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(Rattsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

RADET

RADETS BESLUT
av den 19 juli 1999

om dtgirder for bearbetning av visst animaliskt avfall till skydd mot transmissibel spongiform
encefalopati och om indring av kommissionens beslut 97/735/EG

(1999/534/EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni
1990 om veterinidra och avelstekniska kontroller i handeln med
vissa levande djur och varor inom gemenskapen med sikte pa
att forverkliga den inre marknaden ('), sdrskilt artikel 10.4 i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

1. I rddets direktiv 90/667[EEG (?) faststdlls veterinira
bestimmelser om bortskaffande och bearbetning av
animaliskt avfall och dess utslippande pd marknaden
samt om forhindrande av sjukdomsalstrande organismer
i foder av animaliskt ursprung (diribland fisk).

2. Kommissionens beslut 92/562[EEG (}) faststdllde de
alternativa virmebehandlingssystem som anges i kapitel
II punkt 6.c i bilaga II till direktiv 90/667/EEG.

3. Ar 1994 identifierades under fas 1 av en vetenskaplig
studie av de fysiska parametrar som maéste tillimpas for
att inaktivera smittdmnen av bovin spongiform encefalo-
pati (BSE) och scrapie de minimiparametrar som krévs
for att inaktivera smittimnen av BSE. Man identifierade
ocksd vissa processer som inte var effektiva.

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 92/118/EEG (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).

(® EGT L 363, 27.12.1990, s. 51. Direktivet senast dndrat genom
1994 érs anslutningsakt.

() EGT L 359, 9.12.1992, s. 23. Direktivet senast dndrat genom 1994
ars anslutningsakt.

Resultaten fran fas 2 av den studien visade att endast ett
av de testade systemen klarade att helt inaktivera
smittimnen av scrapie i kott- och benmjol.

Det dr darfor nodvindigt att sikerstilla att de system
som har visat sig vara ineffektiva inte anvinds for bear-
betning av animaliskt avfall frén diggdjur, i syfte att
skydda djur frin riskerna med smittimnen av spongi-
form encefalopati i djurfoder, sdvida inte nigon effektiv
steriliseringsbehandling infors vid bearbetningen.

Vid sitt mote den 1-3 april 1996 drog radet slutsatsen
att ett kommissionsbeslut bor antas i enlighet med Stin-
diga veterindrkommitténs forfarande som skulle inne-
halla krav pd att allt animaliskt avfall fran ddggdjur i
gemenskapen skall bearbetas enligt en metod som i
praktiken har pévisats vara effektiv for inaktivering av
smittdmnen av scrapie och BSE. Den enda metoden av
detta slag utgdrs for nirvarande av upphettning i ett
konverteringssystem som uppndr minst 133 °C under
20 minuter vid ett tryck av tre bar. Denna metod kan
anvindas som enda process eller som en steriliseringsfas
fore eller efter bearbetningen.

Vetenskapliga styrkommittén antog den 26-27 mars
1998 ett yttrande om sikerheten betriffande kott- och
benmjol fran ddggdjur, som naturligt eller experimentellt
ir mottagligt for transmissibel spongiform encefalopati
(TSE). Detta yttrande har uppdaterats genom en veten-
skaplig rapport som antogs av Vetenskapliga styrkom-
mittén den 24-25 september 1998, angdende hur sikert
det kott- och benmjol fran ddggdjur dr som anvinds vid
utfodring av husdjur, som inte 4r idisslare och som
anvinds for produktion av livsmedel.
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8. Det dr nodvindigt att definiera den maximala partikel-
storlek samt den minimitid och minimitemperatur som
skall tillimpas i godkinda system for att sikerstilla att
sddana system fungerar i enlighet med de forfaranden
som har visat sig vara effektiva.

9. Sarskilda regler bor antas om kontroll av anldggningar.

10.  Vetenskapliga veterinirmedicinska kommittén rekom-
menderade den 12 december 1994 detaljerade forfa-
randen for validering av konverteringsprocesser. Innan
det har gjorts en vetenskaplig oversyn av dessa forfa-
randen, dr det nddvindigt att faststilla en lista Over
indikatorer som i tillimpliga fall grundar sig pd denna
vetenskapliga rekommendation, och som skall anvindas
for validering av konverteringsprocesser for att garantera
att de parametrar som faststills i detta beslut uppnds vid
varje enskild anldggning.

11.  Kommissionens beslut 96/449/EG av den 18 juli 1996
om godkdnnande av alternativa virmebehandlingssystem
for bearbetning av animaliskt avfall i syfte att inaktivera
smittdimnen av spongiform encefalopati () foreskriver
att frdn den 1 april 1997 fér djur inte utfodras med visst
animaliskt avfall frén ddggdjur som inte har bearbetats i
enlighet med de normer som faststills i beslutet. Vid
gemenskapsinspektioner som har genomférts nyligen,
har det visat sig forekomma problem i samband med
genomforandet av det beslutet pd grund av svarigheter
med den juridiska tolkningen.

12.  Vetenskapliga styrkommittén antog den 26-27 mars
1998 ett yttrande om sikerhet betriffande talg som
hirr6r fran vdvnader av idisslare. For att ta hinsyn till
detta vetenskapliga yttrande dr det nodvindigt att fast-
stilla krav for framstillning av utsmalt fett frn vdvnader
av idisslare. Det bor faststdllas en tidsfrist for genomfo-
randet av dessa krav.

13.  Vid Internationella byrdns for epizootiska sjukdomar
(OIEss) generalférsamling i Paris den 29 maj 1998
antogs en revision av OIE:s allminna regler for djurhilsa
i friga om BSE. I artikel 3.2.13.3 i de allminna reglerna
rekommenderas att veterindra myndigheter utan
inskrankningar bor fi tilldta import och transit av
proteinfri talg (med en hogsta tillitna halt av orenheter
pa 0,15 viktprocent) till och genom sitt territorium, om
denna talg hirror frin friska djur, oberoende av det
exporterande landets status. I artikel 3.12.13.16 i de

() EGT L 184, 24.7.1996, s. 43.

allménna reglerna rekommenderas urvals- och bearbet-
ningsforhdllanden under vilka talg (¢j proteinfri) och
talgprodukter (ej proteinfria) bor fa siljas och kopas.

14.  Vissa anvidndningar av animaliskt avfall kan undantas
fran kraven i detta beslut. Vidare far dven produkter som
skall anvindas i industriella syften undantas frn kraven
i detta beslut om det kan garanteras att produkterna i
friga inte kommer att anvindas i en foderkedja eller
som gddningsmedel.

15. Mot bakgrund av ovanstiende behover beslut 96/
449[EG omarbetas i grunden. For tydlighetens skull bor
beslutet ersittas.

16.  Kommissionens beslut 97/735/EG av den 21 oktober
1997 om vissa skyddsdtgirder med avseende pd handel
med vissa typer av animaliskt avfall frin ddggdjur (?) bor
dndras for att overensstimma med foreliggande beslut.

17.  Detta beslut fir inte paverka tillimpningen av rddets
beslut 98/256/EG (}) och kommissionens beslut 98/
653[EG (%), vilka faststiller sirskilda villkor for produk-
tion av aminosyror, peptider och talg och produkter
som har framstillts av talg i Forenade kungariket och
Portugal.

18.  Detta beslut far inte paverka antagandet av bestimmelser
for organiseringen av forebyggande och kontroll av
transmissibel spongiform encefalopati.

19.  Kommissionen har genom beslut 97/534/EG () forbjudit
anviandande av riskmaterial i friga om TSE.

20.  Kommissionen har genom beslut 98/272/[EG (%) faststillt
vilka atgdrder som skall tillimpas ndr djur misstinks ha
TSE.

21.  Stindiga veterindrkommittén har avgivit ett positivt
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta beslut ir tillimpligt pa bearbetning av hogrisk- och
lagriskavfall fran didggdjur som omfattas av bestimmelserna i
direktiv 90/667[EEG, diribland sddana biprodukter frin digg-
djur som inte dr avsedda som livsmedel och som uppstar vid
produktion av produkter som 4r avsedda som livsmedel.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att allt avfall som
omfattas av detta beslut bearbetas i Overensstimmelse med
kraven i bilaga I

3. Punkt 2 skall inte gilla vid bearbetning av

a) lagriskmaterial enligt direktiv 90/667/EEG for framstillning
av foder for sillskapsdjur,

() EGT L 294, 28.10.1997, s. 7.

() EGT L 113, 15.4.1998, s. 32. Beslutet senast dndrat genom
kommissionens beslut 98/692/EG (EGT L 328, 4.12.1998, s. 28).

() EGT L 311, 20.11.1998, s. 23.

() EGT L 216, 8.8.1997, s. 95. Beslutet senast dndrat genom radets
beslut 98/745/EG (EGT L 358, 31.12.1998, s. 113).

(9 EGT L 122, 24.4.1998, s. 59.
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b) animaliskt avfall enligt artikel 7 ii i direktiv 90/667[EEG for
utfodring av djur i djurparker, cirkusdjur, pélsdjur och jakt-
hundar fran godkinda jaktsillskap samt vid odling av mask
for fiskbete,

c) avfettade ben for framstillning av gelatin,

d) hudar och skinn for framstillning av gelatin, kollagen
bindvév, hydrolyserade proteiner, hovar, horn, hir,

e) kortlar, vdvnader och organ avsedda for farmaceutiska
dndamdl,

f) blod och blodprodukter,
g) mjolk och mjolkprodukter,

h) avfall frén andra djur 4n idisslare for framstillning av
utsmélta fetter utom fettgrevar som hirror frdn sddan
produktion,

i) lagriskavfall fran idisslare for framstillning av utsmilta
fetter, utom fettgrevar som hérror frdn sddan produktion,

j) animaliskt avfall f6r framstillning av produkter om det kan
garanteras att de inte kan komma att ingd i ndgon livsme-
dels- eller foderkedja och inte kommer att anvindas som
godningsmedel,

och till den 1 juli 2000

k) hogriskavfall fran idisslare for framstillning av utsmalta
fetter utom fettgrevar som hirrér frin sddan produktion,
och

1) ben som 4r limpliga som livsmedel.

4. Medlemsstater som redan har infort krav for bearbetning
av avfall som omfattas av detta beslut som dr stringare dn de
som foreskrivs i bilaga I, fir bibehélla sina befintliga krav.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla att alla utsmilta fetter
som hdrror fran avfall fran idisslare renas pa ett sddant satt att
den hogsta andelen olosliga orenheter totalt som aterstdr inte
overstiger 0,15 viktprocent.

2. Artikel 1.2 och punkt 1 i denna artikel skall inte gilla
framstillning av utsmilta fetter som hdrror fran avfall frin
idisslare om de skall bearbetas genom en metod som minst
uppfyller normerna for en av de processer som beskrivs i bilaga
II eller det kan garanteras att de inte kan komma att ingd i
ndgon livsmedels- eller foderkedja.

Artikel 3

Utan hinder av artikel 1.2 och artikel 2 fir medlemsstaterna
tillata

a) bearbetning av avfall som omfattas av detta beslut genom
en metod som inte uppfyller kraven i bilaga I om denna
bearbetning foljs av en process som uppfyller de kraven

eller om det erhdllna proteinhaltiga materialet destrueras
genom nedgravning, forbranning, férbrinning som brinsle
eller en liknande metod som garanterar ett sikert bortskaf-
fande, och

AH

framstillning av utsmalt djurfett frin hogriskavfall frén
idisslare genom en metod som inte uppfyller kraven i bilaga
[ eller normerna i bilaga II, om denna bearbetning foljs av
en process som uppfyller de kraven eller normerna om det
erhdllna utsmilta fettet destrueras genom nedgravning,
forbranning, forbranning som brinsle eller en liknande
metod som garanterar ett sdkert bortskaffande.

Medlemsstater som tilliter en metod i enlighet med forsta
stycket skall infora ett kontrollsystem for att sikerstilla att
avfall som omfattas av detta beslut och som inte har bearbetats
i enlighet med kraven i bilaga I eller normerna i bilaga II, inte
kan komma att ingd i foderkedjan eller anvindas som
godningsmedel.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall se till att anldggningar, som &r
godkinda i enlighet med direktiv 90/667/EEG och dir avfall
som avses i artikel 1.2 bearbetas, utom siddana anliggningar
som bearbetar avfall i enlighet med artikel 1.3 och artikel 3
forsta stycket a, drivs i enlighet med kraven i bilaga I samt
valideras i enlighet med forfarandena i bilaga IIL

Medlemsstaterna skall regelbundet utféra kontroller av driften
av dessa anldggningar. Uppgifter om temperatur, tryck och
partikelstorlek skall registreras for de godkidnda anldggningarna.

2. 1 enlighet med artikel 11 i direktiv 90/667/EEG skall
medlemsstaterna se till att de anldggningar som drivs i enlighet
med villkoren i detta beslut anges i forteckningen Over
godkinda anldggningar for bearbetning av djuravfall.

Artikel 5

I bilaga II till beslut 97/735/EG skall "enligt de forfaranden som
bestims av Vetenskapliga veterindrmedicinska kommittén”

ersittas med "enligt forfarandena i bilaga III till beslut 1999/
534/EG".

Artikel 6
1. Beslut 96/449/EG upphor hirmed att gilla.

2. Hinvisningar till beslut 96/449/EG skall forstds som
hanvisningar till det hir beslutet. Sirskilt skall hanvisningar till
artikel 1.2 i det ndimnda beslutet forstds som hinvisningar till
artikel 1.3 i det hér beslutet och hinvisningar till bilagan till det
namnda beslutet forstds som hanvisningar till bilaga I till det
hir beslutet.
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Artikel 7
Detta beslut skall tillimpas frdn och med den 1 juli 1999.

Artikel 2.1 skall emellertid tillimpas frin och med den 1 januari 2001.

Artikel 8

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 19 juli 1999.

Pd radets vignar
K. HEMILA
Ordférande
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BILAGA 1
BEARBETNINGSKRAV ENLIGT ARTIKEL 1.2

Liagsta krav for bearbetning av animaliskt avfall frén diaggdjur:

a) Maximal partikelstorlek: 50 mm

b) Temperatur: >133 °C

¢) Tid: 20 minuter utan avbrott
Tryck (absolut) framkallat genom mittad anga () >3 bar

Bearbetningen fir genomforas i ett satssystem eller ett kontinuerligt system.

BILAGA 11
NORMER ENLIGT ARTIKEL 2.2

1. Transesterifiering eller hydrolys vid lagst: 200 °C, under motsvarande lampligt tryck i 20 minuter (glycerol, fettsyror
och estrar).
2. Saponifikation med NaOH 12 M (glycerol och tval)

— genom en satsprocess: 95 °C i tre timmar, eller

— genom en kontinuerlig process: 140 °C, 2 bar (2 000 hPa) i 8 minuter eller motsvarande forhédllanden.

(") Mittad dnga innebar att all luft har ersatts med dnga i hela steriliseringkammaren.
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BILAGA 1II

VALIDERINGSFORFARANDE FOR ANLAGGNINGAR DAR ANIMALISKT AVFALL AV DAGGDJUR BEAR-
BETAS

Vid valideringsforfaranden skall hinsyn tas till tminstone foljande indikatorer:

1. Beskrivning av processen (med hjilp av ett processflodesdiagram).
2. Indentifiering av kritiska kontrollpunkter och materialbearbetningshastigheten for kontinuerliga system.

3. Efterlevnad av foljande bearbetningskrav:

a) maximal partikelstorlek: 50 mm

b) temperatur: > 133 °C

¢) tid: minst 20 minuter utan avbrott
d) tryck (absolut) framkallat genom mdttad dnga: minst 3 bar

4. Formdgan att uppnd kraven i bilaga I

a) Partikelstorlek for satsprocesser (under tryck) och kontinuerliga processer: partikelstorleken bestims av storleken pa
kvarnens hél eller stidets mellanrum.

b) Temperatur, tryck, bearbetningstid och materialbearbetningshastighet (endast for kontinuerliga system).
i) Satssystem (under tryck):

— Temperaturen skall 6vervakas med hjdlp av ett permanent termokorsinstrument och skall avbildas mot
realtid.

— Tryckfasen skall overvakas med permanent tryckmitare och trycket skall avbildas mot realtid.

— Bearbetning skall visas genom tid/temperatur- och tid/tryckdiagram.

Termokorsinstrumentet och tryckmitaren skall kaliberas minst en ging om dret.

i) Kontinuerligt trycksystem:

— Temperatur och tryck skall overvakas med termokorsinstrument, eller infraréd temperaturpistol, och tryck-
mitare pd bestimda platser genom processsystemet pa ett sidant sitt, att man kan sikerstdlla att tempera-
turen och trycket overstimmer med parametervirdena enligt bilaga I inom hela det kontinuerliga systemet
eller i en del av det. Temperatur och tryck skall avbildas mot realtid.

— Resultaten av mdtningarna av minsta genomgangstid i hela den aktuella delen av det kontinuerliga systemet
dir temperatur och tryck uppfyller villkoren i bilaga I skall meddelas de behoriga myndigheterna. For detta
dndamdl skall olosliga markérer (t.ex. mangandioxid) anvindas eller en annan metod med likvirdig tillforlit-
lighet. Noggranna matningar och kontroller av materialbearbetningsvirdet dr nodvindiga och maste under
valideringstestet utforas i relation till en kritisk kontrollpunkt som kan 6vervakas kontinuerligt, till exempel:

— transportskruvens varvantal per minut (varv/min) eller
— elektrisk effekt (ampere vid en given spinning) eller
— avdunstnings-/kondensationshastighet eller

— antal pumpslag per tidsenhet.

All mit- och 6vervakningsutrustning skall kalibreras minst en ging om daret.

Valideringsforfarandena skall upprepas med mellanrum eller nir den behoriga myndigheten anser det nédvandigt och
under alla omstindigheter dd visentliga forandringar gors i processen (till exempel forindringar i friga om den
maskinella utrustningen, rdmaterial etc.).




