau de réduction des risques d’un procédé particulier; 

ii) de résulter du transport ou de l’entreposage des produits obtenus par le procédé et l’élimination sans 
risque de ces produits, eaux résiduaires comprises;
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b) sur les risques associés à l’utilisation finale prévue des produits, notamment: 

i) l’indication de l’utilisation finale prévue des produits obtenus par le procédé; 

ii) l’évaluation des risques pour la santé des êtres humains et des animaux et les effets potentiels sur 
l’environnement sur la base de la réduction des risques estimée conformément au point 2 d). 

6. La demande doit être accompagnée des documents probants, dont: 

a) un schéma technique détaillant le fonctionnement du procédé; 

b) les preuves visées au point 2 d), ainsi que les autres éléments destinés à étayer les informations fournies en 
application du point 2. 

7. La demande doit mentionner les coordonnées de la partie intéressée (nom et adresse complète, téléphone, 
télécopieur, adresse électronique) d’une personne agissant en qualité de partie intéressée ou au nom de celle-ci.» 

5) L’annexe VIII est modifiée comme suit: 

a) Au chapitre II, le point 2 b) xvii) est remplacé par le texte suivant: 

«xvii) dans le cas d’articles d’exposition: “Articles d’exposition non destinés à la consommation humaine” [en 
remplacement du texte de l’étiquette prévu au point a)], 

xviii) dans le cas d’huiles de poisson destinées à la production de médicaments visées à l’annexe XIII, chapitre 
XIII: “Huiles de poisson destinées à la production de médicaments” [en remplacement du texte de l’étiquette 
prévu au point a)], 

xix) dans le cas de lisier ayant fait l’objet du traitement à la chaux prévu à l’annexe IV, chapitre IV, section 2, 
point I: “Mélange de lisier et de chaux”.» 

b) Au chapitre V, le point 3 d) ii) est remplacé par le texte suivant: 

«ii) sont destinés à la recherche et à d’autres fins spécifiques visées à l’article 17 du règlement (CE) 
n o 1069/2009 qui ont été autorisées par l’autorité compétente; 

e) les combustibles de source renouvelable produits à partir de graisses fondues, issues de matières de catégorie 2, 
conformément à l’annexe IV, chapitre IV, section 2, point J.» 

6) À l’annexe XI, chapitre I, section 2, la phrase liminaire est remplacée par le texte suivant: 

«La mise sur le marché de lisier transformé, de produits dérivés du lisier transformé et de guano de chauve-souris doit 
satisfaire aux conditions ci-après. Dans le cas du guano de chauve-souris, elle doit en outre faire l’objet d’une décision 
favorable de l’État membre de destination conformément à l’article 48, paragraphe 1, du règlement (CE) 
n o 1069/2009.» 

7) À l’annexe XIII, le chapitre suivant est ajouté: 

«CHAPITRE XIII 

Exigences spécifiques relatives aux huiles de poisson destinées à la production de médicaments 

Point final de la chaîne de fabrication des huiles de poisson destinées à la production de médicaments 

Les huiles de poisson issues de matières visées à l’annexe X, chapitre II, section 3, point A 2, qui ont été désacidifiées 
à l’aide d’une solution NaOH à une température égale ou supérieure à 80 °C puis purifiées par distillation à une 
température égale ou supérieure à 200 °C, peuvent être mises sur le marché sans restrictions aux fins de la 
production de médicaments conformément au présent règlement.»
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8) L’annexe XIV est modifiée comme suit: 

a) Le chapitre I est modifié comme suit: 

i) La section 1 est modifiée comme suit: 

— Au paragraphe liminaire, le point e) est remplacé par le texte suivant: 

«e) ils doivent être présentés au point d’entrée dans l’Union où les contrôles vétérinaires sont effectués 
accompagnés d’un document correspondant au modèle visé dans la colonne “Certificats/Modèles de 
documents” du tableau 1; 

f) ils doivent provenir d’un établissement ou d’une usine enregistré ou agréé par l’autorité compétente du 
pays tiers, selon le cas, et qui figure sur la liste des établissements et usines des pays tiers visée à 
l’article 30.» 

— Dans le tableau 1, ligne 1, la description du produit dans la deuxième colonne est remplacée par le texte 
suivant: 

«Protéines animales transformées, y compris les mélanges et les produits autres que les aliments pour 
animaux familiers contenant de telles protéines, et les aliments composés pour animaux contenant de telles 
protéines définis à l’article 3, paragraphe 2, point h), du règlement (CE) n o 767/2009». 

ii) À la section 2, l’intitulé est remplacé par le texte suivant: 

«Importations de protéines animales transformées, y compris les mélanges et les produits autres que 
les aliments pour animaux familiers contenant de telles protéines, et les aliments composés pour 
animaux contenant de telles protéines définis à l’article 3, paragraphe 2, point h), du règlement 

(CE) n o 767/2009». 

b) Le chapitre II est modifié comme suit: 

i) La section 1 est modifiée comme suit: 

— Au paragraphe liminaire, les points d) et e) sont remplacés par le texte suivant: 

«d) ils doivent provenir d’un établissement ou d’une usine enregistré ou agréé par l’autorité compétente du 
pays tiers, selon le cas, et qui figure sur la liste des établissements et usines des pays tiers visée à 
l’article 30; et 

e) ils doivent être accompagnés, lors de leur transport jusqu’au point d’entrée dans l’Union où les 
contrôles vétérinaires sont effectués, du certificat sanitaire visé dans la colonne “Certificats/Modèles 
de documents” du tableau 1; ou 

f) ils doivent être présentés au point d’entrée dans l’Union où les contrôles vétérinaires sont effectués 
accompagnés d’un document correspondant au modèle visé dans la colonne “Certificats/Modèles de 
documents” du tableau 2.» 

— Dans le tableau 2, la ligne 17 est remplacée par la ligne suivante:
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«17 Graisses fondues destinées à 
certains usages en dehors de 
la chaîne alimentaire des 
animaux d’élevage 

a) Matières destinées à la production de biodiesel: 

matières de catégories 1, 2 et 3 visées aux articles 8, 9 et 10. 

b) Matières destinées à la production de combustibles de source renouve­
lable visés à l’annexe IV, chapitre IV, section 2, point J: 

matières de catégories 2 et 3 visées aux articles 9 et 10. 

c) Matières devant servir d’engrais organiques et d’amendements: 

matières de catégorie 2 visées à l’article 9, points c) et d) et point f) i), 
et matières de catégorie 3 visées à l’article 10, à l’exclusion de celles 
visées aux points c) et p). 

d) Matières destinées à d’autres fins: 

matières de catégorie 1 visées à l’article 8, points b), c) et d), matières 
de catégorie 2 visées à l’article 9, points c) et d) et point f) i), et 
matières de catégorie 3 visées à l’article 10, à l’exclusion de celles 
visées aux points c) et p). 

Les graisses fondues doivent 
satisfaire aux exigences de la 
section 9. 

Les pays tiers figurant sur la 
liste de l’annexe II, partie 1, 
du règlement (UE) no 
206/2010 de la Commission 
et, en ce qui concerne les 
matières issues de poissons, 
les pays tiers figurant sur la 
liste de l’annexe II de la déci­
sion 2006/766/CE. 

Annexe XV, chapitre 10 
B»



ii) À la section 9, le point a) iii) est remplacé par le texte suivant: 

«iii) dans le cas de matières destinées à la production de combustibles de source renouvelable visés à l’annexe 
IV, chapitre IV, section 2, point J, du présent règlement, de matières de catégorie 2 visées à l’article 9 du 
règlement (CE) n o 1069/2009 et de matières de catégorie 3 visées à l’article 10 dudit règlement, 

iv) dans le cas d’autres matières, de matières de catégorie 1 visées à l’article 8, points b), c) et d), du 
règlement (CE) n o 1069/2009, de matières de catégorie 2 visées à l’article 9, points c) et d) et point f) 
i), dudit règlement ou de matières de catégorie 3 autres que celles visées à l’article 10, points c) et p), 
dudit règlement;» 

9) À l’annexe XV, le chapitre 10 B est remplacé par le texte suivant:
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«CHAPITRE 10 B 

Certificat sanitaire 

pour les graisses fondues non destinées à la consommation humaine, à utiliser en dehors de la chaîne alimentaire animale et destinées 
à être expédiées vers l’Union européenne ou à transiter par celle-ci ( 2 )
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10) À l’annexe XVI, chapitre III, la section ci-après est ajoutée: 

«Section 11 

Contrôles officiels relatifs au procédé d’hydrolyse avec élimination ultérieure 

L’autorité compétente doit effectuer des contrôles sur les sites qui procèdent à l’hydrolyse avec élimination ultérieure 
conformément à l’annexe IV, chapitre IV, section 2, point H. 

Aux fins de vérification de la correspondance des quantités de matières hydrolysées expédiées et éliminées, ces 
contrôles doivent comprendre des contrôles documentaires: 

a) relatifs à la quantité de matières hydrolysées sur le site; 

b) pratiqués dans les établissements ou usines où les matières hydrolysées sont éliminées. 

Les contrôles doivent être effectués régulièrement sur la base d’une évaluation des risques. 

Durant les douze premiers mois d’exploitation, tout site où se situe un conteneur destiné à l’hydrolyse doit faire 
l’objet d’une visite de contrôle à chaque fois que des matières hydrolysées sont extraites du conteneur. 

Après les douze premiers mois d’exploitation, les sites concernés doivent faire l’objet d’une visite de contrôle à 
chaque vidange du conteneur suivie d’une vérification d’absence de corrosion et de fuites, conformément à l’annexe 
IV, chapitre IV, section 2, point H j).»
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