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MOTIVERING

BAKGRUND

P& grund av flera kriser med anknytning till produkter av animaliskt ursprung som
hotat ménniskors och djurs hédlsa (transmissibel spongiform encefalopati, dioxin,
mul- och klovsjuka) har gemenskapen infort ett omfattande regelverk for att
upprétthdlla en hog sékerhetsnivd genom hela produktions- och distributionskedjan
enligt principen “fran jord till bord”. 1 detta syfte antogs forordning (EG)
nr 1774/2002 1 vilken hélsobestimmelser for animaliska biprodukter som inte &r
avsedda att anvindas som livsmedel' (nedan kallad férordningen) faststills. I
forordningen konsoliderades och omarbetades olika befintliga bestimmelser om
animaliska biprodukter. Samtidigt infordes strdngare bestaimmelser for godkdnnande
av anldggningar som hanterar animaliska biprodukter, distribution och spérbarhet av
vissa produkter och tillimpningen av bearbetningskrav som garanterar sdkerheten
hos produkter som framstélls av animaliska biprodukter och som ir avsedda att
anvdndas som foder eller for teknisk anvindning. Férordningen har tillimpats frén
och med den 1 maj 2003.

KOMMISSIONENSRAPPORT

Enligt artikel 35 i forordningen ska medlemsstaterna informera kommissionen om de
atgirder som vidtas for att se till att bestimmelserna 1 forordningen efterlevs. Pa
grundval av den information som inkom ldmnade kommissionen en rapport till
Europaparlamentet och rddet den 24 oktober 2005 som atergav alla 25
medlemsstaters erfarenheter av tillimpningen av lagstiftningen”.

Kommissionens kontor for livsmedels- och veterindrfragor (FVO) genomforde
dessutom 2004 och 2005 en rad inspektioner i medlemsstaterna for att beddoma i
vilken grad medlemsstaterna tillimpade bestimmelserna.

Pa grundval av uppgifter fran medlemsstaterna och resultaten av FVO:s inspektioner
dras slutsatsen i kommissionens rapport att det har varit en utmaning for alla
medlemsstater och ekonomiska operatdrer att garantera att bestdmmelserna i
forordningen tillimpas. Trots det kan man séga att medlemsstaterna generellt sett
tillimpat forordningen 1 tillfredsstillande grad. De offentliga kontrollerna har for
majoriteten av kategori 1-material och kategori 2-material i stor utstrickning gett
tillfredsstdllande resultat. Ytterligare anstrangningar behdvs dock for att garantera
erforderlig sparbarhet for flodet av material av animaliska biprodukter genom de
olika produktionskedjorna. I rapporten rekommenderas en rad atgdrder som kunde
leda till en enhetlig tillimpning av lagstiftningen och gora de offentliga kontrollerna
effektivare. Rapporten tjdnade dven som grund for en omfattande debatt med
medlemsstaterna och de talrika berorda parter som péverkas av bestimmelserna for
animaliska biprodukter.

EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
KOM(2005) 521 slutlig.
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4.1.

4.1.1.

PROBLEM

Vid samradet kring rapporten lyftes foljande viktiga fragor fram som é&r virda att
granskas nirmare:

»  Det grundldggande ramverket for skyddsatgérder som géller for alla animaliska
biprodukter ska bibehallas.

»  Tillimpningsomradet for bestimmelserna om animaliska biprodukter bor
anpassas.

»  Vixelverkan mellan bestimmelserna om animaliska biprodukter och annan
gemenskapslagstiftning bor utredas.

»  Man bor gd in for ett mera riskbaserat angreppssétt vid kategorisering och
kontroll av animaliska biprodukter.

Man bor ta itu med dessa viktiga frdgor péd ett sétt som garanterar att man inte
aventyrar skyddet av manniskors och djurs hilsa 1 gemenskapen. Driftansvariga och
behoriga myndigheter dr fortfarande de som ansvarar for att animaliska biprodukter
levereras endast till lagligt godkdnda fOrsédljningsstillen. Bestdmmelserna far
anpassas endast med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

SAMRAD OCH KONSEKVENSBEDOMNING
Samrad med ber 6rda parter
Samr&dsmetoder och branscher som berérsi forsta hand

Da rapporten limnades till radet i slutet av 2005 raddde bred enighet bland
medlemsstaterna om de omrdden som krivde ndrmare granskning. Under
diskussionens gang gjordes kommissionen uppmirksam pa ytterligare tekniska
fragor, och dven dessa har tagits med 1 detta forslag.

Vid sammanstillandet av detta fOrslag har man hoért en rad berdérda parter
(intressenter, tekniska experter och behoériga myndigheter 1 medlemsstaterna och
internationella handelspartner). Mer &n 36 europeiska sammanslutningar med
anknytning till livsmedelskedjan, méanniskors och djurs hilsa (producenter,
bearbetningsforetag, handelsidkare och anvindare av animaliska biprodukter) har fatt
tillfalle att yttra sig i olika sammanhang vid bilaterala méten eller genom Oppet
samrad.

P& grund av vixelverkan mellan bestimmelserna for animaliska biprodukter och
annan gemenskapslagstiftning inrdttades en kommissionsintern styrgrupp som
sammantriddde tva ganger mellan februari och september 2006.

Sex moten 1 arbetsgrupper med medlemsstaternas experter holls under juli-december
2006 for att diskutera de viktigaste frdgorna i samband med Oversynen.
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4.1.2.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Samraden holls 1 tva etapper:

— Under den forsta etappen holls ett allmént samrdd om de problem som kartlagts
och mojliga 16sningar.

— Under den andra etappen, efter det att mdjliga 16sningar tagits fram, ombads
berdrda parter limna information om sannolika konsekvenser av de olika
policyalternativen.

Svar och uppféljning

Generellt sett enades berdrda parter om att de fragor som tagits fram under samradet
motsvarade de viktigaste problemen som bor 16sas. Sérskilt stoder storsta delen av
deltagarna 1 det Oppna samridet slutsatsen att forordningen bor dndras sa att
nddvindiga anpassningar av bestimmelserna blir mgjliga.

Extern experthjalp
Vetenskapliga yttranden

Sedan forordningen trddde 1 kraft har gemenskapens vetenskapliga rddgivande organ
(vetenskapliga styrkommittén som sedan 2002 ersatts av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet) antagit en rad yttranden om animaliska biprodukter. De
vetenskapliga yttrandena gav radd i fragor som giller mgjligheterna att beméstra
riskerna med hjélp av behandlingsnormer. Generellt sett ansdgs det i1 alla yttranden
att de centrala principerna i forordningen, dvs. att animaliska biprodukter fran djur
som inte bedoms vara lampliga for anvindning som livsmedel inte heller bor fa
komma in i ndringskedjan for djur.

I slutsatserna faststélls det vidare att vissa osdkra biprodukter far atervinnas och
anses vara sdkra att anvdndas for produktion av t.ex. tekniska eller industriella
produkter under vissa strdnga hélsobetingelser.

Anvanda metoder
Framst de tva foljande metoderna anvéndes.

1)  Analys av uppgifterna i rapporterna frdn de behdriga myndigheterna i de 25
medlemsstaterna.

2)  Analys av de uppgifter som samlats in 2004 och 2005 av kommissionens
kontor for livsmedels- och veterinérfragor (FVO).

De uppgifter som inkom och anvindes &r s& omfattande och varierande att de inte
kan sammanfattas hér.

Kommissionens rapport finns pa adressen
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm

http://ec.europa.eu/food/fvo/index_en.htm
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4.3.

5.2.

5.3.

Konsekvensanalys

Kommissionen gjorde en intern konsekvensanalys enligt sitt arbetsprogram 2006. Ett
utredningsprotokoll finns pa adressen

[http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm].
I konsekvensanalysen anges foljande tre alternativ:

a) Ingen atgérd.

b)  Sjilvreglering, viagledning eller samreglering.

¢)  Oversyn av lagstiftningen.

I konsekvensanalysen faststdlls det att “ingen atgird” sannolikt skulle orsaka
storningar i handeln och medfra stora negativa socio-ekonomiska kostnader for
foretagarna. Sjilvreglering, vigledning eller samreglering kommer inte att ldtta den
borda som foljer av oproportionerliga bestimmelser 1 den réttsligt bindande texten.

Enligt konsekvensanalysen #r alternativ c, "Oversyn av lagstiftningen”, den bista
16sningen pd de nuvarande problemen.

RATTSLIGA ASPEKTER
Sammanfattning av den foreslagna atgar den/de for eslagna atgér derna

I forslaget beaktas resultatet av Oversynen av forordningen och de granskade
bestimmelserna, och den aterstiende artikeldelen av rittsakten aterantas i en enda
rattsakt. Bestdmmelserna 1 bilagorna till forordningen och de bestimmelser som
faststdlls 1 separata gemenskapsrittsakter som tillimpar den forordningen eller
beviljar undantag frdn den, sdsom forordningarna (EG) No 811/2003, 79/2005,
92/2005 eller 181/2006, kommer att dterantas i en tillimpningsférordning enligt
kommittéforfarandet. Denna kommer att forberedas parallellt sd att den kan borja
tillimpas samtidigt som detta forslag.

Rattdlig grund

Forordningens frimsta syfte dr att skydda ménniskors och djurs hilsa. Déarfor
grundar sig forslaget, i likhet med forordningen, pé artikel 152.4 b i fordraget.

Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen dr tillimplig eftersom forslaget inte omfattas av
gemenskapens exklusiva behorighet.
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5.4.

Malet med fOrslaget kan inte 1 tillrdcklig utstrickning uppnds genom
medlemsstaternas atgéirder.

Risker forbundna med animaliska biprodukter kan allvarligt hota sédkerheten i
livsmedels- och foderkedjan samt hilsostatus for beséttningar i hela gemenskapen.
De senaste arens erfarenheter av bovin spongiform encefalopati (BSE), mul- och
klovsjuka, klassisk svinpest och dioxin har visat att &tgérder enbart pa
medlemsstatsniva inte tillrackligt kan halla tillbaka storre hélsorisker, inte minst pa
grund av den nira vixelverkan mellan de ekonomiska sektorerna pa den inre
marknaden.

Dessutom importeras animaliska biprodukter och produkter som tillverkats av
animaliska biprodukter fran tredjeldnder till gemenskapen. Man bor se till att
importerade sdndningar uppfyller sanitira normer som minst motsvarar de normer
som tilldmpas 1 gemenskapen.

Malet med forslaget kan béttre uppnds genom atgarder pd gemenskapsniva.

Animaliska biprodukter finns fortecknade 1 bilaga I till fordraget. For vissa delar av
jordbruksbefolkningen utgdr avyttringen av sadana produkter en viktig inkomstkélla.
For att sdkerstdlla att denna sektor utvecklas pa ett dndamalsenligt sitt, oka
produktiviteten och  stimulera  konkurrenskraften, bor man  faststilla
hilsobestdmmelser for manniskor och djur for dessa produkter pa gemenskapsniva.

Proportionalitet och férenkling

Forslaget forenklar lagstiftningen ytterligare, och minskar dédrigenom den
administrativa bordan for de behdriga myndigheterna (pad EU-niva, nationell nivé och
1 tredjeldnder) och for ekonomiska operatorer, samtidigt som en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa sékras.

Syftet dr att konsolidera alla tillimpningsatgérder och undantag (totalt 14 réttsakter
hittills) som antagits sedan forordningen tridde i kraft, med utgdngspunkt i en enda
text.

Vixelverkan mellan bestimmelserna om  animaliska  biprodukter och
gemenskapslagstiftning pd andra sektorer (livsmedel, foder, avfall, kosmetiska
produkter, ldkemedel och medicintekniska produkter) kommer att fortydligas. Nér
skyddsnivan sa tilliter bor dubbelarbete i samband med godkdnnande och
hanteringskrav undvikas.

Om forslaget antas kommer den nuvarande forordningen att upphora att gélla.

FORSLAGETSRACKVIDD

Mot bakgrund av praktiska och vetenskapliga erfarenheter och resultatet av samradet
ar de viktigaste delarna i forslaget att upprétthalla en hog nivé av livsmedels- och
fodersikerhet och konsumentskydd, samtidigt som foljande genomfors:
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Fortydligande

En dutpunkt i animaliska biprodukters livscykel infors for att ange exakt fran
vilken punkt animaliska biprodukter inte ldngre omfattas av kraven 1
forordningen 1 tillverkningskedjan. Denna punkt kan faststéllas i olika stadier,
beroende péd vilken typ av animaliska biprodukter som anvinds,
behandlingsprocessens kinnetecknen eller den avsedda anvéndningen for den
produkt som tillverkas av de animaliska biprodukterna.

Niar det giller réattslig osikerhet om réckvidden av bestimmelserna om
animaliska biprodukter av vilt lappas potentiella sanitira luckor genom
inférande av parallella bestimmelser i lagstiftningen for livsmedelshygien.

I fraga om véxel verkan med annan gemenskapslagstiftning om godkannande av
anldggningar och utférandet av offentliga kontroller undviks dverlappning av
krav da mélen i ett regelverk kan anses uppnas i tillrdcklig grad med hjélp av
ett annat regelverk.

En merariskbaserad strategi

Forordningen forstarker de driftansvarigas priméra ansvar att se till att kraven
1 forordningen uppfylls i1 linje med de antagna strategierna for gemenskapens
lagstiftning om livsmedels- och foderhygien. P4 sa sétt bor de behdriga
myndigheterna f& mdojlighet att inrikta resurserna pa verifiering av att de
driftansvariga uppfyller denna skyldighet.

Sérskilt avseende tillverkningen av produkter framstéllda av animaliska
biprodukter utan direkt betydelse for sdkerheten i (livsmedels- och)
foderkedjan (andra &n de som tillverkas som foder till produktionsdjur eller
organiska godningsmedel) aldggs de driftansvariga ett allt storre ansvar for
utsldppande pa marknaden av sédkra produkter. Forutsatt att de anvinder sdkra
ravaror for tillverkningen, utarbetar sékra tillverkningsprocesser eller anvdnder
animaliska biprodukter for slutindamal som sammantaget ar sdkra, fér
animaliska biprodukter av alla kategorier anvindas. Nérmare uppgifter om
detta alternativ kan faststéllas i tillimpningsforeskrifter.

Nya produkter som har pavisats medfora endast begransade risker bor inforas 1
klassificeringen av animaliska biprodukter. Samtidigt bér man bibehalla
bestaimmelsen om forsiktighet, enligt vilken alla animaliska biprodukter som
inte uttryckligen klassificeras hor till kategori 2 och inte far anvéndas i foder
for produktionsdjur.

Nuvarande undantag avseende undantagsfall genom nedgrévning eller
branning pa platsen i fall av sjukdomsutbrott bor utredas och utvidgas till att
gélla dven situationer diar &tervinning i enlighet med de allménna
bestimmelserna i1 forordningen 1 praktiken dr valdigt svédr att utfora, till
exempel vid naturkatastrofer.
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7.1.

1.2.

7.3.

ANNAN INFORMATION
Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Forslaget ar forenligt med annan gemenskapspolitik, sarskilt politik avseende skydd
av miljon och folkhdlsan nér det géller anvdndningen av animaliska biprodukter i
foder, kosmetika, ldkemedel och medicintekniska produkter.

Budgetkonsekvenser

Detta beslut har inga ekonomiska konsekvenser for Europeiska gemenskapens
budget.

Ovrigt

Forslaget dr forenligt med kommissionens atagande i Lissabonstrategin att forbéttra
gemenskapens regelverk, ombesorja eventuella hélsorisker genom att vidta lampliga
atgdarder och samtidigt forbattra konkurrenskraften. Det &dr &ven forenligt med
kommissionens program for bittre lagstiftning”.

Se KOM(2006) 689 slutlig.
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2008/0110 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om halsobestammelser for animaliska biprodukter som inte & avsedda att anvandas

som livsmedel (forordning om animaliska biprodukter)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt
artikel 152.4 b 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skal:

(1

2

Animaliska biprodukter som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel utgdér en
potentiell risk for ménniskors och djurs hélsa. Tidigare kriser i samband med utbrott
av mul- och klovsjuka, spridning av transmissibla spongiforma encefalopatier sdsom
bovin spongiform encefalopati (BSE) och forekomsten av dioxiner i foder visar att
vissa animaliska biprodukter anvénts pa fel sitt och darigenom adventyrat folk- och
djurhilsan, sdkerheten i livsmedels- och foderkedjan och konsumenternas fortroende.
Dessutom kan siddana kriser ha betydande foljder for hela samhéllet genom
konsekvenserna for jordbrukarnas och den berdrda industrisektorns socio-ekonomiska
situation och for konsumenternas fortroende for att produkter av animaliskt ursprung
ar sdkra. Sjukdomsutbrott kan dven paverka miljon negativt, inte endast pa grund av
avfallsproblem utan dven med tanke pd den biologiska méngtalden.

Animaliska biprodukter uppkommer framst vid slakt av djur for livsmedel samt i
samband med bortskaffande av doda djur och atgdrder for sjukdomsbekdampning.
Oavsett kélla utgor de en potentiell risk for folk- och djurhélsan och miljon. Risken
bor bemistras pa ldmpligt sétt, antingen genom att sddana produkter bortskaffas pa
sdkrare sétt eller genom att de anvénds for olika dndamél, under fOrutsittning att
stranga villkor uppfylls sa hilsoriskerna i fraga kan minimeras.

EUTCL..1[...1s [...]
EUTCL...]1[...].s. [...]
EUTCL...][...].s [...]
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

)

Bortskaffande av alla animaliska biprodukter dr inte ett realistiskt alternativ, eftersom
det skulle orsaka oskiliga kostnader och risker for miljon. Omvént finns det ett klart
intresse for alla medborgare att en méngfald animaliska biprodukter anvinds pa ett
sdkert och hallbart satt for olika tillimpningar, forutsatt att hdlsoriskerna minimeras.
En mangfald animaliska biprodukter anvinds allméint pa viktiga produktionsomraden,
sasom inom ldkemedels-, foder- och laderindustrin.

Ny teknik har 6ppnat nya mojligheter for anvindningen av animaliska biprodukter for
flera produktionssektorer. Anvindningen av dessa nya tekniker kan medfora
hélsorisker som ocksd maste minimeras.

Gemenskapens hilsobestimmelser om animaliska biprodukter bor faststdllas inom en
enhetlig och omfattande strategi for insamling, hantering, bearbetning, bortskaffande
eller anvéndning av dessa.

Dessa allmidnna bestammelser bor sta i proportion till de risker for ménniskors och
djurs hilsa som animaliska biprodukter innebér i olika skeden av behandlingen lings
med kedjan frdn insamling till anvindning eller bortskaffande. Bestimmelserna bor
dven ta hénsyn till de risker for miljon som dessa atgédrder innebédr. Gemenskapens
regelverk bor vid behov dven omfatta hilsobestimmelser om utsldppande pa
marknaden, handel inom gemenskapen och import av animaliska biprodukter.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober 2002
om hélsobestimmelser for animaliska biprodukter som inte dr avsedda att anvidndas
som livsmedel” faststills gemenskapsbestimmelser for animaliska biprodukter. Vid
utarbetandet av forordningen stodde man sig pa vetenskapliga ron, och inférde en rad
bestimmelser som skyddar sdkerheten i livsmedels- och foderkedjan och péd s sétt
kompletterar gemenskapens livsmedels- och foderlagstiftning. Dessa bestimmelser har
vasentligt forbéttrat skyddsnivan 1 gemenskapen mot risker forbundna med animaliska
biprodukter.

Genom forordning (EG) nr 1774/2002 infordes en klassificering av animaliska
biprodukter i tre kategorier beroende pad graden av risk. Enligt den ska de
driftansvariga halla animaliska biprodukter av olika kategorier atskilda fran varandra
om de vill anvinda animaliska biprodukter som inte utgdr en betydande risk for folk-
och djurhélsan, sdrskilt om sddana produkter kommer frén material som &r tjénliga
som livsmedel. Genom denna forordning inférdes dven principen att hogriskmaterial
inte ska ges till produktionsdjur och att rdvaror som kommer fran djur inte ska ges till
djur av samma art. Enligt den forordningen far endast material av djur som
veterindrkontrollerats komma in i foderkedjan. Dessutom faststills bestimmelser for
bearbetningskrav som garanterar riskminimering.

Enligt artikel 35.2 i forordning (EG) nr 1774/2002 ska kommissionen sdnda en rapport
till rddet och Europaparlamentet om de atgérder som vidtagits av medlemsstaterna for
att se till att den forordningen iakttas. Rapporten ska vid behov atfoljas av
lagstiftningsforslag. Rapporten limnades i oktober 2005%, och i den betonades det att
forordning (EG) nr 1774/2005 ska bibehéllas. Dessutom lyftes de omraden fram dér

EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1432/2007 (EGT L 320, 6.12.2007, s. 13).
KOM(2005) 521 slutlig.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

dndringar av forordningen ansidgs noddvéndiga, sérskilt fortydliganden av hur
bestimmelserna avseende slutprodukter ska tillimpas, forhéllandet till annan
gemenskapslagstiftning och klassificeringen av vissa material. Resultaten av en rad
inspektioner till medlemsstaterna som utférdes av kommissionens kontor for
livsmedels- och veterindrfragor 2004 och 2005 stoder dessa slutsatser. Enligt kontoret
for livsmedels- och veterindrfragor bor spdrbarheten av flodet av animaliska
biprodukter forbéttras, och likasd bor de offentliga kontrollerna effektiveras och
harmoniseras.

Vetenskapliga styrkommittén, som f6ljdes av Europeiska myndigheten {6r
livsmedelssidkerhet (Efsa) 2002, har antagit en rad yttranden om animaliska
biprodukter. Enligt dessa yttranden boér huvudprinciperna 1 forordning (EG)
nr 1774/2002 inte dndras, sdrskilt principen att animaliska biprodukter frén djur som
vid en hélsokontroll visat sig vara icke tjanliga som livsmedel inte fir komma in 1
foderkedjan. Dessa animaliska biprodukter fir dock atervinnas och anvéndas for
produktion av tekniska produkter eller industriprodukter pa sérskilda hélsovillkor.

I ordférandeskapets slutsatser om kommissionens rapport som antogs i december 2005
och kommissionens dédrpd foljande samrdd betonades det att bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1774/2002 bor forbéttras. Huvudmalet med bestimmelserna om
animaliska biprodukter, dvs. bekdmpning av risker for méanniskors och djurs hélsa och
skydd av sdkerheten i livsmedels- och foderkedjan, bor faststdllas tydligt. Genom
bestimmelserna 1 den hir forordningen bor dessa mél kunna uppnas.

De bestimmelser om animaliska biprodukter som faststélls i denna forordning bor
gilla produkter som inte far anvandas som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen,
sarskilt om de inte uppfyller villkoren 1 lagstiftningen om livsmedelshygien
(animaliska biprodukter som enligt foreskrifterna inte kan vara annat). De
bestammelserna bor dock dven gélla produkter som inte uppfyller vissa bestimmelser
avseende eventuell anvindning som livsmedel dven om de i slutdndan &r avsedda for
andra dndamil (animaliska biprodukter som inte nddvéndigtvis ska anvindas som
sadana).

For att forhindra risker som dr férbundna med vilda djur bor slaktkroppar eller delar av
slaktkroppar av sadana djur som misstinks vara infekterade av en dverforbar sjukdom
omfattas av bestimmelserna i denna forordning. Detta bor dock inte medfora en
skyldighet att samla in eller bortskaffa kroppar av vilda djur som dott eller som jagas i
sin naturliga livsmiljo. Om god jaktsed iakttas far tarmar och andra kroppsdelar av vilt
bortskaffas pa ett sdkert sétt pa plats. Animaliska biprodukter av jagat vilt bor omfattas
av bestdimmelserna i denna forordning endast om lagstiftningen om livsmedelshygien
giller utslippande pé& marknaden av sadant vilt och berér verksamhet i
vilthanteringsanldggningar.

De bestimmelser som faststills i denna férordning bor gélla animaliska biprodukter av
vattenlevande djur, annat 4n material frdn fartyg vars verksamhet omfattas av
gemenskapens lagstiftning for livsmedelshygien, utom for material som tydligt utsatts
for en sjukdomsrisk.

Man bor i denna forordning klargéra vilka djur som ska klassificeras som
séllskapsdjur, s& att biprodukter av sddana djur inte far anvdndas i foder for
produktionsdjur. Sérskilt de arter som fortecknas i bilaga I till Europaparlamentets och
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

radets forordning (EG) nr 998/2003 av den 26 maj 2003 om djurhélsovillkor som skall
tillimpas vid transporter av séllskapsdjur utan kommersiellt syfte’ bor betraktas som
séllskapsdjur.

I konsekvensens namn bor de definitioner som faststélls i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststdllande av
bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel
spongiform encefalopati'® anvéindas i denna forordning. Hinvisningen till radets
direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga dndamal'' bor fortydligas.

I konsekvensens namn bor den definition av vattenlevande djur som anges i
artikel 3.1 e i direktiv 2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhélsokrav for djur
och produkter frin vattenbruk och om forebyggande och bekdmpning av vissa
sjukdomar hos vattenlevande djur'? anvindas i denna forordning.

I radets direktiv 1999/31/EG av den 26 april 1999 om deponering av avfall" faststlls
villkoren for utfirdande av tillstind for en deponi. I denna forordning bdér man
faststilla bestdmmelser for bortskaffande genom deponering av animaliska
biprodukter pd deponier dér sadana tillstind har beviljats.

Det priméra ansvaret for att verksamheten uppfyller kraven i denna forordning ligger
hos den driftansvarige. Samtidigt ligger det i allménhetens intresse att forebygga risker
for ménniskors och djurs hélsa, nagot som forutsitter att det finns ett system for
insamling och bortskaffande som garanterar sdkert bortskaffande av animaliska
biprodukter som inte far anvédndas eller som inte anvinds i ekonomiskt syfte.
Medlemsstaterna ska avsitta tillrdckliga resurser for en tillrdcklig infrastruktur for
detta &ndaméal och de bor se till att systemet fungerar smidigt. For omfattningen av
systemet for insamling och bortskaffande boér man ta hinsyn till den verkliga mangden
animaliska biprodukter som uppstdr 1 respektive medlemsstat. Enligt
forsiktighetsprincipen bor man dven beakta behovet av utvidgad kapacitet for
bortskaffande i fall av storre utbrott av dverforbara sjukdomar eller tillfélliga tekniska
problem vid en befintlig bortskaffningsanldggning. Medlemsstaterna bor 4 samarbeta
med varandra och tredjeldnder under forutsittning att bestimmelserna i denna
forordning foljs.

For att garantera ett gott skydd av méanniskors och djurs hilsa bor medlemsstaterna
vidta alla dtgdrder som behdvs for att hindra att animaliska biprodukter skickas fran
omréden eller anldggningar dér restriktioner géller, sérskilt vid utbrott av en sjukdom
som fortecknas 1 rddets direktiv 92/119/EEG av den 17 december 1992 om inférande

EUT L 146, 13.6.2003, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 245/2007 (EUT L 73, 13.3.2007, s. 9).

EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordningen senast &dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1275/2007 (EUT L 284, 30.10.2007, s. 8).

EGT L 358, 18.12.1986, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2003/65/EG (EUT L 230, 16.9.2003, s. 32).

EUT L 328, 24.11.2006, s. 14.

EGT L 182, 16.7.1999, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(22)

(23)

24)

(25)
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av allmidnna gemenskapsatgirder for bekdmpning av vissa djursjukdomar och
sirskilda atgirder mot vesikulir svinsjuka'*.

Verksamhet som berdr animaliska biprodukter som medfér en betydande risk for
ménniskors och djurs hélsa far endast bedrivas i1 anldggningar som godkénts i forvig
for sadan verksamhet av den behoriga myndigheten. Dessa villkor bor gilla sérskilt
konverteringsanldggningar och andra anldggningar dir obehandlade animaliska
biprodukter hanteras och bearbetas. Det bor vara tillatet att hantera animaliska
biprodukter av mer dn en kategori pd samma anldggning under fOrutsittning att
korskontaminering forhindras. Vidare bor det vara tillatet att dndra dessa villkor om
méngden material for bortskaffande eller bearbetning okar pd grund av ett storre
sjukdomsutbrott, under forutséttning att man kan garantera att tillfdllig anvindning
under sadana dndrade omstandigheter inte leder till spridning av sjukdomsrisker.

Dessutom bor sddana tillstind inte krdvas for anldggningar som bearbetar eller
hanterar vissa sékra material, sdsom produkter som bearbetats i sddan utstrickning att
de inte ldngre utgdr ndgon risk for ménniskors och djurs hélsa. Sddana verk och
anldggningar bor registreras sd att materialflodet kan bli foremal for offentliga
kontroller och dess sparbarhet kan garanteras. I synnerhet bor man se till att
anldggningar som godkints eller registrerats enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om faststdllande av krav for
foderhygien'” endast behover registrera sig enligt den hir forordningen.

Anldggningar bor godkinnas efter inlimnande av uppgifter till den behoriga
myndigheten vilka visar att kraven pa infrastruktur och verksamheten vid
anldggningen enligt denna forordning kommer att uppfyllas sa att eventuella risker for
ménniskors eller djurs hdlsa orsakade av denna process kan kontrolleras pa lampligt
sétt. Den behdriga myndigheten bor utfora stickprovskontroller for att forvissa sig om
att dessa krav uppfylls.

Det bor inte finnas krav pa att anlidggningar vars verksamhet redan har godkénts enligt
gemenskapens lagstiftning om livsmedels- och foderhygien ska godkinnas enligt
denna forordning, da godkdnnanden enligt den gemenskapslagstiftningen redan
beaktar mélen i1 denna férordning.

Animaliska biprodukter ska klassificeras i tre kategorier som motsvarar den risk de
utgdr for ménniskors och djurs hélsa pa grundval av en riskbedomning. Material som
medfor en hog risk bor endast anvdndas for d&ndamél utanfor foderkedjan, medan
anviandningen av material som utgor en lag risk bor tillatas under sékra forhallanden.

Vetenskapliga och tekniska framsteg kan leda till utvecklingen av processer som
eliminerar eller minimerar riskerna for méinniskors och djurs hédlsa. Det bor vara
mojligt att dndra forteckningarna dver material i denna forordning sa att hinsyn kan
tas till sddana framsteg. Fore sddana dndringar, och i enlighet med de allminna
principerna for gemenskapslagstiftningen som syftar till att sdkerstélla ett gott skydd
av minniskors och djurs hilsa, bor en riskbeddmning goras av en ldmplig vetenskaplig
institution, sdsom Efsa, Europeiska ldkemedelsmyndigheten eller vetenskapliga

EGT L 62, 15.3.1993, s. 69. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2007/10/EG (EUT
L 294,13.11.2007, s. 26).
EUT L 35, 8.2.2005, s. 1.
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kommittén for konsumentprodukter beroende pa vilken typ av material som ska
riskbedomas. Det bor dock vara klart att sa snart material av olika kategorier blandas
bor blandningen hanteras 1 enlighet med de normer som faststills for den andel av
blandningen som hor till den hogsta riskkategorin.

P& grund av den hoga risken for ménniskors hilsa bor material som medfor en risk for
transmissibel spongiform encefalopati (TSE) sirskilt inte anvindas i foder. Denna
restriktion bor gélla vilda djur som kan sprida overforbara sjukdomar. Restriktionen
for fodermaterial som medfor en risk for TSE bor inte paverka tillimpningen av de
foderbestammelser som faststélls 1 forordning (EG) nr 999/2001.

Anvindningen av vissa @mnen och produkter dr olaglig enligt radets forordning (EEG)
nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststdlla gransviarden for hogsta tillitna restmédngder av veterindrmedicinska
likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung'® och radets direktiv 96/22/EG av den
29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa dmnen med hormonell och
tyreostatisk verkan samt av B-agonister vid animalieproduktion'’. T ridets direktiv
96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgirder for vissa dmnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter'® faststills ytterligare
bestimmelser om kontrollatgirder for vissa @mnen och restsubstanser av dessa i
levande djur och djurprodukter. I direktiv 96/23/EG faststills dven bestimmelser som
géller om forekomsten av restsubstanser av godkidnda dmnen eller av fororenade
dmnen 1 koncentrationer som Overstiger tillaitna gridnsvédrden har faststéllts. For att
gemenskapslagstiftningen ska vara enhetlig bor produkter av animaliskt ursprung i
vilka dmnen uppticks som bryter mot forordning (EEG) nr2377/90 och
direktiv 96/22/EG och 96/23/EG klassificeras som kategori 1- eller kategori 2-material
med hansyn till den risk de innebér 1 livsmedels- och foderkedjan.

Naturgddsel och mag- och tarminnehdll behdver inte bortskaffas, under forutsittning
att lamplig behandling garanterar att sjukdomar inte dverfors vid spridning pa mark.
Biprodukter frén djur som dor pa jordbruksforetaget och djur som avlivats for att
utrota ndgon annan sjukdom &4n TSE bor inte anvidndas i foderkedjan. Denna
restriktion bor dven gélla tilldten import av animaliska biprodukter till gemenskapen,
dven om de inte uppfyller gemenskapslagstiftningen vid inspektion pa gemenskapens
grianskontrollstation eller produkter som inte uppfyller tillimpliga krav vid kontroller
som gors inom gemenskapen.

Sedan f6rordning (EG) nr 1774/2002 trddde i kraft begridnsar den automatiska
klassificeringen av vissa animaliska biprodukter som kategori 2-material betydligt
deras eventuella anvindning dven om detta inte nddvéndigtvis star i proportion till
risken i fraga. I enlighet med detta bor de animaliska biprodukterna omklassificeras
som kategori 3-material sé att de kan anvéndas for vissa foderdndamal. For alla andra
animaliska biprodukter som inte fortecknas i en av de tre kategorierna, bor man av
sdkerhetsskél bibehdlla en automatisk kategorisering som kategori 2-material, sérskilt

EGT L 224, 28.8.1990, s. 1. Forordningen senast &dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1353/2007 (EUT L 303, 21.11.2007, s. 6).

EGT L 125, 23.5.1996, s.3. Direktivet &ndrat genom Europaparlamentets och rédets direktiv
nr 2003/74/EG (EUT L 262, 14.10.2003, s. 17).

EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2006/104/EG (EUT L 363,
20.12.2006, s. 352).
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for att forstdrka principen att sdidant material i allmédnhet utesluts fran foderkedjan for
produktionsdjur.

I annan lagstiftning som trétt i kraft efter antagandet av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet'”,
namligen Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 852/2004 av den
29 april 2004 om livsmedelshygien® och Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststidllande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung®’ och som kompletteras av forordning (EG)
nr 1774/2002, alaggs livsmedelsforetagarna det primédra ansvaret for efterlevnaden av
den gemenskapslagstiftning som syftar till skydd av ménniskors och djurs hilsa. Enligt
denna lagstiftning bor operatorer som bedriver verksamhet som omfattas av denna
forordning dven vara primért ansvariga for att se till att denna forordning efterlevs.
Dessa foretagares grundldggande skyldighet att se till att forordningen efterlevs bor
ytterligare fortydligas och det bor anges hur sparbarhet garanteras, bland annat nér det
giller separat insamling och distribution av animaliska biprodukter.

Ett system med egenkontroll behdvs for att se till att kraven i denna forordning
uppfylls pa en anldggning. Korrekt genomforda egenkontroller har dven riktgivande
betydelse for den behoriga myndighetens kontroller. Egenkontroller bor utféras genom
ett system som bygger pd principerna for analys av faror och kritiska styrpunkter
(HACCP) pé anldggningar ddr animaliska biprodukter bearbetas, sdsom
konverteringsanldggningar, anldggningar ddr animaliska biprodukter omvandlas till
biogas och kompost, och anldggningar didr mer @n en kategori av animaliska
biprodukter hanteras, sisom anldggningar dér ravaror av tvd olika kategorier lagras.
Provtagning av produkter for att kontrollera att de uppfyller kraven i gemenskapens
normer, sdsom kraven for mikrobiologiska kriterier, bor inte vara obligatoriska for
produkter som ska forbrannas, samforbrénnas eller bortskaffas pd samma plats, darfor
att eventuella risker elimineras utan att produkten slépps ut pa marknaden.

Animaliska biprodukter bor endast anvdndas om riskerna for méanniskors och djurs
hilsa minimeras under processen och produkter som tillverkas av animaliska
biprodukter sldpps ut pad marknaden. Om denna méjlighet inte finns bor de animaliska
biprodukterna bortskaffas under sdkra forhallanden. Tillgéngliga mojligheter for
anvindningen av animaliska biprodukter 1 olika kategorier bor klargéras i
overensstimmelse med vrig gemenskapslagstiftning.

Bortskaffande av animaliska biprodukter och av dessa framstéllda produkter bor ske i
enlighet med miljolagstiftningen for deponering och avfallsforbranning. For
enhetlighetens skull bor forbranning ske i enlighet med Europaparlamentets och rédets
direktiv 2000/76/EG av den 4 december 2000 om forbranning av avfall*”.
Samforbrinning av avfall — antingen som &tervinning eller bortskaffande — omfattas av

20
21

22

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen &ndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 575/2006
(EUT L 100, 8.4.2006, s. 3).

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

EUT L 139, 30.4.2004, s. 26. Réttad i EUT L 226, 25.6.2004, s 22. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1243/2007 (EGT L 281, 25.10.2007, s. 8).

EGT L 332, 28.12.2000, s. 91.
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villkor for godkdnnande och drift liknande dem for avfallsforbrinning, sirskilt nar det
géller griansvirden for luftutsldpp, avloppsvatten och utslédpp av resthalter, krav pa
kontroll, &vervakning och mitning. Foljaktligen bor samforbranning utan
forbearbetning av material i alla tre kategorier tillatas.

Anvindningen av animaliska biprodukter eller produkter som framstills av dessa som
brinsle 1 forbranningsprocessen bor tillatas, och det riknas inte som avfallshantering.
Sadan verksamhet bor dock dga rum under omsténdigheter som garanterar skydd av
ménniskors och djurs hélsa och uppfyller 1ampliga miljonormer.

En forutséttning for att gemenskapslagstiftningen ska vara enhetlig dr att material som
genomgar en avgiftningsprocess enligt definitionen 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och produkter i
djur’foder23 dven far anvindas i foder.

I denna forordning bér man foreskriva en mojlighet att faststilla parametrar for
bearbetningsmetoder avseende tid, temperatur och tryck for animaliska biprodukter,
sarskilt for de metoder som for ndrvarande kallas metoderna 2 och 7 enligt forordning
(EG) nr 1774/2002.

Skal fran skaldjur frdn vilka mjukvédvnaderna eller kottet har avldgsnats bor inte
omfattas av denna fOrordning. Eftersom sddana mjukvdvnader eller sddant kott
avlidgsnas fran skalen med varierande metoder pa olika héll i gemenskapen bor det
vara mdjligt att anvinda skal frdn vilka all mjukvdvnad eller allt kott inte har
avlidgsnats, under forutsittning att sidan anvidndning inte medfoér nigon risk for
ménniskors eller djurs hilsa. Riktlinjer for god praxis pa gemenskapsniva eller pé
nationell niva skulle kunna bidra till att sprida kunskap om ldmpliga férhallanden
under vilka sddan anvéndning skulle vara mojlig.

Risken f6r méanniskors eller djurs hilsa i samband med sadana produkter dr begrénsad,
varfor den behoriga myndigheten bor kunna godkdnna framstillning och spridning pé
mark av biodynamiska preparat av kategori 2- och kategori 3-material enligt radets
forordning (EEG) nr2092/91 av den 24 juni 1991 om ekologisk produktion av
jordbruksprodukter och uppgifter ddrom péa jordbruksprodukter och livsmedel**.

Ny teknik under utveckling erbjuder gynnsamma sétt att utvinna energi ur animaliska
biprodukter eller att bortskaffa sadana produkter pa ett sdkert sitt. Med hinsyn till
vetenskapliga och tekniska framsteg bor sddan teknik godkinnas som alternativ metod
for bortskaffande eller anvindning av animaliska biprodukter dverallt i gemenskapen.
Om en enskild person har utvecklat en process bor en tillimpning som kontrollerats av
den behoriga myndigheten undersokas av Efsa innan tillstdnd beviljas for att garantera
att en bedomning av processens potential for riskreducering forverkligas.

Det &r lampligt att klargora vilka krav som géller for utsldppande pa marknaden av
animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter avsedda for foder och for
organiska godningsmedel och jordforbattringsmedel, for att sdkerstdlla skyddet av

23

24

EGT L 140, 30.5.2002, s. 10. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/77/EG
(EGT L 271, 30.9.2000, s. 53).

EUT L 198, 22.7.1991, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1319/2007 (EUT L 293, 10.11.2007, s. 3).
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livsmedels- och foderkedjan. Endast kategori 3-material bor fa anvidndas for foder.
Godningsmedel som framstéllts av animaliska biprodukter kan pdverka sdkerheten i
livsmedels- och foderkedjan. Om de &r framstéllda av proteinhaltigt material bor en
komponent, till exempel ett oorganiskt eller ett osmiltbart &mne tillsittas for att hindra
att de anvands direkt som foder.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1523/2007 av den 11 december
2007 om att forbjuda utslippande pd marknaden samt import till eller export fran
gemenskapen av pils av katt och hund och varor som innehéller sddan péils25 faststélls
ett forbud mot utslippande pad marknaden samt import till eller export fran
gemenskapen av péls av katt och hund och varor som innehaller sédan pals.

Framjandet av vetenskap och forskning fOrutsdtter anvidndningen av animaliska
biprodukter frén alla kategorier, ibland i mindre mingder &n vad som dr brukligt for
handelsutbyte. For att underldtta import och anvindning av sddana material bor den
behoriga myndigheten kunna faststélla villkoren for sddan verksamhet fran fall till fall.
Harmoniserade villkor bor faststdllas om atgirder pa gemenskapsniva ar nodvéndiga.

Forordning (EG) nr 1774/2002 innehéller utforliga bestimmelser som genom
undantag tillater utfordring med kategori 2- och kategori 3-material till vissa djur,
sasom djurparksdjur. Likadana bestimmelser bor faststéllas i denna férordning och
kompletteras med mdjligheten att faststilla utforliga bestimmelser for kontroll av alla
eventuella risker som hotar méinniskors eller djurs hélsa.

I forordning (EG) nr 1774/2002 tillats utfordring av kategori 1-material till
utrotningshotade arter av asdtande faglar som lever i sin naturliga livsmiljé. Dessa
utfodringsrutiner erbjuder ett ldmpligt redskap for att bevara de berérda arterna och
bor dven fortsdttningsvis tilldtas. De bor darfor omfattas av denna forordning i enlighet
med de villkor som faststéllts for att forhindra att sjukdomar sprids.

Nedgravning eller brinning av obearbetade animaliska biprodukter, sirskilt av doda
djur, kan vara motiverat i sérskilda situationer, sirskilt i avldgsna omraden eller vid
sjukdomsbekédmpning da det krévs ett snabbt bortskaffande av djur som avlivats for att
bekdmpa ett utbrott av en allvarlig Overforbar sjukdom. Den tillgdngliga
konverterings- eller forbranningskapaciteten i ett omrade eller en medlemsstat kan
annars vara en begridnsande faktor vid bekdmpningen av en sjukdom.

Det nuvarande undantaget for nedgrdvning och brinning av obearbetade animaliska
biprodukter bor utvidgas till omrdden som i praktiken &dr helt otillgdngliga eller ar
forbundna med hilsorisker for den personal som utfor insamlingen. Erfarenheter av
tillampningen av forordning (EG) nr 1774/2002 har visat att bortskaffande i
undantagsfall genom nedgrivning eller brinning pd platsen kan motiveras d4 man
snabbt méste bortskaffa djuren och hindra spridning av sjukdomsrisker. Den totala
storleken pa de avlidgsna omradena i en medlemsstat bor begrinsas sd att man kan
garantera att den allménna skyldigheten att ha ett fungerande system for bortskaffande
som uppfyller bestimmelserna i denna forordning uppfylls.

25

EUT L 343, 27.12.2007, s. 1.
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Anldggningar som bearbetar endast sm& méngder animaliska biprodukter som inte
medfor ndgon risk for manniskors och djurs hélsa bor under officiell 6vervakning fa
bortskaffa sddana biprodukter pd annat sétt &n genom det bortskaffande som foreskrivs
1 denna forordning.

Vilka tillvigagangssitt som dr mgjliga for de behoriga myndigheterna da de genomfor
offentliga kontroller bor anges for att garantera rattssidkerhet, sdrskilt ndr det géller
upphdvande eller permanent avbrytande av verksambhet.

Medlemsstaternas skyldighet att inrétta tillracklig infrastruktur for bortskaffande
kriver ekonomiska och andra &taganden. For att medlemsstaterna ska kunna
kontrollera mdngden material som kan foras in for bortskaffande pa deras territorium
bor den behodriga myndigheten godkidnna avsdndandet av sddant material till sitt
territorium.

Trycksterilisering och villkor for kompletterande transport kan inforas for att garantera
kontroll av eventuella risker. For att garantera sparbarhet och samarbete mellan
medlemsstaternas behoriga myndigheter med ansvar f6r kontroll av materialfléden bor
Traces-systemet som infordes genom kommissionens beslut 2004/292/EG av den
30 mars 2004 om idrifttagande av systemet Traces®® anvindas for att ge information
om avsidndande av alla kategori 1- och kategori 2-material och dérav framstillda
produkter fran destruering och bearbetat animaliskt protein av kategori 3-material.

For att underldtta transport av sdndningar genom tredjeldnder som grénsar till mer dn
en medlemsstat bor man infora ett sarskilt system for avsindning av siandningar fran
en medlemsstats territorium till en annan genom ett trejdelands territorium, sérskilt for
att se till att sdndningar som Aaterinfors till gemenskapens territorium
veterindrkontrolleras i1 enlighet med rddets direktiv 89/662/EEG av den 11 december
1989 om veterindra kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den
inre marknaden”’.

For att bevara gemenskapslagstiftningen enhetlighet méste man klargora forhallandet
mellan bestdmmelserna i1 forordningen och gemenskapslagstiftningen om avfall.
Sérskilt bor det sékerstéllas att bestimmelserna dr forenliga med det exportférbud for
avfall som faststills 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1013/2006 av
den 14 juni 2006 om transport av avfall’®. For att forebygga eventuell skadlig inverkan
pa miljon bor export av animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som
ar avsedda for forbranning eller deponi forbjudas. Man bor dven forhindra export av
animaliska biprodukter och dérav framstdllda produkter for anvidndning i en
biogasanldggning eller komposteringsanldggning i ett tredjeland som inte dr medlem i
OECD for att forhindra eventuellt skadliga konsekvenser pd miljon och risker for
méanniskors och djurs hilsa. Vid tillimpningen av bestimmelserna om undantag fran
exportforbudet 1 artikel 37 bor kommissionen i sina beslut fullt ut iaktta
Baselkonventionen om kontroll av grinsoverskridande transporter och om slutligt
omhéndertagande av farligt avfall samt &ndringen av denna konvention enligt
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EUT L 94, 31.3.2004, s. 63. Beslutet senast dndrat genom beslut 2005/515/EG (EUT L 187, 19.7.2005,
s. 29).

EGT L 395, 30.12.1989, s. 13. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/41/EG (EUT L 157, 30.4.2004, s. 33. Rittat i EUT L 195, 2.6.2004, s. 12).

EUT L 190, 12.7.2006, s. 1.
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(34)

(35)

(56)

(57)

beslut III/1 fattat av parternas samarbetskonferens och ratificerat av Europeiska
gemenskapen genom radets beslut 93/98/EEG® och 97/640/EG® samt tillimpat
genom forordning (EG) nr 1013/2006.

Vidare bor man se till att animaliska biprodukter eller dérav framstillda produkter som
blandats med eller kontaminerats av ndgot farligt avfall som fortecknas 1
kommissionens beslut 2000/532/EG av den 3 maj 2000 om erséttning av beslut
94/3/EG om en forteckning over avfall i enlighet med artikel 1 a i1 radets direktiv
75/442/EEG om avfall, och radets beslut 94/904/EG om upprittande av en forteckning
over farligt avfall 1 enlighet med artikel 1.4 1 radets direktiv 91/689/EEG om farligt
avfall’' endast importeras, exporteras eller avsinds mellan medlemsstaterna i enlighet
med forordning (EG) nr 1013/2006. Det ar ocksd nodvindigt att faststélla
bestimmelser om avsdndande av sddant material inom en medlemsstat.

Kommissionen bor kunna utfora kontroller 1 medlemsstaterna. Gemenskapskontroller i
tredjelédnder bor utforas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om
djurhilsa och djurskydd®”.

Import av animaliska biprodukter och dédrav framstdllda produkter till gemenskapen
och transitering av sddant material bor ske i enlighet med bestimmelser som dr minst
lika stranga som de som tillimpas inom gemenskapen. Alternativt fir de bestimmelser
som giller animaliska biprodukter och déirav framstillda produkter i1 tredjeldnder
erkdnnas vara likvirdiga med bestimmelserna i gemenskapslagstiftningen. P4 grund
av den potentiella risk som dr forbunden med produkter avsedda for anvindning
utanfor livsmedelskedjan bor en forenklad uppsittning importbestimmelser gilla for
dessa produkter.

Gemenskapslagstiftningen om tillverkning av framstdllda produkter avsedda for
anviandning som kosmetiska produkter, ldkemedel eller medicintekniska produkter
bildar ett omfattande regelverk for utsldppande péd marknaden av sddana produkter:
radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter’>, Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel®*, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel®®, radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
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EGT L 39, 16.2.1993, s. 1. Rittad i EGT L 74, 17.3.1994, s. 52.

EGT L 272, 4.10.1997, s. 45.

EGT L 226, 6.9.2000, s. 3. Beslutet senast dndrat genom radets beslut 2001/573/EG (EGT L 203,
28.7.2001, s. 18).

EUT L 365, 30.4.2004. Réttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1. Foérordningen senast dndrad genom radets
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

EGT L 162, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2007/67/EG
(EUT L 305, 23.11.2007, s. 22).

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1394/2007 (EUT
L 324,10.12.2007, s. 121).

EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/28/EG (EUT L 136,
30.4.2004, s. 58).
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(58)

(39)

(60)

(61)

(62)

medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation®®,
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter’’ och
Europaparlamentets och réadets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik® (“sdrdirektiven™). I sirdirektiven
om kosmetiska produkter och medicintekniska produkter ingar dock inte bestimmelser
om skydd mot risker for djurs hilsa. I sddana fall bor denna forordning gélla dessa
risker och skyddsatgirder i enlighet med forordning (EG) nr 178/2002 bor vara
mojliga.

Animaliska biprodukter eller ddrav framstédllda produkter som levereras som material
eller ingredienser for tillverkning av sddana framstillda produkter bor dven omfattas
av kraven 1 sédrdirektiven avseende faststillande av bestimmelser for kontroll av
riskerna for ménniskors och djurs hélsa. I sardirektiven regleras redan utgdngsmaterial
av animaliskt ursprung som far anvindas for tillverkning av de avsedda framstéllda
produkterna, och i dem infors vissa villkor for skydd av ménniskors och djurs hilsa.
Enligt radets direktiv 76/768/EEG far kategori 1-material och kategori 2-material inte
anviandas som bestandsdel i kosmetiska produkter och tillverkarna aldggs skyldighet
att folja god tillverkningssed. Genom kommissionens direktiv 2003/32/EG av den
23 april 2003* infors detaljerade specifikationer for medicintekniska produkter som
tillverkas av vdvnader av animaliskt ursprung.

Om dessa villkor inte har faststéllts i1 sardirektiv eller om de inte omfattar vissa risker
for manniskors och djurs hélsa bor dock denna forordning tilldmpas.

For att sdkra sparbarheten bor de driftansvariga anméla verksamhet dér man anvinder
sddana ravaror av djur till den behdriga myndigheten, sd& myndigheterna med ansvar
for skydd av ménniskors och djurs hilsa kan ingripa om bestdmmelserna i denna
forordning inte efterlevs.

Vissa framstillda produkter kommer inte in i foderkedjan eller anviands inte pa mark
dér det véxer vallviaxter som produktionsdjur antingen betar eller utfodras med efter
slatter. Till sddana framstillda produkter hor produkter for tekniska dndamaél, sdsom
beredda hudar for ldderproduktion, bearbetad ull for textilindustrin, benprodukter for
lim och bearbetat material avsett for sillskapsdjur. Foretagare bor {4 slédppa ut sddana
produkter pa marknaden under forutsittning att de antingen har framstillts av ravara
som inte kriver ndgon behandling eller att behandlingen eller slutanvéndningen av det
behandlade materialet garanterar tillrdcklig riskkontroll.

[ gemenskapsbestimmelserna kan det dven fOreskrivas att inga krav géller for
utsldppande pd marknaden av sddana produkter om det dr motiverat pd grund av
obefintlig risk, sdrskilt om man kan faststilla en slutpunkt i tillverkningskedjan efter
vilken det uppkomna materialet inte 1angre utgér nagon betydande risk.
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EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv
2007/47/EG (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21).

EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och rédets direktiv
2007/47/EG (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21).

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

EUT L 105, 26.42003, s. 18.

20

SV



SV

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

Enligt forordning (EG) nr 1774/2002 har undantag beviljats for kraven i1 den
forordningen for vissa produkter, bland annat guano, vissa hudar som beretts pa
sarskilda sitt, t.ex. genom garvning, och vissa jakttroféer. Liknande undantag bor
foreskrivas genom tillimpningsétgirder till exempel nédr det géller oleokemiska
produkter. For att uppratthalla en tillracklig skyddsnivé i foderkedjan boér man fortsétta
kriava att foretagare som hanterar kategori 1-material och kategori 2-material for
tillverkning av séllskapsdjursfoder ska ha godkdnnande.

Om de ekonomiska sektorer som berdrs av forordningen sprider och anvdnder EU-
riktlinjer och nationella riktlinjer for god praxis kan detta vara ett bra sitt att oka
kunskapen om och utveckla ldmpliga praktiska instrument for tillimpningen av denna
forordning.

Det har visat sig i flera medlemsstater att vissa brister forekommit nédr det géller
efterlevnaden av forordning (EG) nr 1774/2002. Dérfor behdvs forutom stréng
efterlevnad av dessa bestimmelser dven straffrittsliga pafoljder och andra sanktioner
mot fOretagare som inte uppfyller de kraven. Darfor dr det nddvéndigt att
medlemsstaterna faststéller regler for pafoljd vid overtrddelse av bestimmelserna i
denna férordning.

Eftersom malen for de atgérder som bor vidtas inte i tillracklig utstrickning kan
uppnas av medlemsstaterna och de darfor battre kan uppnés pad gemenskapsniva, kan
gemenskapen vidta &tgidrder i1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget. 1 enlighet med proportionalitetsprincipen 1 samma artikel gar denna
forordning inte utover vad som édr nédvéndigt for att uppné dessa mal.

For att forbattra rattssdkerheten och mot bakgrund av kommissionens allmdnna mal att
forenkla gemenskapslagstiftningen bor ett enhetligt regelverk faststillas i den hér
forordningen, med hénsyn till bestdimmelserna 1 forordning (EG) nr 1774/2002,
erfarenheter och framsteg sedan den dag da den forordningen trddde i1 kraft.
Forordning (EG) nr 1774/2002 bor darfor upphdvas och ersdttas av den hir
forordningen.

De atgérder som kravs for genomforandet av denna forordning bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EEG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter®. For att
gemenskapslagstiftningen ska bli mer enhetlig och tydlig boér de tekniska
bestimmelserna for sérskilda verksamheter som beror animaliska biprodukter, vilka
for nirvarande faststills 1 bilagorna till forordning (EG) nr 1774/2002 samt i de
genomfdrandebestimmelser som antagits pa grundval av den forordningen®,

40

41

EGT L 184, 17.7.1999, s.23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s. 11).

Foérordning (EG) nr 811/2003 om tillimpning av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1774/2002 avseende forbud mot ateranvéndning inom arten for fisk, nedgriavning och forbranning av
animaliska biprodukter samt vissa Overgangsbestimmelser (EUT L 117, 13.5.2003, s. 14). Beslut
2003/322/EG om utfodring av asdtande faglar (EUT L 117, 13.5.2003, s. 32). Beslutet senast dndrat
genom beslut 2005/830/EG (EUT L 311, 26.11.2005, s.40). Beslut 2003/324/EG avseende
ateranvandning inom arten for pélsdjur (EUT L 117, 13.5.2003, s. 37; beslutet anpassat genom beslut
2004/434/EG, EUT L 189, 27.5.2004, s. 43). Forordning (EG) nr 92/2005 om alternativa metoder for
anvindning eller bortskaffande (EUT L 19, 21.1.2005, s.27). Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1576/2007 (EUT L 340, 22.12.2007, s. 89). Forordning (EG) nr 181/2006 om
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faststillas 1 sédrskilda tillimpningsforeskrifter. Samrdd och information till
konsumenter och socioekonomiska aktorer som berdrs av fragorna i denna forordning
bor ske 1 enlighet med kommissionens beslut av den 6 augusti 2004 om inrdttande av
en radgivande grupp for livsmedelskedjan, djurhilsa och vixters sundhet™,

Kommissionen bor f4 befogenheter att anta bestimmelser om produktionsstéllen och
utrustning vid anldggningar som hanterar animaliska biprodukter, kategorisering av
material enligt risken for ménniskors och djurs hilsa, atgérder for sdkerstillande av
mdjligheten att spira animaliska biprodukter, undantag avseende anvéndning och
bortskaffning av animaliska biprodukter, villkor for utsldppande péd marknaden av
animaliska biprodukter och dérav framstdllda produkter, villkor for kontroll av
avsdndning av vissa animaliska biprodukter och dirav framstéllda produkter mellan
medlemsstaterna samt villkoren for import och transitering av animaliska biprodukter
och dirav framstillda produkter. Eftersom dessa atgarder har en allmén rickvidd och
avser att dndra icke visentliga delar av denna forordning genom bl.a. tilligg av nya
icke vésentliga delar, bor de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det foreskrivande forfarandet med
kontroll forkortas for antagandet av atgdrder for faststillande av villkoren for
avsindande av animaliska biprodukter fran anldggningar eller omraden dér
restriktioner géller.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |
GEMENSAMMA BESTAMMEL SER

AVSNITT 1.
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE, DEFINITIONER, INFRASTRUKTUR

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills folk- och djurhdlsobestimmelser om animaliska biprodukter och
dédrav framstéllda produkter for att

a)

b)

forebygga och minimera risker for méinniskors eller djurs hélsa av dessa produkter
och

skydda sékerheten i livsmedels- och foderkedjan.

42

organiska godselmedel och jordforbattringsmedel (EUT L 29, 2.2.2006, s.31). Forordning (EG)
nr 1192/2006 om forteckningar dver godkédnda anlédggningar (EUT L 215, 5.8.2006, s. 10). Férordning
(EG) nr 2007/2006 om mellanprodukter fran kategori 3-material (EUT L 379, 28.12.2006, s. 98).

EUT L 275, 25.8.2004, s. 17.
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Artikel 2
Tillampningsomrade

1. I denna fGrordning faststélls bestimmelser om animaliska biprodukter och dérav
framstillda produkter
a)  som inte far anvdndas som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, eller
b) som far anvindas som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, men som
enligt ett beslut av en driftansvarig &r avsedda for andra @ndamél dn som
livsmedel.
2. Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande animaliska biprodukter och déarav
framstillda produkter:
a)  Hela kroppar eller delar fran foljande:

1) Vilda djur som inte misstinks vara besmittade med en sjukdom som kan
Overforas till ménniskor eller djur, med undantag av vattenlevande djur
som fangas i kommersiellt syfte.

11) I frdga om vilda landlevande djur: djur som efter att ha nedlagts inte har
samlats in enligt god jaktsed.

b)  Animaliska biprodukter av vilt och viltkott enligt artikel 1.3 e 1 forordning

(EG) nr 853/2004.

c¢)  Oocyter, embryon och sperma avsedda for avel.

d)  Flytande mjolk, rdmjolk och dirav framstillda produkter som erhallits, héllits,
bortskaffats eller anvints pa det ursprungliga jordbruksforetaget.

e)  Skal fran skaldjur fran vilka mjukvévnaderna eller kottet har avldgsnats.

f)  Matavfall, utom om det

1) hérror frén transportmedel i internationell trafik,

11)  dr avsett att anvdndas som foder,

iii)  &r avsett att anvindas i1 en biogasanldggning, for kompostering eller for
tillverkning av framstéllda produkter som &r avsedda for anvindning med
de alternativa metoder som avses i artikel 22 a, och

g) Utan att det péaverkar gemenskapens miljolagstiftning, material som
bortskaffats till havs, som uppstatt i samband med fiske, frin fartyg som
uppfyller bestimmelserna 1 forordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG)
nr 853/2004, utom material som harrér frdn urtagning ombord av fisk som
visar sjukdomstecken eller har parasiter.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pa fo6ljande framstéllda produkter som omfattas

av den sirskilda ordning som anges i det kapitel VI:
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a)  Kosmetiska produkter enligt definitionen 1 artikel 1.1 i direktiv 76/768/EEG.

b)  Aktiva medicintekniska produkter for implantation enligt definitionen i
artikel 1.2 c 1 direktiv 90/385/EEG.

c¢) Medicintekniska produkter enligt definitionen 1 artikel 1.2a 1 direktiv
93/42/EEG.

d) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen i
artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EEG.

e)  Veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen 1 artikel 1.2 1 direktiv
2001/82/EG.

f)  Lékemedel enligt definitionen 1 artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EEG.

Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av sadan veterindrlagstiftning som
syftar till att bekdmpa och utrota djursjukdomar.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

animaliska biprodukter: hela kroppar eller delar av kroppar fran doda djur eller
animaliska produkter som avses i artiklarna 11, 12 och 13, inbegripet oocyter,
embryon och sperma.

djur: alla ryggradsdjur och ryggradslosa djur (inklusive fiskar, krdldjur och
groddjur).

produktionsdjur:

a) alla djur som halls, gods eller fods upp av ménniskor och anvénds for
framstillning av livsmedel, ull, péls, fjddrar, hudar och skinn eller andra
produkter av animaliskt ursprung eller for annan typ av animalieproduktion,

b)  histdjur.
vilda djur: djur som inte halls av manniskor.

sillskapsdjur: djur av sadana arter som i normala fall halls och féds upp av
ménniskor i1 annat syfte 4n anvindning som produktionsdjur och som fortecknas i
bilaga I till férordning (EG) nr 998/2003.

vattenlevande djur: vattenlevande djur enligt definitionen i artikel 3.1 ¢ i direktiv
2006/88/EG.

behdrig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som har till uppgift att
se till att kraven i denna forordning efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

denna uppgift har delegerats. Denna definition ska i forekommande fall ocksa
omfatta motsvarande myndighet i ett tredjeland.

utdappande pd marknaden: all verksamhet som syftar till att silja animaliska
biprodukter eller ddrav framstillda produkter till tredje man i gemenskapen eller
varje annan form av Overldtelse mot betalning eller utan motprestation till sadan
tredje man eller lagring for leverans till sddan tredje man.

transitering: en befordran genom gemenskapen fran ett tredjelands territorium till ett
territorium i ett annat tredjeland, utom med bat eller flyg.

export: en befordran fran gemenskapen till ett tredjeland.

producent: person som producerar animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda
produkter.

driftansvarig: varje fysisk eller juridisk person som har faktisk kontroll 6ver en
animalisk biprodukt eller dérav framstilld produkt, daribland producenten.

transmissibel spongiform encefalopati (TSE): alla typer av transmissibel spongiform
encefalopati enligt definitionen 1 artikel 3.1 a 1 forordning (EG) nr 999/2001.

Specificerat riskmaterial: specificerat riskmaterial enligt definitionen i artikel 3.1 g i
forordning (EG) nr 999/2001.

framstéllda produkter: alla produkter som framstdlls genom en eller flera
behandlingar, omvandlingar eller steg 1 bearbetningen av animaliska biprodukter.

trycksterilisering: bearbetning av animaliska biprodukter, efter sonderdelning till en
partikelstorlek pa hogst 50 mm till en kdrntemperatur pa mer dn 133°C i minst
20 minuter utan avbrott och vid ett tryck (absolut) pd minst 3 bar.

produkter av animaliskt ursprung: produkter som kommer fran djur och produkter
fran sadana produkter, déribland levande djur om de &dr framstdllda for sadan
anvindning.

naturgodsel: alla slags exkrementer och/eller urin fran produktionsdjur, med eller
utan strd, samt icke mineraliserad guano.

godkand deponi: en deponi for vilken ett tillstand utfdrdats i enlighet med radets
direktiv 1999/31/EG.

godkand anlaggning: anldggning som godkénts i enlighet med denna forordning for
en sidrskild verksamhet som innefattar hantering av animaliska biprodukter, utom
fiskefartyg.

anlaggning: plats for tillverkning av framstéllda produkter vilka regleras i annan
gemenskapslagstiftning.

organiska godningsmedel och jordforbattringsmedel: olika material av animaliskt
ursprung som, vart och ett for sig eller tillsammans, anvinds for att bibehalla eller
forbéttra vixternas ndringsupptag samt jordens fysikaliska och kemiska egenskaper
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och biologiska aktivitet. Dessa material kan bestd av naturgddsel, mag- och
tarminnehéll, kompost och rotrest.

aviagset omrade: omréde dir djurbestdndet dr s litet och dir anliggningar for
bortskaffande befinner sig sd& langt bort att de arrangemang som krdvs for
uppsamling och transport av animaliska biprodukter skulle bli oacceptabelt
betungande jamfort med lokalt bortskaffande.

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002.

foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 4

Nationella infrastrukturer och system fér insamling och bortskaffande av animaliska

bi produkter

Medlemsstaterna ska ha tillracklig infrastruktur pa sitt territorium for att se till att
animaliska biprodukter

a)  samlas in, identifieras och transporteras bort utan onddigt drojsmél,
b)  bortskaffas i enlighet med denna férordning.
Medlemsstaterna ska

a) se till att det finns ett system for insamling och bortskaffande av animaliska
biprodukter som fungerar effektivt och &vervakas kontinuerligt av den
behoriga myndigheten,

b) avsitta tillrdckliga resurser for ett sddant system.

Medlemsstaterna far fullgora sina dtaganden enligt denna artikel i samarbete med
andra medlemsstater och tredjelinder.

AVSNITT 2. DJURHAL SORESTRIKTIONER

Artikel 5
Allmanna djurhal sorestriktioner

Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 2.4 far animaliska biprodukter och
dérav framstéllda produkter inte avsdndas fran jordbruksforetag, anlidggningar eller
omraden som omfattas av restriktioner

a) enligt gemenskapens veterindrlagstiftning, eller
b)  pa grund av forekomst av en allvarlig 6verforbar sjukdom som
1) fortecknas i bilaga I till direktiv 92/119/EEG, eller

11)  anges i en forteckning som faststélls av kommissionen.
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Atgirderna i punktbii, som ir avsedda att dndra icke visentliga delar i denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

Punkt 1 ska inte tillimpas om animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter avsénds enligt villkor som antagits av kommissionen for att forhindra att
sjukdomar sprids till ménniskors eller djur.

De atgirder som &r avsedda att &ndra icke-vésentliga delar 1 den hdr forordningen
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.5.

AVSNITT 3. GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR

Artikel 6
Anléaggningar for vilka godkénnande kravs

Anldggningar som hanterar animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter
ska godkénnas av den behoriga myndigheten.

I godkdnnandet ska det anges for vilka av foljande verksamheter det har beviljats:

a)  Hantering, lagring och bearbetning av animaliska biprodukter och dérav
framstillda produkter.

b)  Omvandling av animaliska biprodukter till biogas eller kompost.
c)  Forbrinning av animaliska biprodukter i avfallsforbranningsanldaggningar.

d) Bortskaffande eller é&tervinning av animaliska biprodukter eller dérav
framstéllda produkter som ar avfall, i samforbrinningsanlédggningar.

e) Forbrianning av animaliska biprodukter och dirav framstéllda produkter i andra
forbranningsanlaggningar &n de som anges i ¢ och d.

f)  Hantering eller tillverkning av foder till sdllskapsdjur som avses 1 artikel 45
tredje stycket.

I det godkdnnande som avses 1 punkt 1 ska det anges om en anldggning ar godkind
for verksamhet med animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som

a)  hor till en sdrskild kategori som avses i artiklarna 11, 12 eller 13, eller

b)  hor till mer 4n en kategori som avses i artiklarna 11, 12 eller 13, med
angivande av om sddan verksamhet utfors

1)  permanent under forhdllanden dér en strikt atskillnad gors som hindrar att
det uppstar en risk for manniskors och djurs hélsa, eller

27

SV



SV

1)  tillfalligt under forhallanden som forhindrar kontaminering for att
anpassa situationen till bristande kapacitet for sddana produkter pa grund
av
— ett omfattande utbrott av en epizootisk sjukdom, eller
— andra exceptionella eller oférutsebara omstédndigheter.

Artikel 7
Undantag fran krav for godkannande

Med undantag fran artikel 6.1 ska godkdnnande inte kravas for foljande:

a)

b)

f)

Verksamhet som omfattas av godkdnnande eller registrering av anldggningar
som godkénts eller registrerats i enlighet med

1) forordning (EG) nr 853/2004, eller
i1)  forordning (EG) nr 183/2005.

Forbrannings- och samforbranningsanlédggningar med drifttillstdnd enligt
direktiv 2000/76/EG.

Biogasanldggningar eller komposteringsanldggningar 1 vilka animaliska
biprodukter eller dérav framstéillda produkter omvandlas i enlighet med de
standardparametrar som faststills enligt artikel 9 c.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel VI, anldggningar for tillverkning
av de framstillda produkter som avses i artikel 2.3.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel VI, driftansvariga som
importerar, samlar in eller distribuerar animaliska biprodukter och dérav
framstillda produkter uteslutande for tillverkning av de framstéllda produkter
som avses 1 artikel 2.3.

Anldggningar som omfattas av kapitel VI avsnitt 2, utom de anldggningar som
avses 1 artikel 6.1 f.

Anlidggningar som undantas frdn godkdnnande i enlighet med punkt1 a—c ska
registreras av den behdriga myndigheten efter ansdkan av den driftansvarige.

I ansokan ska foljande uppgifter anges:

a)
b)

Vilken kategori de anvinda animaliska biprodukterna tillhor.

Vilken typ av behandling med anvidndning av animaliska biprodukter eller
dérav framstillda produkter som utgdngsmaterial som ansdkan avser.

Nérmare bestdmmelser for ansdkan om registrering som avses i punkt 2 fir antas 1
enlighet med forfarandet i artikel 48.3.
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Artikel 8
Godkannande av anlaggningar

1. Den behoriga myndigheten ska godkdnna en anldggning under forutsdttning att den
driftansvarige tillsammans med sin ansdkan ldmnar beldgg for att

a)  anlidggningen dr utformad och konstruerad i enlighet med denna férordning och
har tillrdckliga kontroller for att hindra risker for médnniskors och djurs hélsa,
och uppfyller alla krav som faststélls i punkt 3 pa produktionsstille och
utrustning, sérskilt avseende rening av avloppsvatten fran lokalerna genom
filtrering,

b) anlidggningen hanterar animaliska biprodukter, och, om sd krdvs i denna
forordning eller genom bestimmelser som antagits i enlighet med denna
forordning, dirav framstillda produkter, i enlighet med de hygienkrav som
faststalls 1 artikel 9,

c) om sd krivs enligt dtgirder som antagits i enlighet med punkt3, den
driftansvarige har validerat den process som anviands i anldggningen for att
verifiera anlidggningens kapacitet for att forhindra att det uppstar risker for
manniskors och djurs hélsa, och

d) den driftansvarige har infort ett system med egenkontroller i anldggningen
enligt artikel 17.

2. Anldggningen fir godkinnas forst efter det att den behoriga myndigheten har gjort
ett besok pa plats.

Den behoriga myndigheten far bevilja ett villkorat godkdnnande om det forefaller
som om anlidggningen uppfyller alla krav som avses 1 punkt 1a—b.

Den ska bevilja fullt godkénnande forst om en ny offentlig kontroll av anlédggningen
inom tre manader efter det att det villkorliga godkdnnandet har beviljats forefaller
visa att anldggningen uppfyller de 6vriga relevanta kraven.

Om det har gjorts visentliga framsteg men anldggningen dnda inte uppfyller samtliga
relevanta krav far den behoriga myndigheten forldnga det villkorade godkdnnandet.
Ett villkorat godkdnnande far emellertid inte gilla lingre &n sammanlagt sex
manader.

3. Tillimpningsatgérder for den validering som den driftansvarige ska gora i enlighet
med punkt 1 ¢ far faststéllas 1 enlighet med det forfarande som avses i artikel 48.3.
Artikel 9
Tillampningsatgéar der
Kommissionen far faststilla tillimpningsatgirder for detta avsnitt i fraga om foljande:
a) De krav som giller for forbranning eller samforbrinning med eller utan

energidtervinning av animaliska biprodukter och dirav framstdllda produkter som
avses 1 artikel 6.1 c—e.
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b) Villkoren for hantering, bearbetning eller lagring av animaliska biprodukter eller
dérav framstéllda produkter i samma anléggning,

1) om dessa verksamheter utfors atskilt fran varandra,
i1)  om dessa verksamheter utfors tillfalligt.

c) De standardparametrar for omvandling for  biogasanliggningar eller
komposteringsanldggningar som avses i artikel 7.1 c.

d) Produktionsstéllen och utrustning vid anldggningar dédr godkénnande kréavs for
1)  allmdnna hygienkrav som géller i godkénda anldggningar,

i1)  tekniska krav for hantering, behandling, omvandling och bearbetning av
animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter,

i) standarder for rening av avloppsvatten frén lokalerna genom filtrering,
inbegripet filterporstorlek och krav pa anvindning av filter som effektivt kan
avldgsna vissa patogener fran avloppsvatten.

Dessa atgarder, som &r avsedda att dndra icke vdsentliga delar i denna forordning genom att
komplettera den, ska antas i1 enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 48.4.

AVSNITT 4. KATEGORISERING

Artikel 10
Kategorisering av animaliska biprodukter och darav framstallda produkter

1. Animaliska biprodukter ska indelas 1 sérskilda kategorier med hénsyn till graden av
risk for ménniskors och djurs hidlsa som de animaliska biprodukterna medfor, i
enlighet med forteckningarna 1 artiklarna 11, 12 och 13.

2. Produkter som framstillts av animaliska biprodukter ska omfattas av de regler som
géller for den kategori av animaliska biprodukter som de hirrér fran, om inte annat
anges i1 denna fOorordning eller i tillimpningsdtgidrder for denna forordning som
kommissionen har antagit.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

Artikel 11
Kategori 1-material

Kategori 1-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter och allt material som
innehaller sddana biprodukter:
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b)

Hela kroppar och alla delar av kroppen, inklusive hudar och skinn, frdn foljande djur:

1)  Djur som misstinks vara infekterade med TSE enligt forordning (EQG)
nr 999/2001 eller som officiellt bekréftats vara infekterade med TSE.

i1)  Djur som avlivats som ett led i utrotningen av TSE.

i)  Andra djur dn husdjur och vilda djur, sirskilt séllskapsdjur, djurparksdjur och
cirkusdjur.

iv)  Forsoksdjur enligt definitionen i artikel 2 d 1 direktiv 86/609/EEG.

v)  Vilda djur som misstianks vara infekterade med sjukdomar som kan &verforas
till ménniskor eller djur.

Foljande material:
1) Specificerat riskmaterial.

i1)  Hela kroppar eller delar av doda djur som innehéller specificerat riskmaterial
vid tidpunkten for bortskaffandet.

Produkter av animaliskt ursprung som framstéllts av djur som varit foremal for
illegal behandling enligt definitionen 1 artikel 1.2d 1 direktiv 96/22/EG och
artikel 2 b 1 direktiv 96/23/EG.

Animaliskt material som samlats in vid filtrering av avloppsvatten enligt kraven 1
artikel 8.1 a, om detta vatten har kommit i kontakt med kategori 1-material.

Matavfall som hérrér fran transportmedel 1 internationell trafik.
Blandningar av material frn kategorierna 1 + 2 eller 1 + 3 eller 1 +2 + 3.

Artikel 12
Kategori 2-material

Kategori 2-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter och allt material som
innehaller sddana biprodukter:

a)
b)

c)

d)

Naturgddsel och mag- och tarminnehall.

Animaliskt material som samlats in vid filtrering av avloppsvatten enligt kraven i
artikel 8.1 a, om detta vatten har kommit i kontakt med kategori 2-material.

Produkter av animaliskt ursprung som i den mening som avses i artikel 15.3 i
direktiv 96/23/EG innehaller restsubstanser av godkidnda dmnen eller av fororenade
dmnen i koncentrationer som overstiger de tillatna grinsvirdena.

Produkter av animaliskt ursprung som forklarats otjédnliga som livsmedel eftersom de
kan innehdlla fysikaliska fororeningar.

Produkter av animaliskt ursprung utom kategori 1-material, som
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g)
h)

1) importeras eller fors in fran ett tredjeland och inte uppfyller kraven 1
gemenskapens veterindrmedicinska lagstiftning for att f4 importeras eller foras
in till gemenskapen, utom nir gemenskapslagstiftningen medger import eller
inforsel med vissa begrdnsningar eller atersindning av dem till tredjelandet,
eller

i1)  sdnds till en annan medlemsstat och inte uppfyller de krav som faststills i eller
tillats enligt gemenskapslagstiftningen, utom dé de atersdnds med tillstand fran
den behoriga myndighet som ansvarar for ursprungsanldggningen.

djur eller delar av djur utom de som avses i artikel 11 eller artikel 13, som dott pa
annat sitt 4n genom att slaktas for att anvéndas som livsmedel, eller nér det géller
vilt, som dott pd annat sitt 4n genom att nedlidggas for att anvdndas som livsmedel,
inklusive djur som avlivats som ett led i sjukdomsbekdmpning samt foster och
embryon av idisslare och grisar och oklackta kycklingar.

Blandningar av kategori 2-material och kategori 3-material.

Animaliska biprodukter som inte dr kategori 1-material eller kategori 3-material.
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Artikel 13
Kategori 3-material

Kategori 3-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter och allt material som
innehaller sddana biprodukter:

a)

b)

Slaktkroppar eller delar av djur som slaktats, inklusive fisk fran fiskodlingar, eller av
vilt som nedlagts, och som enligt gemenskapens lagstiftning &r tjdnliga som
livsmedel, men som av kommersiella skil trots detta inte dr avsedda att anvindas
som livsmedel.

Foljande delar frdn djur som har slaktats i ett slakteri och som har genomgétt en
besiktning fore slakt dir de befunnits vara ldmpade for slakt for att anvdndas som
livsmedel, eller fran vilt som nedlagts for att anvdndas som livsmedel i enlighet med
gemenskapslagstiftningen:

1) Slaktkroppar eller delar av djur som forklarats otjanliga som livsmedel enligt
gemenskapslagstiftningen, men som inte visade nagra tecken pa sjukdomar
som kan 6verforas till ménniskor eller djur.

i1)  Huvuden av fjaderfa.

ii1)  Hudar och skinn, inklusive material fran putsning och spaltning,

iv)  Géngbenets distala delar, inklusive falangben, tarsalben och metatarsalben av
— andra arter dn idisslare
— idisslare som inte behdver testas med avseende pd TSE,

— idisslare som har testats med negativt resultat i enlighet med artikel 6.1 1
forordning (EG) nr 999/2001.

v)  Horn.
vi)  Svinborst.
vii) Fjéadrar.

Blod fran djur som inte har visat nagra tecken péd sjukdomar som kan &verforas till
ménniskor eller djur via deras blod, frén

1)  andra djur dn idisslare eller idisslare som inte behover testas for TSE och som
har slaktats i ett slakthus och genomgitt en besiktning fore slakt déar de
befunnits vara lampade for slakt for att anvdndas som livsmedel i enlighet med
gemenskapslagstiftningen eller

i1)  idisslare som har testats med negativt resultat i enlighet med artikel 6.1 i
forordning (EG) nr 999/2001.

33

SV



d)

g)

h)
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k)
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Animaliska biprodukter som erhallits vid framstillning av produkter som &r avsedda
att anvdndas som livsmedel, till exempel avfettade ben och fettgrevar.

Produkter av animaliskt ursprung med undantag av matavfall, som efter att ha sléppts
ut pd marknaden for att anviindas som livsmedel eller foder inte ldngre 4r avsedda for
sddan anvidndning, antingen av kommersiella skdl eller pd grund av
tillverkningsproblem eller forpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebér
nagon risk for ménniskors eller djurs hélsa.

Blod, moderkakor, ull, fjddrar, har, horn, klov- och hovspan samt mjo6lk fran levande
djur som inte dr avsedda for omedelbar slakt och som inte visat nigra tecken pa
sjukdomar som genom denna produkt kan dverforas till minniskor eller djur.

Vattenlevande djur och delar av sddana med undantag av havslevande daggdjur, som
inte visat nagra tecken pa sjukdomar som kan dverforas till ménniskor eller djur.

Féarska biprodukter fran vattenlevande djur frin anldggningar som tillverkar
produkter som ér avsedda att anviindas som livsmedel.

Foljande material som inte har visat ndgra tecken pd sddana sjukdomar som kan
overforas till manniskor eller djur via detta material:

1) Skal, med undantag av skal enligt artikel 2.2 e.
i1)  Fran landlevande djur:

— Biprodukter fran kléckerier.

—  Agg

— Biprodukter fran dgg.
ii1) Dygnsgamla kycklingar.

Ryggradslosa landlevande djur med undantag av arter som dr patogena for manniskor
eller djur.

Doda djur eller delar av sddana, som tillhor ndgon av de zoologiska ordningarna
Rodentia och Lagomorpha, med undantag av kategori 1-material och kategori 2-
material enligt artikel 12 a—g.

Hudar och skinn, hovar, fjédrar, ull, horn, har och pils frdn déda djur utom de djur
som anges i led c, som inte visat ndgra tecken pa sddana sjukdomar som kan
overforas till ménniskor eller djur via produkten i fraga.

Annat matavfall 4n sddant som avses i artikel 11 e.
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Artikel 14
Andringar av kategorier

Kommissionen fér dndra artiklarna 11, 12 och 13 for att beakta vetenskapliga framsteg nér det
giller riskbeddmningen, om dessa framsteg kan faststéllas pa grundval av en riskbeddmning
som genomfors av den behoriga vetenskapliga institutionen. Inga animaliska biprodukter som
fortecknas i1 de artiklarna far emellertid avforas frdn forteckningarna, utan det &r endast tillatet
att dndra kategoriseringen av dessa produkter eller att ldgga till ytterligare animaliska
biprodukter i1 férteckningarna.

Dessa atgérder, som dr avsedda att dndra icke-vésentliga delar 1 denna férordning, ska antas 1
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

KAPITEL I1:
KRAV PA DRIFTANSVARIGA
OCH PA DRIFTEN AV ANLAGGNINGAR

AVSNITT 1
DE DRIFTANSVARIGASALLMANNA SKYLDIGHETER

Artikel 15
Insamling och identifiering efter kategori och transport

1. De driftansvariga ska utan onddigt drojsmal samla in, identifiera och transportera
animaliska biprodukter under sddana betingelser att risker for manniskors och djurs
hélsa undviks.

2. De driftansvariga ska se till att animaliska biprodukter och dérav framstillda
produkter under transporten atfoljs av ett handelsdokument och, om sa krévs i denna
forordning eller enligt en atgérd som antagits enligt punkt 5, av ett hilsointyg.

Genom undantag fran forsta stycket far den behdriga myndigheten tillata transport
utan handelsdokument eller hidlsointyg av naturgddsel mellan tvd platser inom
samma jordbruksforetag eller mellan jordbruksforetag och anvéndare inom samma
medlemsstat.

3. Handelsdokument och hélsointyg som atféljer animaliska biprodukter eller déarav
framstéllda produkter under transport ska innehalla uppgift om mingden sddana
produkter och en beskrivning av de animaliska biprodukterna eller de dirav
framstéllda produkterna och deras mirkning, om séddan mirkning krdvs i denna
forordning.

4. Foljande atgérder far faststéllas enligt det forfarande som avses i artikel 48.3:

a)  Forlagor till de handelsdokument och hilsointyg som maste &tfélja animaliska
biprodukter under transport.
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b)  Forlagor till hilsointyg och de villkor under vilka de méste atfolja animaliska
biprodukter och dirav framstdllda produkter under transport.

Kommissionen far faststdlla tillimpningsatgirder for denna artikel i fraga om
foljande:

a) De fall d& ett hidlsointyg krdvs med hédnsyn till graden av risk som vissa
framstillda produkter medfor for manniskors eller djurs hélsa

b)  De fall d& framstéllda produkter genom undantag fran punkt 2 far transporteras
utan de handelsdokument eller hdlsointyg som avses i samma punkt, med
hinsyn till den laga risk som vissa framstillda produkter medfor for
méinniskors och djurs hélsa.

c¢) Krav for identifiering, inklusive mirkning, och for atskiljande av animaliska
biprodukter under transport.

d)  Villkor for forebyggande av risker for ménniskors och djurs hélsa som kan
uppstd under insamling och transport av animaliska biprodukter, inklusive
villkor for séker transport av dessa produkter nir det géller behallare, fordon
och forpackningsmaterial.

Dessa atgirder, som &dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

Artikel 16
Register

Varje person som sdnder, transporterar eller tar emot animaliska biprodukter eller
dirav framstillda produkter ska fora register 6ver sdndningarna och de atféljande
handelsdokumenten eller hilsointygen.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om tillstdnd att transportera naturgddsel har
utfdrdats enligt artikel 15.2 andra stycket.

Tillimpningsatgérder for denna artikel fir antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 48.3 nér det géller

a)  registrens format,

b)  den tid under vilken registren ska bevaras.
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AVSNITT 2: DRIFT AV ANLAGGNINGAR

Artikel 17
Egenkontroll av anl&ggningar

De driftansvariga ska inrétta, tillimpa och upprétthalla ett permanent forfarande for
egenkontroller for att 6vervaka efterlevnaden av denna férordning.

De driftansvariga ska se till att inget material som misstdnks eller konstaterats inte
uppfylla kraven i denna forordning avlidgsnas frdn anldggningen, sdvida det inte ska
bortskaffas, forrdn det har genomgétt ny bearbetning under tillsyn av den behoriga
myndigheten och fornyad officiell provtagning i enlighet med artiklarna 11 och 12 1
forordning (EG) nr 882/2004.

Anldggningar dér animaliska biprodukter bearbetas, anldggningar dér animaliska
biprodukter omvandlas till biogas och kompost, och anliggningar ddr mer dn en
kategori av animaliska biprodukter hanteras, ska utarbeta det forfarande som avses i
punkt 1 1 enlighet med principerna for systemet for riskbedomning och kritiska
kontrollpunkter (HACCP).

De driftansvariga for sddana anlédggningar ska sarskilt
a) identifiera och kontrollera de kritiska kontrollpunkterna i anldggningarna,

b) infora och genomfGra rutiner for overvakning och kontroll av de kritiska
kontrollpunkterna,

c) om den produkt som erhélls vid bearbetningen inte genast bortskaffas pa
samma plats genom forbrinning eller samforbrinning med eller utan
energidtervinning eller en alternativ metod for bortskaffande 1 enlighet med
artikel 22a, ta representativa prover for att kontrollera att kraven uppfylls,

1) for varje bearbetad sats, sdrskilt med avseende pa bearbetningsmetoder
och mikrobiologisk sdkerhet hos slutprodukten, enligt atgérder som har
antagits 1 enlighet med punkt 6,

i1)  och med iakttagande av de griansvérden for restsubstanser med avseende
pa fysikaliska och kemiska fororeningar (restsubstanser) som anges i
gemenskapslagstiftningen,

d) fOra register 6ver resultaten av de kontroller och tester som avses i1 leden b och
¢, och bevara dessa i minst tvd dr, sd att de behoriga myndigheterna kan ta del
av dem,

e) infOra ett system som sédkerstéller att varje avsént parti kan sparas.

Om resultaten av en testning av prov som tagits enligt punkt 3 ¢ visar att dessa inte
uppfyller géllande sdkerhetskrav, ska den driftansvarige for anldggningen forutom att
uppfylla kraven i punkt 2
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a)  omedelbart anméla detta till den behoriga myndigheten och ge den all relevant
information om typen av prov och om det parti fran vilket det tagits,

b) faststélla orsakerna till att kraven inte uppfyllts,
c) infora titare provtagningar och kontroller av produktionen,
d) infora lampliga dekontaminerings- och rengéringsmetoder pa anlaggningen.

Partier som efter kontroller i enlighet med punkt 3 ¢ har befunnits inte uppfylla
sdkerhetskraven ska bearbetas pa nytt eller bortskaffas under den behoriga
myndighetens tillsyn.

Kommissionen fér faststilla tillimpningsatgérder for denna artikel 1 fraiga om
a)  egenkontroller och uppritthallande av HACCP-systemet,

b) krav avseende ndrmare regler for den driftansvariges atgidrder enligt
punkterna 2 och 3 i frdga om provtagningsmetoder och referensmetoder for
mikrobiologiska analyser.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

KAPITEL I11:
BORTSKAFFANDE OCH ANVANDNING
AV ANIMALISKA BIPRODUKTER OCH DARAV
FRAMSTALLDA PRODUKTER

AVSNITT 1:
BEGRANSNINGAR FOR ANVANDNINGEN

Artikel 18
Begransningar for anvandningen

Foljande anvidndningsomraden for animaliska biprodukter och produkter som
framstéllts ddrav ska vara forbjudna:

a)  Utfodring av djur av en landlevande djurart med bearbetat animaliskt protein
frén djurkroppar eller delar av djurkroppar frdn samma djurart.

b)  Utfodring av produktionsdjur, med undantag av pilsdjur, med matavfall eller
foderravara som innehaller eller framstéllts av matavfall.

c)  Utfodring av produktionsdjur med vallvixter, som djuren antingen betar eller

utfodras med efter slatter, frdn mark dér det spritts andra organiska
gddningsmedel eller jordforbattringsmedel dn naturgddsel.
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d) Utfodring av fisk 1 fiskodlingar med bearbetat animaliskt protein frén
djurkroppar eller delar av djurkroppar av odlad fisk av samma art.

Kommissionen fér faststélla dels tillimpningsforeskrifter for att sékerstélla enhetlig
tilldimpning av forbuden i punkt 1, dels bestimmelser om tillstdnd att

a) utfodra pélsdjur med bearbetat animaliskt protein frdn djurkroppar eller delar
av djurkroppar av samma djurart av pélsdjur, genom undantag fran punkt 1 a,

b) utfodra produktionsdjur med vallvixter fran mark dar det spritts andra
organiska godningar eller jordforbdttringsmedel &n naturgddsel, forutsatt att
tidpunkten for bete eller slétter infaller efter en vantetid som é&r tillracklig for
att vederborlig kontroll av riskerna for méinniskors och djurs hdlsa ska hinna
utforas, genom undantag fran punkt 1 c.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

AVSNITT 2:
BORTSKAFFANDE OCH ANVANDNING

Artikel 19
Bortskaffande och anvandning av kategori 1-material

Kategori 1-material ska

a)

b)

bortskaffas som avfall i en godkind eller registrerad forbranningsanlaggning
1) direkt utan forhandsbearbetning, eller

i1)  efter bearbetning 1 en godkéind anléggning, genom trycksterilisering om den
behoriga myndigheten sd& krdaver, och med bestindig mérkning av det
uppkomna materialet,

om det utgdrs av avfall, bortskaffas eller dtervinnas i en godkénd eller registrerad
samforbranningsanlaggning

1) direkt utan forhandsbearbetning, eller

i1)  efter bearbetning 1 en godkédnd anléggning, genom trycksterilisering om den
behoriga myndigheten sd& krdaver, och med bestindig mérkning av det
uppkomna materialet,

nér det géller annat kategori I-material &n sadant som avses i artikel 11 ai och ii,
bortskaffas genom bearbetning genom trycksterilisering i en godkdnd anldggning,
med bestdndig mérkning av det uppkomna materialet och nedgrdvning i godkédnd
deponi,
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d)

g)

ndr det géller kategori 1-material som avses 1 artikel 11 ¢, genomga en
avgiftningsprocess som definierats i enlighet med i artikel 8.2 1 direktiv 2002/32/EG,
och anvéndas 1 enlighet med artikel 21 ¢, d och e,

ndr det gdller kategori 1-material som avses i1 artikel 11 e, bortskaffas genom
nedgravning 1 godkénd deponi,

anviandas som brénsle vid forbrénning, eller
anvéndas till tillverkning av de framstidllda produkter som avses i1 kapitel VI och

sldppas ut pd marknaden i enlighet med den sidrskilda ordning som anges 1 det
kapitlet.

Artikel 20
Bortskaffande och anvandning av kategori 2-material

Kategori 2-material ska

a)

b)

d)

bortskaffas som avfall i en godkind eller registrerad forbranningsanlaggning
1) direkt utan forhandsbearbetning, eller

i1)  efter bearbetning 1 en godkéind anldggning, genom trycksterilisering om den
behoriga myndigheten sd& krdaver, och med bestindig mérkning av det
uppkomna materialet,

om det utgdrs av avfall, bortskaffas eller dtervinnas i en godkénd eller registrerad
samforbranningsanlaggning

1) direkt utan forhandsbearbetning, eller

i1)  efter bearbetning 1 en godkédnd anldggning, genom trycksterilisering om den
behoriga myndigheten s& krdaver, och med bestindig mérkning av det
uppkomna materialet,

bortskaffas i en godkénd deponi sedan det bearbetats genom trycksterilisering i en
godkénd anlidggning och det erhdllna materialet har mérkts pa ett bestandigt vis,

mirkas pd ett bestiandigt vis efter att ha bearbetats 1 en godkidnd anldggning

i) ndr det géller uppkommet proteinhaltigt material, genom trycksterilisering, och
anvindas som organiskt gddningsmedel eller jordforbattringsmedel, eller

i1) ndr det giller utsmélt fett, genom trycksterilisering om den behdoriga
myndigheten s& krdver, och bearbetas vidare i en godkind anldggning till
fettderivat  for  anvindning 1  organiska  gddningsmedel  eller
jordforbéttringsmedel,

omvandlas i en godkénd eller registrerad biogas- eller komposteringsanliggning
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2)

h)

1) efter bearbetning genom trycksterilisering och bestindig mirkning av det
uppkomna materialet, eller

i1) nér det géller naturgddsel, frdn mag- och tarmsystemet avskilt mag- och
tarminnehéll, mjolk och rdmjolk som den behoriga myndigheten inte anser
medfor risk for spridning av allvarliga 6verforbara sjukdomar, efter eller utan
forbearbetning,

spridas pa mark nér det giller naturgddsel, fran mag- och tarmsystemet avskilt mag-
och tarminnehdll, mjolk och ramjolk som den behoriga myndigheten inte anser
medfora risk for spridning av allvarliga 6verforbara sjukdomar,

ndr det giller material frin vattenlevande djur, ensileras eller komposteras i en
godkénd eller registrerad anldggning,

anviandas som brénsle vid forbrénning, eller

anvindas for tillverkning av de framstéllda produkter som avses i1 kapitel VI och
slappas ut pd marknaden i enlighet med den sérskilda ordning som faststélls i det
kapitlet.

Artikel 21
Bortskaffande och anvandning av kategori 3-material

Kategori 3-material ska

a)

b)

d)

SV

bortskaffas som avfall i en godkénd eller registrerad forbranningsanldggning, med
eller utan forbearbetning,

om kategori 3-materialet utgors av avfall, bortskaffas eller atervinnas i en godkénd
eller registrerad samforbranningsanldggning, med eller utan forbearbetning,

bearbetas 1 en godkidnd anldggning, utom nir det giller material som har forédndrats
genom nedbrytning, kontaminering eller fOrstoring sd att det utgér en oacceptabel
risk for méinniskors eller djurs héilsa, och anvidndas

1)  som fodermaterial for produktionsdjur eller for utfodring av andra
produktionsdjur &n pélsdjur, och slidppas ut pa marknaden i enlighet med
artikel 24, utom nér det géller material som anges 1 artikel 13 1 och m,

i1)  for utfodring av palsdjur, eller

ii1)  for tillverkning av organiska gddningsmedel eller jordforbéttringsmedel, som
ska sldppas ut pa marknaden i enlighet med artikel 25,

omvandlas i en godkénd eller registrerad biogas- eller komposteringsanldggning,

nir det giller material fran vattenlevande djur, ensileras eller komposteras i en
godkénd eller registrerad anlédggning,
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g)
h)

ndr det géller andra skal dn de som avses 1 artikel 2.2 e, anvdndas under forhallanden
som forhindrar att det uppstar risker for ménniskors och djurs hélsa,

anvéndas som bransle vid forbranning, eller

anvindas for tillverkning av de framstéillda produkter som avses i kapitel VI och
sldppas ut pd marknaden 1 enlighet med den sérskilda ordning som faststills i det
kapitlet.

Artikel 22
Undantag

Genom undantag fran artiklarna 19, 20 och 21 far animaliska biprodukter

a)

b)
¢)

d)

bortskaffas eller anvéndas i en godkind anldggning, med alternativa metoder som har
godkénts 1 enlighet med artikel 29.1-9,

anvéndas for forskning och for andra angivna &ndamaél 1 enlighet med artikel 26,

ndr det giller de animaliska biprodukter som avses 1 artikel 27, anvéndas for
sarskilda utfodringsdndamal i enlighet med den artikeln,

ndr det giller de animaliska biprodukter som avses 1 artikel 28, bortskaffas i enlighet
med den artikeln,

ndr det giller kategori 2- och kategori 3-material, endast med tillstind av den
behoriga myndigheten

1) anvéndas for framstillning och spridning pd mark av biodynamiska preparat 1
enlighet med del A punkt 2.3 1 bilaga I till férordning (EG) nr 2092/91,

i1)  anvéndas for utfodring av sillskapsdjur,

nér det giller det kategori 3-material som anges i artikel 13 f och andra animaliska
biprodukter som avlidgsnas vid kirurgiska ingrepp péd levande djur, bortskaffas pé
jordbruksforetaget, dock endast med tillstdnd av den behdriga myndigheten.

Artikel 23
Tillampningsatgéar der

Kommissionen far faststilla tillimpningsatgdrder for denna artikel i frdga om
foljande:

a)  Andra bearbetningsmetoder for animaliska biprodukter &n trycksterilisering,
sdrskilt ndr det géller den tid, den temperatur och de tryckparametrar som ska
gélla for dessa bearbetningsmetoder.

b)  Parametrar for omvandling av animaliska biprodukter till biogas eller kompost.

c)  Ensilering av material fran vattenlevande djur.
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d) Bestindig mirkning av animaliska biprodukter.

e)  Spridning pa mark av vissa animaliska biprodukter, organiska gédningsmedel
och jordforbéttringsmedel.

f)  Anvindning av vissa animaliska biprodukter som fodermaterial for
produktionsdjur eller f6r utfodring av produktionsdjur.

g)  Den grad av risk for médnniskors eller djurs hélsa i anslutning till vissa material
som ska anses oacceptabel enligt artikel 21 c.

Dessa atgirder, som syftar till att dndra icke vdsentliga delar av detta avsnitt genom
att komplettera det, ska antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 48.4.

I avvaktan péd att regler antas enligt punkt 1 forsta stycket ledenb ochc far
medlemsstaterna anta eller behélla nationella regler for omvandling av animaliska
biprodukter som anges i1 artikel 13 m och for ensilering av material fran
vattenlevande djur.

AVSNITT 3: UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 24
Utsdldppande av animaliska biprodukter pa marknaden for utfodringsandamal

Animaliska biprodukter avsedda att anvindas for utfodring av produktionsdjur eller
framstillda produkter avsedda att anvéndas for utfodring av produktionsdjur fér
endast sldppas ut pd marknaden om

a)  de utgdr eller uteslutande harrdr fran kategori 3-material, eller om det &r fraga
om material som dr avsett att anvéndas for utfodring av andra produktionsdjur
an pilsdjur, de utgor eller hirror frdn annat kategori 3-material dn det material
som avses i artikel 13 1 och m,

b) de har samlats in, bearbetats respektive omvandlats i enlighet med villkoren for
trycksterilisering eller andra villkor for att forhindra att det uppstar en risk for
ménniskors och djurs hélsa i enlighet med avsnitt 2 och ndgon av de dtgéirder
som faststéllts 1 enlighet med andra stycket,

c) de kommer fran godkinda eller registrerade anldggningar, beroende pa vilken
typ av animalisk biprodukt eller ddrav framstilld produkt det ror sig om.

Kommissionen féir faststilla tillimpningsatgirder for denna artikel i fraga om
foljande:

a)  Folk- och djurhidlsovillkor for insamling, bearbetning och behandling av
animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som avses i punkt 1.
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b)  Villkor som for att sdkerstélla sparbarhet och férhindra korskontaminering ska
tillimpas pd anvdndning av material som é&r tjdnligt som livsmedel for
utfodringsdndamal eller som fodermaterial.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

Artikel 25
Utdl @ppande pa marknaden och anvandning av organiska godningsmedel och
jordforbattringsmedel

Organiska gddningsmedel och jordforbattringsmedel far sldppas ut pa marknaden om
de

a)  har framstillts av kategori 2- eller kategori 3-material,

b)  har framstillts i enlighet med villkoren for trycksterilisering eller andra villkor
for att forhindra att det uppstér en risk for minniskors och djurs hélsa i enlighet
med kraven 1 avsnitt 2 och nadgon av de atgidrder som faststillts i enlighet med
punkt 2,

c) 1 frdga om organiska gddningsmedel och jordforbéattringsmedel framstéllda av
proteinhaltigt material, har blandats med en bestandsdel som gor det omdjligt
att anvdnda blandningen for utfodringsdandamal, och

d)  kommer fran godkédnda eller registrerade anlédggningar, beroende pa vad som ér
tillampligt.

Medlemsstaterna fér anta eller behalla nationella bestimmelser om ytterligare villkor
for anviandning av organiska godningsmedel och jordforbattringsmedel, om dessa
bestimmelser dr beréttigade med hénsyn till skyddet for manniskors och djurs hélsa.

Kommissionen fér faststilla tillimpningsatgérder for denna artikel 1 fraiga om

a) folk- och djurhélsovillkor for framstédllning och anvédndning av organiska
gbddningsmedel och jordforbattringsmedel,

b)  bestdndsdelar for mirkning av  organiska gddningsmedel eller
jordforbattringsmedel,

c) bestdndsdelar som ska blandas med organiska gddningsmedel eller
jordforbattringsmedel,

d) tillaggsvillkor, t.ex. for de &mnen eller metoder som anvinds for mérkning eller
de lagsta andelar som ska gilla vid beredning av blandningen, sa att
godningsmedlet eller jordforbattringsmedlet inte kan anvindas for
utfodringsandamal.
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Dessa atgdrder, som dr avsedda att dndra icke vésentliga delar av detta avsnitt genom
att komplettera det, ska antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 48.4.

AVSNITT 4. UNDANTAG AVSEENDE ANVANDNING OCH BORTSKAFFANDE AV
ANIMALISKA BIPRODUKTER OCH DARAV FRAMSTALLDA PRODUKTER

Artikel 26
Undantag nér det galler anvandning av animaliska biprodukter for forskningsandamal
och andra angivna andamal

Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 far den behoriga myndigheten ge sitt tillstand
till att animaliska biprodukter och ddrav framstéllda produkter anvdnds for
utstillningsdndamal, diagnostiska &ndamal samt utbildnings- och forskningsandamal
pa sddana villkor att kontrollen av risker for ménniskors och djurs hélsa sékerstélls.

Dessa villkor ska innefatta

a)  forbud mot varje senare anvindning av de animaliska biprodukterna eller darav
framstillda produkterna for andra &ndamal,

b)  en skyldighet att pé ett sdkert sétt bortskaffa de animaliska biprodukterna eller
ddrav framstillda produkterna eller dtersdnda dem till ursprungsorten.

De driftansvariga for anldggningar dédr verksamhet utfors med kategori 1-material
och kategori 2-material och anvindare som utfér sddan verksamhet i enlighet med
punkt 1 ska registreras av den behoriga myndigheten efter det att information har
lamnats om

a)  vilken kategori de anvidnda animaliska biprodukterna tillhor,

b) vilken typ av verksamhet med anvidndning av animaliska biprodukter eller
dérav framstéllda produkter som utgangsmaterial som ansdkan om registrering
avser.

Tillimpningsatgérder for denna artikel i frdga om insédndning av information,
inklusive ett standardformulér, far antas 1 enlighet med det forfarande som avses i
artikel 48.3.

Om det foreligger risker for ménniskors och djurs hélsa som kraver atgérder inom
hela gemenskapens territorium far kommissionen, sérskilt om det géller nya risker,
anta harmoniserade villkor f6r import och anviandning av de animaliska biprodukter
och dirav framstéllda produkter som avses 1 punkt 1. Sddana villkor kan omfatta
krav som géller for lagring, forpackning, identifiering, transport och bortskaffande.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.
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Artikel 27

Undantag i fraga ominsamling av animaliska biprodukter

for sarskilda utfodringsandamal

Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 fir den behoriga myndigheten ge sitt tillstand
till att foljande material insamlas och anvinds, under sddana villkor att kontrollen av
risker for ménniskors och djurs hélsa sékerstélls:

a)

b)

Kategori 2-material under forutsdttning att det kommer fran djur som inte
avlivats eller dott till foljd av forekomst eller formodad forekomst av en
sjukdom som kan &verforas till ménniskor eller djur.

Kategori 3-material for utfodring av

vii)

djurparksdjur,

cirkusdjur,

kraldjur och rovfaglar som inte halls 1 djurpark eller pa cirkus,
palsdjur,

vilda djur vars kott inte dr avsett som livsmedel,

hundar i etablerade kennlar eller grupper av sddana hundar som anvénds
som jakt- eller draghundar,

fluglarver som ska anvindas som fiskagn.

Den behoriga myndigheten far genom undantag frdn avsnitten 1 och 2 och 1 enlighet
med de villkor som faststills enligt punkt 3 ge tillstand till utfodring av djurparksdjur
och utrotningshotade eller skyddade arter av asdtande faglar som lever i sin naturliga
livsmiljo med sédant kategori 1-material som anges i artikel 11 b ii.

Kommissionen far faststdlla tillimpningsatgdrder for denna artikel i fraga om
villkoren for

a)

b)

att insamling och anviandning enligt punkt 1 fér tillatas 1 frdga om distribution,
lagring och anvéindning av kategori 2-material och kategori 3-material for
utfodring, bland annat nir det foreligger nya risker,

att utfodring med siddant kategori 1-material som avses i punkt 2 far tilldtas,
bland annat ndr det géller

i)

ii)

arten eller arterna av asitande figlar i vissa medlemsstater som fér
utfodras med sddant material,

de atgdrder som dr nddvédndiga for att se till att andra arter inte kan
komma &t det material som anvénds for utfodringen.
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Dessa atgirder, som &dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

Artikel 28
Undantag i fraga om bortskaffande av animaliska biprodukter

Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 far den behoriga myndigheten ge tillstand till
bortskaffande

a)  genom nedgrivning av doda séllskapsdjur,

b) av kategori 1-material som avses i artikel 11 a v och 11 b i1, kategori 2-material
och kategori 3-material 1 avlidgsna omrdden genom forbranning eller
nedgravning pa platsen eller pa annat sitt under officiell tillsyn som férhindrar
overforing av risker for médnniskors och djurs hélsa,

c) genom forbrinning eller nedgravning pa platsen eller bortskaffande pa annat
satt under officiell tillsyn som forhindrar dverforing av risker for manniskors
eller djurs hélsa av sddant kategori 1-material som avses 1 artikel 11 b ii samt
kategori 2-material och kategori 3-material, i omradden som i praktiken &r
otillgdngliga eller som endast skulle vara tillgidngliga under forhallanden som
av geografiska eller klimatrelaterade skil eller till f6ljd av en naturkatastrof
skulle medfora hélsorisker for den personal som utfoér insamlingen, eller endast
vara tillgdngliga om orimligt stora resurser avsitts for insamlingen,

d) péd annat sitt &n genom forbranning eller nedgridvning pa platsen, under officiell
tillsyn, av kategori 2- och kategori 3-material som inte medfor en risk for
manniskors och djurs hélsa och som uppstar i lokaler dér de driftansvariga per
vecka hanterar hogst den i punkt 4 forsta stycket led ¢ angivna méngden sadana
animaliska biprodukter i1 forhallande till verksamhetens natur och den djurart
som de animaliska biprodukterna kommer frén,

e) genom forbrinning eller nedgriavning pa platsen under betingelser som
forhindrar Overforing av risker for minniskors och djurs hélsa, av andra
animaliska biprodukter dn sddant kategori 1-material som avses i artikel 11 a1
vid utbrott av en anmélningspliktig sjukdom som é&r fortecknad i enlighet med
punkt 4 forsta stycket led d, om transport till ndrmaste anliggning som
godkénts for bearbetning eller bortskaffande av de animaliska biprodukterna
skulle 6ka faran for spridning av hélsorisker eller, pd grund av att ett
omfattande utbrott av en epizootisk sjukdom, leda till kapacitetsbrist i sddana
anldggningar.

Storleken pa de avldgsna omrdden som avses i punkt 1 b i en viss medlemsstat far
inte overstiga en angiven procentandel av dess landterritoriums areal.

Medlemsstaterna ska stilla information om f6ljande till kommissionens forfogande:

a) vilka omradden de kategoriserar som avlidgsna omraden vid tillimpning av
punkt 1 b och skélen till denna kategorisering, samt aktuell information om
varje uppdatering av kategoriseringen,
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b)  huruvida de anvinder mojligheterna till tillstindsgivning enligt punkt 1 ¢ och d
nér det géller kategori 1- och kategori 2-material.

4. Kommissionen fér faststilla tillimpningsatgérder for denna artikel 1 fraiga om

a)  villkor som syftar till att sdkerstdlla kontrollen av risker fér minniskors och
djurs hélsa vid forbrdnning och nedgravning pé platsen,

b)  den storsta tillatna procentandel av territoriet som avses i punkt 2,

¢) mingden animaliska biprodukter i forhédllande till verksamhetens natur och den
djurart produkterna kommer frén, i enlighet med punkt 1 d,

d) den forteckning 6ver sjukdomar som avses i punkt 1 e.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

AVSNITT 5. ALTERNATIVA METODER FOR ANVANDNING OCH BORTSKAFFANDE
AV ANIMALISKA BIPRODUKTER OCH DARAV FRAMSTALLDA PRODUKTER

Artikel 29
Godkannande av alternativa metoder for anvandning och bortskaffande

Forfarandet for godkdnnande av alternativa metoder for anvidndning och
bortskaffande av animaliska biprodukter och dédrav framstéllda produkter far inledas
antingen av kommissionen eller efter ansokan fran en medlemsstat eller en berord
part, som kan foretrdda flera berdrda parter.

Berorda parter ska sidnda sina ansokningar till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir de har for avsikt att anvinda den alternativa metoden.

Den behoriga myndigheten ska inom tva méanader efter mottagandet av en fullstindig
ansokan beddma om ansdkan Overensstimmer med det standardformat f{or
ansOkningar som avses 1 punkt 10.

Den behoriga myndigheten ska sidnda medlemsstaternas och berdrda parters
ansOkningar tillsammans med en rapport Over sin beddomning till Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) och till
kommissionen.

Kommissionen ska sdnda ansokningarna tillsammans med en rapport Over sin
beddmning till myndigheten.

Myndigheten ska inom sex ménader efter mottagandet av en fullstindig ansdkan
bedoma om den metod som lagts fram sdkerstiller att riskerna for ménniskors och
djurs hilsa reduceras till en nivd som atminstone dr jamforbar med den som uppnds
med de bearbetningsmetoder som faststéllts 1 enlighet med artikel 23 1 a, och ska
avge ett yttrande 6ver den inlimnade ansdkan.
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10.

11.

I vederborligen motiverade fall, dd@ myndigheten begéir kompletterande upplysningar
av den sokande, far den tidsfrist som anges i punkt 5 forldngas.

Myndigheten ska, efter samrad med den sokande, faststdlla en tidsfrist inom vilken
dessa upplysningar far ldmnas samt underritta kommissionen om den ytterligare tid
som behovs.

Om den sokande 1dmnar upplysningar pa eget initiativ, ska den sokande sdnda dessa
till myndigheten.

I sddana fall far den tidsfrist som avses i1 punkt 5 inte forléngas.

Myndigheten ska vidarebefordra sitt yttrande till kommissionen, den s6kande och
den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

Kommissionen ska inom tre manader efter mottagandet av myndighetens yttrande,
och med beaktande av yttrandet, informera den s6kande om den atgédrd som foreslas i
enlighet med punkt 11.

Ett standardformat for ansdkningar om alternativa metoder far antas i enlighet med
det forfarande som avses 1 artikel 48.2.

Foljande atgérder far antas av kommissionen:

a)  Atgirder som innebir godkinnande av en alternativ metod for anviindning eller
bortskaffande av biprodukter eller ddrav framstéllda produkter.

b)  Atgirder som innebir att en sddan alternativ metod inte godkénns.

Dessa dtgirder, som dr avsedda att &dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

KAPITEL 1V:
OFFENTLIGA KONTROLLER

Artikel 30
Offentliga kontroller

Den behoriga myndigheten ska genomfora regelbundna offentliga kontroller och
utdva regelbunden tillsyn vid godkénda eller registrerade anldggningar och i lokaler
om vilka information har ldmnats i enlighet med artikel 40.3.

Den behoriga myndigheten ska vid genomforandet av offentliga kontroller ta hinsyn
till om gemenskapsriktlinjer och nationella riktlinjer for god hygienpraxis f6ljs.
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Artikel 31
Tillfalligt eller slutgiltigt aterkallande av godkannanden samt férbud mot verksamhet

Om de offentliga kontroller och den tillsyn som den behdriga myndigheten utfor
visar att ett eller flera krav i denna forordning inte har uppfyllts, ska denna vidta
lampliga atgérder.

Den behoriga myndigheten ska i synnerhet

a) tillfalligt aterkalla godkdnnanden av anldggningar 1 enlighet med denna
forordning, om

1) villkoren for godkdnnande eller anvindning av anldggningen inte ldngre
uppfylls,

11)  den driftansvarige kan forvintas avhjélpa bristerna inom rimlig tid,

ii1)  de potentiella riskerna for ménniskors och djurs hilsa inte kriaver atgirder
1 enlighet med led b,

b)  aterkalla godkénnanden av anldggningar i enlighet med denna foérordning, om

1)  villkoren for godkdnnande eller anvindning av anldggningen inte ldngre
uppfylls,

11)  den driftansvarige inte kan forvéintas avhjélpa bristerna inom rimlig tid,
— av skél som har att gora med anldggningens infrastruktur,

— av skdl som har att gora med den driftansvariges eller den
driftansvarige understélld personals personliga kapacitet, eller

— pa grund av allvarliga risker f6r minniskors och djurs hélsa, som
kréaver omfattande fordndringar i driften av anldggningen innan den
driftansvarige far ansoka om fornyat godkdnnande.

Den behoriga myndigheten ska tillfélligt eller varaktigt forbjuda en registrerad
anldggning eller anvédndare eller den driftansvarige for lokalerna om vilken
information har ldmnats i enlighet med artikel 40.3 att bedriva verksamhet enligt
denna forordning, om den behoriga myndigheten mottagit information som visar

a)  att kraven i gemenskapslagstiftningen inte uppfylls, eller

b)  att sddan verksamhet medfor risker for minniskors eller djurs hélsa.
Artikel 32

Forteckningar 6ver godkanda eller registrerade anlaggningar och anvandare

Varje medlemsstat ska uppritta en forteckning 6ver de anldggningar och anvéndare
som har godkénts och registrerats i enlighet med denna forordning och dver de

50 SV



SV

anldggningar pd dess territorium om vilka information har ldmnats i enlighet med
artikel 40.3.

Medlemsstaten ska tilldela varje godkénd eller registrerad anlédggning eller anvdndare
liksom varje driftansvarig om vilken information har ldmnats i enlighet med
artikel 40.3, ett officiellt nummer som identifierar anldggningen, anvidndaren eller
den driftansvarige med hénsyn till den typ av verksamhet som bedrivs.

Medlemsstaterna ska 1 forekommande fall ange det officiella nummer som tilldelats
anldggningen,  anvindaren  eller = den  driftansvarige  enligt  annan
gemenskapslagstiftning.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen och Ovriga medlemsstater tillgdng till
forteckningarna 6ver godkénda eller registrerade anlédggningar.

Medlemsstaterna ska se till att forteckningarna over godkdnda eller registrerade
anldggningar och forteckningarna over driftansvariga som det ldmnats information
om standigt dr aktuella och att ovriga medlemsstater och allmédnheten har tillgang till
dem.

Tillimpningsatgérder for denna artikel fir antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 48.3 nér det géller

a)  formatet pa forteckningarna i punkt 1,
b)  forfarandet for att gora forteckningarna 1 punkt 1 tillgédngliga.
Artikel 33
Kontroller vid avsandning av animaliska biprodukter till andra medlemsstater

Om en driftansvarig har for avsikt att sdnda kategori 1-material, kategori 2-material
eller kott- och benmjdl eller animaliskt fett som framstéllts av kategori 1-material till
en annan medlemsstat, ska den behoriga myndigheten 1 mottagarlandet efter ansdkan
av den driftansvarige besluta nagot av f6ljande:

a)  Vigra ta emot sdndningen.
b)  Ta emot forsdndningen villkorsldst.
c¢) Taemot sindningen pa foljande villkor:

i)  Om materialet eller de produkter som framstéllts av respektive material
inte har genomgatt trycksterilisering, maste det genomgd sddan
behandling.

i1)  Materialet eller de produkter som framstéllts av respektive material méste
uppfylla alla sddana villkor for avsidndande av séndningen som &r
beréttigade med hénsyn till skyddet for méinniskors och djurs hélsa, for
att sdkerstdlla att materialet och de framstédllda produkterna hanteras i
enlighet med denna forordning.
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De driftansvariga ska underrétta den behdriga myndigheten om ursprungsorten innan
avsidndningen avses dga rum.

Den behoriga myndigheten péd ursprungsorten ska genom Traces-systemet 1 enlighet
med beslut 2004/292/EG underrétta den behdriga myndigheten pa bestimmelseorten
om avsdndningen av varje sindning till andra medlemsstater innehallande

a)  material eller framstdllda produkter enligt punkt 1,
b)  kott- och benmjol och animaliskt fett som framstéllts av kategori 2-material,
c)  Dbearbetat animaliskt protein som framstéllts av kategori 3-material.

Niar den behdriga myndigheten pa bestimmelseorten far meddelande om
avsidndningen ska den genom Traces-systemet underritta den behoriga myndigheten
pa ursprungsorten om mottagandet av varje enskild sdndning.

Animaliska biprodukter, kott- och benmjol och animaliskt fett som avses 1 punkt 1
ska transporteras direkt till den mottagande anldggningen, som maste vara godkénd
eller registrerad i enlighet med artiklarna 6, 7 och 8, eller i friga om naturgddsel, till
det jordbruksforetag dir det ska spridas pa marken 1 enlighet med ett godkdnnande
som utfardats av den behoriga myndigheten.

Nar animaliska biprodukter eller dérav framstédllda produkter sénds till en annan
medlemsstat genom ett tredjelands territorium ska de séndas i transportmedel som
har forseglats i ursprungsmedlemsstaten, atfoljda av ett hilsointyg.

Séndningar far endast dterinforas till gemenskapen via en grinskontrollstation, i
enlighet med artikel 6 1 direktiv 89/662/EEG.

Genom undantag fran punkterna 1-4 fir animaliska biprodukter eller dirav
framstidllda produkter som avses i de punkterna, och som blandats med eller
kontaminerats av ndgot av det avfall som betecknas som farligt i beslut
2000/532/EG, endast séndas till en annan medlemsstat om kraven i férordning (EG)
nr 1013/2006 uppfylls.

Kommissionen far faststilla tillimpningsatgirder for denna artikel i fraga om

a) tillaggsvillkor for avsdndning av animaliska biprodukter eller dirav framstillda
produkter som avses i punkt 3,

b)  forlagor till de hilsointyg som ska &atfolja sdndningar som avsdnds enligt
punkt 4.

Dessa atgirder, som dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

Undantag fran punkterna 1-4 far medges av kommissionen nér det géller avsiandning
av naturgddsel som transporteras mellan tva punkter pa samma jordbruksforetag eller
mellan jordbruksforetag som ar beldgna i griansregioner i medlemsstater som har en
gemensam grans.
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Dessa atgirder, som &dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

Artikel 34
Gemenskapskontroller i medlemsstaterna

Experter fran kommissionen fér, nér s& krdvs for en enhetlig tillimpning av denna
forordning, i samarbete med de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna foreta
inspektioner pa plats.

Den medlemsstat pa vars territorium en inspektion foretas ska ge experterna all den
hjélp de behdver for att kunna fullgdra sina uppgifter.

Kommissionen ska underrdtta den behdriga myndigheten om resultaten av
inspektionerna.

Tillimpningséatgéarder for denna artikel far antas i1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 48.3 nédr det giller forfarandet for samarbetet med nationella
myndigheter.

KAPITEL V:
IMPORT, TRANSITERING OCH EXPORT

Artikel 35
Import och transitering av animaliska biprodukter

Animaliska biprodukter och dérav framstdllda produkter ska importeras till eller
transiteras genom gemenskapen i enlighet med

a) relevanta krav i denna forordning for den berdrda animaliska biprodukten eller
framstéllda produkten, som &r minst lika stringa som de som géller for
produktion och saluféring av sddana animaliska biprodukter eller dirav
framstéllda produkter i gemenskapen,

b)  villkor som av kommissionen konstaterats vara atminstone likvirdiga med de
krav som giller for produktion och saluféring av sddana animaliska
biprodukter eller dirav framstdllda produkter enligt gemenskapslagstiftningen,
eller

c) ndr det giller de framstillda produkter som avses i kapitel VI eller material for
tillverkning av sddana, i enlighet med den sérskilda ordning som anges 1 det
kapitlet.

Atgirderna i led b, som avser att #ndra icke visentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.

Genom undantag fran punkt 1 far import och transitering av
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a)  specificerat riskmaterial endast ske 1 enlighet med {6rordning (EG)
nr 999/2001,

b)  animaliska biprodukter eller dirav framstidllda produkter som blandats med
eller kontaminerats av ndgot av det avfall som betecknas som farligt i
beslut 2000/532/EG endast ske enligt kraven i forordning (EG) nr 1013/2006,

c)  kategori 1 material, kategori 2-material och dérav framstéllda produkter, som
inte dr avsedda for tillverkning av framstéllda produkter enligt kapitel VI,
endast ske om regler for import av dem har antagits i enlighet med artikel 36 a,

d) animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter som &r avsedda for de
dndamal som anges 1 artikel 26.1 endast ske i enlighet med nationella atgérder
som sdkerstéller kontrollen av risker for ménniskors och djurs hélsa, 1 avvaktan
pa att de harmoniserade bestimmelserna enligt artikel 26.4 antas.

Nar det géller import och transitering av kategori 3-material och dirav framstéllda
produkter ska kommissionen anta relevanta krav i1 enlighet med punkt1 forsta
stycket led a.

I dessa krav fér det anges att sandningarna

a) ska komma frén ett tredjeland eller en del av ett tredjeland som &r fortecknat i
enlighet med punkt 4,

b) ska komma frdn anldggningar som dr godkédnda eller registrerade av den
behoriga myndigheten i ursprungslandet och fortecknats av denna myndighet
for detta 4&ndamal,

c) under transporten till den plats for inforsel till gemenskapen dér
veterindrkontrollerna genomfors ska atfoljas av dokumentation t.ex. i form av
ett handelsdokument, en forklaring eller ett hilsointyg som Gverensstimmer
med den forlaga som faststéllts 1 enlighet med artikel 36 d.

Dessa atgirder, som dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 48.4.

I avvaktan pa att kommissionen antar de krav som avses i andra stycket punkterna a
och c ska medlemsstaterna ange dessa krav i nationella atgérder.

Forteckningar Over tredjelinder eller delar av tredjelander fran vilka animaliska
biprodukter eller ddrav framstillda produkter fir importeras eller transiteras genom
gemenskapen ska upprittas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 48.3,
varvid hinsyn sirskilt ska tas till f6ljande:

a)  Tredjelandets lagstiftning.

b) Hur den behdriga myndigheten i1 tredjelandet och dess inspektorer é&r
organiserade, vilka befogenheter inspektdrerna har, vilken tillsyn inspektorerna
ar underkastade, samt inspektorernas behorighet att effektivt dvervaka hur
landets lagstiftning tillimpas.
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2)

h)

De faktiska hédlsovillkor som tilldmpas pa produktion, tillverkning, hantering,
lagring och avsédndande av produkter av animaliskt ursprung som &r avsedda
for gemenskapen.

Vilka garantier tredjelandet kan ge for att géllande hygienkrav uppfylls.

Erfarenheter fran saluforingen av produkten fran tredjelandet samt resultaten
av de inforselkontroller som genomforts.

Resultatet fran eventuella gemenskapsinspektioner 1 tredjelandet.

Halsostatus for livsmedelsproducerande djur samt for andra tamdjur och vilda
djur 1 tredjelandet, med sirskilt beaktande av exotiska djursjukdomar och alla
sadana aspekter av den allménna hélsosituationen i landet som skulle kunna
innebéra en risk for manniskors eller djurs hélsa i gemenskapen.

Hur regelbundet och snabbt tredjelandet informerar om forekomst av
smittsamma djursjukdomar pa dess territorium, sérskilt 1 frdga om det
sjukdomar som fortecknas i OIE:s (Internationella byrdn for epizootiska
sjukdomar) hilsokodex for landlevande djur respektive for vattenlevande djur.

De bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av infektidsa eller
smittsamma djursjukdomar som géller i tredjelandet samt tillimpningen av
dessa, inklusive bestimmelser om import fran andra tredjeldnder.

Forteckningen Gver anldggningar i1 punkt 3 ska héllas stidndigt aktuell och meddelas
kommissionen och medlemsstaterna samt goras tillgénglig for allmédnheten.
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Artikel 36
Tillampningsatgéar der

Kommissionen far faststilla tillimpningsatgérder for artikel 35 1 fraga om f6ljande:

a)

b)

d)

Villkoren for import och transitering av kategori 1-material och kategori 2-material
och for dirav framstillda produkter.

Begriansningar med hinsyn till méinniskors och djurs hélsa for importerat
kategori 3-material eller ddrav framstéllda produkter, som kan

1)  faststillas med hinvisning till gemenskapsforteckningar 6ver tredjeldnder eller
delar av trejdeldnder, uppréttade 1 enlighet med artikel 35.4 eller for andra
dndamal som avser ménniskors eller djurs hélsa,

i1)  utesluta animaliska biprodukter eller ddrav framstédllda produkter som
tillverkats i vissa anldggningar fran import eller transitering, i syfte att skydda
manniskors eller djurs hélsa.

Villkor for tillverkning av animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter i
anldggningar 1 tredjeldnder; sddana villkor kan vara reglerna for den behdriga
myndighetens kontroll av sddana anldggningar och de kan undanta vissa
anldggningar som hanterar animaliska biprodukter eller darav framstillda produkter
fran det krav pa godkédnnande eller registrering som avses i artikel 35.3 b.

Forlagor till de hilsointyg som ska atfolja sdndningarna och enligt vilka de
animaliska biprodukterna eller dédrav framstéllda produkterna har insamlats eller
tillverkats i enlighet med kraven i1 denna férordning.

Dessa atgarder, som ér avsedda att dndra icke vdsentliga delar i denna forordning genom att
komplettera den, ska antas i1 enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 48.4.

Artikel 37
Export

Export av animaliska biprodukter och dirav framstéllda produkter som ar avsedda
for forbranning eller bortskaffande i deponi ska vara forbjuden.

Export av animaliska biprodukter och déirav framstillda produkter for anvindning i
en biogasanldggning eller komposteringsanliggning i ett tredjeland som inte &r
medlem i OECD ska vara forbjuden.

Kategori 1-material, kategori 2-material och produkter som framstéllts didrav far
endast exporteras for andra andamél &n de som anges i punkterna 1-2, och endast om
regler for export av dem har antagits av kommissionen.

Dessa atgirder, som dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.
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Artikel 12 1 forordning (EG) nr 178/2002, som géller livsmedel och foder som
exporteras frdn gemenskapen, ska 1 tillimpliga delar gdlla f6r export av
kategori 3-material eller ddrav framstéllda produkter i dverensstimmelse med den
hir forordningen.

Genom undantag fran punkterna 3—4 far export av

a)  specificerat riskmaterial endast ske 1 enlighet med f6rordning (EG)
nr 999/2001,

b) animaliska biprodukter eller dirav framstéllda produkter som blandats med
eller kontaminerats av nagot av det avfall som betecknas som farligt 1
beslut 2000/532/EG endast ske enligt kraven i forordning (EG) nr 1013/2006.

Artikel 38
Tillampning av férordning (EG) nr 882/2004 pa vissa kontroller

Artikel 46 1 forordning (EG) nr 882/2004 ska 1 tillimpliga delar gilla for
gemenskapskontroller i tredjelinder som utfors for att man ska kontrollera att kraven
1 den hir forordningen uppfylls.

Artikel 50.1 a 1 forordning (EG) nr 882/2004 ska i tillimpliga delar gélla for
successivt inférande av kraven i artikel 35.3 i den har férordningen.

Artikel 52 1 forordning (EG) nr 882/2004 ska 1 tillimpliga delar gilla for
tredjelandskontroller 1 medlemsstater som avser verksamhet enligt den hér
forordningen.

KAPITEL VI
SARSKILD ORDNING

AVSNITT 1. FRAMSTALLDA PRODUKTER SOM REGLERASAYV VISSANNAN

GEMENSKAPSLAGSTIFTNING

Artikel 39
Utdldppande pa marknaden av framstallda produkter
som omfattas av annan gemenskapsl agstiftning

Utsldppande péd marknaden av de framstillda produkter som anges i artikel 2.3 ska
inte omfattas av kapitlen II, IIT och IV.

Dock giller for de framstéllda produkter som

a) anges 1 artikel 2.3 a—d att de kapitlen ska tillimpas pd dem, om det i den
gemenskapslagstiftning som avses i artikel 2.3 inte anges nagra villkor for
kontroll av potentiella risker for djurs hilsa 1 enlighet med malen f6r denna
forordning,
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b) anges i artikel 2.3 e—f att de kapitlen ska tillimpas pa dem, om det i den
gemenskapslagstiftning som avses i artikel 2.3 inte anges nagra villkor for
kontroll av potentiella risker for manniskors och djurs hidlsa i1 enlighet med
malen for denna forordning.

Artiklarna 53-54 1 fo6rordning (EG) nr 178/2002 om nodétgarder ska gélla 1
tillampliga delar

a)  for de framstillda produkter som anges i artikel 2.3 a—d i denna foérordning, om
det foreligger risker for djurs hélsa,

b)  for de framstéllda produkter som anges 1 artikel 2.3 e—f 1 denna férordning, om
det foreligger risker for ménniskors och djurs hélsa.

Artikel 40

Tillverkning av framstallda produkter som omfattas av annan gemenskapsl agstiftning

Import, insamlig och distribution av animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter for leverans till anldggningar for tillverkning av de framstéllda produkter
som anges 1 artikel 2.3, samt tillverkningen av dessa framstdllda produkter, ska
utforas i enlighet med den gemenskapslagstiftning som anges i den artikeln.

Oanvint material fran sddana anldggningar ska bortskaffas i enlighet med den
lagstiftningen.

Denna forordning ska dock gélla om det 1 den gemenskapslagstiftning som anges 1
artikel 2.3 inte faststélls villkor for kontroll av potentiella risker for ménniskors och
djurs hélsa i enlighet med malen for denna férordning.

De driftansvariga som avses i artikel 7.1 e ska ldmna f6ljande information till den
behoriga myndighet som ansvarar for offentliga kontroller enligt denna forordning:

a)  Vilken kategori av animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter
som anvénds.

b)  Vilken verksamhet med animaliska biprodukter eller dédrav framstéllda
produkter som utgdngsmaterial som utfors i anldggningen.

Tillampningsétgirder for denna artikel far antas i1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 48.3 nér det giller insdndning av den information som anges i punkt 3.
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AVSNITT 2. UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV ANDRA FRAMSTALLDA

PRODUKTER

Artikel 41
Utdldppande pa marknaden av andra framstallda produkter
sominteingdr i naringskedjan

Driftansvariga far slédppa ut andra framstillda produkter pa marknaden &n de som
anges 1 artikel 2.3 under fOrutsittning att

a)  produkterna

1) inte dr avsedda att anvdndas som fodermaterial for utfodring av
produktionsdjur eller for utspridning pd mark dér det vixer fodervixter
avsedda for sadana djur,

i1)  &r avsedda for utfodring av palsdjur, och

b) de driftansvariga sdkerstiller kontrollen av risker for méanniskors och djurs
hélsa genom

1) anvindning av sdkra killor 1 enlighet med artikel 42

i1)  sdker behandling i enlighet med artikel 43, om anvdndning av sdkra
kéllor inte sidkerstiller effektiv kontroll, eller

ii1)  bekréftelse av att produkterna endast anvénds for sdkra slutanvéindningar
1 enlighet med artikel 44, om séker behandling inte sékerstéller tillracklig
kontroll.

Driftansvariga far dven slidppa ut framstéllda produkter enligt punkt 1 pd marknaden
utan begrinsningar, under forutsittning att kommissionen har faststillt en slutpunkt i
tillverkningskedjan i enlighet med artikel 46.2 a, om dessa produkter inte ldngre
medfor en betydande risk for minniskors eller djurs hélsa.

Artikel 42
Anvandning av sakra kallor
Anvindning av sdkra killor ska bland annat betyda att det material som anvénds
a)  inte medfor oacceptabla risker for méanniskors och djurs hilsa,

b)  har insamlats och distribuerats fran platsen for insamlingen till den anldggning
dér tillverkningen dger rum under sddana betingelser att risker for manniskors
och djurs hélsa inte kan uppsta, eller

c)  har importerats till gemenskapen och distribuerats fran den plats dér det forst
kom in 1 gemenskapen till den anldggning dar tillverkningen &ger rum under
sadana betingelser att risker for ménniskors och djurs hilsa inte kan uppsta.
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For att visa att sdkra kéllor anvinds ska de driftansvariga tillhandahalla
dokumentation som visar att kraven i punkt 1 uppfylls, vid behov med belidgg for
sdkerheten hos de atgirder som vidtas for att utesluta att utgdngsmaterialet medfor
risker for ménniskors och djurs hélsa.

Sadan dokumentation ska pa begiran kunna foretes den behoriga myndigheten.

Den driftansvarige ska ocksd transportera sdndningar av material fran
insamlingsplatsen till den anldggning dér tillverkningen dger rum eller, om det ror sig
om en insamlingsplats i ett tredjeland, den plats didr materialet forst fordes in till
gemenskapen.

Sédndningarna ska atfoljas av ett hilsointyg som motsvarar en forlaga som faststéllts i

enlighet med artikel 46.1 a.

Artikel 43
Siker behandling

Sdker behandling ska bland annat innebéra att tillverkningsprocessen for det material som
anvinds reducerar riskerna for ménniskors och djurs hilsa till en godtagbar niva vid
anviandningen av detta material och i samband med andra @mnen som genereras vid
tillverkningsprocessen.

Det ska sirskilt genom testning av slutprodukten sikerstillas att den framstillda produkten
inte medfor oacceptabla risker for manniskors och djurs hilsa.

Artikel 44
Siker dutanvandning

Séaker slutanvindning ska bland annat omfatta anvandning av de framstéillda produkterna

a)

b)

under betingelser som inte medfér oacceptabla risker for méanniskors och djurs hélsa,
eller

under betingelser som medfor en risk for ménniskors och djurs hilsa vid anvindning
for vissa dndamal, under forutsittning att anvdndningen &r beréttigad med hénsyn till
mél som faststills i gemenskapslagstiftningen, sérskilt i anslutning till skydd for
ménniskors och djurs hélsa.

Artikel 45
Registrering av driftansvariga

Den behoriga myndigheten ska registrera driftansvariga som

a)
b)

hanterar material som anvinds i enlighet med artiklarna 41.1 och 42,

behandlar material som anvénds i enlighet med artiklarna 41.1 och 43, eller
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c) slapper ut framstidllda produkter pa marknaden 1 enlighet med artiklarna 41.1
och 44 b.

Registreringen ska ske nédr den behoriga myndigheten har mottagit den information som anges
i artikel 7.2.

Driftansvariga som hanterar andra animaliska biprodukter &n kategori 3-material, eller
produkter som framstéllts av sddana biprodukter, for tillverkning av foder till sdllskapsdjur
ska dock godkénnas i enlighet med artiklarna 6-8.

Artikel 46
Tillampningsatgarder

1. Tillimpningsatgérder for artiklarna 42 och 45 far antas i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 48.3 nir det giller

a)  forlagor till de hélsointyg som ska atfélja sdndningarna i enlighet med
artikel 42.2 forsta stycket,

b) ett harmoniserat format for dversdndning av den information som behovs for
registreringen enligt artikel 45.

2. Kommissionen fér faststilla tillimpningsatgarder for denna artikel 1 frdga om

a)  villkoren for faststdllande av den slutpunkt i tillverkningskedjan efter vilken
inga krav avseende ménniskors och djurs hélsa giller for utsldppande pé
marknaden,

b)  villkoren for anvindning av sédkra kéllor och for distribution av material som &r
avsett att anviandas pa villkor som utesluter risker for ménniskors och djurs
hilsa,

c¢)  dokumentation som avses i artikel 42.2 andra stycket,

d)  parametrar for den tillverkningsprocess som avses i artikel 43 forsta stycket,
sarskilt nér det géller fysikalisk eller kemisk behandling av det material som
anvands,

e)  krav pa testning av slutprodukten,

f)  wvillkoren for séker anvindning av framstillda produkter som medfor en risk for
méinniskors och djurs hélsa.

Dessa atgirder, som dr avsedda att dndra icke vésentliga delar i denna foérordning

genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 48.4.
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KAPITEL VII
ALLMANNA BESTAMMEL SER OCH
SLUTBESTAMMEL SER

Artikel 47
Nationell lagstiftning

Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texterna till nationell lagstiftning som de
antar inom de omréden dér de dr behoriga och som direkt géller korrekt tillimpning av denna
forordning.

Artikel 48
Kommitté
1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, som inrédttades genom artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002, nedan
kallad kommittén.
2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 1 beslut 1999/468/EG

tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

4. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-4 och artikel 7 1 beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.

5. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-4 och 5 b samt artikel 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.

De tidsfrister som avses 1 artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut 1999/468/EG ska
vara tvd manader, en manad respektive tva ménader.
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Artikel 49
P&foljder

Medlemsstaterna ska faststédlla bestimmelser om pafoljder som ska gélla vid Gvertradelse av
denna forordning och vidta alla dtgirder som &r nddvindiga for att se till att dessa
bestimmelser tilldmpas. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Medlemsstaterna ska anméla dessa bestimmelser till kommissionen senast den[...] och
eventuella senare dndringar av dessa utan drojsmal.

Artikel 50
Upphavd férordning

Forordning (EG) nr 1774/2002 ska upphora att gélla fran och med [den dag d& den hidr
forordningen ska bdrja tillimpas].

Hanvisningar till férordning (EG) nr 1774/2002 ska tolkas som hdnvisningar till den hdr
forordningen och ska ldsas i1 enlighet med jaimforelsetabellen 1 bilagan.
Artikel 51
Overgangsbestammel se

Anldggningar och anvdndare som godkénts eller registrerats i enlighet med forordning (EG)
nr 1774/2002 fore [datum d& den hidr forordningen ska borja tilldmpas] ska anses vara
godkénda respektive registrerade i enlighet med den hér férordningen.

Artikel 52
| kr afttradande

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ska tillimpas fran och med [forsta dagen 1 ménaden femton ménader efter
dagen for dess ikrafttradande].

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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BILAGA

JAMFORELSETABELL

Forordning (EG) nr 1774/2002.

Denna forordning

Artikel 1 Artiklarna. 1 och 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3.1 J.

Artikel 3.2 Artikel 35.3 fjirde stycket
Artikel 3.3 Artikel 4

Artikel 4.1 Artikel 11

Artikel 4.2 Artiklarna 19, 22 och 23
Artikel 4.3 Artikel 6.1 a

Artikel 4.4 Artikel 35.2 ¢ samt artikel 37.3 och 37.5 a
Artikel 5.1 Artikel 12

Artikel 5.2 Artiklarna 20, 22 och 23
Artikel 5.3 Artikel 6.1 a

Artikel 5.4 Artiklarna 35.2 c och 37.3
Artikel 6.1 Artikel 13

Artikel 6.2 Artiklarna 21, 22 och 23
Artikel 6.3 Artikel 6.1 a

Artikel 7 Artikel 15

Artikel 8 Artikel 33

Artikel 9 Artikel 16

Artiklarna 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17 och 18

Artiklarna 6, 7, 8 och 9

Artikel 16

Artikel 5

Artikel 19

Artikel 24
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Artikel 20.1 Artikel 41

Artikel 20.2 Artikel 25

Artikel 20.3 Artikel 41

Artikel 21 .

Artikel 22 Artikel 18

Artikel 23 Artiklarna 26 och 27
Artikel 24 Artikel 28

Artikel 25 Artikel 17

Artikel 26 Artiklarna 30, 31 och 32
Artikel 27 Artikel 34

Artikel 28 Artikel 35.1 aoch c
Artikel 29 Artiklarna 35 och 36
Artikel 30 Artikel 35.1 b
Artikel 31 Artikel 38.1

Artikel 32 A

Artikel 33 Artikel 48

Artikel 34 A

Artikel 35 Artiklarna 47 och 23.2
Artikel 36 A

Artikel 37 Artikel 50

Artikel 38 Artikel 52
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