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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/9
av den 6 januari 2015

om indring av forordning (EU) nr 142/2011 om genomférande av Europaparlamentets och ridet

forordning (EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmelser foér animaliska biprodukter och dirav

framstillda produkter som inte ir avsedda att anvindas som livsmedel och om genomférande av

ridets direktiv 97/78/EG vad giller vissa prover och produkter som enligt det direktivet ar
undantagna frin veterinirkontroller vid grinsen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av anslutningsakten for Kroatien, sérskilt artikel 50,

med beaktande av Europaparlamentets och rddet forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobe-
stimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel
och om upphdvande av forordning (EG) nr 1774/2002 (forordning om animaliska biprodukter) ('), sarskilt
artiklarna 15.1 b, ¢c,doch g, 18.3b i, 19.4 ¢, 20.11, 21.6 d, 23.3, 27 ¢, 31.2, 40 f, 41.3 och 42.2, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1069/2009 faststills folk- och djurhilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dérav
framstillda produkter for att forhindra och minimera risker fér minniskors eller djurs hilsa. 1 férordningen
faststalls dven slutpunkten i tillverkningskedjan for vissa framstillda produkter efter vilken de inte lingre omfattas
av kraven i den férordningen.

(2) 1 kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 (%) faststills bestimmelser om genomforande av forordning (EG)
nr 1069/2009, diribland bestimmelser om godkidnnande av alternativa metoder for anvindning eller
bortskaffande av animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter samt kraven for att slippa ut organiska
godningsmedel och vissa andra animaliska biprodukter pd marknaden.

(3) I enlighet med artikel 19.1 d i forordning (EG) nr 1069/2009 fir medlemsstaterna tillita insamling, transport och
bortskaffande av det kategori 3-material som avses i artikel 10 f i den forordningen pé det andra sdtt som avses i
kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011. Enligt artikel 36.3 i forordning (EU) nr 142/2011 ir
denna mojlighet begransad till en 6vergdngsperiod fram till och med den 31 december 2014. Vissa medlemsstater
tilliter insamling, transport och bortskaffande av smd méangder av fore detta livsmedel upp till 20 kg per vecka
pa det andra sdtt som avses i kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011.

(4) D4 det inte har rapporterats nigra negativa konsekvenser for djurhilsan och med beaktande av att bortskaffande i
enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1069/2009 i vissa fall skulle bli oacceptabelt betungande jimfort
med lokalt bortskaffande, forefaller det motiverat att infora Gvergdngsundantaget som ett permanent alternativ,
under forutsittning att sddant bortskaffande inte fororsakar oacceptabla hilsorisker. Artikel 15 i férordning (EU)
nr 142/2011 om sirskilda regler for tillimpningen av artikel 19.1 a, b, ¢, e och f i forordning (EG) nr 1069/2009
bor dirfor kompletteras med en hinvisning till bestimmelserna i kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU)
nr 142/2011, som ocksd bor dndras i enlighet med detta. Efter samrdd med medlemsstaterna och intresseorgani-
sationer ska alternativet att medlemsstaterna fir besluta att 6ka volymen till hogst 50 kg per vecka strykas ndr
overgdngsundantaget blir ett permanent alternativ. Dirutover bor artikel 36.3 i férordning (EU) nr 1422011
strykas.

() EUTL 300, 14.11.2009, s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om genomforande av Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte 4r avsedda att anvindas
som livsmedel och om genomforande av rddets direktiv 97/78/EG vad giller vissa prover och produkter som enligt det direktivet ar
undantagna frén veterindrkontroller vid gransen (EUT L 54, 26.2.2011,s. 1).
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Med hinsyn till den liga risken for att produktionsdjur skulle kunna komma i kontakt med organiska
godningsmedel och jordforbittringsmedel som hanteras av vissa driftansvariga och anvindare, sirskilt nir detta
sker utanfor livsmedels- och foderkedjan, bor de behoriga myndigheterna fé tilldtelse att undanta dessa driftans-
variga och anvindare fran registreringsskyldigheten enligt artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009. Dessa
driftansvariga och anvindare bor liggas till i forteckningen 6ver driftansvariga som enligt artikel 20.4 i
forordning (EU) nr 142/2011 undantas frdn anmalningsskyldigheten till de behériga myndigheterna. Artikel 20.4
i forordning (EU) nr 142/2011 bér dndras i enlighet med detta.

Det dr ingen risk for att vixtmedier, inklusive blomjord, som innehéller en liten midngd animaliska biprodukter
eller ddrav framstillda produkter och som férpackats for anvindning av slutkonsument skulle anvindas som
foder till produktionsdjur. Om innehéllet av framstillda produkter av kategori 2- eller 3-material i vixtmedier,
inklusive blomjord, begrinsas till mindre dn 5 volymprocent, minskas riskerna med att anvinda dem som foder
till produktionsdjur, eftersom en hdg andel jord och annat material gor sidana produkter illasmakande for
produktionsdjur. Bearbetad naturgodsel far anvindas vid framstillning av vixtmedier. Bearbetad naturgodsel far
dock inte vara den enda komponenten i vixtmedierna. Vixtmedier bor innehdlla hégst 50 volymprocent
bearbetad naturgodsel. Bearbetad naturgodsel fir inte anvindas for framstillning av vixtmedier nir ursprung-
sorten dr foremal for forbud pd grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en allvarlig 6verforbar sjukdom
som drabbar produktionsdjur. Sidana produkter fir diarfor undantas frdn veterindrkontroller for annat
utslippande p& marknaden dn import. Artikel 22.2 i férordning (EU) nr 142/2011 bor édndras i enlighet med
detta.

Definitionerna av mellanprodukter och varuprover i punkt 35 respektive 39 i bilaga I till férordning (EU)
nr 142/2011 bor fortydligas for att undvika omotiverade handelshinder. Definitionen av mellanprodukter omfattar
dven en destination for dessa mellanprodukter. Det 4r motiverat att utoka den nuvarande definitionen med
eventuella ytterligare anvindningar i kosmetikaindustrin. Framstillda produkter som uppfyller kraven i radets
direktiv 76/768/EEG (') far i enlighet med artikel 5.1 i f6rordning (EG) nr 1069/2009 deklareras som slutpunkt i
tillverkningskedjan. Det dr dessutom ndédvindigt att klargora att sillskapsdjursfoder fir foras in till EU som
varuprov for utfodringsstudier och testning av maskiner eller utrustning. Definitionerna av mellanprodukter och
varuprover i punkterna 35 och 39 i bilaga I till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

Aven om histdjur enligt artikel 3.6 i forordning (EG) nr 1069/2009 anses vara produktionsdjur, rader det ett
sarskilt nira forhallande mellan vissa enskilda histdjur och deras djurhéllare. Det dr dirfor motiverat att ge
mojlighet att kremera doda héstdjur i forbranningsanldggningar som av den behoriga myndigheten godkénts for
detta dndamadl, forutsatt att hastdjuret kommer fran anldggningar som inte dr foremadl for forbud i samband med
anmdlningspliktiga sjukdomar. I rddets direktiv 2009/156/EG (?) faststills djurhilsovillkor for bland annat
forflyttning av hastdjur, inbegripet villkor for identifiering av histdjur. Endast déda hastdjur som uppfyller kraven
i det direktivet far kremeras individuellt i forbranningsanliggningar med 1ag kapacitet. Kapitel III i bilaga III till
forordning (EU) nr 1422011 bor dndras i enlighet med detta.

Enligt artikel 13 g i férordning (EG) nr 1069/2009 fir animaliska biprodukter av kategori 2-material frdn vatten-
levande djur ensileras, komposteras eller omvandlas till biogas. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa) har offentliggjort ett vetenskapligt yttrande om utvirderingen av en ny bearbetningsmetod for animaliska
biprodukter av kategori 2-material fran fisk (}). Enligt Efsas yttrande reduceras riskerna i samband med
kategori 2-material fran fisk tillrickligt med bearbetningsmetoden, och framstillda produkter far darfor anvindas
for framstillning av organiska godningsmedel, komposteras, omvandlas till biogas eller anvindas for tillverkning
av foder for pilsdjur eller for andra djur som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel. I Efsas yttrande dras
slutsatsen att risken inte 6kar om bearbetningsmetoden 4ven anvinds for bearbetning av biprodukter av kategori
3-material frin vattenlevande djur. Kategori 3-material frin vattenlevande djur fir dirfor vara avsett for de
dndamadl som anges i artikel 14 i forordning (EG) nr 1069/2009.

Med anledning av det positiva resultatet av Efsas riskbedomning bor ensilage av fiskmaterial ldggas till i forteck-
ningen over de alternativa bearbetningsmetoderna i kapitel IV i bilaga IV till forordning (EU) nr 142/2011.
Bilaga IV till férordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(") Réddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGTL262,27.9.1976,s.169).

(*) Rédets direktiv 2009/156/EG av den 30 november 2009 om djurhilsovillkor vid forflyttning och import av histdjur frén tredjeland
(EUTL 192, 23.7.2010, . 1).

(}) The EFSA Journal, vol. 9(2011):9, artikelnr 2389 [11s.].
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(11) Rotrest och kompost av animaliskt ursprung far i praktiken blandas med material av icke-animaliskt ursprung.
Driftansvariga bor veta vilka regler som giller for bortskaffande av sadan rétrest och kompost. Det dr dessutom
nodvindigt att klargora i vilka fall kompost och rotrest som framstillts av matavfall far bortskaffas pd en
godkind deponi. Kapitel III i bilaga V till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(12) Kroatien har anmalt en forteckning over vilda arter av asitande figlar som bor omfattas av undantaget for
sdrskilda utfodringsindamal i artikel 18 i férordning (EG) nr 1069/2009. Forteckningen over arter av asitande
faglar i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(13) Efsa har bedomt riskerna med kompostering genom inneslutning och efterféljande forbrinning av sjilvdoda
svin (') och konstaterade att den kompostering genom inneslutning som avses i de alternativa parametrarna i
kapitel III avsnitt 2 i bilaga V till férordning (EU) nr 142/2011 inte ir en tillricklig behandling for sikert
bortskaffande av kategori 2-material och dirfor inte kan beskrivas som en alternativ bearbetningsmetod i
kapitel IV i bilaga IV till den férordningen. Med anledning av Efsas ovanndmnda bedémning bér aerob mognads-
process och lagring av sjilvdoda svin med efterfoljande forbranning eller samforbrinning ses som en sirskild
inneslutningsmetod for lagring av animaliska biprodukter i avvaktan pd deras efterfoljande bortskaffande i
enlighet med forordning (EG) nr 1069/2009. For att skilja denna metod frin de godkinda komposteringsme-
toderna och att undvika det godkinnandeforfarande som krivs for komposteringsanliggningar enligt bilaga V till
forordning (EU) nr 142/2011 ar det lampligt att ta med denna metod i ett nytt kapitel i bilaga IX till den
forordningen tillsammans med metoden “hydrolys med efterfoljande bortskaffande”, som det for nirvarande
hanvisas till i led H i kapitel IV avsnitt II i bilaga IV och som grundar sig pd samma principer. Dessutom bor
hanvisningen till bilaga IV i kapitel I avsnitt 11 i bilaga XVI anpassas i enlighet med detta. Bilagorna IV, IX och
XVI till forordning (EU) nr 142/2011 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(14)  Utsmalt fett frdn kategori 3-material omfattas av sirskilda krav enligt kapitel II avsnitt 3 i bilaga X till férordning
(EU) nr 142/2011. Det dr dock inte av djurhilsoskil motiverat att forbjuda bearbetning av kategori 3-material
fran vattenlevande djur och animaliska biprodukter frén vattenlevande djur enligt artikel 10 i och j i férordning
(EG) nr 1069/2009 tillsammans med animaliska biprodukter av kategori 3-material fran landlevande djur till
blandat utsmalt fett. Det bor darfor vara mojligt att anvinda kategori 3-material fran vattenlevande djur och
animaliska biprodukter frdn vattenlevande djur enligt artikel 10 i och j i forordning (EG) nr 1069/2009 for fram-
stillning av utsmalt fett. Kapitel II avsnitt 3 led A.1 i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i
enlighet med detta.

(15) Krav pd virmebehandling av slam fran centrifugering eller separering som senare kan komma att anvindas som
eller vid framstallningen av organiska godningsmedel och slippas ut pd marknaden faststalls i kapitel II avsnitt 4
del III i bilaga X till férordning (EU) nr 142/2011. Det ar limpligt att infora ett undantag som innebir att den
behoriga myndigheten fir godkinna alternativa parametrar f6r virmebehandling av slam frdn centrifugering eller
separering som ir avsedda for anvindning i medlemsstaterna, forutsatt att de driftansvariga kan visa att den
viarmebehandling som genomforts enligt de alternativa parametrarna garanterar dtminstone samma riskreduktion
som den behandling som utférts enligt de redan faststdllda parametrar som giller for utslippande pd marknaden.
Kapitel II avsnitt 4 del III i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011 bér dndras i enlighet med detta.

(16) Mellanprodukter fir bland annat anvindas for framstillning av laboratoriereagenser eller in vitro-diagnostik for
djurdndamal. Produkten ska efter kontroller vid grinskontrollstationen i enlighet med artikel 4 i radets direktiv
97/78|EG () transporteras direkt till den registrerade mottagande anliggningen. For att klargéra kraven for
import av mellanprodukter bor bilaga XII till férordning (EU) nr 142/2011 4ndras i enlighet med detta.

(17)  Blodprodukter som ir avsedda for framstillning av foder for produktionsdjur, inbegripet sprejtorkat blod och
sprejtorkad blodplasma frdn svin, ska ha framstillts enligt kapitel II avsnitt 2 i bilaga X till kommissionens
forordning (EU) nr 142/2011. Enligt led B i det avsnittet ska blodprodukter ha bearbetats med nigon av bearbe-
tningsmetoderna 1-5 eller 7 i kapitel III i bilaga IV till den forordningen, eller nigon annan metod som
sikerstiller att blodprodukterna uppfyller de mikrobiologiska kraven for framstillda produkter i kapitel I i
bilaga X till den forordningen. I férordning (EU) nr 142/2011 foreskrivs dven, sirskilt i kolumn 6 pa rad 2 i
tabell 1 i kapitel I avsnitt 1 i bilaga XIV, att blodprodukter som inte dr avsedda som livsmedel men som skulle
kunna anvindas som foder ska &tfoljas av ett hilsointyg enligt forlagan till hilsointyg i kapitel 4(B) i bilaga XV
ndr de ar avsedda for sindning till eller transitering genom unionen.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):2, artikelnr 2559 [11 s.].

(*) Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for organisering av veterinirkontroller av produkter frén tredje land
som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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Epidemisk diarré hos svin (Porcine Epidemic Diarrhea, PED), inklusive infektion av svin med viruset for epidemisk
diarré hos svin (PEDv) och delta-coronavirus hos svin (Swine Delta Coronavirus, SDCv), har rapporterats i Asien,
Nordamerika, Vistindien, Central- och Sydamerika. SDCv har aldrig pavisats inom unionen. Olimplig virmebe-
handling eller kontaminering efter virmebehandling av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran svin,
traditionella ingredienser i foder for smagrisar, misstianks vara orsaken till att viruset sprids.

Kommissionen antog, pd eget initiativ, genomforandeforordning (EU) nr 4832014 () som en tillfillig
skyddsétgard i frdga om sikerheten hos sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma frin svin som dr avsedda for
framstillning av foder for svin. Eftersom risken for djurhidlsan kvarstdr ar det nodvindigt att se over kraven for
import av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran svin som dr avsedda for framstillning av foder for
svin och gora de tillfilliga dtgirderna till ett stindigt krav.

Vetenskapliga observationer visar att coronavirus hos svin inaktiveras i svinavforing om den virms upp till och
halls vid en temperatur pd 71 °C i 10 minuter eller fir ligga i rumstemperatur pd 20 °C i 7 dagar. Viruset
overlevde inte i experimentellt smittat torrfoder som lagrades vid rumstemperatur pa 24 °C i mer 4n tvd veckor. [
unionen och i tredjelinder dr den vanligen tillimpade temperaturen for sprejtorkning av blod och blodplasma
80 °C i hela materialet.

Utifran den tillgdngliga informationen forefaller det limpligt att krdva att sprejtorkat blod och sprejtorkad
blodplasma frdn svin som infors frén tredjelinder och som ir avsedda for utfodring av svin ska ha genomgatt en
viarmebehandling vid hog temperatur, foljt av lagring under en viss tid vid rumstemperatur, for att minska risken
for kontaminering efter behandlingen.

Import av ben och benprodukter (utom benmjél), horn och hornprodukter (utom hornmjol) samt hovar och
hovprodukter (utom hovmjol) som ar avsedda att anvindas for andra indamdl 4n som foderrévara, organiskt
godningsmedel eller jordforbattringsmedel bor ocksd tillitas om dessa material transporteras med flyg, forutsatt
att de uppfyller kraven i artikel 41 i férordning (EG) nr 1069/2009. Bilaga XIV till férordning (EU) nr 142/2011
bor dndras i enlighet med detta.

Till f6ljd av dndringarna av definitionen av mellanprodukter och de ytterligare kraven for import av blodprodukter
bor den forlaga till forsakran som ska anvindas for import av mellanprodukter frin tredjelinder och forlagan till
hilsointyg for import av blodprodukter avsedda att anvindas som foderrdvara dndras i enlighet med detta.
Kapitlen 4(B) och 20 i bilaga XV till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

For att undvika storningar i handeln bor det faststillas en 6vergangsperiod under vilken import av de mellanpro-
dukter som omfattas av bestimmelserna i forordning (EU) nr 1422011, i dess lydelse enligt den har
forordningen, bor godkidnnas av medlemsstaterna i enlighet med de regler som gillde innan den hir forordningen
tridde i kraft.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 142/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1. Tartikel 15 ska foljande stycke liggas till:

"Genom undantag frén artikel 14 i férordning (EG) nr 1069/2009 fir medlemsstaterna tillita insamling, transport
och bortskaffande av smd mangder av det kategori 3-material som avses i artikel 10 f i den férordningen pé det sitt
som avses i artikel 19.1 d i den forordningen, pé villkor att kraven f6r bortskaffande pé annat sitt i kapitel IV i
bilaga VI till den hir férordningen uppfylls.”

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 483/2014 av den 8 maj 2014 om skyddsatgérder i samband med diarré hos svin som
orsakas av ett delta-coronavirus vad giller djurhdlsokraven for inforsel till unionen av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran
svin som dr avsedda for framstallning av foder for hidgnade svin (EUT L 138, 13.5.2014, 5. 52).
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2. Artikel 19 c ska ersittas med foljande:

”c) Kapitel Il ndr de i enlighet med artikel 24.1 j i den férordningen lagrar framstillda produkter for vissa avsedda

syften.

d) Kapitel V nir de i enlighet med artikel 4 i den férordningen lagrar animaliska biprodukter som ar avsedda for
bortskaffande pé jordbruksforetaget.”

3. Artikel 20.4 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led d ska ersittas med foljande:

”d) Driftsansvariga som anvinder smd mangder av sddant kategori 2- och 3-material som avses i artiklarna 9
och 10 i forordning (EG) nr 1069/2009 eller av dirav framstillda produkter och som levererar direkt till
slutanvindare, den lokala marknaden eller lokala detaljhandelsanldggningar inom regionen, om den behoriga
myndigheten inte anser att detta medfor risk for spridning av allvarliga dverforbara sjukdomar till manniskor
eller djur; detta led ar inte tillimpligt om dessa material anvinds som foder for andra produktionsdjur dn
palsdjur.”

b) Foljande led ska ldggas till som leden e och f:

"¢) Anvindare av organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel pd anliggningar dir det inte halls nigra
produktionsdjur.

f) Driftsansvariga som hanterar och distribuerar organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel uteslutande
i sdljfardiga detaljhandelsforpackningar pd hogst 50 kg for anvindning utanfor foder- och livsmedelskedjan.”

4. Artikel 22.2 ska ersdttas med foljande:
2. Utsldppande pd marknaden av f6ljande omfattas inte av ndgra djurhilsovillkor:
a) Guano fran vilda sjofaglar som samlats in i unionen eller importerats frdn tredjeldnder.
b) Siljfardiga vixtmedier, utom sddana som importerats, som innehaller mindre dn

i) 5 volymprocent framstillda produkter av kategori 3-material eller av kategori 2-material utom bearbetad
naturgddsel,

ii) 50 volymprocent bearbetad naturgddsel.”
5. Artikel 23.3 ska ersittas med foljande:

”3.  Den driftansvariga pd eller dgaren till mellanprodukternas bestimmelseanliggning eller dennes ombud far
endast anvidnda och/eller avsinda mellanprodukterna f6r anvindning vid tillverkning i enlighet med definitionen av
mellanprodukter i punkt 35 i bilaga .”

6. Artikel 36.3 ska utga.

7. Bilagorna [, I1I, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV och XVI ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Under en 6vergdngsperiod till och med den 27 september 2015 ska sindningar av animaliska biprodukter och av
framstillda produkter som &tfoljs av en forlaga till forsiakran som fylldes i och undertecknades i enlighet med forlagan i
kapitel 20 i bilaga XV till férordning (EU) nr 142/2011, i dess lydelse innan den hir forordningen tridde i kraft,
fortstta att godkdnnas for import till unionen under forutsittning att sddana forlagor till forsikran fylldes i och
undertecknades fore den 27 juli 2015.
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Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 23 februari 2015.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA
Bilagorna [, II, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV och XVI till forordning (EU) nr 142/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Bilaga I ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 35 ska ersdttas med foljande:
”35. mellanprodukt: framstilld produkt
a) som dr avsedd for anvindning vid tillverkning av likemedel, veterinirmedicinska likemedel, medicin-
tekniska produkter fér medicinska och veterindra indamdl, aktiva medicintekniska produkter for
implantation, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for medicinska och veterinira dndamdl,
laboratoriereagenser och kosmetiska produkter
i) som material i en tillverkningsprocess eller i den slutliga framstillningen av en slutprodukt,
i) vid valideringen eller verifieringen under en tillverkningsprocess, eller
iii) vid kvalitetskontrollen av en slutprodukt,
b) som har kommit s léngt i utformnings-, omvandlings- och framstéllningsprocessen att materialet kan
anses som en framstilld produkt och anvindas antingen direkt eller som komponent i en produkt for
de dndamal som avses i led a,
¢) som dock behover framstillas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas, ytbehandlas, sittas ihop
eller forpackas for att produkten ska vara limplig att slippas ut pd marknaden eller tas i bruk som
lakemedel, veterindrmedicinskt likemedel, medicinteknisk produkt for medicinska och veterindra

dndamadl, aktiv medicinteknisk produkt fér implantation, medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
for medicinska och veterinira dndamadl, laboratoriereagens respektive kosmetisk produkt.”

b) Punkt 39 ska ersittas med foljande:
”39. varuprover: animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter avsedda for sirskilda undersok-
ningar eller analyser som godkints av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 17.1 i forordning
(EG) nr 1069/2009 for genomforande av en produktionsprocess, inklusive bearbetning av animaliska

biprodukter eller dirav framstillda produkter, utveckling av foder, sillskapsdjursfoder eller ddrav
framstillda produkter, eller testning av maskiner eller utrustning.”

¢) Punkt 58 ska ersittas med foljande:
”58. bearbetningsanliggning: lokaler eller anordningar for bearbetning av animaliska biprodukter enligt

artikel 24.1 a i forordning (EG) nr 1069/2009 dir animaliska biprodukter bearbetas i enlighet med
bilaga IV och/eller bilaga X.”

d) Foljande punkt 59 ska laggas till:

”59. vixtmedier: material, inklusive blomjord, utom jord in situ, som vixter odlas i och som anvinds
oberoende av jord in situ.”

2. Kapitel III led a i bilaga III ska ersdttas med foljande:
”a) De far endast anvindas for bortskaffande av
i) doda sallskapsdjur enligt artikel 8 a iii i forordning (EG) nr 1069/2009,

ii) kategori 1-material enligt artikel 8 b, e och f, kategori 2-material enligt artikel 9 eller kategori 3-material
enligt artikel 10 i den férordningen, och

i) doda, individuellt identifierade héstdjur frin anliggningar som inte dr féremal for hélsorestriktioner i
enlighet med artikel 4.5 eller 5 i direktiv 2009/156/EG, om detta godkidnns av medlemsstaten.”
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3. Kapitel IV i bilaga IV ska dndras pa foljande sitt:

a) Avsnitt 2 ska dndras pé foljande sitt:

i) Led H ska utgd.

i) Foljande led ska laggas till:

"K. Ensilage av fiskmaterial

1.

2.1

2.2

2.3

Utgéngsmaterial

Till denna process fir endast foljande biprodukter frin vattenlevande djur anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i och iii i forordning (EG) nr 1069/2009.

b) Kategori 3-material.

Bearbetningsmetod

Det material som ska behandlas ska samlas in malet eller hackat pa vattenbruksanldggningar och
livsmedelsbearbetningsanldggningar dagligen och utan onddiga drojsmal, och direfter ensileras vid
ett pH-virde pd hogst 4 med myrsyra eller en annan organisk syra som godkints enligt foderlag-
stiftningen. Det resulterande fiskensilaget ska vara en suspension av delar av vattenlevande djur
som antagit vitskeform genom endogena enzymers aktivitet i nirvaro av tillsatt syra. Proteinet
fran vattenlevande djur ska med enzymernas och syrans hjilp reduceras till mindre losliga enheter
for att forhindra mikrobiell forstorelse. Det ensilerade materialet transporteras till bearbetningsan-
laggningen.

Vid bearbetningsanldggningen ska det ensilerade materialet frin vattenlevande djur ledas via
rorledningar till slutna lagertankar. Inkubationen ska pégd under minst 24 timmar vid ett pH-
virde pd hogst 4 innan virmebehandlingen kan genomforas. Fore virmebehandlingen ska ensilaget
av vattenlevande djur ha ett pH-virde pa hogst 4 och en partikelstorlek pd mindre dn 10 mm efter
filtrering eller upplosning vid anldggningen. Det ska under bearbetningen genomgé forvirmning
till en temperatur pd over 85 °C, f6ljt av inkubation i en isolerad behallare for att i 25 minuter
uppnd 85 °C i hela fiskmaterialet. Bearbetningen ska ske i en sluten produktionslinje med tankar
och rorledningar.

Innan tillstind beviljas ska den driftansvarigas permanenta skriftliga forfarande enligt
artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009 bedomas av den behoriga myndigheten.”

b) Avsnitt 3 punkt 2 d ska ersittas med foljande:

”d) Kalkbehandlad blandning av svin- och fjaderfagddsel far spridas pd mark som bearbetad naturgodsel.”

¢) Tavsnitt 3 ska foljande punkt ldggas till som punkt 2 e:

"¢) Den slutprodukt som framstillts genom ensilering av fiskmaterial far

i) ndr det giller kategori 2-material, anvdndas for de dndamdl som avses i artikel 13 a-d och g-i i
forordning (EG) nr 1069/2009 utan vidare bearbetning eller som foder till de djur som avses i artikel 18
eller 36 aii i den forordningen, eller

ii) ndr det giller kategori 3-material, anvindas for de dndamdl som avses i artikel 14 i forordning (EG)
nr 1069/2009.”

4. Kapitel III avsnitt 2 i bilaga V ska dndras pa f6ljande sitt:

a) Punkt 2 b led x ska ersittas med foljande:

”x) Animaliska biprodukter enligt artikel 10 f i forordning (EG) nr 1069/2009 som har bearbetats enligt
definitionen i artikel 2.1 m i férordning (EG) nr 852/2004.”

b) I punkt 2 b ska foljande led laggas till som led xi:

”xi) Blandning av animaliska biprodukter som avses i punkt 2 b med material frén icke-animaliska biprodukter.”
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¢) Punkt 3 b ska ersittas med f6ljande:

"b) anser rotresten eller komposten vara obearbetat material och aldgger den driftansvariga att hantera dem i
enlighet med forordning (EG) nr 1069/2009, med den hir forordningen eller, ndr det giller kompost eller
rotrest som framstillts av matavfall, att dtervinna eller bortskaffa dem i enlighet med miljolagstiftningen.”

5. Bilaga VI ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Kapitel Il avsnitt 2 punkt 1 a i ska ersittas med foljande:

"i) en av f6ljande arter av asitande faglar i de foljande medlemsstaterna:

Djurart
Landskod Medlemsstat
Lokalt namn Latinskt namn

BG Bulgarien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsérn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

EL Grekland Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans

ES Spanien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsoérn Aquila chrysaetos
Spansk kejsarorn Aquila adalberti
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

FR Frankrike Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

HR Kroatien Lammgam Gypaetus barbatus
Grigam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
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Djurart
Landskod Medlemsstat
Lokalt namn Latinskt namn

IT Italien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gasgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

Cy Cypern Grdgam Aegypius monachus
Gésgam Gyps fulvus

PT Portugal Grigam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gasgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos

SK Slovakien Kungsorn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus”

b) I kapitel IV ska andra stycket utgd.
6. [bilaga IX ska foljande kapitel liggas till som kapitel V:
"KAPITEL V
INNESLUTNINGSMETODER
Avsnitt 1

Allminna bestimmelser

1. Material som uppkommit vid en inneslutningsmetod far anvindas eller bortskaffas endast inom den medlemsstat
ddr denna inneslutningsmetod har godkints av den behoriga myndigheten.

2. For att underlétta inforandet av nya inneslutningsmetoder ska den behoriga myndigheten i en medlemsstat pa
begidran limna ut resultaten fran offentliga kontroller till den behériga myndigheten i en annan medlemsstat néir
en inneslutningsmetod for forsta gdngen anvénds i den medlemsstaten.

Avsnitt 2

Metod

A. Aerob mognadsprocess och lagring av sjilvdoda svin och visst annat material frdn svin med efterfljande
forbranning eller samforbranning.

1. Berorda medlemsstater

Bearbetningen med aerob mognadsprocess och lagring av sjilvdéda svin och visst annat material frin
svin med efterféljande forbrinning eller samforbrinning fir anvindas i Frankrike, Irland, Lettland,
Portugal och Forenade kungariket.

Den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten ska sakerstilla att materialet efter aerob
mognadsprocess och lagring samlas in och bortskaffas inom den medlemsstatens territorium.
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2. Utgéngsmaterial

Till denna process far endast foljande material frén svin anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i—iii i forordning (EG) nr 1069/2009.
b) Kategori 3-material enligt artikel 10 h i férordning (EG) nr 1069/2009.

Denna metod fir endast anvindas for bortskaffande av svin frdn samma anldggning, forutsatt att denna
anldggning inte dr foremdl for restriktioner pd grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en
allvarlig 6verforbar sjukdom som drabbar svin. Denna metod far inte anvindas pa djur som har dott pd
grund av dessa sjukdomar eller som har avlivats som ett led i sjukdomsbekdmpning, eller delar av dessa
djur.

3. Metod
3.1 Allminna principer

Metoden dr en process som har godkints av den behoriga myndigheten:

Platsen ska vara konstruerad och utformad i enlighet med unionslagstiftningen om miljoskydd for att
forhindra lukt och risker for mark och grundvatten.

Den driftansvariga ska

a) vidta forebyggande dtgirder mot att djur har tilltrade och inritta ett dokumenterat program for
bekdmpning av skadegérare,

b) infora forfaranden for att forhindra att sjukdomar sprids,
¢) infora forfaranden f6r att forhindra att anvinda sdgspén sprids utanfor det slutna systemet.

Bearbetningen ska ske i ett slutet system som bestdr av flera kamrar, med ett vattentitt golv och
avgransat genom fasta viggar. Allt avloppsvatten ska samlas in; kamrarna ska vara kopplade till ett
avloppsror med ett 6 mm galler for att finga upp fasta partiklar.

Storleken pd kamrarna och antalet kamrar mdéste anpassas efter den dodlighet som faststillts i det
permanenta skriftliga forfarandet enligt artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009 med tillricklig
kapacitet i forhéllande till dodligheten pé jordbruksforetaget under dtminstone en dttamanadersperiod.

3.2 Faser
3.2.1 Fyllnings- och lagringsfas

De sjdlvddda svinen och det andra materialet frin svin ska tdckas separat med sdgspin och staplas pd
varandra tills kammaren 4r full. Narmast marken laggs forst ett 30 cm tjockt lager sdgspén. Slaktk-
ropparna och det andra materialet fran svin ska sedan laggas pd detta forsta lager sdgspan och varje lager
slaktkroppar och annat material frin svin ska tickas med ett minst 30 cm tjockt lager sigspan.

Personalen fér inte gd pa det lagrade materialet.

3.2.2 Mognadsfas

Nér kammaren dr full och temperaturhojningen gor att all den mjuka vivnaden bryts ned, inleds
mognadsprocessen som ska pagd i minst tre manader.

I slutet av fyllnings- och lagringsfasen och under hela mognadsfasen, ska den driftsansvariga overvaka
temperaturen i varje kammare med en temperaturgivare som placerats 40-60 cm under ytan pa det
senaste lagret.

Den driftansvariga ska registrera den elektroniska avlasningen och évervakningen av temperaturen.

I slutet av fyllnings- och lagringsfasen fungerar temperaturévervakningen som en indikator pa att stapeln
har en tillfredsstillande utformning. Temperaturen ska mitas med en automatisk registreringsanordning.
Malet r att komma upp i en temperatur pd 55 °C under tre pa varandra foljande dagar, vilket visar att
mognadsprocessen 4r i ging, att stapelns utformning ér effektiv och att mognadsfasen har inletts.
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Den driftansvariga ska overvaka temperaturen en gdng om dagen och foljande atgirder ska vidtas
beroende pé resultatet av dessa matningar:

a) Om en temperatur pad minst 55 °C hélls under tre pd varandra foljande dagar, far stapeln avldgsnas
efter en mognadsfas pd tre pd varandra foljande ménader eller lagras pd anldggningen i vdntan pa
senare avligsnande.

b) Om en temperatur pd minst 55 °C inte uppndtts under tre pd varandra foljande dagar ska den
driftansvariga vidta d4tgirder som faststillts i det permanenta skriftliga forfarandet enligt
artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009. Vid behov kan den behériga myndigheten stoppa
bearbetningsmetoden och materialet ska bortskaffas i enlighet med artikel 13 i férordning (EG)
nr 1069/2009.

Den behoriga myndigheten kan faststilla en tidsfrist for lagringfasen.

3.2.3 Transport och f6rbrianning eller samf6rbrianning

Transporten av det material som uppkommit efter mognadsfasen till en godkind forbrinnings- eller
samforbranningsanliggningen dr féremal for de kontroller som avses i férordning (EG) nr 1069/2009
eller i direktiv 2008/98/EG.

B. Hydrolys med efterfoljande bortskaffande
1. Berorda medlemsstater

Hydrolysprocessen med efterféljande bortskaffande far anvindas i Irland, Spanien, Lettland, Portugal och
Forenade kungariket.

Den behoriga myndighet som utfirdat tillstindet ska sakerstilla att materialet efter hydrolys samlas in och
bortskaffas i samma medlemsstat.

2. Utgdngsmaterial

Till denna process far endast foljande material frn svin anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i—iii i forordning (EG) nr 1069/2009.
b) Kategori 3-material enligt artikel 10 h i den forordningen.

Denna metod fir endast anvindas for bortskaffande av svin frdn samma anlidggning och forutsatt att denna
anldggning inte 4r foremdl for forbud pé grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en allvarlig
overforbar sjukdom som drabbar svin, eller av djur som har avlivats som ett led i sjukdomsbekimpning.

3. Metod

Hydrolys med efterfoljande bortskaffande innebar tillféllig lagring pd plats. Den ska genomforas i enlighet
med f6ljande krav:

a) Efter insamling pd ett jordbruksforetag som av den behoriga myndigheten fétt tillitelse att anvinda
bearbetningsmetoden pd grundval av en bedomning av djurtithet pd jordbruksforetaget, den sannolika
dodligheten och de potentiella riskerna for manniskors och djurs hilsa, ska de animaliska biprodukterna
placeras i en behéllare som ir konstruerad i enlighet med led b (nedan kallad behdllaren) och som har
placerats pd en for dndamélet avsedd plats i enlighet med leden ¢ och d (nedan kallad den for dndamdlet
avsedda platsen).

b) Behéllaren ska
i) ha en anordning for forslutning,
ii) vara vattentdt, lickagefri och hermetiskt forsluten,
iii) vara ytbehandlad sé att korrosion forhindras,
iv) vara utrustad med en anordning for kontroll av utsldpp i enlighet med led e.
¢) Behéllaren ska placeras pd en for dandamélet avsedd plats som ir fysiskt dtskild frén jordbruksforetaget.

Platsen ska ha sirskilda tillfartsvagar for f6rflyttning av material och for insamlingsfordon.
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d) Behdllaren och platsen ska vara konstruerade och utformade i enlighet med unionslagstiftningen om
miljoskydd for att forhindra lukt och risker for mark och grundvatten.

e) Behéllaren ska vara kopplad till ett ror for utslipp av gaser som mdste vara utrustat med limpliga filter
for att forhindra spridning av sjukdomar som kan 6verforas till méanniskor och djur.

f) Behallaren ska vara sluten under hydrolysprocessen i minst tre mdnader pé ett sitt som forhindrar att
den Oppnas av obehoriga.

g) Driftansvariga ska infora forfaranden for att forhindra att sjukdomar som kan 6verforas till manniskor
eller djur sprids genom personalens forflyttningar.

h) Den driftansvariga ska
i) vidta forebyggande atgirder mot faglar, gnagare, insekter och andra skadegorare,
i) inrdtta ett dokumenterat program for bekdmpning av skadegorare.
i) Den driftansvariga ska fora register Gver
i) det material som liggs i behdllaren,
i) varje uttag av hydrolyserat material ur behéllaren.
j) Den driftansvariga ska regelbundet tomma behéllaren f6r en kontroll
i) av att det inte forekommer korrosion,
i) for att upptdcka och forhindra eventuellt lickage av materialet till marken.

k) Efter hydrolysen ska material samlas in, anvindas och bortskaffas i enlighet med artikel 13 a, b, c eller
artikel 13 e i i férordning (EG) nr 1069/2009 eller i enlighet med artikel 14 i den forordningen nér det
giller kategori 3-material.

1) Bearbetningen ska ske satsvis.

m) All annan hantering eller anvindning av det hydrolyserade materialet, inbegripet spridning pd mark, ska
vara forbjuden.”

7. Kapitel I i bilaga X ska dndras pé foljande sitt:

a) Avsnitt 3 led A punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Utsmalt fett

Endast kategori 3-material, utom det kategori 3-material som avses i artikel 10 n, o och p i férordning (EG)
nr 1069/2009, fir anvindas for framstillning av utsmalt fett.”

b) I avsnitt 4 del III ska foljande stycke ldggas till:

"Genom undantag frdn forsta stycket fir den behoriga myndigheten godkinna alternativa parametrar for
virmebehandling av slam fran centrifugering eller separering som ar avsedda for anvindning inom de medlems-
stater som har godkédnt dess alternativa parametrar, forutsatt att de driftansvariga kan visa att virmebehandlingen
enligt de alternativa parametrarna garanterar dtminstone samma riskreduktion som den behandling som utforts
enligt parametrarna i forsta stycket.”

8. Ikapitel Il i bilaga XI ska foljande avsnitt liggas till som avsnitt 3:

"Avsnitt 3

Krav for godkinnande av anliggningar

For att anldggningar som bedriver den verksamhet som avses i avsnitt 1 punkt 1 ska kunna godkdnnas i enlighet
med artikel 24.1 f i férordning (EG) nr 1069/2009 ska de driftansvariga se till att dessa anlidggningar uppfyller de
krav som faststills i artikel 8 i den hir foérordningen och

a) har lampliga anordningar for lagring av inkommande ingredienser for att forhindra korskontaminering och
undvika kontaminering vid lagring,

b) bortskaffar oanvinda animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter i enlighet med artiklarna 13
och 14 i férordning (EG) nr 1069/2009.”
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9. Punkt 3 a i bilaga XII ska ersittas med foljande:

”3. Mellanprodukter som importeras till unionen ska kontrolleras vid granskontrollstationen i enlighet med
artikel 4 i direktiv 97/78/EG, och transporteras direkt fran granskontrollstationen antingen till

a) en registrerad anliggning for framstillning av laboratoriereagens, medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik for veterinira andamal eller de framstillda produkter som avses i
artikel 33 i forordning (EG) nr 1069/2009, dir mellanprodukterna ska blandas, anvindas for ytbehandling,
sittas ihop eller forpackas innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med den unionslag-
stiftning som dr tillimplig for den framstillda produkten, eller”

10. Bilaga XIV ska dndras pé foljande sitt:
a) Kapitel I ska dndras pa foljande sitt:
i) Parad 21itabell 11iavsnitt 1 ska texten i den fjarde kolumnen ersittas med foljande:
"Blodprodukterna ska ha framstallts enligt kapitel IT avsnitt 2 i bilaga X och kapitel I avsnitt 5 i bilaga XIV.”

i) Ett nytt avsnitt ska ldggas till som avsnitt 5:

"Avsnitt 5

Import av blodprodukter avsedda for utfodring av produktionsdjur
Foljande krav ska gilla for import av blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma,
fran svin avsedda f6r utfodring av svin:
Dessa framstillda produkter ska

a) genomgd en virmebehandling under vilken hela materialet upphettas till minst 80 °C och det torkade
blodet och den torkade plasman har en vattenhalt pa hogst 8 % med en vattenaktivitet (a,) pd under 0,60,

b) lagras under torra lagringsforhallanden vid rumstemperatur i minst 6 veckor.”
b) Kapitel Il avsnitt 7 punkt 1 b ska ersittas med foljande:

"b) produkterna transporteras fran ursprungstredjelandet direkt till en grinskontrollstation for inforsel till
unionen och inte lastas om i ndgon hamn eller pa nigon plats utanfor unionen,”
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11. Bilaga XV ska dndras pd foljande sitt:

a) Kapitel 4(B) ska ersittas med foljande:

"KAPITEL 4(B)

Hilsointyg

For blodprodukter som inte dr avsedda som livsmedel men som skulle kunna anvindas som foderrdvara. Avser sindning till
eller transit genom (%) Europeiska unionen.

7.1.2015

LAND: Veterindrintyg fér EU
1.1 Avséandare 1.2 Intygets referensnummer 1.2 a
Namn - -
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behérig myndighet
Tfn
1.5 Mottagare 1.6 Person med ansvar for sdndningen i EU
S Namn Namn
_E’ Adress Adress
S
3
‘® Postnr Postnr
g Tfn Tfn
]
£ |17 Ursprungs- 1SO-kod 1.8 Ursprungs- Kod |1.9 Bestdmmelse- ISO-kod .10  Bestammelse- Kod
2 land region land region
s | | | |
g
e (1.1 Ursprungsort .12 Bestdmmelseort
§
% Namn Godkannande nr Tullager O
o Adress Namn Godkannande nr
Namn Godkannande nr Adress
Adress
Namn Godkannande nr Postnr
Adress
1.13 Lastningsort .14 Datum fér avresa
.15  Transportmedel .16 Granskontrollstation for inforsel till EU
Flyg I Fartyg [ Jarnvagsvagn [J
Vagtransport [ Ovriga 117
Identifikation
Dokumentreferens
1.18 Beskrivning av varan .19 Varukod (HS-kod)
.20  Kvantitet
1.21 Temperatur .22 Antal férpackningar
Rumstemperatur [J Kyld O Fryst 1
1.23  Fdrseglingens nummer/Containernummer .24 Typ av férpackning
.25  Varorna intygas vara avsedda som/fér:
Djurfoder (1 Tekniskt bruk 1
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1.26 For transit till tredjeland i forhallande till EU O 1.27  For import och inforsel till EU O
Tredjeland 1ISO-kod
1.28 Identifiering av varorna
Godkannandenummer for anldggningar
Tillverkningsanlaggning Partinummer

Arter (vetenskapligt namn) Typ av vara
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Blodprodukter som inte dr avsedda som livemedel
LAND men som skulle kunna anvindas som foderravara

I Hélsoinformation Il.a Intygets referensnummer II.b

| egenskap av officiell veterindr intygar jag att jag har last och forstétt innebérden av Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 1069/2009 (") och kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 (™), och att de

blodprodukter som beskrivs ovan uppfyller féljande krav:

.1 De bestar av blodprodukter som uppfyller de halsokrav som anges nedan.

1.2 De bestar uteslutande av blodprodukter som inte ar avsedda att anvandas som livsmedel.

1.3 De har beretts och lagrats pa en anléggning som godkénts, validerats och évervakas av den behériga myndigheten
2 i enlighet med artikel 24 i férordning (EG) nr 1069/2009.
e
% 1.4 De har beretts uteslutande med féljande animaliska biprodukter:
% (2) antingen [Blod fran slaktade djur som enligt unionslagstiftningen ar tjanliga som livsmedel, men som av
o kommersiella skal trots detta inte ar avsedda att anvéndas som livsmedel.]

(®) och/eller [Blod fran slaktade djur, som forklarats otjanligt som livsmedel enligt unionslagstiftningen, men
som inte visat ndgra tecken pa sjukdomar som kan 6verféras till manniskor eller djur, och som
kommer fran slaktkroppar som slaktats i ett slakteri och efter besiktning fore slakt befunnits vara
lampade for att anvandas som livsmedel i enlighet med unionslagstiftningen.]

1.5 For att patogena agens ska inaktiveras har de genomgatt

(®) antingen [bearbetning i enlighet med bearbetningsmetod ............................... () i kapitel Il i bilaga IV till
forordning (EU) nr 142/2011,]

®eller [en metod och parametrar som sakerstéller att produkten uppfyller de mikrobiologiska kraven i
kapitel | i bilaga X till férordning (EU) nr 142/2011,]

) eller [nar det galler blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma, fran svin
avsedda fér utfodring av svin, en varmebehandling under vilken hela materialet upphettats till
minst 80 °C och det torkade blodet och den torkade plasman har en vattenhalt pd hogst 8 %
med en vattenaktivitet (a,,) pa under 0,60.]

1.6 De har understkts under den behdériga myndighetens ansvar och denna tog ett stickprov omedelbart fére
avsandandet och fann att provet uppfyllde foljande krav (*);

Salmonella: Ingafyndi25g:n=5,¢=0,m=0, M=0,

Enterobacteriaceae: n=5c¢c=2,mM=10,M=300i1g;

.7 Slutprodukten har:

(2) antingen [férpackats i nya eller steriliserade sackar,]

®eller [transporterats i bulk i behallare eller andra transportmedel som fére anvandningen hade
rengjorts noggrant och desinficerats med ett desinfektionsmedel som godkénts av den behériga
myndigheten, och]

som har markts med en etikett med texten "EJ AVSEDD ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL”.

1.8 Slutprodukten har lagrats i ett slutet lagerutrymme.
1.9 Produkten har hanterats med stérsta forsiktighet fér att férhindra kontaminering med patogena agens efter
behandlingen;

() och [Blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma, fran svin avsedda for
utfodring av svin, har lagrats under torra lagringsférhéllanden vid rumstemperatur i minst
6 veckor.]

.10 De innehéller inte och harrér inte fran:

(®) antingen [specificerat riskmaterial eller maskinurbenat kétt frdn ben av nétkreatur, far eller getter och, med
undantag for djur fédda och oavbrutet uppfédda och slaktade i ett land eller en region som enligt
ett beslut i enlighet med artikel 5.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 999/2001 (%) har klassificerats som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk, de djur
fran vilka den animaliska biprodukten eller den framstallda produkten harrér har inte slaktats
efter bed6vning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod eller
slaktats genom laceration av vavnad i centrala nervsystemet med ett aviangt, stavformigt
instrument som férs in i hjarnskalen.]

) eller [andra material frAn nétkreatur, far och getter &n saddant som harrér fran djur fédda och oavbrutet
uppfédda och slaktade i ett land eller en region som enligt ett beslut i enlighet med artikel 5.2 i
férordning (EG) nr 999/2001 har klassificerats som ett land eller en region med férsumbar
BSE-risk.]
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LAND Blodprodukter som inte dr avsedda som livesmedel men som
skulle kunna anvindas som foderravara

1. Halsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

Anmaérkningar
Del 1:

— Falt 1.6: Person med ansvar for sdndningen i EU: Ska endast fyllas i om det ror sig om ett intyg for transitvaror; faltet kan
fyllas i om det rér sig om ett intyg fér importvaror.

—_ Falt 1.12: Bestammelseort: Ska endast fyllas i om det rér sig om ett intyg for transitvaror. Transitprodukter far endast
lagras i frizoner, frilager och tullager.

— Falt 1.15: Registreringsnummer (jarnvagsvagn, containrar, lastbilar), fightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna
ska lamnas vid eventuell ur- och omlastning.

— Falt 1.19: Ange lamplig HS-kod: 05.11.91 eller 05.11.99.

— Falt 1.23: For bulkbehallare anges aven behallarens nummer och (i tillampliga fall) férseglingens nummer.

— Falt 1.25: Tekniskt bruk: Varje annan anvandning &n anvéndning som foder.

— Falten .26 och 1.27: Anges beroende pa om det &r ett intyg for transitering eller import.

— Falt 1.28: Arter: Ange nagot av féljande: Aves, Ruminantia, Suidae, andra Mammalia &n Ruminantia, Pesca, Reptilia.
Del Ii:

(" EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.

(") EUTL54,2622011,s. 1.

A Stryk det som inte &r tillampligt.

()  Ange metod 1-5 respektive 7.

(y Dar
n= antal prover som ska testas,
m = gransvarde for antalet bakterier; resultatet anses tillfredsstéllande om antalet bakterier i samtliga prover inte
Overstiger m,
M= maximivarde for antalet bakterier; resultatet anses icke tillfredsstallande om antalet bakterier i ett eller flera
prover &r M eller fler, och
c= antal prover i vilka antalet bakterier far ligga pd mellan m och M och provet trots detta kan godtas, férutsatt att

antalet bakterier i évriga prover ar hégst m.
) EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
— Underskriften och stdampeln ska ha annan farg an den tryckta texten.

— Meddelande till den person som &r ansvarig fér séndningen i EU: Detta intyg ar avsett endast for veterinara andamal och
ska atfélja séndningen till dess att den nar granskontrolistationen.

Officiell veterinar/officiell inspektér
Namn (med versaler): Titel och befattning:
Datum: Underskrift.”

Stéampel:




L 3/28

Europeiska unionens officiella tidning

7.1.2015

b) Kapitel 20 ska ersdttas med foljande:

"KAPITEL 20

Forlaga till férsikran

Forsakran for import fran tredjeldnder och for transitering genom Europeiska unionen av mellanprodukter for anvindning for
tillverkning av lakemedel, veterindrmedicinska likemedel, medicintekniska produkter for medicinska och veterindra dndamdl,
aktiva medicintekniska produkter for implantation, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for medicinska och
veterindra dndamdl, laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

LAND: Veterindrintyg fér EU
1.1 Avséandare 1.2 Intygets referensnummer 1.2 a
Namn - -
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behérig myndighet
Tfn
1.5 Mottagare 1.6 Person med ansvar for sdndningen i EU
S Namn Namn
_E’ Adress Adress
S
3
‘® Postnr Postnr
g Tfn Tfn
]
£ |17 Ursprungs- 1SO-kod 1.8 Ursprungs- Kod |1.9 Bestdmmelse- ISO-kod .10  Bestammelse- Kod
2 land region land region
s | | | |
g
e (1.1 Ursprungsort .12 Bestdmmelseort
§
% Namn Godkannande nr Tullager O
o Adress Namn Godkannande nr
Namn Godkannande nr Adress
Adress
Namn Godkannande nr Postnr
Adress
1.13 Lastningsort .14 Datum fér avresa
.15  Transportmedel .16 Granskontrollstation for inforsel till EU
Flyg I Fartyg [ Jarnvagsvagn [J
Vagtransport [ Ovriga 117
Identifikation
Dokumentreferens
1.18 Beskrivning av varan .19 Varukod (HS-kod)
.20  Kvantitet
1.21 Temperatur .22 Antal férpackningar
Rumstemperatur [J Kyld O Fryst 1
1.23  Fdrseglingens nummer/Containernummer .24 Typ av férpackning
.25  Varorna intygas vara avsedda som/fér:
Tekniskt bruk [
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1.26 For transit till tredjeland i forhallande till EU O 1.27  For import och inforsel till EU O
Tredjeland 1ISO-kod
1.28 Identifiering av varorna
Godkannandenummer for anldggningar
Nettovikt Partinummer

Arter (vetenskapligt namn) Tillverkningsanlaggning
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LAND

Mellanprodukter fér anvandning foér tillverkning av ldkemedel,
veterindrmedicinska likemedel, medicintekniska produkter fér
medicinska och veterindara dndamal, aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for medicinska och veterindra @ndamal,
laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

Del II: Intyg

FORSAKRAN

1.
(®) antingen
(®) och/eller
(®) och/eller
() ochreller
(®) ochreller
(®) och/eller
(®) och/eller
2.

3.
(®) antingen

(®) ochreller

(%) ochveller

(®) och/eller

(®) och/eller

Il. Hilsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

Harmed intygar jag att jag avser att importera ovanndmnda mellanprodukt till EU, att den uppfyller definitionen i punkt 35 i
bilaga I till kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 ('), och foljande krav:

Den &r avsedd for tillverkning av:

[— lakemedel,]

[— veterindrmedicinska lakemedel,]

[— medicintekniska produkter for medicinska och veterindra andamal,]

[— aktiva medicintekniska produkter fér implantation,]

[— medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik fér medicinska och veterinara &ndamal,]
[— laboratoriereagenser,]

[— kosmetiska produkter,]

Den har kommit sa langt i utformnings-, omvandlings- och framstaliningsprocessen att materialet kan anses
som en framstalld produkt och anvandas som en sadan antingen direkt eller som komponent i en sadan
produkt, bortsett frdn att den behdver framstallas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas,
ytbehandlas, sattas ihop eller férpackas for att produkten ska vara lamplig att slappas ut pd marknaden eller
tas i bruk som lédkemedel, veterindrmedicinskt l&dkemedel, medicinteknisk produkt fér medicinska
och veterindra andamal, aktiv medicinteknisk produkt fér implantation, medicinteknisk produkt fér
in vitro-diagnostik for medicinska och veterindra andamal eller kosmetisk produkt i enlighet med den
unionslagstiftning ('*) som ar tillamplig fér produkterna eller som laboratoriereagens.

Den har framstallts av féljande material:

[— Material som kan ha framstéllts av djur som varit féremal for illegal behandling enligt definitionen i
artikel 1.2 d i radets direktiv 96/22/EG eller artikel 2 b i rdets direktiv 96/23/EG.]

[— Slaktkroppar och delar av djur som slaktats, eller kroppar eller delar av vilt som nedlagts, och som enligt
unionslagstiftningen ar tjanliga som livsmedel, men som av kommersiella skél trots detta inte &r avsedda
att anvandas som livsmedel.]

[— Slaktkroppar och féljande delar frdn djur som har slaktats i ett slakteri och som har genomgéatt en
besiktning fére slakt dar de befunnits vara lampade for slakt for att anvandas som livsmedel, eller
kroppar och féljande delar fran vilt som nedlagts fér att anvandas som livsmedel i enlighet med
unionslagstiftningen:

i) Slaktkroppar eller kroppar och delar av djur som férklarats otjanliga som livsmedel enligt
unionslagstiftningen, men som inte visade nagra tecken pa sjukdomar som kan o&verféras till
manniskor eller djur.

i) Huvuden av fjaderfa.

ii)  Hudar och skinn, inklusive material frdn putsning och spaltning, horn och gangbenets distala delar,
inklusive falangben, karpalben och metakarpalben, tarsalben och metatarsalben fran andra arter
an idisslare.

iv)  Svinborst.
v)  Fjadrar]

[— Blod fran djur som inte har visat nagra tecken pa sjukdomar som kan éverféras till manniskor eller djur
via blod, som harrér fran andra djur an idisslare som har slaktats i ett slakteri efter det att de genomgéatt
en besiktning fére slakt dar de befunnits vara lampade for slakt for att anvandas som livsmedel i enlighet
med unionslagstiftningen.]

[— Animaliska biprodukter som uppstér vid framstalining av produkter som &r avsedda att anvandas som
livsmedel, till exempel avfettade ben, fettgrevar och slam fran centrifugering eller separering i samband
med behandling av mjélk.]
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LAND

Mellanprodukter fér anvdndning for tillverkning
av lakemedel, veterindrmedicinska lakemedel,
medicintekniska produkter fér medicinska och veterindra
andamal, aktiva medicintekniska produkter for
implantation, medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik fér medicinska och veterindra
andamal, laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

(3 ochveller

(®) och/eller

(3 och/eller
(®) och/eller
(3 och/eller

(®) och/eller

(3 ochveller

(3 och/eller

(%) och/eller

(3 och/eller

(%) och/eller

I1. Hélsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

[_

Produkter av animaliskt ursprung eller livsmedel som innehaller produkter av animaliskt ursprung, som
inte langre &r avsedda for anvandning som livsmedel, antingen av kommersiella skal eller pa grund av
tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebar nagon risk for
manniskors eller djurs hélsa.]

Foder for sallskapsdjur och foder av animaliskt ursprung eller foder som innehaller animaliska biprodukter
eller darav framstéllda produkter som inte l&dngre ar avsedda fér utfodring av djur, antingen av
kommersiella skal eller pa grund av tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter eller andra defekter
som inte innebar nagon risk fér manniskors eller djurs halsa.]

Blod, efterbérder, ull, fiadrar, har, horn, kiév- och hovspan samt obehandlad mjélk fran levande djur som
inte visat nagra tecken pa sjukdomar som kan 6verforas till manniskor eller djur via denna product.]

Vattenlevande djur och delar av sddana djur, med undantag av havslevande daggdjur, som inte visat
nagra tecken pa sjukdomar som kan &verféras till manniskor eller djur.]

Animaliska biprodukter fran vattenlevande djur fran anlaggningar som tillverkar produkter som ar avsedda
att anvandas som livsmedel.]

Foéljande material fran djur som inte har visat ndgra tecken pé sddana sjukdomar som kan 6verféras till
manniskor eller djur via detta material:

i) Skal frén skaldjur med mjuka vavnader eller kétt.
iy  Fran landlevande djur:
—  Biprodukter fran klackerier.
—  Agg.
—  Biprodukter frén &gg, inbegripet dggskal.
i)  Daggamla kycklingar som avlivats av kommersiella skal.]

Animaliska biprodukter frdn andra ryggradslésa vattenlevande eller landlevande djur &n arter som ar
patogena fér manniskor eller djur.]

Djur eller delar av sadana, som tillhér nagon av de zoologiska ordningarna Rodentia och Lagomorpha,
med undantag av kategori 1-material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och kategori 2-material som avses
i artikel 9 a—g i férordning (EG) nr 1069/2009.]

Produkter som framstalits av eller harrér fran

— vattenlevande djur och delar av sadana djur, med undantag av havslevande daggdjur, som inte visat
nagra tecken pé sjukdomar som kan éverféras till ménniskor eller djur,

— ryggradslésa vattenlevande och landlevande djur med undantag av arter som ar patogena fér
manniskor eller djur,

— djur eller delar av sadana, som tillhér nagon av de zoologiska ordningarna Rodentia
och Lagomorpha, med undantag av kategori 1-material som avses i artikel 8 aiiii, iv och v och
kategori 2-material som avses i artikel 9 a—g i férordning (EG) nr 1069/2009.]

Djur eller delar av djur utom de som avses i artikel 8 eller 10 i férordning (EG) nr 1069/2009,

i) som dott pa annat satt an genom att slaktas eller nedlaggas fér att anvandas som livsmedel,
inklusive djur som avlivats som ett led i sjukdomsbekampning,

i) foster,
i)  agg, embryon och sperma som inte &r avsedda for avelsandamal, och

iv) fijaderfa som détt i aggen fére klackning.]

Animaliska biprodukter som inte ar kategori 1-material eller kategori 3-material.]
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Mellanprodukter for anvdndning for tillverkning av
lakemedel, veterindrmedicinska lakemedel,
medicintekniska produkter foér medicinska och
veterindra dndamal, aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik for medicinska
och veterindra andamal, laboratoriereagenser och

LAND kosmetiska produkter

1. Halsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

4, Ytterforpackningen  har  markts med texten "ENDAST FOR LAKEMEDEL/\{ETERI__NARMEDICINSKA
LAKEMEDEL/MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR MEDICINSKA OCH VETERINARA AN_DAMAL/AKTIVA
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IMPLANTATION/MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-
DIAGNOSTIK FOR MEDICINSKA OCH VETERINARA ANDAMAL/LABORATORIEREAGENSER/KOSMETISKA
PRODUKTER” och den &r inte i ndgot led avsedd att anvandas fér andra andamal i EU.

5. Sandningen kommer att transporteras direkt till den bestammelseort som anges i punkt 1.12 i denna férsakran som ar

()
™)

@)

— en anlaggning for framstéllning av lakemedel, veterindrmedicinska |dkemedel, medicintekniska produkter for
medicinska och veterindra dndamal, aktiva medicintekniska produkter fér implantation, medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik fér medicinska och veterinara andamal, laboratoriereagenser eller kosmetiska produkter som
har registrerats i enlighet med artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009,

— en anlaggning som har godkants enligt artikel 24.1 i i férordning (EG) nr 1069/2009, varifran de endast far avsandas
till en sadan anlaggning som avses i féregaende strecksats.

Anmérkningar

Falt 1.19: Ange lamplig kod enligt Harmoniserade systemet (HS) under féljande rubriker: 02.06, 04.07, 04.08, 05.06, 05.07,
05.11, 12.12, 21.06, 30.01, 30.02, 31.01, 51.01, 51.02 eller 15.05.00.

Falt 1.25: Tekniskt bruk: Varje annan anvandning an anvandning som foder.
EUT L 54, 26.2.2011, s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
veterinarmedicinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1), Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1)
respektive radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169).

Stryk det som inte ar tillampligt.

Importér

Namn (med versaler): Adress:

Datum: Underskrift:”
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12. Kapitel III avsnitt 11 i bilaga XVI ska ersittas med foljande:

"Avsnitt 11

Offentliga kontroller avseende hydrolys med efterfoljande bortskaffande

Den behoriga myndigheten ska genomfora kontroller pd platser dir hydrolys med efterféljande bortskaffande
genomfors i enlighet med kapitel V avsnitt 2 led B i bilaga IX.

Kontrollerna for att kontrollera att mangden hydrolyserat material stimmer 6verens med den mingd som avsinds
och bortskaffas ska omfatta dokumentkontroller

a) av den mingd material som hydrolyseras pé platsen,
b) i de anldggningar ddr det hydrolyserade materialet bortskaffas.
Kontroller ska genomforas regelbundet pd grundval av en riskbedomning.

Under de forsta tolv ménaderna av driften ska det goras kontrollbesok pd platser dir det finns en behéllare for
hydrolys varje gang hydrolyserat material tas ut ur behéllaren.

Efter de forsta tolv manaderna av driften ska det goras kontrollbesok pd sddana platser varje gdng behallaren toms
och det kontrolleras att det inte forekommer korrosion och lickage i enlighet med kapitel V avsnitt 2 led B.3 j i
bilaga IX.”



	KOMMISSIONENS FÖRORDNING (EU) 2015/9 av den 6 januari 2015 om ändring av förordning (EU) nr 142/2011 om genomförande av Europaparlamentets och rådet förordning (EG) nr 1069/2009 om hälsobestämmelser för animaliska biprodukter och därav framställda produkter som inte är avsedda att användas som livsmedel och om genomförande av rådets direktiv 97/78/EG vad gäller vissa prover och produkter som enligt det direktivet är undantagna från veterinärkontroller vid gränsen (Text av betydelse för EES) 

