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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggoras)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1069/2009
av den 21 oktober 2009

om hilsobestimmelser f6r animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte ir
avsedda att anvindas som livsmedel och om upphivande av forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning
om animaliska biprodukter)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska

gemenskapen, sarskilt artikel 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

(1) Animaliska biprodukter som inte dr avsedda att anvindas
som livsmedel utgor en potentiell risk for manniskors och
djurs hilsa. Tidigare kriser i samband med utbrott av mul-
och klovsjuka, spridning av transmissibla spongiforma
encefalopatier sisom bovin spongiform encefalopati (BSE)
och forekomsten av dioxiner i foder visar foljderna av att
vissa animaliska biprodukter anvinds pé fel sitt for mén-
niskors och djurs hilsa, sikerheten i livsmedels- och foder-
kedjan och konsumenternas fortroende. Dessutom kan
sddana kriser ha betydande foljder for hela samhallet
genom konsekvenserna for jordbrukarnas och den berorda
industrisektorns socio-ekonomiska situation och for kon-
sumenternas fortroende for att produkter av animaliskt
ursprung 4r sikra. Sjukdomsutbrott kan dven tinkas
paverka miljon negativt, inte endast pd grund av problem
vid bortskaffande utan dven med tanke pa den biologiska

maéngfalden.

(1) EUT C 100, 30.4.2009, s. 133.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 24 april 2009 (dnnu ej offentlig-

gjort i EUT) och rddets beslut av den 7 september 2009.

@

Animaliska biprodukter uppkommer framst vid slakt av
djur for livsmedelsdandamal, vid produktion av produkter
av animaliskt ursprung sdsom mejeriprodukter samt i sam-
band med bortskaffande av doda djur och étgarder for
sjukdomsbekdmpning. Oavsett killa utgor de en potentiell
risk for ménniskors och djurs hilsa och miljon. Risken bor
bemastras pa lampligt sitt, antingen genom att sddana pro-
dukter bortskaffas pd sdkrare sitt eller genom att de
anvinds for olika dandamal, under forutsittning att stringa
villkor uppfylls sé att halsoriskerna i friga kan minimeras.

Bortskaffande av alla animaliska biprodukter ar inte ett rea-
listiskt alternativ, eftersom det skulle orsaka ohéllbara kost-
nader och risker for miljon. Omvint finns det ett klart
intresse for alla medborgare att en mangfald animaliska
biprodukter anvinds pd ett sikert och hallbart sitt for olika
tillimpningar, forutsatt att halsoriskerna minimeras. En
maéngfald animaliska biprodukter anvinds allmant pé vik-
tiga produktionsomréaden, sdsom inom lakemedels-, foder-
och laderindustrin.

Ny teknik har 6ppnat nya méjligheter f6r anvindningen av
animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter
for flera produktionssektorer, framfor allt for energipro-
duktion. Anvindningen av dessa nya tekniker kan emeller-
tid medféra hilsorisker som ocksd méste minimeras.

Gemenskapens hilsobestimmelser for insamling, trans-
port, hantering, behandling, omvandling, bearbetning, lag-
ring, utsldppande pa marknaden, distribution, anvindning
eller bortskaffande av animaliska biprodukter bor faststil-
las inom en enhetlig och omfattande ram.

Dessa allmidnna bestimmelser bor std i proportion till de
risker for manniskors och djurs hilsa som animaliska
biprodukter innebdr nir de hanteras av driftansvariga i
olika skeden lings med kedjan frdn insamling till anvand-
ning eller bortskaffande. Bestimmelserna bor dven ta
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hénsyn till de risker for miljon som dessa dtgarder innebar.
Gemenskapens regelverk bor vid behov dven omfatta hal-
sobestimmelser om utsldppande pd marknaden, inklusive
vid handel inom gemenskapen och import av animaliska
biprodukter.

Europaparlamentet och radet faststillde i férordning (EG)
nr 17742002 (*) gemenskapshilsobestimmelser for ani-
maliska biprodukter som inte dr avsedda att anvindas som
livsmedel. Vid utarbetandet av forordningen stodde man
sig pd vetenskapliga ron och utarbetade forordningen
sdsom en dtgard i enlighet med kommissionens vitbok om
livsmedelssikerhet av den 12 januari 2000, och inforde en
rad bestimmelser till skydd for sikerheten i livsmedels-
och foderkedjan vilka kompletterar gemenskapens
livsmedels- och foderlagstiftning. Dessa bestimmelser har
visentligt forbattrat skyddsnivin i gemenskapen mot ris-
ker forbundna med animaliska biprodukter.

Genom forordning (EG) nr 1774/2002 inférdes en klassi-
ficering av animaliska biprodukter i tre kategorier bero-
ende pé graden av risk. Enligt denna klassificering ska de
driftansvariga hélla animaliska biprodukter av olika kate-
gorier atskilda fran varandra om de vill anvinda animaliska
biprodukter som inte utgor en betydande risk for mannis-
kors och djurs hilsa, sarskilt om sddana produkter kom-
mer frin material som ar tjdnliga som livsmedel. Genom
denna férordning inférdes dven principen att hogriskma-
terial inte ska ges till produktionsdjur och att rdmaterial
som kommer frén djur inte ska ges till djur av samma art.
Enligt den forordningen fir endast material av djur som
veterindrkontrollerats komma in i foderkedjan. Dessutom
faststalls bestimmelser for bearbetningskrav som garante-
rar riskreduktion.

Enligt artikel 35.2 i férordning (EG) nr 1774/2002 ska
kommissionen sidnda en rapport till Europaparlamentet
och rddet om de dtgirder som vidtagits av medlemssta-
terna for att sikerstdlla Gverensstimmelse med den forord-
ningen. Rapporten ska vid behov atfoljas av
lagstiftningsforslag. Rapporten limnades den 21 oktober
2005, och i den betonades det att foérordning (EG)
nr 1774/2002 bor bibehéllas. Dessutom lyftes de omraden
fram ddr dndringar av forordningen ansdgs nodvindiga,
sarskilt fortydliganden av hur bestimmelserna avseende
slutprodukter ska tillimpas, forhéllandet till annan gemen-
skapslagstiftning och klassificeringen av vissa material.
Resultaten av en rad inspektioner till medlemsstaterna som
utfordes av kommissionens kontor for livsmedels- och
veterindrfragor 2004 och 2005 stoder dessa slutsatser.
Enligt kontoret for livsmedels- och veterindrfrigor bor
sparbarheten av flodet av animaliska biprodukter forbatt-
ras, och likasd bor de offentliga kontrollerna effektiveras
och harmoniseras.

(') EGTL 273,10.10.2002, s. 1.

(10)

(11)

(12)

Vetenskapliga styrkommittén, som ersattes av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) 2002, har anta-
git en rad yttranden om animaliska biprodukter. Enligt
dessa yttranden bor huvudprinciperna i férordning (EG)
nr 1774/2002 inte dndras, sirskilt principen att animaliska
biprodukter frin djur som vid en hilsokontroll visat sig
vara icke tjanliga for livsmedelsindamal inte far komma in
i foderkedjan. Dessa animaliska biprodukter far dock ater-
vinnas och anvindas for produktion av tekniska produk-
ter eller industriprodukter pa specificerade hilsovillkor.

I ridets ordférandeskaps slutsatser om kommissionens
rapport av den 21 oktober 2005 vilka antogs i december
2005 och kommissionens darpd foljande samrad betona-
des det att bestimmelserna i forordning (EG)
nr 1774/2002 bor forbittras. Huvudmdlen med bestim-
melserna om animaliska biprodukter, dvs. bekimpning av
risker for ménniskors och djurs hilsa och skydd av siker-
heten i livsmedels- och foderkedjan, bor faststillas tydligt.
Genom bestimmelserna i den har férordningen bor dessa
maél kunna uppnés.

De bestimmelser om animaliska biprodukter som faststills
i denna forordning bor gilla produkter som inte far anvin-
das som livsmedel enligt gemenskapslagstiftningen, sarskilt
om de inte uppfyller villkoren i lagstiftningen om livsmed-
elshygien eller da de inte far sldppas ut pd marknaden som
livsmedel eftersom de dr osdkra pa grund av att de dr hal-
sovadliga eller otjinliga som livsmedel (animaliska bipro-
dukter "enligt lag”). De bestimmelserna bor dock dven gilla
produkter av animaliskt ursprung som inte uppfyller vissa
bestimmelser avseende eventuell anvindning som livs-
medel eller som ér livsmedelsravaror, dven om de i slutin-
dan dr avsedda for andra dndamal (animaliska biprodukter
“enligt val”).

For att forhindra risker som ér forbundna med vilda djur bor
kroppar eller delar av kroppar av sddana djur som misstinks
vara infekterade med en overforbar 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 nedldggs i sin naturliga livs-
milj6. Om god jaktsed iakttas far tarmar och andra kropps-
delar av vilt bortskaffas pd ett sakert sitt pa platsen.
Medlemsstaterna har viletablerade rutiner for sidan risk-
minskning och de bygger i vissa fall pa sedvanjor eller natio-
nell lagstiftning som reglerar jigares verksamhet. I
gemenskapslagstiftningen, framfor allt i Europaparlamentets
och rddets foérordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april
2004 om faststillande av sdrskilda hygienregler for livs-
medel av animaliskt ursprung (?), finns det regler for hur

(?) EUTL 139, 30.4.2004, s. 55.
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(14)

(15)

(16)

kott och animaliska biprodukter fran vilt ska hanteras. I
dessa regler laggs ansvaret for att forebygga risker pa utbil-
dade personer, sdsom jigare. Animaliska biprodukter av
nedlagt vilt bor, till foljd av de potentiella riskerna for livs-
medelskedjan, omfattas av denna férordning endast om lag-
stiftningen om  livsmedelshygien géller utslippande pa
marknaden av sddant vilt och berér verksamhet i vilthante-
ringsanldggningar. Dessutom bor animaliska biprodukter
som anvands for beredning av jakttroféer omfattas av denna
forordning for att forhindra risker for djurs hilsa som upp-
kommer av sddana biprodukter.

De bestimmelser som faststills i denna forordning bor
gilla animaliska biprodukter av vattenlevande djur, annat
dn material frén fartyg vars verksamhet omfattas av gemen-
skapens lagstiftning for livsmedelshygien. Emellertid bor
atgirder som star i proportion till riskerna antas for han-
tering och bortskaffande av material som harror fran urtag-
ning av fisk ombord pé fiskefartyg och som visar
sjukdomstecken. Sddana genomférandedtgirder for for-
ordningen bor antas utgdende fran en riskbedomning som
gjorts av en lamplig vetenskaplig institution utgdende frdn
tillgdngliga ron om hur effektiva olika atgarder ar for att
bekdmpa sjukdomar som kan Gverforas till manniskor,
framfor allt av vissa parasiter.

Pd grund av de begrinsade riskerna med material som
anvinds som farskt sillskapsdjursfoder pa jordbruksfore-
tag eller levereras till slutanvindare av livsmedelsforetag,
bor denna forordning inte gélla for vissa slag av verksam-
het med anknytning till sidant firskt sillskapsdjursfoder.

Man bor i denna forordning klargora vilka djur som ska
klassificeras som sillskapsdjur, s att biprodukter av sddana
djur inte anvinds i foder for produktionsdjur. Sarskilt
sddana djur som anvinds f6r annat dn for produktionsin-
damal, exempelvis som sillskap &t manniskor, bor klassi-
ficeras som sillskapsdjur.

Av hinsyn till konsekvens i gemenskapslagstiftningen bor
vissa av de definitioner som faststills i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj
2001 om faststillande av bestimmelser for forebyggande,
kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel
spongiform encefalopati (*) och i Europaparlamentets och
radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om
avfall (?) anvindas i denna forordning. Hanvisningen till
radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillndgrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skydd av djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga andamal (3) bor klarldggas.

(1) EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
(%) EUTL 312, 22.11.2008, s. 3.
(*) EGTL 358, 18.12.1986, s. 1.

(18)

(19)

(20)

(22)

Av hdnsyn till konsekvens i gemenskapslagstiftningen bor
den definition av vattenlevande djur som anges i radets
direktiv 2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhal-
sokrav for djur och produkter fran vattenbruk och om
forebyggande och bekdmpning av vissa sjukdomar hos
vattenlevande djur (*) anvindas i denna forordning. Sam-
tidigt bor ryggradslosa vattenlevande djur som inte omfat-
tas av denna definition och som inte innebar ndgon risk for
sjukdomsspridning omfattas av samma krav som vattenle-
vande djur.

I rddets direktiv 1999/31/EG av den 26 april 1999 om
deponering av avfall (%) faststills villkoren for utfirdande
av tillstdnd for en deponi. I denna forordning bor man fast-
stilla bestimmelser for bortskaffande genom deponering
av animaliska biprodukter pd deponier dir sddana tillstind
har beviljats.

Det primdra ansvaret for att verksamheten uppfyller kra-
ven i denna forordning ligger hos den driftansvarige. Sam-
tidigt ligger det i allminhetens intresse att risker for
minniskors och djurs hilsa forebyggs, nigot som forutsit-
ter att det finns ett system for insamling och bortskaffande
som garanterar siker anvindning eller sakert bortskaffande
av animaliska biprodukter som inte fir anvindas eller som
inte anvinds i ekonomiskt syfte. For omfattningen av sys-
temet for insamling och bortskaffande bor man ta hansyn
till den verkliga mingden animaliska biprodukter som
uppstar i respektive medlemsstat. Enligt forsiktighetsprin-
cipen bor man dven beakta behovet av utvidgad kapacitet
for bortskaffande i fall av storre utbrott av overforbara
sjukdomar eller tillfalliga tekniska problem vid en befintlig
bortskaffningsanlaggning. Medlemsstaterna bor fa samar-
beta med varandra och tredjelinder under forutsittning att
bestimmelserna i denna forordning foljs.

Det ar viktigt att faststilla den utgdngspunkt i livscykeln
for animaliska biprodukter efter vilken kraven i denna for-
ordning bor gilla. Nir en produkt en gang blivit en anima-
lisk biprodukt bor den inte komma in i livsmedelskedjan
pa nytt. Sirskilda omstindigheter giller for hanteringen av
vissa rdvaror, sdsom hudar, som hanteras i anldggningar
som samtidigt ingar bade i livsmedelskedjan och i tillverk-
ningskedjan for animaliska biprodukter. I sidana fall bor
nodvindiga atgirder vidtas med hjilp av atskillnad, till
forebyggande av de potentiella risker som kan uppstd for
livsmedelskedjan till f6ljd av korskontaminering. For andra
anldggningar bor det faststillas riskbaserade villkor till
forebyggande av korskontaminering, framfor allt genom
atskillnad av tillverkningskedjan for animaliska biproduk-
ter och livsmedelskedjan.

Av omsorg om rattssikerheten och en vederborlig over-
vakning av potentiella risker bér det for sddana produkter
som inte langre 4r av direkt relevans for sakerheten i livs-
medelskedjan faststallas en slutpunkt i tillverkningskedjan.

() EUTL 328, 24.11.2006, s. 14.
(°) EGTL 182,16.7.1999,s. 1.
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(24)

(26)

For vissa produkter som omfattas av annan gemenskaps-
lagstiftning bor en sddan slutpunkt faststillas vid tillverk-
ningen. Produkter som ndtt fram till denna slutpunkt bor
undantas fran kontroller enligt denna férordning. Framfor
allt bor produkter efter denna slutpunkt fa slappas ut pa
marknaden utan begrinsningar i enlighet med denna for-
ordning och de far hanteras och transporteras av driftan-
svariga som inte godkants eller registrerats i enlighet med
denna forordning.

Slutpunkten bor emellertid kunna dndras, framfor allt om
nya risker dyker upp. Enligt férordning (EG) nr 1774/2002
medges undantag fran kraven i den foérordningen for vissa
produkter, framf6r allt guano, vissa hudar som beretts pa
sarskilda satt, t.ex. genom garvning, och vissa jakttroféer. I
genomforandedtgirderna avsedda att antas i enlighet med
denna férordning for sddana produkter som oleokemiska
produkter och slutprodukterna frén produktion av biodie-
sel bor det pa limpliga villkor foreskrivas liknande
undantag.

For att sikerstilla ett gott skydd for ménniskors och djurs
hilsa bor medlemsstaterna vidta alla de dtgdrder som ar
nodvindiga for att hindra att animaliska biprodukter
skickas fran omrdden eller anldggningar dar restriktioner
géller, sarskilt vid utbrott av en sjukdom som fortecknas i
radets direktiv 92/119/EEG av den 17 december 1992 om
inforande av allmidnna gemenskapsatgarder for bekamp-
ning av vissa djursjukdomar och sirskilda dtgarder mot
vesikuldr svinsjuka (7).

Verksamhet med animaliska biprodukter som medfor en
betydande risk f6r méanniskors och djurs hilsa far endast
bedrivas i anldggningar som godkénts i forvag for sidan
verksamhet av den behoriga myndigheten. Detta villkor
bor gilla sdrskilt bearbetningsanldggningar och andra
anldggningar, dir obehandlade animaliska biprodukter av
direkt relevans for sikerheten i foderkedjan hanteras och
lagras. Det bor vara tilldtet att hantera animaliska bipro-
dukter av mer dn en kategori pd samma anldggning under
forutsdttning att korskontaminering forhindras. Vidare bor
det vara tillatet att dndra dessa villkor om mingden mate-
rial for bortskaffande eller bearbetning okar pa grund av ett
storre sjukdomsutbrott, under forutsittning att man kan
sakerstilla att tillfallig anvdndning under sddana dndrade
omstandigheter inte leder till spridning av sjukdomsrisker.

Dock bor sddana tillstdnd inte kravas for anldggningar som
bearbetar eller hanterar vissa sikra material, sdsom pro-
dukter som bearbetats i sddan utstrickning att de inte
langre utgor ndgon risk for manniskors och djurs hilsa.

(') EGTL 62, 15.3.1993, 5. 69.

(27)

(30)

Sédana anldggningar bor registreras s att materialflodet
kan bli foremal for offentliga kontroller och dess sparbar-
het kan sikerstallas. Registreringskravet bor ocksd gilla for
driftansvariga som transporterar animaliska biprodukter
eller dirav framstillda produkter, utom dé de inte lingre
omfattas av nagra kontroller eftersom en slutpunkt i ked-
jan faststallts.

Anldggningar bor godkinnas efter inlimnande av uppgif-
ter till den behoriga myndigheten och efter ett besok pa
plats som visar att kraven pa infrastruktur och utrustning
vid anliggningen i denna férordning kommer att uppfyl-
las sé att eventuella risker for manniskors eller djurs halsa
orsakade av denna process kan kontrolleras pd lampligt
sitt. Tillstdnden bor kunna beviljas pa vissa villkor, s att
de driftansvariga kan avhjélpa brister innan anldggningen
godkanns fullt ut.

Det bor inte finnas krav pa att anldggningar vars verksam-
het redan har godkints enligt gemenskapens lagstiftning
om livsmedelshygien ska godkdnnas eller registreras enligt
denna forordning, da godkinnanden eller registreringar
enligt den gemenskapslagstiftningen redan beaktar malen
i denna forordning. Anldggningar som godkints eller
registrerats enligt hygienlagstiftningen bor emellertid vara
skyldiga att folja kraven i denna férordning och omfattas
av offentliga kontroller som utfors for att faststilla att kra-
ven i férordningen foljs.

Animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter
bor klassificeras i tre kategorier som motsvarar den risk de
utgor f6r méinniskors och djurs hilsa pd grundval av en
riskbedomning. Animaliska biprodukter och darav fram-
stillda produkter som medf6r en hog risk bor endast
anvindas for indamal utanfor foderkedjan, medan anvind-
ning av dem for sddana dndamal som utgor en lag risk bor
tillitas under sikra forhéllanden.

Vetenskapliga och tekniska framsteg kan leda till utveck-
lingen av processer som eliminerar eller minimerar ris-
kerna for manniskors och djurs hilsa. Det bor vara mojligt
att dndra forteckningarna over animaliska biprodukter i
denna forordning sé att hidnsyn kan tas till sddana fram-
steg. Fore sddana dndringar, och i enlighet med de all-
mianna principerna for gemenskapslagstiftningen som
syftar till att sikerstilla ett gott skydd for manniskors och
djurs hilsa, bor en riskbedomning goras av en lamplig
vetenskaplig institution, sisom Efsa, Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten eller vetenskapliga kommittén for kon-
sumentprodukter beroende pa vilken typ av animaliska
biprodukter som ska riskbedémas. Det bor dock vara klart
att sd snart animaliska biprodukter av olika kategorier
blandas, bor blandningen hanteras i enlighet med de nor-
mer som faststills for den andel av blandningen som hor
till den hogsta riskkategorin.
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(31)  Pa grund av den hoga risken for manniskors halsa bor ani- gemenskapen, sdvida de inte uppfyller gemenskapslagstift-

(32)

(33)

(34)

maliska biprodukter som medfor en risk for transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) sdrskilt inte anvindas i
foder. Denna restriktion bér dven gilla vilda djur som kan
sprida overforbara sjukdomar. Restriktionen for anviand-
ning som foder av animaliska biprodukter som medfor en
risk for TSE bor inte paverka tillimpningen av de foderbe-
stimmelser som faststills i férordning (EG) nr 999/2001.

Animaliska biprodukter fran forsoksdjur enligt definitio-
nen i direktiv 86/609/EEG bor inte heller fa anvindas som
foder, pa grund av de risker som sddana animaliska bipro-
dukter kan fora med sig. Medlemsstaterna far dock tillita
anvindning av animaliska biprodukter frin forsoksdjur
som anvants vid utprovning av nya fodertillsatser, i enlig-
het med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1).

Anvindningen av vissa dmnen och produkter dr olaglig
enligt radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni
1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststalla gransvarden for hogsta tillitna restmangder av
veterinirmedicinska 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 8-agonister vid
animalieproduktion (3). I rddets direktiv 96/23/EG av den
29 april 1996 om inférande av kontrolldtgirder for vissa
amnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i pro-
dukter (4 faststélls ytterligare bestimmelser om kontroll-
atgarder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i
levande djur och djurprodukter. I direktiv 96/23EG fast-
stills dven bestimmelser som tillimpas nir forekomsten
av restsubstanser av godkidnda dmnen eller av fororenade
imnen i koncentrationer som overstiger tilldtna gransvar-
den har pavisats. For att gemenskapslagstiftningen ska vara
enhetlig bor produkter av animaliskt ursprung i vilka
dgmnen uppticks som bryter mot forordning (EEG)
nr 2377/90 och direktiven 96/22/EG och 96/23/EG klas-
sificeras som kategori 1- eller kategori 2-material med hin-
syn till den risk de innebar i livsmedels- och foderkedjan.

Naturgodsel och mag- och tarminnehéll behover inte bort-
skaffas, under forutsittning att lamplig behandling siker-
staller att sjukdomar inte 6verfors vid spridning av dessa pa
mark. Animaliska biprodukter fran djur som dor pa jord-
bruksforetaget och djur som avlivats for att utrota sjukdo-
mar bor inte anvindas i foderkedjan. Denna restriktion bor
dven gilla tilliten import av animaliska biprodukter till
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ningen vid inspektion pa gemenskapens granskontrollsta-
tion eller produkter som inte uppfyller tillimpliga krav vid
kontroller som gors inom gemenskapen. Produkter frin
foderkedjan, vilka uppvisas for granskontroll, bor inte ute-
slutas som foder av den orsaken att de inte uppfyller Euro-
paparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av den
20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om mirkning och presentation av livsmedel samt
om reklam for livsmedel (°) samt kraven i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den
13 juli 2009 om utslippande pd marknaden och anvind-
ning av foder (9).

Sedan férordning (EG) nr 1774/2002 tridde i kraft begrin-
sar den automatiska klassificeringen av vissa animaliska
biprodukter som kategori 2-material betydligt deras even-
tuella anvandning dven om detta inte nodvandigtvis star i
proportion till risken i fraga. I enlighet med detta bor de
animaliska biprodukterna omklassificeras som kategori 3-
material s att de kan anvindas for vissa foderdandamal. For
alla andra animaliska biprodukter som inte fortecknas i en
av de tre kategorierna, bor man av sikerhetsskal bibehélla
en automatisk kategorisering som kategori 2-material, sdr-
skilt for att forstirka principen att sddant material i allman-
het utesluts frin foderkedjan for andra produktionsdjur dn
palsdjur.

[ annan lagstiftning som tritt i kraft efter antagandet
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet (7), ndm-
ligen Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshy-
gien (8), forordning (EG) nr 853/2004 och Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 av den
12 januari 2005 om faststillande av krav for foderhy-
gien (%), och som kompletteras av forordning (EG)
nr 1774/2002, alidggs livsmedelsforetagarna och foderfo-
retagarna det primdra ansvaret for efterlevnaden av den
gemenskapslagstiftning som syftar till att skydda ménnis-
kors och djurs hilsa. Enligt denna lagstiftning bor driftan-
svariga som bedriver verksamhet som omfattas av denna
forordning dven vara primart ansvariga for att se till att
denna forordning efterlevs. Den skyldigheten bor ytterli-
gare fortydligas och det bor anges hur sparbarhet saker-
stills, bland annat nir det giller separat insamling och
distribution av animaliska biprodukter. Etablerade system
som sdkerstiller att produkter som ér i omlopp endast pa
nationell niva kan spdras pd annat sitt bor fa fortsitta att
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anvindas, om de tillhandahaller likvardig information. Allt
bor goras for att frimja anvandningen av elektronisk doku-
mentation och annan dokumentation dn pappersdoku-
mentation, sd linge som fullstindig spérbarhet kan
sakerstallas.

Ett system med egenkontroll behovs for att se till att kra-
ven i denna férordning uppfylls pa en anliggning. Vid de
offentliga kontrollerna bor de behoriga myndigheterna ta
hinsyn till hur effektiva egenkontrollerna dr. Egenkontrol-
ler bor i vissa anldggningar utforas genom ett system som
bygger pé principerna for analys av faror och kritiska styr-
punkter (HACCP). Principerna f6r HACCP bor bygga pa de
ron som vunnits vid tillimpningen av dem i enlighet med
gemenskapens lagstiftning om livsmedels- och foderhy-
gien. Nationella riktlinjer f6r god praxis kan i detta avse-
ende vara till nytta for att underlitta den praktiska
tillimpningen av principerna fér HACCP och av andra
aspekter av denna forordning.

Animaliska biprodukter bor endast anvindas om riskerna
for manniskors och djurs hilsa minimeras under proces-
sen och i samband med att produkter som ir framstillda
av animaliska biprodukter sldpps ut pad marknaden. Om
denna mojlighet inte finns bor de animaliska biproduk-
terna bortskaffas under sikra forhéllanden. Tillgingliga
mojligheter for anvandningen av animaliska biprodukter i
olika kategorier bor klargoras i Gverensstimmelse med
ovrig gemenskapslagstiftning. Overlag bor de mojligheter
som finns tillgdngliga for en hogre riskkategori finnas till-
gingliga ocksa for de lagre riskkategorierna, om inte sir-
skilda hinsyn galler till f6ljd av den risk som vissa
animaliska biprodukter dr férknippad med.

Bortskaffande av animaliska biprodukter och av dessa fram-
stdllda produkter bor ske i enlighet med milj6lagstiftningen
om deponering och avfallsforbrinning. For enhetlighetens
skull bor forbrianning ske i enlighet med Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2000/76/EG av den 4 december
2000 om forbranning av avfall (*). Samforbranning av avfall
— antingen som dtervinning eller bortskaffande — omfattas
av villkor for godkdnnande och drift liknande dem for
avfallsforbranning, sirskilt nar det giller gransvirden for
luftutslidpp, avloppsvatten och utslapp av resthalter, krav pa
kontroll, 6vervakning och métning. Foljaktligen bor samfor-
branning utan forbearbetning av material i alla tre katego-
rier tillatas. Vidare bor sirskilda bestimmelser inforas for
godkiannande av forbranningsanliggningar med 13g respek-
tive hog kapacitet.

Anvindningen av animaliska biprodukter eller produkter
som framstills av dessa som brinsle i forbranningsproces-
sen for energiproduktion bor tillatas, och bor inte anses

() EGT L 332, 28.12.2000, s. 91.
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som avfallshantering. Sddan verksamhet bor dock dga rum
under omstindigheter som sakerstaller skydd av ménnis-
kors och djurs hilsa och uppfyller limpliga miljonormer.

Denna f6rordning bor foreskriva en mojlighet att faststilla
parametrar for bearbetningsmetoder avseende tid, tempe-
ratur och tryck for animaliska biprodukter, sarskilt for de
metoder som for narvarande kallas metoderna 2-7 enligt
forordning (EG) nr 1774/2002.

Skal fran skaldjur frin vilka mjukvivnaderna eller kottet
har avldgsnats bor inte omfattas av denna férordning.
Eftersom sddana mjukvavnader eller sddant kott avlagsnas
fran skalen med varierande metoder pé olika hall i gemen-
skapen bor det vara mojligt att anvinda skal fran vilka all
mjukvivnad eller allt kott inte har avldgsnats, under forut-
sattning att sidan anvindning inte medf6r ndgon risk for
manniskors eller djurs hilsa. Nationella riktlinjer for god
praxis skulle kunna bidra till att sprida kunskap om limp-
liga forhéllanden under vilka sddan anvindning skulle vara
mojlig.

Risken for minniskors eller djurs hilsa i samband med
sddana produkter ar begrinsad, varfor den behoriga myn-
digheten bor kunna godkinna framstillning och spridning
pd mark av biodynamiska preparat av kategori 2- och kate-
gori 3-material enligt rddets forordning (EG) nr 834/2007
av den 28 juni 2007 om ekologisk produktion och mirk-
ning av ekologiska produkter ().

Ny teknik under utveckling erbjuder gynnsamma sitt att
utvinna energi ur animaliska biprodukter eller att bort-
skaffa sddana produkter pa ett sikert sitt. Sakert bortskaf-
fande kan ske med hjilp av en kombination av metoder for
siker inneslutning av animaliska biprodukter pd platsen
med vedertagna metoder f6r bortskaffande samt med hjilp
av en kombination av godkidnda processparametrar med
nya standarder som bedomts sdsom positiva. Med hinsyn
till vetenskapliga och tekniska framsteg bor sddan teknik
godkinnas som alternativ metod for bortskaffande eller
anvindning av animaliska biprodukter Gverallt i gemen-
skapen. Om en enskild person har utvecklat en process bor
en tillimpning som kontrollerats av den behoriga myndig-
heten undersokas av Efsa innan tillstdnd beviljas for att
sikerstdlla att en bedomning av processens potential for
riskreducering forverkligas och att den enskildes rattighe-
ter, inbegripet skyddet for affirshemligheter, bevaras. I rad-
givande syfte med tanke pd de ansokande bor ett
standardformat for ansokningar antas. Eftersom detta
dokument endast dr avsett att vara vigledande bor det
antas i enlighet med det radgivande forfarandet, i samar-
bete med Efsa.

Det dr lampligt att klargéra vilka krav som géller for utsldp-
pande pd marknaden av animaliska biprodukter och

(?) EUTL 189, 20.7.2007, s. 1.
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ddrav framstillda produkter avsedda for foder och for
organiska godningsmedel och jordforbittringsmedel, for
att sikerstdlla skyddet av livsmedels- och foderkedjan.
Endast kategori 3-material bor fa anvindas for utfodring av
andra produktionsdjur dn palsdjur. Godningsmedel som
framstillts av animaliska biprodukter kan paverka siker-
heten i livsmedels- och foderkedjan. Om de ir tillverkade
av kott- och benmjol som framstillts av kategori 2-mate-
rial eller bearbetat animaliskt protein bor en komponent,
till exempel ett oorganiskt eller ett osmaltbart dmne tillsit-
tas for att hindra att de anvinds direkt som foder. En
inblandning av detta slag bor inte vara obligatorisk om
produkterna, vilket framfor allt bor gélla produkter
avsedda att anvdndas av slutforbrukaren, dr sammansatta
eller forpackade pd ett sddant sitt att felaktig anvindning
avdem som foder f6rebyggs. Vid faststdllandet av bestands-
delarna bor det tas hansyn till olika omstindigheter sdsom
klimatet, jordménen och anvindningsidndamalet {6r olika
godningsmedel.

I Europaparlamentets och raddets forordning (EG)
nr 1523/2007 av den 11 december 2007 om att f6rbjuda
utsldppande pd marknaden samt import till eller export
frin gemenskapen av pils av katt och hund och varor som
innehaller sddan péls (!) faststills ett forbud mot utslap-
pande pd marknaden samt import till eller export fran
gemenskapen av pals av katt och hund och varor som
innehaller sddan pils. Detta forbud bor dock inte paverka
skyldigheten enligt denna forordning att bortskaffa anima-
liska biprodukter fran katter och hundar, inklusive pals.

Frimjandet av vetenskap och forskning och konstnirlig
verksamhet kan forutsitta anvindningen av animaliska
biprodukter eller dirav framstillda produkter frin alla
kategorier, ibland i mindre méngder dn vad som ér bruk-
ligt for handelsutbyte. For att underlitta import och
anvindning av sddana animaliska biprodukter eller dirav
framstillda produkter bor den behoriga myndigheten
kunna faststalla villkoren for sddan verksamhet fran fall till
fall. Harmoniserade villkor bor faststillas om atgarder pa
gemenskapsnivé dr noédvandiga.

Forordning (EG) nr 17742002 innehdller utforliga
bestimmelser som genom undantag tillater utfodring med
kategori 2- och kategori 3-material till djurparksdjur. Lik-
nande bestimmelser bor faststillas i denna forordning och
utfodring med vissa slag av kategori 1-material bor tillatas
och kompletteras med mojligheten att faststilla utforliga
bestimmelser for kontroll av alla eventuella risker som
uppstdr for manniskors eller djurs hilsa.

I forordning (EG) nr 1774/2002 tilldts utfodring av kate-
gori 1-material till utrotningshotade eller skyddade arter av
asitande faglar och andra arter som lever i sin naturliga
livsmiljo, for att fraimja den biologiska méngfalden. Dessa

(1) EUT L 343, 27.12.2007, s. 1.
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utfodringsrutiner erbjuder ett limpligt redskap for att
bevara de berorda arterna och andra utrotningshotade eller
skyddade arter och bor dven fortsittningsvis tilldtas enligt
denna forordning i enlighet med de villkor som faststllts
for att forhindra att sjukdomar sprids. Samtidigt bor hal-
sovillkor faststillas i genomforandedtgirderna, sd att det
blir tillatet att anvdnda sddant kategori 1-material for utfod-
ringsindamal i system med extensivt bete samt for utfod-
ring till andra kottitande arter, sdsom bjornar och vargar.
Det ir viktigt att hélsovillkoren utformas med hansyn till
de berorda arternas naturliga konsumtionsmonster, liksom
ocksd till gemenskapens mél for frimjandet av den biolo-
giska mangfalden enligt kommissionens meddelande av
den 22 maj 2006 Att stoppa forlusten av biologisk mangfald
till 2010 — och darefter.

Nedgravning eller brinning av animaliska biprodukter, sir-
skilt av doda djur, kan vara motiverat i sdrskilda situatio-
ner, sarskilt 1 avligsna omrdden eller vid
sjukdomsbekdmpning dd det krivs ett snabbt bortskaf-
fande av djur som avlivats for att bekdmpa ett utbrott av
en allvarlig 6verforbar sjukdom. Framfor allt bor bortskaf-
fande pa plats vara tilldtet under sirskilda omstindigheter,
eftersom den tillgangliga konverterings- eller forbrannings-
kapaciteten i ett omrdde eller en medlemsstat annars skulle
kunna vara en begransande faktor vid bekimpningen av en
sjukdom.

Det nuvarande undantaget for nedgravning och branning
av animaliska biprodukter bor utvidgas till omraden som i
praktiken dr omojliga att nd eller dr forbundna med risker
for halsa och sakerhet for den personal som utfor insam-
lingen. Erfarenheter av tillimpningen av férordning (EG)
nr 1774/2002 och av naturkatastrofer sdsom skogsbrin-
der och oversvimningar i vissa medlemsstater har visat att
bortskaffande i undantagsfall genom nedgrivning eller
brinning pa platsen kan motiveras dd man snabbt mdste
bortskaffa djuren och hindra spridning av sjukdomsrisker.
Den totala storleken pd de avldgsna omrddena i en med-
lemsstat bor begrinsas, utgdende fran erfarenheterna av til-
limpningen av forordning (EG) nr 999/2001, for att se till
att den allméinna skyldigheten att ha ett fungerande system
for bortskaffande som uppfyller bestimmelserna i denna
forordning uppfylls.

Vissa anldggningar som bearbetar endast sma méngder ani-
maliska biprodukter som inte medfor nigon risk for man-
niskors och djurs hilsa bor under officiell 6vervakning fa
bortskaffa sddana biprodukter pa annat sitt 4n genom det
bortskaffande som foreskrivs i denna forordning. Kriteri-
erna for sddana undantagsfall bor dock faststillas pé
gemenskapsniva for att sikerstilla en enhetlig tillimpning
av dem utgdende fran den faktiska situationen inom vissa
sektorer samt tillgdngen till andra system for bortskaffande
i vissa medlemsstater.

Vilka tillvigagingssitt som ar mojliga for de behoriga
myndigheterna dd de genomfor offentliga kontroller bor
anges for att sikerstilla rattssakerhet, sirskilt nar det géller
upphidvande av eller permanent forbud mot verksamhet
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eller uppstillande av villkor for att sikerstilla att forord-
ningen tillimpas korrekt. Dessa offentliga kontroller bor
utforas inom ramen for flerdriga kontrollplaner i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (*).

For att medlemsstaterna ska kunna kontrollera mingden
material som fors in for bortskaffande pa deras territorium
bor den behoriga myndigheten godkdnna mottagandet av
sddant material till sitt territorium.

Trycksterilisering och kompletterande villkor for transport
kan inforas for att sikerstalla kontroll av eventuella risker.
For att sdkerstdlla sparbarhet och samarbete mellan med-
lemsstaternas behoriga myndigheter med ansvar for kon-
troll av avsindandet av animaliska biprodukter och ddrav
framstillda produkter bor Traces-systemet som infordes
genom kommissionens beslut 2004/292/EG (?) anvidndas
for att ge information om avsidndande av animaliska bipro-
dukter och kott- och benmjol eller animaliskt fett som
framstallts av kategori 1- och kategori 2-material och bear-
betat animaliskt protein som framstillts av kategori 3-
material. For material som brukar sindas i sm& méangder
for att anvandas for forskning, undervisning, konstnirlig
verksambhet eller diagnostik bor sarskilda villkor faststallas
for att underlitta forflyttningen av sddant material inom
gemenskapen. Bilaterala arrangemang for att underlatta
kontrollen av material som forflyttas mellan medlemssta-
ter med gemensam grins bor tillitas under sirskilda
omstandigheter.

For att underlitta transport av sindningar genom tredje-
lander som gransar till mer 4n en medlemsstat bor man
infora ett sirskilt system for avsindande av sindningar
fran en medlemsstats territorium till en annan genom ett
tredjelands territorium, sarskilt for att se till att saindningar
som dterinfors till gemenskapens territorium veterinarkon-
trolleras i enlighet med radets direktiv 89/662/EEG av den
11 december 1989 om veterindra kontroller vid handeln
inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre
marknaden (3).

Av hinsyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet
madste man klargora forhillandet mellan bestimmelserna i
forordningen och gemenskapslagstiftningen om avfall. Sar-
skilt bor det sikerstillas att bestimmelserna dr forenliga

(1) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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med det exportforbud for avfall som faststills i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 1013/2006 av den
14 juni 2006 om transport av avfall (%). For att forebygga
eventuell skadlig inverkan pd miljon bor export av anima-
liska biprodukter och dirav framstillda produkter som ar
avsedda for forbranning eller deponi forbjudas. Man bor
aven forhindra export av animaliska biprodukter och darav
framstillda produkter for anvindning i en biogasanligg-
ning eller komposteringsanldggning i ett tredjeland som
inte 4r medlem i OECD for att forhindra eventuellt skad-
liga konsekvenser pd miljon och risker for manniskors och
djurs hilsa. Vid tillimpningen av bestimmelserna om
undantag frdn exportforbudet ar kommissionen skyldig att
i sina beslut fullt ut iaktta Baselkonventionen om kontroll
av gransoverskridande transporter och om slutligt omhin-
dertagande av farligt avfall, sisom den ingdtts pd gemen-
skapens vignar genom rddets beslut 93/98/EEG (°) samt
dndringen av denna konvention enligt beslut III/1 fattat av
parternas samarbetskonferens och godkint pd gemenska-
pens vignar genom rddets beslut 97/640/EG (°) samt
genomford genom forordning (EG) nr 1013/2006.

Vidare bor man se till att animaliska biprodukter eller ddrav
framstillda produkter som blandats med eller kontamine-
rats av ndgot farligt avfall som fortecknas i kommissionens
beslut 2000/532/EG av den 3 maj 2000 om ersittning av
beslut 94/3/EG om en forteckning over avfall i enlighet
med artikel 1 a i radets direktiv 75/442/EEG om avfall, och
radets beslut 94/904/EG om upprittande av en forteck-
ning over farligt avfall i enlighet med artikel 1.4 i rddets
direktiv 91/689/EEG om farligt avfall (7) endast importe-
ras, exporteras eller avsinds mellan medlemsstaterna i
enlighet med forordning (EG) nr 1013/2006. Det dr ocksa
nodvindigt att faststilla bestimmelser om avsiandande av
sddant material inom en medlemsstat.

Kommissionen bor kunna utféra kontroller i medlemssta-
terna. Gemenskapskontroller i tredjelinder bor utféras i
enlighet med forordning (EG) nr 882/2004.

Import av animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter till gemenskapen och transitering av sddant
material bor ske i enlighet med bestimmelser som 4r minst
lika stringa som de som tillimpas inom gemenskapen.
Alternativt fir de bestimmelser som giller animaliska
biprodukter och ddrav framstillda produkter i tredjeldnder
erkdnnas vara likvirdiga med bestimmelserna i gemen-
skapslagstiftningen. P4 grund av den potentiella risk som ér
forbunden med produkter avsedda for anvindning utan-
for livsmedelskedjan bor en férenklad uppsittning import-
bestimmelser gilla for dessa produkter.

EUT L 190, 12.7.2006, s. 1.
EGTL 39,16.2.1993,s. 1.
EGTL 272, 4.10.1997, s. 45.
EGT L 226, 6.9.2000, s. 3.
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(61)  Gemenskapslagstiftningen om tillverkning av framstillda slatter. Till sddana framstallda produkter hor produkter f6r

(
(
(
(
(
(
(

1
2
3
4
5
6
7

)
)
)
)
)
)
)

produkter avsedda for anvindning som kosmetiska pro-
dukter, likemedel eller medicintekniska produkter bildar
ett omfattande regelverk for utslippande pd marknaden av
sddana produkter: rddets direktiv 76/768/EEG av den
27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om kosmetiska produkter ('), Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-
del (3, Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (3),
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (*), rddets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter (°) och Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (¢) ("sardirekti-
ven”). | sdrdirektiven om kosmetiska produkter och
medicintekniska produkter ingdr dock inte bestimmelser
om skydd mot risker for djurs hélsa. I sddana fall bor denna
forordning gilla dessa risker och det bor vara mojligt att
vidta skyddsdtgirder i enlighet med forordning (EG)
nr 178/2002.

Animaliska biprodukter eller dirav framstillda produkter
som levereras som material eller ingredienser for tillverk-
ning av sddana framstillda produkter bor dven omfattas av
kraven i sardirektiven, i den man de faststiller bestimmel-
ser for kontroll av riskerna for manniskors och djurs hilsa.
I sardirektiven regleras redan utgdngsmaterial av animaliskt
ursprung som fir anvindas for tillverkning av de avsedda
framstillda produkterna, och i dem inférs vissa villkor for
skydd av mainniskors och djurs hilsa. Enligt direktiv
76/768[EEG far kategori 1- och kategori 2-material inte
anvindas som bestdndsdel i kosmetiska produkter och till-
verkarna dldggs skyldighet att folja god tillverkningssed.
Genom kommissionens direktiv 2003/32/EG (7) infors
detaljerade specifikationer for medicintekniska produkter
som tillverkas av vdvnader av animaliskt ursprung.

Om dessa villkor inte har faststllts i sardirektiv eller om de
inte omfattar vissa risker f6r manniskors och djurs hilsa
bor dock denna férordning tillimpas och det bor vara moj-
ligt att vidta skyddsétgarder i enlighet med forordning (EG)
nr 178/2002.

Vissa framstillda produkter kommer inte in i foderkedjan
eller anvinds inte pd mark dir det vaxer vallvixter som
produktionsdjur antingen betar eller utfodras med efter

EGTL 262, 27.9.1976, s. 169.
EGT L 311, 28.11.2001, 5. 67.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
EGTL 169,12.7.1993,s. 1.
EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
EUT L 105, 26.4.2003, s. 18.

(66)

(68)

tekniska dndamadl, sdsom beredda hudar for liderproduk-
tion, bearbetad ull for textilindustrin, benprodukter for lim
och bearbetat material avsett for sillskapsdjur. Foretagare
bor fa slippa ut sddana produkter pd marknaden under
forutsittning att de antingen har framstllts av rdmaterial
som inte kraver ndgon behandling eller att behandlingen
eller slutanvindningen av det behandlade materialet sdker-
staller tillracklig riskkontroll.

Det har visat sig i flera medlemsstater att vissa brister fore-
kommit nir det giller efterlevnaden av forordning (EG)
nr 1774/2002. Dirfor behovs forutom strang efterlevnad
av dessa bestimmelser dven straffrittsliga och andra sank-
tioner mot foretagare som inte uppfyller de kraven. Darfor
ar det nodvandigt att medlemsstaterna faststéller regler for
sanktioner vid Overtridelse av bestimmelserna i denna
forordning.

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att fast-
stilla bestimmelser for manniskors och djurs hilsa med
avseende pd animaliska biprodukter och darav framstillda
produkter for att forebygga och minimera risker for min-
niskors eller djurs hilsa av dessa produkter och framfor allt
for att skydda sikerheten i livsmedels- och foderkedjan,
inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemssta-
terna och det darfor battre kan uppnds pd gemenskapsniva,
kan gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med subsidiari-
tetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning
inte utover vad som dr nédvindigt for att uppna detta mal.

For att forbittra rattssikerheten och mot bakgrund av
kommissionens allminna mal att forenkla gemenskapslag-
stiftningen bor ett enhetligt regelverk faststillas i den hér
forordningen, med beaktande av bestimmelserna i forord-
ning (EG) nr 1774/2002 samt erfarenheter och framsteg
sedan den dag da den forordningen tradde i kraft. Forord-
ning (EG) nr 1774/2002 bor darfor upphivas och ersdttas
av den hir férordningen.

De étgirder som ér nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

For att gemenskapslagstiftningen ska bli mer enhetlig och
tydlig bor de tekniska bestimmelserna for sirskilda verk-
samheter som ber6r animaliska biprodukter, vilka for nar-
varande faststills i bilagorna till férordning (EG)

(8) EGTL 184,17.7.1999, 5. 23.
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nr 1774/2002 samt i de genomférandebestimmelser som
antagits av kommissionen pé grundval av den forord-
ningen ("), faststillas i sirskilda genomférandeforeskrifter.
Samrad och information till konsumenter och socioekono-
miska aktorer som berdrs av frigorna i denna f6rordning
bor ske i enlighet med kommissionens beslut
2004/613[EG av den 6 augusti 2004 om inrittande av en
radgivande grupp for livsmedelskedjan, djurhilsa och vix-
ters sundhet (2).

(70)  Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anta bestim-

melser om dndring av slutpunkten i tillverkningskedjan for
vissa framstillda produkter och faststillande av sddan slut-
punkt for vissa andra framstéllda produkter, bestimmelser
om allvarliga 6verforbara sjukdomar som medfor att ani-
maliska biprodukter och ddrav framstillda produkter inte
bor fi avsindas om dessa sjukdomar forekommer,
och/eller villkor for avsindande av ovannamnda produk-
ter samt dtgarder for att dndra animaliska biprodukters och
dirav framstillda produkters kategoritillhorighet, dtgarder
for begransning av anvdndningen och bortskaffandet av
animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter,
atgdrder med faststillande av villkor for tillimpningen av
vissa undantag avseende anvindning, insamling och bort-
skaffande av animaliska biprodukter och dirav framstallda
produkter samt dtgdrder for godkdnnande eller avvisande
av ndgon viss alternativ metod for anvandning och bort-
skaffande av animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter.

(71)  Kommissionen bor dessutom ges befogenhet att anta nar-

mare bestimmelser for insamling och transport av anima-
liska biprodukter och dirav framstillda produkter samt for
kraven pd infrastrukturen, utrustningen och hygienen i
anldggningar dar animaliska biprodukter hanteras och vill-
koren och de tekniska kraven for hantering av animaliska
biprodukter och dirav framstillda produkter, inklusive
vilka beldgg som ska visas upp med tanke pé valideringen
av behandlingen, villkor f6r utslippande pd marknaden av
animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter,
krav med anknytning till sikert faststallande av ursprunget,
siker behandling och siker slutanviandning, villkor for
import, transitering och export av animaliska biprodukter
och dirav framstillda produkter, nirmare bestimmelser
for hur offentliga kontroller ska utforas, inbegripet regler
for referensmetoder for mikrobiologiska analyser samt

(") Forordning (EG) nr 811/2003 om forbud mot dteranvindning inom
samma art och nedgrivning och forbrinning av vissa animaliska
biprodukter (EUT L 117, 13.5.2003, s. 14). Beslut 2003/322/EG om
utfodring av vissa asitande faglar med vissa kategori 1-material
(EUTL117,13.5.2003, s. 32). Beslut 2003/324/EG om undantag frin
forbudet mot ateranvindning inom arten for pélsdjur (EUT L 117,
13.5.2003, s. 37). Forordning (EG) nr 92/2005 om metoder for
anvindning eller bortskaffande (EUT L 19, 21.1.2005, s. 27). Forord-
ning (EG) nr 181/2006 om andra organiska godningsmedel och jord-
forbattringsmedel 4n naturgodsel (EUT L 29, 2.2.2006, s. 31).
Forordning (EG) nr 1192/2006 om forteckningar 6ver godkinda
anldggningar (EUT L 215, 5.8.2006, s. 10). Forordning (EG)
nr 2007/2006 om import och transitering av vissa mellanprodukter
fran kategori 3-material (EUT L 379, 28.12.2006, s. 98).

() EUTL 275, 25.8.2004, 5. 17.

villkor for kontrollen av avsindandet av animaliska bipro-
dukter och ddrav framstillda produkter mellan medlems-
staterna. Eftersom dessa dtgarder har en allman rackvidd
och avser att dndra icke visentliga delar av denna forord-
ning, bland annat genom att komplettera den med nya icke
visentliga delar, maste de antas i enlighet med det f6reskri-
vande 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 anta-
gande av dtgdrder for faststillande av villkoren for avsin-
dande av animaliska biprodukter fran anldggningar eller
omréden dar restriktioner giller. Av bradskande skal ar det
noédvandigt att tillimpa det skyndsamma forfarandet i arti-
kel 5a.6 i beslut 1999/468/EG for antagande av dtgarder
for att dndra slutpunkten i tillverkningskedjan for vissa
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

ALLMANNA BESTAMMELSER

KAPITEL 1

Gemensamma bestimmelser

Avsnitt 1

Syfte, tillimpningsomrdde och definitioner

Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills bestimmelser f6r manniskors och
djurs hilsa i samband med animaliska biprodukter och dirav
framstillda produkter for att forebygga och minimera risker for
manniskors och djurs hilsa av dessa produkter och framfor allt
skydda sikerheten i livsmedels- och foderkedjan.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pa

animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som
inte fir anvindas som livsmedel enligt gemenskapslagstift-
ningen, och
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b) foljande produkter som enligt ett beslut av en driftansvarig, k) Exkrementer och urin, med undantag for naturgddsel och
vilket inte far dndras, ir avsedda for andra indamdl 4n som icke-mineraliserad guano.
livsmedel:
3. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av sddan

2.

i) Produkter av animaliskt ursprung som enligt gemen-
skapslagstiftningen fir anvindas som livsmedel.

ii) Rématerial for produktion av produkter av animaliskt
ursprung.

Denna forordning ska inte tillimpas pé f6ljande animaliska

biprodukter:

a)

Hela kroppar eller delar fran vilda djur, med undantag for vilt,
som inte misstdnks vara smittade med eller paverkade av en
sjukdom som kan 6verforas till manniskor eller djur, med
undantag av vattenlevande djur som fingas i kommersiellt

syfte.

Hela kroppar eller delar fran vilt som efter att ha nedlagts inte
har samlats in enligt god jaktsed, utan att det paverkar til-
lampningen av forordning (EG) nr 853/2004.

Animaliska biprodukter av vilt och viltkott enligt artikel 1.3
e i forordning (EG) nr 853/2004.

Agg, embryon och sperma avsedda for avel.

Obehandlad mjolk, ramjolk och dédrav framstillda produkter
som erhdllits, hallits, bortskaffats eller anvdnts pd det
ursprungliga jordbruksforetaget.

Skal fran skaldjur fran vilka mjukvavnaderna och kottet har
avldgsnats.

Matavfall, utom om det
i) harror fran transportmedel i internationell trafik,
ii) 4r avsett att anvindas som foder,

iii) 4r avsett att bearbetas med trycksterilisering eller med
metoder av det slag som avses i artikel 15.1 forsta stycket
b eller omvandlas till biogas eller komposteras.

Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens miljo-
lagstiftning, material fran fartyg som uppfyller bestimmel-
serna i forordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG)
nr 853/2004, vilket uppstatt i samband med deras fiskeverk-
samhet och bortskaffas till havs, utom material som hirror
fran urtagning ombord av fisk som visar tecken pé sjukdom
inbegripet parasiter, som kan overforas till ménniskan.

Farskt sillskapsdjursfoder fran detaljhandelsledet, dar styck-
ning och lagring enbart sker i samband med leverans direkt
till konsumenten.

Farskt sillskapsdjursfoder framstillt frin djur som slaktats
inom det ursprungliga jordbruksforetaget, for privat kon-
sumtion i det egna hushallet.

veterindrlagstiftning som syftar till att bekdmpa och utrota
djursjukdomar.

Artikel 3

Definitioner

[ denna forordning géller foljande definitioner:

10.

11.

animaliska biprodukter: hela kroppar eller delar av kroppar fran
djur, produkter av animaliskt ursprung eller andra produkter
som fs fran djur och inte dr avsedda som livsmedel, inbegri-
pet 4gg, embryon och sperma.

framstallda produkter: produkter som framstillts genom en
eller flera behandlingar, omvandlingar eller steg i bearbet-
ningen av animaliska biprodukter.

produkter av animaliskt ursprung: produkter av animaliskt
ursprung enligt definitionen i punkt 8.1 i bilaga I till forord-
ning (EG) nr 853/2004.

slaktkropp: slaktkropp enligt definitionen i punkt 1.9 i bilaga I
till forordning (EG) nr 853/2004.

djur: alla ryggradsdjur och ryggradslosa djur.
produktionsdjur:

a) alla djur som hélls, gods eller fods upp av manniskor och
anvinds for framstillning av livsmedel, ull, pals, fjadrar,
hudar och skinn eller andra produkter som fés fran djur
eller for annat dandamal inom jordbruket,

b) hastdjur.
vilda djur: djur som inte hélls av manniskor.

sallskapsdjur: djur av sddana arter som, utan att anvindas som
livsmedel, i normala fall hélls och f6ds upp av manniskor i
annat syfte dn anvindning som produktionsdjur.

vattenlevande djur: vattenlevande djur enligt definitionen i arti-
kel 3.1 e i direktiv 2006/88/EG.

behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat
som har till uppgift att se till att kraven i denna férordning
efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken denna upp-
gift har delegerats. Denna definition ska i forekommande fall
ocksd omfatta motsvarande myndighet i ett tredjeland.

driftansvarig: de fysiska eller juridiska personer som har fak-
tisk kontroll 6ver en animalisk biprodukt eller ddrav fram-
stilld produkt, daribland transportorer, handlare och
anvindare.



L 300/12

Europeiska unionens officiella tidning

14.11.2009

12. anvandare: de fysiska eller juridiska personer som anvander
animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter for
sarskilda utfodringsindamal, for forskning eller andra
angivna dndamal.

13. anldggning: varje plats dar det utfors ndgon verksamhet som
inbegriper hantering av animaliska biprodukter eller dirav
framstillda produkter, med undantag for fiskefartyg.

14. utslippande pd marknaden: all verksamhet som syftar till att
sdlja animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produk-
ter till tredje man i gemenskapen eller varje annan form av
overldtelse mot betalning eller utan motprestation till sddan
tredje man eller lagring for leverans till sddan tredje man.

15. transitering: forflyttning genom gemenskapen fran ett tredje-
lands territorium till ett territorium i ett annat tredjeland,
utom med bét eller flyg.

16. export: forflyttning frin gemenskapen till ett tredjeland.

17. transmissibel spongiform encefalopati (TSE): alla typer av trans-
missibel spongiform encefalopati enligt definitionen i arti-
kel 3.1 a i férordning (EG) nr 999/2001.

18. specificerat riskmaterial: specificerat riskmaterial enligt defini-
tionen i artikel 3.1 g i forordning (EG) nr 999/2001.

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

20. naturgodsel: alla slags exkrementer och/eller urin fran produk-
tionsdjur, utom frdn odlad fisk, med eller utan str6.

21. godkand deponi: en deponi for vilken ett tillstdnd utfirdats i
enlighet med direktiv 1999/31/EG.

22. organiska godningsmedel och jordforbattringsmedel: olika mate-
rial av animaliskt ursprung som, vart och ett for sig eller till-
sammans, anvinds for att bibehéilla eller forbittra vixternas
ndringsforsorjning samt jordens fysikaliska och kemiska
egenskaper och biologiska aktivitet. Dessa material kan besta
av naturgodsel, icke-mineraliserad guano, mag- och tarmin-
nehall, kompost och rotrest.

23. avldgset omrdde: omrade dir djurbestdndet ér sa litet och dér
anldggningar for bortskaffande befinner sig sé langt bort att
de arrangemang som krédvs for uppsamling och transport av
animaliska biprodukter skulle bli oacceptabelt betungande
jamfort med lokalt bortskaffande.

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

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

26. slam frin centrifugering eller separering: material som tillvarata-
gits som en biprodukt nir obehandlad mjélk renas och sepa-
reras till skummjolk och gradde.

27. avfall: avfall enligt definitionen i artikel 3.1 i direktiv
2008/98EG.

Avsnitt 2

Skyldigheter

Artikel 4
Utgdngspunkten i tillverkningskedjan och skyldigheter

1. Driftansvariga ska, s snart de framstillt animaliska bipro-
dukter eller ddrav framstéllda produkter som omfattas av tillimp-
ningsomrédet for denna forordning, identifiera produkterna och
se till att de hanteras i enlighet med denna forordning
(utgangspunke).

2. Dedriftansvariga ska, i de foretag som stdr under deras kon-
troll, se till att animaliska biprodukter eller dirav framstillda pro-
dukter under alla skeden av insamling, transport, hantering,
behandling, omvandling, bearbetning, lagring, utslippande pa
marknaden, distribution, anvindning och bortskaffande uppfyl-
ler de krav i denna férordning som dr av relevans for
verksamheten.

3. Medlemsstaterna ska 6vervaka och kontrollera att de rele-
vanta kraven i denna forordning uppfylls av de driftansvariga
utmed hela den kedja av animaliska biprodukter och dérav fram-
stillda produkter som avses i punkt 2. For detta dndamdl ska de
uppriatthélla ett system av offentliga kontroller i enlighet med rele-
vant gemenskapslagstiftning.

4. Medlemsstaterna ska se till att de har ett tillfredstillande sys-
tem pd sitt territorium for att animaliska biprodukter ska

a) samlas in, identifieras och transporteras utan onodigt drojs-
madl, och

b) behandlas, anviandas eller bortskaffas i enlighet med denna
forordning.

5. Medlemsstaterna far fullgora sina ataganden enligt punkt 4
i samarbete med andra medlemsstater och tredjelander.

Artikel 5

Slutpunkten i tillverkningskedjan

1.  Framstillda produkter som avses i artikel 33, vilka nétt fram
till stadiet for den tillverkning som krévs av den gemenskapslag-
stiftning som avses i den artikeln ska anses ha natt den slutpunkt i
tillverkningskedjan efter vilken de inte lingre omfattas av kraven
i denna forordning.
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Dessa framstillda produkter far ddrefter slappas ut pd marknaden
utan begransningar enligt denna forordning och ska inte langre
omfattas av offentliga kontroller i enlighet med denna forordning.

Slutpunkten i tillverkningskedjan far dndras

a) for produkter som avses i artikel 33 a—d i hiandelse av risker
for djurs hilsa,

b) for produkter som avses i artikel 33 e och f i hindelse av ris-
ker f6r manniskors eller djurs hilsa.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 52.6.

2. For framstillda produkter som avses i artiklarna 35 och 36
och som inte langre innebdr ndgon betydande risk for ménniskors
eller djurs halsa far det faststillas en slutpunkt i tillverkningsked-
jan efter vilken de inte lingre omfattas av kraven i denna
forordning.

Dessa framstillda produkter far darefter slippas ut pd marknaden
utan begransningar enligt denna férordning och ska inte lingre
omfattas av offentliga kontroller i enlighet med denna forordning.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.5.

3. I hindelse av risker for manniskors eller djurs hilsa ska
artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002 om nodat-
girder i tillimpliga delar gilla for framstillda produkter som avses
i artiklarna 33 och 36 i denna férordning.

Avsnitt 3

Djurhilsorestriktioner

Artikel 6

Allminna djurhilsorestriktioner

1. Animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter
fran sjukdomsmottagliga arter fir inte avsindas frin jordbruksfo-
retag, anldggningar eller omrdden som omfattas av restriktioner

a) enligt gemenskapens veterindrlagstiftning, eller

b) pa grund av forekomst av en allvarlig 6verforbar sjukdom
som

i) fortecknas i bilaga I till direktiv 92/119/EEG, eller

i) anges i enlighet med andra stycket.

De atgirder som avses i forsta stycket led b ii och som avser att
andra icke visentliga delar av denna férordning genom att kom-
plettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 52.4.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om animaliska biprodukter och
ddrav framstillda produkter avsinds enligt villkor som utformats
for att forhindra att sjukdomar sprids till manniskors eller djur.

Dessa atgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.5.

Avsnitt 4

Kategorisering

Artikel 7

Kategorisering av animaliska biprodukter och dirav
framstillda produkter

1. Animaliska biprodukter ska indelas i sirskilda kategorier
med hinsyn till graden av risk for manniskors och djurs hilsa
som de animaliska biprodukterna medfor, i enlighet med forteck-
ningarna i artiklarna 8, 9 och 10.

2. Framstillda produkter ska omfattas av de regler som géller
for den kategori av animaliska biprodukter som de hérror fréan,
om inte annat anges i denna forordning eller foreskrivits i genom-
forandedtgirder for denna forordning som kommissionen har
antagit, ddr det kan anges narmare villkor for nar framstillda pro-
dukter inte ska omfattas av dessa regler.

3. Artiklarna 8, 9 och 10 far dndras for att beakta vetenskap-
liga framsteg ndr det géller riskbedomningen, om dessa framsteg
kan faststillas pd grundval av en riskbedémning som genomférs
av den limpliga vetenskapliga institutionen. Inga animaliska
biprodukter som fortecknas i dessa artiklar far emellertid avforas
fran dessa forteckningar; endast dndringar av kategoriseringen
eller tillagg far goras.

4. De étgarder som avses i punkterna 2 och 3 som avser att
andra icke visentliga delar av denna forordning, bland annat
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 8
Kategori 1-material
Kategori 1-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter:

a) Hela kroppar och alla delar av kroppen, inklusive hudar och
skinn, fran foljande djur:

i)  Djur som misstinks vara infekterade med TSE i enlighet
med forordning (EG) nr 999/2001 eller som officiellt
bekriftats vara infekterade med TSE.

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

iiiy Andra djur an produktionsdjur och vilda djur, sarskilt
sillskapsdjur, djurparksdjur och cirkusdjur.
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iv) Forsoksdjur enligt definitionen i artikel 2 d i direktiv
86/609/EEG, utan att det paverkar tillimpningen av arti-
kel 3.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

v) Vilda djur som misstinks vara infekterade med sjukdo-
mar som kan 6verforas till manniskor eller djur.

b) Foljande material:
i)  Specificerat riskmaterial.

iiy Hela kroppar eller delar av dda djur som innehaller spe-
cificerat riskmaterial vid tidpunkten for bortskaffandet.

¢) Animaliska biprodukter som framstillts av djur som varit
foremél for illegal behandling enligt definitionen i artikel 1.2
d i direktiv 96/22/EG eller artikel 2 b i direktiv 96/23EG.

d) Animaliska biprodukter som innehéller rester av andra
damnen och miljogifter som fortecknats i grupp B.3 i bilaga I
till direktiv 96/23/EG om sddana rester overskrider de grins-
virden som tilldts i gemenskapslagstiftningen, eller i natio-
nell lagstiftning, om gemenskapslagstiftning inte finns.

e) Animaliska biprodukter som samlats in vid behandling av
avloppsvatten enligt kraven i genomféranderegler som anta-
gits i enlighet med artikel 27 forsta stycket ¢

i) frdn anldggningar dir kategori 1-material behandlas,
eller

ii) fradn andra anldggningar dir specificerat riskmaterial
avldgsnas.

f) Matavfall som hérror frdn transportmedel i internationell
trafik.

g) Blandningar av kategori 1-material och antingen kategori 2-
material eller kategori 3-material eller bada.

Artikel 9

Kategori 2-material
Kategori 2-material ska omfatta f6ljande animaliska biprodukter:

a) Naturgddsel, icke-mineraliserad guano och mag- och
tarminnehdll.

b) Animaliska biprodukter som samlats in vid behandling av
avloppsvatten enligt kraven i genomféranderegler som anta-
gits i enlighet med artikel 27 forsta stycket ¢

i) frdn anliggningar dir kategori 2-material behandlas,
eller

ii) fran slakterier, utom dem som omfattas av artikel 8 e.

¢) Animaliska biprodukter som i den mening som avses i arti-
kel 15.3 i direktiv 96/23/EG innehaller restsubstanser av god-
kinda dmnen eller av férorenade dmnen i koncentrationer
som overstiger de tillitna gransvirdena.

d) Produkter av animaliskt ursprung som forklarats otjinliga
som livsmedel eftersom de innehéller frimmande foremal.

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

i)  importeras eller fors in fran ett tredjeland och inte upp-
fyller kraven i gemenskapens veterinirmedicinska lag-
stiftning for att fa importeras eller foras in till
gemenskapen, utom ndr gemenskapslagstiftningen med-
ger import eller inforsel med vissa begransningar eller
atersindning av dem till tredjelandet, eller

ii) sidnds till en annan medlemsstat och inte uppfyller de
krav som faststills i eller tillats enligt gemenskapslagstift-
ningen, utom dad de dtersinds med tillstaind frdn
ursprungsmedlemsstatens behoriga myndighet.

f)  Djur eller delar av djur utom de som avses i artikel 8 eller
artikel 10,

i) som dott pd annat sitt 4n genom att slaktas eller nedldg-
gas for att anvindas som livsmedel, inklusive djur som
avlivats som ett led i sjukdomsbekdmpning,

ii) foster,

iii) 4gg, embryon och sperma som inte dr avsedda for
avelsindamal, och

iv) fjaderfd som dott i dggen fore klickning.

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

h) Animaliska biprodukter som inte ir kategori 1-material eller
kategori 3-material.

Artikel 10

Kategori 3-material

Kategori 3-material ska omfatta foljande animaliska biprodukter:

a) Slaktkroppar och delar av djur som slaktats, eller kroppar
eller delar av vilt som nedlagts, och som enligt gemenskapens
lagstiftning ar tjanliga som livsmedel, men som av kommer-
siella skal trots detta inte dr avsedda att anvidndas som
livsmedel.
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b) Slaktkroppar och f6ljande delar fran djur som har slaktats i g) Foder for sillskapsdjur och foder av animaliskt ursprung eller
ett slakteri och som har genomgitt en besiktning fore slakt foder som innehéller animaliska biprodukter eller dédrav fram-
dir de befunnits vara limpade for slakt for att anvindas som stillda produkter som inte lingre ar avsedda for utfodring av
livsmedel, eller kroppar och féljande delar frén vilt som ned- djur, antingen av kommersiella skal eller pa grund av tillverk-
lagts for att anvdndas som livsmedel i enlighet med ningsproblem eller forpackningsdefekter eller andra defekter
gemenskapslagstiftningen: som inte innebér nagon risk for méanniskors eller djurs hilsa.
i)  Slaktkroppar eller kroppar och delar av djur som forkla- h)  Blod, efterbérdar, UH fjéi({rar, hér, ho.rn, kléVj OC}} hovspén
rats otjanliga som livsmedel enligt gemenskapslagstift- samt obehandlad mj6lk fran le'vand? djur som mnte ar avsedda
ningen, men som inte visade ndgra tecken pa sjukdomar for omedelbar slakt och inte visat nagra tecken pd sjukdomar
som kan overforas till manniskor eller djur. som genom denna produkt kan 6verforas till manniskor eller
djur.
i) Huvud fiaderfa.
ii) - Huvuden av fjadertd i)  Vattenlevande djur och delar av sddana djur, med undantag
av havslevande ddggdjur, som inte visat nigra tecken pa sjuk-
iiiy Hudar och skinn, inklusive material frin putsning och domar som kan 6verforas till manniskor eller djur.
spaltning, horn och gdngbenets distala delar, inklusive
falangben, karpalben och metakarpalben, tarsalben och j)  Animaliska biprodukter frdn vattenlevande djur frdn anligg-
metatarsalben av . . ] p
ningar som tillverkar produkter som ar avsedda att anvindas
som livsmedel.
— andra arter dn idisslare som maste testas for TSE,
k) Foljande material frin djur som inte har visat ndgra tecken pd
— idisslare som har testats med negativt resultat i sddana sjukdomar som kan overforas till ménniskor eller djur
enlighet med artikel 6.1 i forordning (EG) via detta material:
nr 999/2001.
i)  Skal fran skaldjur med mjuka vdvnader eller kott.
iv) Svinborst.
ii) Frén landlevande djur:
v) Fjadrar.
— Biprodukter fran klackerier.

¢) Animaliska biprodukter frdn fjaderfd och hardjur som slak-
tats pd jordbruksforetaget, sdsom avses i artikel 1.3 d i for- — Agg.
ordning (EG) nr 853/2004, om de ej visat nagra tecken pa
sjukdom som kan 6verforas till manniskor eller djur.

— Biprodukter frin dgg, inbegripet dggskal.

d) Blod fran djur som inte har visat nigra tecken pé sjukdomar ' . . )
som kan overforas till manniskor eller djur via blod, fran fol- iii) Daggamla kycklingar som avlivats av kommersiella skal.
jande djur som har slaktats i ett slakteri efter det att de
get:lo?gat{ ekn lf)f:s1ktnmg Vfoge slake di‘,r de bcelﬁfl,]mti Vﬁra lam(i ) Ryggradslosa vattenlevande och landlevande djur med
pade for slakt for att anvandas som livsmedel 1 enfighet me undantag av arter som dr patogena for manniskor eller djur.
gemenskapslagstiftningen:

) o . 5 m) Dijur eller delar av sddana, som tillhor ndgon av de zoologiska
i)  Andra arter dn idisslare som mdste testas for TSE. ordningarna Rodentia och Lagomorpha, med undantag av
kategori 1-material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och
ii) Idisslare som har testats med negativt resultat i enlighet kategori 2-material som avses 1 artikel 9 2.
med artikel 6.1 i forordning (EG) nr 999/2001.
n) Hudar och skinn, hovar, fjadrar, ull, horn, har och pils frin
s . o . 11 doda djur utom de djur som avses i led b i denna artikel, som
¢) Animaliska biprodukter som uppstdr vid framstillning av . : . g . .
) - . . inte visat ndgra tecken pd sddana sjukdomar som kan over-
produkter som dr avsedda att anvindas som livsmedel, till . R T e
. ) foras till manniskor eller djur via produkten i fraga.
exempel avfettade ben, fettgrevar och slam fran centrifuge-
ring eller separering i samband med behandling av mjolk.
o) Fettvivnad fran djur som inte visat ndgra tecken pa sjukdo-
o ) ) mar som kan overforas till manniskor eller djur och som har

f) Proodukter av ammahskt ursprung eller hvsmedel som mnne- slaktats i ett slakteri och genomgatt en besiktning fore slakt
hdller p ro.(.lukter"av aplmal1skt ursprung, som inte ldngre dr dir de befunnits vara limpade for slakt for att anvindas som
avsedda for anvindning som livsmedel, antingen av kom- livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen.
mersiella skil eller pd grund av tillverkningsproblem eller for-
packningsdefekter eller andra defekter som inte innebir
ndgon risk for manniskors eller djurs hilsa. p) Annat matavfall 4n sddant som avses i artikel 8 f.
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KAPITEL II

Bortskaffande och anvindning av animaliska biprodukter och

1.

dirav framstillda produkter

Avsnitt 1

Begrinsningar fér anvindningen

Artikel 11

Begrinsningar for anvindningen

Foljande anvindningsomraden for animaliska biprodukter

och produkter som framstillts ddrav ska vara forbjudna:

Utfodring av djur av ndgon viss landlevande djurart, med
undantag av palsdjur, med bearbetat animaliskt protein fran
djurkroppar eller delar av djurkroppar frén samma djurart.

Utfodring av produktionsdjur, med undantag av pilsdjur,
med matavfall eller foderrdvara som innehéller eller fram-
stallts av matavfall.

Utfodring av produktionsdjur med vallvixter, som djuren
antingen betar eller utfodras med efter slatter, frin mark dér
det spritts andra organiska godningsmedel eller jordforbatt-
ringsmedel dn naturgodsel, om inte sldttern eller betandet
sker efter utgdngen av en vintetid som sikerstiller en till-
fredsstallande kontroll av riskerna for manniskors och djurs
hilsa och som uppgr till dtminstone 21 dygn.

Utfodring av odlad fisk med bearbetat animaliskt protein fran
djurkroppar eller delar av djurkroppar av odlad fisk av samma
art.

Atgirder fir vidtas i friga om foljande:

De kontroller som ska utforas som ett led i overvakningen av
att forbuden enligt punkt 1 verkligen efterlevs, ocksé vad gil-
ler de metoder for upptickt samt de tester som ska anvindas
for att faststalla forekomsten av material med ursprung i vissa
arter samt de gransvirden for obetydliga mingder av bearbe-
tat animaliskt protein som avses i punkt 1 a och d och for-
orsakas av oavsiktlig kontaminering som ar tekniskt omojlig
att undvika.

Villkoren for att utfodra palsdjur med bearbetat animaliskt
protein frdn djurkroppar eller delar av djurkroppar av samma
djurart.

Villkoren for att utfodra produktionsdjur med vallvixter frin
mark dar det spritts organiska godningsmedel eller jordfor-
battringsmedel, framfor allt villkoren for att dndra den vin-
tetid som avses i punkt 1 c.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 2

Bortskaffande och anvindning

Artikel 12

Bortskaffande och anvindning av kategori 1-material

Kategori 1-material ska

a)

bortskaffas som avfall genom forbranning
i) direkt utan forbearbetning, eller

ii) efter bearbetning, om den behériga myndigheten sa kra-
ver genom trycksterilisering, och med bestindig mark-
ning av det uppkomna materialet,

bortskaffas eller atervinnas genom samforbranning, om kate-
gori 1-materialet utgors av avfall

i)  direkt utan forbearbetning, eller

ii) efter bearbetning, om den behoriga myndigheten sa kra-
ver genom trycksterilisering, och med bestindig mark-
ning av det uppkomna materialet,

nir det giller annat kategori 1-material dn sddant som avses
i artikel 8 a i och ii, bortskaffas genom bearbetning genom
trycksterilisering i en godkind anldggning, med bestindig
miérkning av det uppkomna materialet och nedgravning i
godkind deponi,

ndr det géller kategori 1-material som avses i artikel 8 f, bort-
skaffas genom nedgrivning i godkdnd deponi,

anvindas som brinsle vid {6rbrinning med eller utan forbe-
arbetning, eller

anvandas for tillverkning av de framstillda produkter som
avses i artiklarna 33, 34 och 36 och slippas ut pd markna-
den i enlighet med dessa artiklar.

Artikel 13

Bortskaffande och anvindning av kategori 2-material

Kategori 2-material ska

a)

bortskaffas som avfall genom forbranning
i)  direkt utan forbearbetning, eller

ii) efter bearbetning, om den behoriga myndigheten sa kra-
ver genom trycksterilisering, och med bestindig mark-
ning av det uppkomna materialet,
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b) atervinnas eller bortskaffas genom samforbranning, om kate- d) bearbetas, utom nir det giller kategori 3-material som har
gori 2-materialet utgors av avfall forandrats genom nedbrytning eller forstoring sd att produk-
ten utgor en oacceptabel risk for ménniskors eller djurs halsa,
i)  direkt utan forbearbetning, eller och anvindas
.. . . . o1 i) for tillverkning av foder f6r andra produktionsdjur dn
ii)  efter bearbetnml%, Orr'll'den’ behorilga méfrtdlgbetgp sa krli- palsdjur, for att slappas ut pd marknaden i enlighet med
ver genom trycksterilisering, och med bestandig mark- artikel 31, utom nér det galler material som anges i arti-
ning av det uppkomna materialet, kel 10 1, 0 och p
o) bortskaffas i en godkind deponi sedan det bearbetats genom i) for tillverkning av foder for palsdjur, for att slippas ut pa
trycksterilisering och med bestindig markning av det upp- marknaden i enlighet med artikel 36, eller
komna materialet,
iii) for tillverkning av sillskapsdjurfoder, for att slippas ut
d) anvindas for tillverkning av organiska godningsmedel eller pé& marknaden i enlighet med artikel 35, eller
jordforbittringsmedel avsedda att utslippas pd marknaden i
1e.nhghet.rr.1e.c.l artl.kel 32 efter bearbetr.l.mg- genom t.rycksterl- iv) for tillverkning av organiska godningsmedel eller jord-
isering i tillimpliga fall och med bestindig markning av det forbittri Jel £ i o Knaden i
kemna materalet orbittringsmedel, for att slippas ut pd marknaden i
upPP ’ enlighet med artikel 32,
¢) komposteras eller omvandlas till biogas e) anvindas for tillverkning av farskt foder for sillskapsdjur, for
att sldppas ut pd marknaden i enlighet med artikel 35,
i) efter bearbetning genom trycksterilisering och bestindig
miérkning av det uppkomna materialet, eller f)  komposteras eller omvandlas till biogas,
ii) ndr det giller naturgddsel, mag- och tarmsystemet och g) nir det giller material frén vattenlevande djur, ensileras,
dess innehall, mjolk, mjolkbaserade produkter, ramjolk, komposteras eller omvandlas till biogas,
dgg och dggprodukter som den behériga myndigheten
}?ti anser E:fdfor ns}}{ forllsprldnlnfg_ a];’ alLvarh.ga over- h) nir det giller andra skal fran skaldjur dn de som avses i arti-
orbara sjukdomar, efter eller utan torbearbetning, kel 2.2 f samt dggskal, anvindas under férhéllanden som fast-
stillts av den behoriga myndigheten och forhindrar att det
f)  spridas pd mark utan bearbetning nir det giller naturgodsel, uppstar risker for ménniskors och djurs hilsa,
fran mag- och tarmsystemet avskilt mag- och tarminnehall,
mjolk, mjélkbaserade produkter och rdmjélk som den beho- i) anvidndas som brinsle vid férbrinning fér energiproduktion
riga myndigheten inte anser medf6ra risk for spridning av all- med eller utan forbearbetning,
varliga 6verforbara sjukdomar,
j)  anvindas for tillverkning av de framstillda produkter som
g) ndr det giller material fran vattenlevande djur, ensileras, avses i artiklarna 33, 34 och 36 och slippas ut pi markna-
komposteras eller omvandlas till biogas, den i enlighet med dessa artiklar,
h) anvindas som brinsle vid forbranning, med eller utan forbe- k) nir det giller matavfall som avses i artikel 10 p bearbetas
arbetning, eller med trycksterilisering eller med metoder som avses i arti-
kel 15.1 forsta stycket b eller komposteras eller omvandlas
i) anvindas for tillverkning av de framstillda produkter som till biogas, eller
avses 1 artiklarna 33, 34 och 36 och slippas ut pd markna-
den i enlighet med dessa artiklar. 1)  spridas pa mark utan bearbetning nar det giller obehandlad
mjolk, rimjolk och produkter framstillda dérav, vilka den
behoriga myndigheten inte anser innebdra ndgon risk for
Artikel 14 ndgon sjukdom som via dessa produkter kan 6verforas till
ménniskor eller djur.
Bortskaffande och anvindning av kategori 3-material
Kategori 3-material ska Artikel 15
Genomférandedtgirder
a) Dbortskaffas som avfall genom forbranning, med eller utan
forbearbetning, 1. Genomforandedtgirder for detta avsnitt far faststillas i friga
om foljande:
b) étervinnas eller bortskaffas genom samforbranning, med eller
utan forbearbetning, om kategori 3-materialet utgdrs av a) Sirskilda villkor f6r hantering ombord och bortskaffande av
avfall, . i fo8 . . .
material som hérror fran urtagning ombord av fisk som visar
tecken pé sjukdom, inbegripet parasiter, som kan overforas
¢) Dbortskaffas i en godkidnd deponi, efter bearbetning, till manniskan.
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b) Andra bearbetningsmetoder for animaliska biprodukter dn
trycksterilisering, sdrskilt ndr det géller de parametrar som
ska gilla for dessa bearbetningsmetoder, framfor allt i friga
om tid, temperatur, tryck och partikelstorlek.

¢) Parametrar for omvandling av animaliska biprodukter, inklu-
sive matavfall, till biogas eller kompost.

d) Villkor f6r forbranning och samforbranning i forbrannings-
anldggningar av animaliska biprodukter och dirav fram-
stillda produkter.

e) Villkor for forbrianning f6r energiproduktion av animaliska
biprodukter och dirav framstillda produkter.

f)  Villkor for produktion och hantering av animaliska bipro-
dukter som avses i artikel 10 c.

g) Ensilering av material fran vattenlevande djur.

h) Bestindig markning av animaliska biprodukter.

i)  Spridning pd mark av vissa animaliska biprodukter, orga-
niska gédningsmedel och jordforbattringsmedel.

j)  Anvindning av vissa animaliska biprodukter for utfodring av
produktionsdjur.

k) Den grad av risk for minniskors eller djurs hilsa i anslutning
till vissa material som ska anses oacceptabel enligt
artikel 14 d.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

2. Tavvaktan pd att regler antas enligt vad som avses

a) ipunkt 1 forsta stycket ¢, f och g, fir medlemsstaterna anta
eller behélla nationella regler for

i) framstillning och hantering av animaliska biprodukter
som avses i artikel 10 c,

ii) omvandling av animaliska biprodukter som avses i arti-
kel 10 p, och

iii) ensilering av material fran vattenlevande djur,

b) ipunkt 1 forsta stycket a far de animaliska biprodukter som
avses dir bortskaffas till havs, utan att det paverkar tillamp-
ningen av gemenskapens milj6lagstiftning.

Avsnitt 3

Undantag

Artikel 16
Undantag

Genom undantag fran artiklarna 12, 13 och 14 far animaliska
biprodukter

a) nér det giller animaliska biprodukter som avses i artikel 15.1
forsta stycket a hanteras och bortskaffas i enlighet med sir-
skilda villkor som faststillts i enlighet med det ledet,

b) anvindas for forskning och for andra specifika dandamal i
enlighet med artikel 17,

¢) ndr det giller de animaliska biprodukter som avses i arti-
kel 18, anvindas for sirskilda utfodringsindamal i enlighet
med den artikeln,

d) nir det giller de animaliska biprodukter som avses i arti-
kel 19, bortskaffas i enlighet med den artikeln,

e) bortskaffas eller anvindas i enlighet med alternativa metoder
som godkints i enlighet med artikel 20, utgdende fran para-
metrar som kan inbegripa trycksterilisering eller andra krav i
denna forordning eller genomférandedtgirderna till den,

f)  nér det galler kategori 2- och kategori 3-material, och med
tillstdnd av den behoriga myndigheten, anvindas for fram-
stillning och spridning pa mark av biodynamiska preparat
som avses i artikel 12.1 c i forordning (EG) nr 834/2007,

g) nir det giller kategori 3-material, och med tillstdnd av den
behoriga myndigheten, anvdndas for utfodring av
séllskapsdjur,

h) nér det galler animaliska biprodukter, med undantag for kate-
gori 1-material, vilka uppkommer vid kirurgiska ingrepp pé
levande djur eller i samband med att djur fods pd jordbruks-
foretaget, och med tillstind av den behoriga myndigheten,
bortskaffas pd jordbruksforetaget i fraga.

Artikel 17

Forskning och andra specifika dndamal

1. Genom undantag fran artiklarna 12, 13 och 14 fir den
behoriga myndigheten ge sitt tillstdnd till att animaliska biproduk-
ter och darav framstillda produkter anvinds for utstdllningsin-
damdl, konstnirlig verksamhet, diagnostiska dndamal samt
utbildnings- och forskningsindamal pd sddana villkor att kontrol-
len av risker for manniskors och djurs hilsa sakerstills.

Dessa villkor ska innefatta

a) forbud mot varje senare anvindning av de animaliska bipro-
dukterna eller ddrav framstillda produkterna for andra dnda-
mal, och
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b) en skyldighet att, i forekommande fall, pa ett sakert sitt bort-
skaffa de animaliska biprodukterna eller ddrav framstallda
produkterna eller atersinda dem till ursprungsorten.

2. Om det foreligger risker for manniskors och djurs hélsa som
kraver dtgarder inom hela gemenskapens territorium fér, sdrskilt
om det giller nya risker, harmoniserade villkor faststillas for
import och anvindning av de animaliska biprodukter och dirav
framstillda produkter som avses i punkt 1. Sidana villkor kan
omfatta krav betriffande lagring, forpackning, identifiering, trans-
port och bortskaffande.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 18

Sdrskilda utfodringsindamal

1. Genom undantag fran artiklarna 13 och 14 fir den beho-
riga myndigheten ge sitt tillstand till att foljande material insam-
las och anvinds, under sddana villkor att kontrollen av risker for
minniskors och djurs hilsa sikerstills, ndmligen kategori 2-mate-
rial under forutsittning att det kommer frén djur som inte avli-
vats eller dott till f6ljd av forekomst eller formodad f6rekomst av
en sjukdom som kan 6verféras till manniskor eller djur, och kate-
gori 3-material for utfodring av

a) djurparksdjur,

b) cirkusdjur,

¢) kréldjur och rovfaglar som inte hélls i djurpark eller pa cirkus,
d) pilsdjur,

e) vilda djur,

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

g) hundar och katter i skyddshirbargen,
h) fluglarver och maskar som ska anviandas som fiskagn.

2. Den behoriga myndigheten fir genom undantag fran arti-
kel 12 och i enlighet med de villkor som faststills enligt punkt 3
i denna artikel ge tillstdnd till

a) utfodring av djurparksdjur med sddant kategori 1-material
som anges i artikel 8 b ii och med material framstillt fran
djurparksdjur, och

b) utfodring av utrotningshotade eller skyddade arter av asi-
tande faglar samt andra arter som lever i sin naturliga livs-
milj6 med sddant kategori 1-material som anges i artikel 8
b ii, for att frimja den biologiska méngfalden.

3. Genomforandedtgirder for denna artikel far faststillas i
fraga om

a) villkoren for ndr insamling och anvindning enligt punkt 1 far
tillitas i frdga om forflyttning, lagring och anvindning av
kategori 2-material och kategori 3-material for utfodring,
bland annat nér det foreligger nya risker, och

b) villkoren for att, i vissa fall med avvikelse frdn den skyldighet
som faststillts i artikel 21.1, tillita utfodring med sddant
kategori 1-material som avses i punkt 2 i denna artikel, bland
annat ndr det galler

i) arter av utrotningshotade eller skyddade asitande faglar
och andra arter i vissa medlemsstater som far utfodras
med sddant material,

i) datgdrder till forebyggande av risker for manniskors eller
djurs hilsa.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 19

Insamling, transport och bortskaffande

1. Genom undantag frén artiklarna 12, 13, 14 och 21 far den
behoriga myndigheten ge tillstand till bortskaffande

a) genom nedgrivning av doda sillskapsdjur och hastdjur,

b) genom brinning eller nedgravning pé platsen eller pd annat
satt under officiell tillsyn som férhindrar overforing av risker
for minniskors och djurs hilsa av kategori 1-material som
avses 1 artikel 8 a v och b ii, kategori 2-material och kate-
gori 3-material i avldgsna omraden,

¢) genom brinning eller nedgrivning pa platsen eller bortskaf-
fande pd annat sitt under officiell tillsyn som forhindrar
overforing av risker for manniskors eller djurs hilsa av sddant
kategori 1-material som avses i artikel 8 b ii samt kategori 2-
och kategori 3-material, i omrdden som i praktiken dr omoj-
liga att nd eller som endast skulle vara ndbara under forhal-
landen som av geografiska eller klimatrelaterade skal eller till
foljd av en naturkatastrof skulle medfora hilsorisker for den
personal som utfor insamlingen, eller endast vara ndbara om
orimligt stora resurser avsitts for insamlingen,

d) pd annat sitt an genom brinning eller nedgriavning pé plat-
sen, under officiell tillsyn, ndr det géller kategori 2- och kate-
gori 3-material som inte medfor en risk f6r manniskors och
djurs hilsa, nir mingden sddant material per vecka inte dver-
skrider en viss mingd som faststallts i forhallande till verk-
samhetens natur och den djurart som de animaliska
biprodukterna kommer fran,



L 300/20

Europeiska unionens officiella tidning

14.11.2009

¢) genom brinning eller nedgravning pa platsen under forut-
sattningar som forhindrar 6verforing av risker for mannis-
kors och djurs hilsa, av andra animaliska biprodukter dn
sadant kategori 1-material som avses i artikel 8 a i vid utbrott
av en anmalningspliktig sjukdom, om transport till nirmaste
anldggning som godkants for bearbetning eller bortskaffande
av de animaliska biprodukterna skulle 6ka faran for spridning
av hilsorisker eller, pa grund av att ett omfattande utbrott av
en epizootisk sjukdom, skulle leda till att kapaciteten i sédana
anldggningar 6verskrids, och

f) genom brinning eller nedgravning pa platsen under forut-
sdttningar som férhindrar 6verféring av risker for mannis-
kors och djurs hilsa, av bin och biprodukter fran biodling.

2. Populationen av ndgon sarskild djurart i de avldgsna omra-
den som avses i punkt 1 b far inte Gverstiga en maximal procen-
tandel av populationen av denna art i den berérda medlemsstaten.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionens forfogande stilla
information om

a) vilka omrdden de kategoriserar som avldgsna omraden vid til-
lampning av punkt 1 b och skilen till denna kategorisering,
samt aktuell information om varje uppdatering av kategori-
seringen, och

b) huruvida de anvinder mojligheterna till tillstindsgivning
enligt punkt 1 ¢ och d nidr det giller kategori 1- och
kategori 2-material.

4. Genomf6randedtgirder for denna artikel ska faststillas i
fraga om

a) villkor som syftar till att sakerstilla kontrollen av risker for
minniskors och djurs hilsa i hiandelse av branning eller ned-
gravning pd platsen,

b) den storsta tillitna procentandel av den djurartspopulation
som avses i punkt 2,

¢) mingden animaliska biprodukter i forhallande till verksam-
hetens natur och den djurart produkterna kommer frén, i
enlighet med punkt 1 d, och

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

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 4

Alternativa metoder

Artikel 20

Godkinnande av alternativa metoder

1. Forfarandet for godkinnande av en alternativ metod for
anvindning eller bortskaffande av animaliska biprodukter eller
dirav framstillda produkter far inledas antingen av kommissio-
nen eller efter ansokan fran en medlemsstat eller en berord part,
som kan foretrdda flera berorda parter.

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

Den behoriga myndigheten ska inom tvd ménader efter motta-
gandet av en fullstindig ansokan bedoma om ansokan overens-
stimmer med det standardformat for ansokningar som avses i
punkt 10.

3. Den behoriga myndigheten ska sinda medlemsstaternas
och berérda parters ansokningar tillsammans med en rapport
over sin bedomning till Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (Efsa) och underritta kommissionen om detta.

4. Nir kommissionen inleder godkinnandeforfarandet ska den
sdnda en rapport over sin bedomning till Efsa.

5. Efsaskainom sex manader efter mottagandet av en fullstin-
dig ansokan bedoma om den metod som lagts fram sikerstaller
att riskerna for manniskors och djurs hilsa

a) kontrolleras pd ett sitt som hindrar deras spridning fore bort-
skaffande i enlighet med denna forordning eller dess genom-
forandedtgirder, eller

b) reduceras till en niva som, for den ifrdgavarande kategorin av
animaliska biprodukter, dtminstone ar jamforbar med den
som uppnds med de bearbetningsmetoder som faststillts
enligt artikel 15.1 forsta stycket b.

Efsa ska avge ett yttrande 6ver den inlimnade ansokan.

6. 1 vederborligen motiverade fall, dd Efsa begir komplette-
rande upplysningar av den sokande, far den tidsfrist som anges i
punkt 5 forlingas.

Efsa ska, efter samrdd med kommissionen eller den sokande,
besluta om en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar ska lam-
nas samt underritta kommissionen och, vid behov, den sokande,
om den ytterligare tid som behovs.

7. Om den sokande 6nskar limna ytterligare upplysningar pd
eget initiativ, ska den sokande sinda dessa direkt till Efsa.

[ sddana fall far den tidsfrist som avses i punkt 5 inte forlingas
med ytterligare en period.

8.  Efsa ska vidarebefordra sitt yttrande till kommissionen, den
sokande och den behoriga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten.

9.  Kommissionen ska inom tre manader efter mottagandet av
Efsas yttrande, och med beaktande av yttrandet, informera den
sokande om den &tgird som foreslds antas i enlighet med
punkt 11.

10.  Ett standardformat for ans6kningar om alternativa meto-
der ska antas i enlighet med det radgivande f6rfarande som avses
i artikel 52.2.
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11.  Efter mottagandet av Efsas yttrande ska f6ljande antas:

a) Antingen en atgird som innebir godkdnnande av en alterna-
tiv metod for anvindning eller bortskaffande av biprodukter
eller dirav framstillda produkter, eller

b) en dtgird som innebir att en sddan alternativ metod inte
godkédnns.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

AVDELNING II

KRAV PA DRIFTANSVARIGA

KAPITEL 1

Allminna skyldigheter

Avsnitt 1

Insamling, transport och spidrbarhet

Artikel 21

Insamling och identifiering betriffande kategori och
transport

1. De driftansvariga ska utan onodigt drojsmal samla in, iden-
tifiera och transportera animaliska biprodukter under sddana for-
utsdttningar att risker for ménniskors och djurs hilsa undviks.

2. De driftansvariga ska se till att animaliska biprodukter och
dirav framstillda produkter under transporten tfoljs av ett han-
delsdokument eller, om sa krévs i denna forordning eller enligt en
atgard som antagits enligt punkt 6, av ett hilsointyg.

Genom undantag frdn forsta stycket fir den behoriga myndighe-
ten tilldta transport utan handelsdokument eller hilsointyg av
naturgodsel mellan tvé platser inom samma jordbruksforetag eller
mellan jordbruksforetag och naturgddselanvandare inom samma
medlemsstat.

3. Handelsdokument och hilsointyg som &tfoljer animaliska
biprodukter eller ddrav framstallda produkter under transport ska
innehélla dtminstone uppgift om ursprunget till, bestimmelseor-
ten for och mingden av sddana produkter och en beskrivning av
de animaliska biprodukterna eller de darav framstillda produk-
terna och deras mirkning, om sddan mérkning krivs enligt denna
forordning.

For animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som
transporteras inom en enda medlemsstats territorium fir dock
medlemsstatens berérda myndighet godkinna att de uppgifter
som avses i forsta stycket overfors med hjilp av ett alternativt
system.

4.  Driftansvariga ska samla in, transportera och bortskaffa
matavfall i kategori 3 i enlighet med nationella atgérder av det slag
som foreskrivs i artikel 13 i direktiv 2008/98/EG.

5.  Foljande ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 52.3:

a) Forlagor till de handelsdokument som maste dtfolja anima-
liska biprodukter under transport.

b) Forlagor till hilsointyg och villkoren for hur dessa maste
atfolja animaliska biprodukter och ddrav framstillda produk-
ter under transport.

6.  Genomférandedtgirder for denna artikel far faststillas i
fraga om foljande:

a) De fall da ett halsointyg kriavs med hinsyn till graden av risk
som vissa framstillda produkter medfor fér manniskors eller
djurs halsa.

b) De fall dd framstillda produkter genom undantag frdn
punkt 2 forsta stycket far transporteras utan de handelsdo-
kument eller hilsointyg som avses i samma punkt, med hin-
syn till den ldga risk som vissa animaliska biprodukter eller
ddrav framstillda produkter medfor for méanniskors och
djurs halsa.

¢) Krav for identifiering, inklusive markning, och for atskiljande
av olika kategorier av animaliska biprodukter under
transport.

d) Villkor f6r férebyggande av risker for manniskors och djurs
halsa som kan uppsté under insamling och transport av ani-
maliska biprodukter, inklusive villkor f6r siker transport av
dessa produkter nidr det giller behdllare, fordon och
forpackningsmaterial.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 22
Spérbarhet

1.  Driftansvariga som sinder, transporterar eller tar emot ani-
maliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter ska fora
register over sindningarna och de atf6ljande handelsdokumenten
eller halsointygen.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om tillstdnd att transpor-
tera animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter utan
handelsdokument eller hilsointyg har utfirdats i enlighet med
artikel 21.2 andra stycket eller i enlighet med de genomforande-
atgdrder som antagits i enlighet med artikel 21.6 b.
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2. De driftansvariga som avses i punkt 1 ska ha system och
rutiner for att identifiera

a) de Ovriga driftansvariga till vilka de levererat sina animaliska
biprodukter eller dirav framstillda produkter, och

b) de driftansvariga fran vilka de mottagit leveranser.

Denna information ska goras tillginglig for de behoriga myndig-
heterna pé begiran.

3. Genomforandedtgirder f6r denna artikel far antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3 nir det
giller

a) den information som ska goras tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna,

b) den tid under vilken denna information ska bevaras.

Avsnitt 2

Registrering och godkinnande

Artikel 23

Registrering av driftsansvariga och anliggningar
1. Driftansvariga ska i registreringssyfte

a) innan de inleder verksamhet till den behériga myndigheten
anmala alla anldggningar som de har kontroll 6ver och som
pa ndgot sitt framstiller, transporterar, hanterar, bearbetar,
lagrar, slapper ut pd marknaden, distribuerar, anvander eller
bortskaffar animaliska biprodukter eller dirav framstillda
produkter,

b) tillhandahalla den behoriga myndigheten information om

i) vilken kategori av animaliska biprodukter eller dirav
framstéllda produkter som de har under sin kontroll,

ii) vilken typ av verksamhet som bedrivs med anvindning
av animaliska biprodukter eller dirav framstillda pro-
dukter som utgdngsmaterial.

2. Driftsansvariga ska tillhandahélla den behoriga myndighe-
ten aktuella uppgifter om de anldggningar de har under sin kon-
troll enligt punkt 1 a samt anmala till den behoriga myndigheten
alla storre dndringar i verksamheten, sdsom eventuell nedlidggning
av befintlig anldggning.

3. Nirmare bestimmelser for den registrering som avses i
punkt 1 far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 52.3.

4. Genom undantag fran punkt 1 ska framstillning av anima-
liska biprodukter i anldggningar som redan godkants eller regist-
rerats i enlighet med férordning (EG) nr 852/2004 eller
forordning (EG) nr 853/2004 inte anses som verksamhet som
mdste anmalas for registrering, och detta ska ocksa gilla for verk-
sambhet i sddana anldggningar som redan godkants i enlighet med
artikel 24 i denna forordning.

Samma undantag ska gélla for framstallning av animaliska bipro-
dukter uteslutande pé platsen, om den sker i jordbruksforetag
eller i andra platser dar djur hélls, fods upp eller skots.

Artikel 24

Godkinnande av anliggningar

1.  Driftansvariga ska se till att anldggningar som de har kon-
troll 6ver godkdnns av den behoriga myndigheten i de fall da
dessa anlidggningar bedriver verksamhet av ett eller flera av fol-
jande slag:

a) Bearbetning av animaliska biprodukter med trycksterilisering,
med bearbetningsmetoder som avses i artikel 15.1 forsta
stycket b eller med alternativa metoder som godkints i enlig-
het med artikel 20.

b) Bortskaffande sdsom avfall genom forbranning av animaliska
biprodukter och dirav framstillda produkter, med undantag
for anldggningar med drifttillstind enligt direktiv
2000/76[EG.

¢) Bortskaffande eller atervinning av animaliska biprodukter
och darav framstéllda produkter genom samf6rbranning, om
de dr avfall, med undantag for anldggningar med drifttillstand
enligt direktiv 2000/76/EG.

d) Anvindning av animaliska biprodukter och ddrav framstillda
produkter som brinsle vid forbranning for energiproduktion.

e) Tillverkning av sillskapsdjurfoder.

f) Tillverkning  av
jordforbattringsmedel.

organiska  gddningsmedel  och

g) Omvandling av animaliska biprodukter eller dirav fram-
stillda produkter till biogas eller kompost.

h) Hantering av animaliska biprodukter efter det att de samlats
in, genom verksamhet sdsom sortering, styckning, kylning,
frysning, saltning, borttagning av hudar och skinn eller av
specificerat riskmaterial.

i) Lagring av animaliska biprodukter.
j)  Lagring av framstillda produkter avsedda for

i) bortskaffande genom deponering eller forbranning eller
for  atervinning  eller  bortskaffande  genom
samf6rbrinning,

ii) anvindning som brinsle vid forbrinning for
energiproduktion,

ili) anvidndning som foder, med undantag f6r anldggningar
som godkants eller registrerats i enlighet med forordning
(EG) nr 183/2005,

iv) anvindning som organiska godningsmedel och jordfor-
battringsmedel, med undantag for lagring direkt pa plat-
sen ddr de ska spridas.
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2. I det godkidnnande som avses i punkt 1 ska det anges om
anldggningen ar godkind for verksamhet med animaliska bipro-
dukter och/eller ddrav framstillda produkter som

a) hortill en sdrskild kategori som avses i artiklarna 8, 9 eller 10,
eller

b) hor till mer dn en kategori som avses i artiklarna 8, 9 eller 10,
med angivande av om sddan verksamhet utfors

i) permanent under forhéllanden dar en strikt dtskillnad
gors som hindrar att det uppstdr en risk fér manniskors
och djurs hilsa, eller

i) tillfalligt under férhéllanden som forhindrar kontamine-
ring for att anpassa situationen till bristande kapacitet
for sddana produkter pa grund av

— ett omfattande utbrott av en epizootisk sjukdom,

eller
— andra  exceptionella  eller  oforutsebara
omstandigheter.

Artikel 25
Allminna hygienkrav

1. Driftansvariga ska se till att anldggningar som de har under
sin kontroll och som bedriver de verksamheter som avses i arti-
kel 24.1 aoch h

a) dr konstruerade sd, att de effektivt kan rengoras och desinfi-
ceras och, vid behov, att golvkonstruktionen underlittar vits-
kors avrinning,

b) forfogar over limpliga installationer for personlig hygien,
sisom toaletter, omklddningsrum och tvittstall for
personalen,

¢) har tillfredsstillande skyddsanordningar mot skadegérare
sdsom insekter, gnagare och faglar,

d) héller sina installationer och sin utrustning i gott skick och
ser till att méatutrustningen regelbundet kalibreras, och

e) erbjuder limpliga mojligheter till reng6ring och desinficering
av behallare och fordon for att risken for kontaminering ska
kunna undvikas.

2. Alla som arbetar i en anldggning av det slag som avses i
punkt 1 ska bidra limpliga och rena klader och vid behov
skyddsklader.

Vid behov ska i en anldggning

a) personer som arbetar i en oren sektor, innan de betrdder den
rena sektorn, byta eller desinficera arbetsklader och skor,

b) utrustning och redskap inte 6verforas fran den orena till den
rena sektorn utan att forst ha rengjorts och desinficerats, och

¢) den driftansvarige infora regler for personers forflyttningar sa
att dessa forflyttningar kan kontrolleras samt beskriva hur
fot- och hjulbad ska anvindas korrekt.

3. I anldggningar dir sidan verksamhet bedrivs som avses i
artikel 24.1 a ska

a) animaliska biprodukter hanteras sd, att risken for kontami-
nering undviks,

b) animaliska biprodukter bearbetas sd snart som mojligt; efter
bearbetning ska framstillda produkter hanteras och lagras s
att risken for kontaminering undviks,

¢) vid behov, i samband med all bearbetning av animaliska
biprodukter och dirav framstillda produkter, varje del av den
animaliska biprodukten och dirav framstillda produkter
behandlas vid en viss temperatur under en viss tid och risken
for aterkontaminering ska undvikas,

d) de driftansvariga med jamna mellanrum kontrollera tillimp-
liga parametrar, framfor allt i frdga om tid, temperatur, tryck
och partikelstorlek, nir sd ar lampligt med automatiska
anordningar,

e) rengoringsrutiner inféras och dokumenteras for alla delar av
anldggningen.

Artikel 26

Hantering av animaliska biprodukter i livsmedelsforetag

1. Behandling, bearbetning eller lagring av animaliska bipro-
dukter i anldggningar som godkints eller registrerats i enlighet
med artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004 eller i enlighet med
artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004 ska ske under sadana vill-
kor att korskontaminering forebyggs och, vid behov, i en sarskild
del av anldggningen.

2. Ramaterial for produktion av gelatin och kollagen som inte
dr avsett som livsmedel fir lagras, behandlas eller bearbetas i de
anldggningar som sirskilt godkants i enlighet med avdelning XIV
kapitel I punkt 5 samt avdelning XV kapitel I punkt 5 i bilaga III
till forordning (EG) nr 853/2004, under forutsittning att risken
for overforing av sjukdomar forebyggs genom att sddant rdmate-
rial avskiljs fran rdmaterial for framstéllning av produkter av ani-
maliskt ursprung.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte paverka tillimpningen av mera
specifika krav som faststillts i gemenskapens veterindrmedicin-
ska lagstiftning.

Artikel 27
Genomforandedtgirder

Genomforandesdtgarder for detta avsnitt och avsnitt [ 1 detta kapi-
tel ska faststillas i friga om foljande:

a) Vilka krav pd infrastruktur och utrustning som ska gilla inom
anldggningar.
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b) Vilka hygienkrav som ska gélla for all slags hantering av ani-
maliska biprodukter och darav framstillda produkter, inklu-
sive dtgdrder for dndring av de hygienkrav for anliggningar
som avses i artikel 25.1.

¢) Villkor och tekniska krav for hantering, behandling, omvand-
ling, bearbetning och lagring av animaliska biprodukter eller
ddrav framstillda produkter samt villkor for behandling av
avloppsvatten.

d) Vilka beldgg som den driftansvarige ska tillhandahalla med
tanke pé valideringen av behandlingen, omvandlingen och
bearbetningen av animaliska biprodukter eller ddrav fram-
stillda produkter, for att risker for manniskors och djurs
hilsa i samband ddrmed ska kunna undvikas.

e) Villkoren for hantering av animaliska biprodukter eller dirav
framstillda produkter frin fler d4n en av de kategorier som
avses i artiklarna 8, 9 och 10 i samma anldggning,

i) om dessa verksamheter utfors atskilt frdn varandra,

ii) om dessa verksamheter utfors tillfalligt under vissa
omstandigheter.

f)  Villkoren for forebyggande av korskontaminering dd anima-
liska biprodukter lagras, behandlas eller bearbetas i en ddrfor
avsedd del av en anldggning, enligt vad som avses i artikel 26.

g) Standardparametrar for omvandling for biogasanlaggningar
eller komposteringsanliggningar.

h) Vilka krav som géller for forbranning eller samforbranning i
anldggningar med hog respektive lag kapacitet, enligt vad
som avses i artikel 24.1 b och c.

i)  Vilka krav som giller vid forbranning for energiproduktion
av animaliska biprodukter och darav framstillda produkter,
enligt vad som avses i artikel 24.1 d.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 3

Egenkontroller samt faroanalys och kritiska
styrpunkter

Artikel 28

Egenkontroller

Driftansvariga ska i sina anldggningar inritta, tillimpa och upp-
rdtthélla egenkontroller for att overvaka efterlevnaden av denna
forordning. De ska se till att inga animaliska biprodukter eller
dirav framstillda produkter som misstinks eller pavisas inte f6lja
denna forordning avsinds fran deras anldggning, om syftet inte dr
att bortskaffa dem.

Artikel 29
Systemet for faroanalys och kritiska styrpunkter

1. Driftansvariga som bedriver nigon av foljande verksamhe-
ter ska inratta, tillimpa och uppritthélla ett eller flera permanenta
skriftliga forfaranden som bygger péd principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) for

a) bearbetningen av animaliska biprodukter,

b) omvandlingen av animaliska biprodukter till biogas och
kompost,

¢) hanteringen och lagringen av fler 4n en kategori animaliska
biprodukter eller ddrav framstillda produkter i samma
anldggning,

d) tillverkningen av foder for sillskapsdjur.
2. Driftansvariga som anges i punkt 1 ska framfor allt

a) identifiera de faror som maste forebyggas, elimineras eller
reduceras till en acceptabel niv,

b) identifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dér kon-
troll dr nodvandig for att forebygga eller eliminera en fara
eller for att reducera den till en acceptabel niv,

¢) faststilla kritiska granser vilka skiljer acceptabelt frin icke-
acceptabelt i de kritiska styrpunkterna i syfte att forebygga,
eliminera eller reducera identifierade faror,

d) inritta och genomfora effektiva forfaranden for att Gvervaka
de kritiska styrpunkterna,

e) faststilla vilka korrigerande tgirder som ska vidtas nir over-
vakningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under kontroll,

f) inrdtta forfaranden for att kontrollera att de dtgirder som
avses i leden a—e ir fullstindiga och effektiva; kontrollforfa-
randena ska genomforas regelbundet,

g) uppritta dokumentation och register avpassade efter foreta-
gens art och storlek for att visa att de dtgarder som avses i
leden a—f tillimpas effektivt.

3. Nir en fordndring sker av en produkt, process eller i nagot
steg av produktionen, bearbetningen, lagringen eller distributio-
nen, ska driftansvariga se over sina forfaranden och géra nédvin-
diga dndringar.

4. Atgirder for att underlitta tillimpningen av denna artikel
far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 52.3.
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Artikel 30

Nationella riktlinjer for god praxis

1. Vid behov ska de behoriga myndigheterna frimja utveck-
ling, spridning och frivillig anvandning av nationella riktlinjer for
god praxis, i synnerhet for tillimpningen av de HACCP-principer
som avses i artikel 29. Driftansvariga fir anvanda sddana riktlin-

jer pa frivillig bas.

2. Den behoriga myndigheten ska bedoma de nationella rikt-
linjerna for att se till att

a) de har utarbetats i samrad med foretradare for parter vilkas
intressen avsevart kan paverkas och sints ut via branscher av
driftansvariga, och

b) innehdllet i riktlinjerna dr praktiskt genomférbart for de sek-
torer de hinfor sig till.

KAPITEL II

Utslippande pa marknaden

Avsnitt 1

Animaliska biprodukter och dirav
framstillda produkter for utfodring av
produktionsdjur, utom pilsdjur

Artikel 31
Utslippande pd marknaden

1. Animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter
avsedda att anvindas for utfodring av produktionsdjur, utom
palsdjur, far endast slippas ut pd marknaden under forutsittning
att

a) de utgor eller hirror frn annat kategori 3-material 4n det
material som avses i artikel 10 n, o och p,

b) de har samlats in eller bearbetats i enlighet med villkoren for
trycksterilisering eller andra villkor for att forhindra att det
uppstar en risk for manniskors och djurs hilsa i enlighet med
atgarder som antagits enligt artikel 15 och ndgon av de dtgr-
der som faststillts i enlighet med punkt 2 i denna artikel, och

¢) de kommer frin godkinda eller registrerade anlidggningar,
beroende pé vilken typ av animalisk biprodukt eller dirav
framstalld produkt det ror sig om.

2. Atgirder for genomforande av denna artikel far antas i friga
om villkor for ménniskors och djurs hilsa i samband med insam-
ling, bearbetning och behandling av animaliska biprodukter och
ddrav framstillda produkter som avses i punkt 1.

Dessa atgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 2

Organiska godningsmedel och
jordforbittringsmedel

Artikel 32

Utslippande pd marknaden och anvindning

1. Organiska godningsmedel och jordforbattringsmedel fir
slappas ut pa marknaden om de

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

b) har framstllts i enlighet med villkoren for trycksterilisering
eller andra villkor for att forhindra att det uppstér en risk for
minniskors och djurs hilsa i enlighet med de krav som fast-
stillts enligt artikel 15 och nigon av de dtgirder som fast-
stillts i enlighet med punkt 3 i denna artikel,

¢) kommer fran godkinda eller registrerade anldggningar, bero-
ende pa vad som dr tillimpligt, och

d) ifrdga om kott- och benmjol framstillt av kategori 2-mate-
rial och bearbetat animaliskt protein avsett for anvandning
som eller i organiska godningsmedel och jordf6rbattringsme-
del, har blandats med en bestdndsdel som gor det omojligt att
anvianda blandningen for utfodringsindamdl och det har
mirkts, nir sd krévs enligt de dtgdrder som antagits i enlig-
het med punkt 3.

Dessutom fér rotrester fran omvandling till biogas eller kompost
slippas ut pd marknaden och anviindas som organiska godnings-
medel och jordforbattringsmedel.

Medlemsstaterna far anta eller behdlla nationella bestimmelser
om ytterligare villkor for anvindning av organiska godningsme-
del och jordforbittringsmedel, om dessa bestimmelser ar beratti-
gade med hdnsyn till skyddet for manniskors och djurs hilsa.

2. Genom undantag frdn punkt 1 d ska sddana material inte
behova blandas, dar det till f6ljd av sammansittningen eller for-
packningen dr uteslutet att de ska anvdndas for
utfodringsindamal.

3. Atgirder for genomforande av denna artikel fér antas i friga
om foljande:

a) Villkor for manniskors och djurs hilsa i samband med fram-
stillning och anvindning av organiska godningsmedel och
jordforbattringsmedel.

b) Bestandsdelar eller amnen f6r anvindning som markor av
organiska godningsmedel eller jordforbittringsmedel.

¢) Bestdndsdelar som ska blandas med organiska godningsme-
del eller jordforbattringsmedel.

d) Tillaggsvillkor, t.ex. for de metoder som anvinds for mérk-
ning eller de ldgsta andelar som ska gilla vid beredning av
blandningen, sd att godningsmedlet eller jordforbattrings-
medlet inte kan anvindas for utfodringsindamal.
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e¢) Fall ndr materialen till f6ljd av sin sammansittning eller for-
packning kan undantas frin blandningskraven.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Avsnitt 3

Framstillda produkter som regleras av viss
annan gemenskapslagstiftning

Artikel 33

Utsldppande pa marknaden

Driftansvariga far sldppa ut foljande framstillda produkter pd
marknaden:

o

) Kosmetiska produkter enligt definitionen i artikel 1.1 i direk-
tiv 76/768/EEG.

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

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

d) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt defi-
nitionen i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.

e) Veterinirmedicinska likemedel enligt definitionen i arti-
kel 1.2 i direktiv 2001/82/EG.

f) Likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
2001/83[EG.

Artikel 34
Tillverkning

1. Import, insamling och forflyttning av animaliska biproduk-
ter och ddrav framstillda produkter for leverans till anldggningar
for tillverkning av de framstillda produkter som anges i artikel 33,
samt tillverkningen av dessa framstillda produkter, ska utforas i
enlighet med den gemenskapslagstiftning som anges i den
artikeln.

Oanvint material fran sddana anldggningar ska bortskaffas i enlig-
het med den lagstiftningen.

2. Denna forordning ska dock gilla om det i den gemenskaps-
lagstiftning som anges i artikel 33 inte faststills villkor for kon-
troll av potentiella risker for manniskors och djurs hilsa i enlighet
med malen for denna forordning.

Avsnitt 4

Andra framstillda produkter

Artikel 35

Utslippande pd marknaden av sillskapsdjurfoder

Driftansvariga far slappa ut sillskapsdjurfoder pd marknaden for-
utsatt att

a) produkterna dr framstillda

i) avannat kategori 3-material 4n sddant som avses i arti-
kel 10 n, o och p,

ii) nédr det giller importerat sillskapsdjurfoder eller sall-
skapsdjurfoder som producerats frdn importerat mate-
rial, av sddant kategori 1-material som avses i artikel 8
¢, om inte annat foljer av de villkor som faststallts i enlig-
het med artikel 40 forsta stycket a, eller

i) nér det galler farskt sallskapsdjurfoder, av sddant mate-
rial som avses i artikel 10 a och 10 b i och ii, och

b) de ser till att riskerna for manniskors och djurs halsa kontrol-
leras genom siker behandling i enlighet med artikel 38, nir
anvindning av sikra killor i enlighet med artikel 37 inte
sakerstaller tillracklig kontroll.

Artikel 36

Utsldppande pa marknaden av andra framstillda produkter

1. Driftansvariga far slippa ut andra framstillda produkter pa
marknaden dn de som anges i artiklarna 31, 32, 33 och 35, under
forutsittning att

a) produkterna

i) inte dr avsedda att anvindas for utfodring av produk-
tionsdjur eller for spridning pa mark dar det vaxer foder-
vaxter avsedda for sddana djur,

ii) dr avsedda for utfodring av palsdjur, och

b) de sakerstiller kontrollen av risker for manniskors och djurs
halsa genom

i) anvdndning av sdkra killor i enlighet med artikel 37,

ii) sdker behandling i enlighet med artikel 38, nir anvind-
ning av sikra kéllor inte sdkerstaller tillricklig kontroll,
eller

i) bekraftelse av att produkterna endast anvinds for sikra
slutanvindningar i enlighet med artikel 39, nir siker
behandling inte skerstiller tillricklig kontroll.
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Artikel 37
Siker killa

1.  Siker killa ska omfatta att det material som anvinds

a) inte medfor oacceptabla risker for manniskors och djurs
hilsa,

b) harinsamlats och transporterats fran platsen for insamlingen
till den anldggning dir tillverkningen dger rum under sddana
forutsittningar att risker f6r manniskors och djurs hilsa ar
uteslutna, eller

¢) har importerats till gemenskapen och transporterats frin den
plats ddr det forst kom in i gemenskapen till den anldggning
dir tillverkningen dger rum under sddana forutsittningar att
risker for ménniskors och djurs hilsa dr uteslutna.

2. For att visa att sikra killor anvinds ska driftansvariga till-
handahélla dokumentation som visar att kraven i punkt 1 upp-
fylls, vid behov med beldgg for bio-sikerheten hos de tgarder
som vidtas for att utesluta att utgdngsmaterialet medfor risker for
maénniskors och djurs halsa.

Sadan dokumentation ska pd begiran kunna tillhandahallas den
behoriga myndigheten.

I det fall som avses i punkt 1 ¢ ska sindningarna atfoljas av ett
hilsointyg som motsvarar en forlaga som antagits i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3.

Artikel 38
Siker behandling

Siker behandling ska omfatta anvandning av en tillverkningspro-
cess for det material som anvinds vilken reducerar riskerna for
minniskors och djurs hilsa till en godtagbar nivd vid anvind-
ningen av detta material eller frdn andra 4mnen som uppkommer
som ett resultat av tillverkningsprocessen.

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

Artikel 39

Siker slutanvindning

Sdker slutanvindning ska omfatta anvindning av framstillda
produkter

a) under forutsittningar som inte medfor oacceptabla risker for
manniskors och djurs hilsa, eller

b) som kan medféra en risk for manniskors och djurs hilsa vid
anvindning for specifika dndamal, under forutsittning att
anvandningen dr berittigad med hinsyn till mél som fast-
stills i gemenskapslagstiftningen, sdrskilt skydd for méannis-
kors och djurs hilsa.

Artikel 40

Genomforandedtgirder

Genomférandedtgarder for detta avsnitt far faststillas i friga om

foljande:

a) Villkoren for utslippande pd marknaden av importerat sill-
skapsdjurfoder eller sillskapsdjurfoder som producerats fran
importerat material, frdn sddant kategori 1-material som
avses i artikel 8 c.

b) Villkoren for anvindning av sdkra kéllor och for forflyttning
av material som 4r avsett att anvandas pd villkor som uteslu-
ter risker for manniskors och djurs halsa.

¢) Dokumentation som avses i artikel 37.2 forsta stycket.

d) Parametrar for den tillverkningsprocess som avses i artikel 38
forsta stycket, sarskilt nar det giller fysikalisk eller kemisk
behandling av det material som anvands.

e) Krav pd testning av slutprodukten.

f)  Villkoren for siker anvindning av framstillda produkter som
medfor en risk fér ménniskors och djurs hilsa.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

KAPITEL III

Import, transitering och export

Artikel 41

Import och transitering

1. Animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter
ska importeras till eller transiteras genom gemenskapen i enlig-
het med

a) relevanta krav i denna forordning och dess genomforandeat-
girder for den berorda animaliska biprodukten eller fram-
stillda produkten, som 4r minst lika stringa som de som
giller for produktion och saluféring av sddana animaliska
biprodukter eller ddrav framstillda produkter i gemenskapen,

b) villkor som konstaterats vara adtminstone likvirdiga med de
krav som giller for produktion och saluforing av sddana ani-
maliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter enligt
gemenskapslagstiftningen, eller

¢) nér det giller de animaliska biprodukter och dirav fram-
stillda produkter som avses i artiklarna 33, 35 och 36, de
krav som anges i de artiklarna.
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Atgirderna i forsta stycket b, som avser att éndra icke visentliga
delar av denna forordning genom att komplettera den, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
i artikel 52.4.

2. Genom undantag frdn punkt 1 fir import och transitering
av

a) specificerat riskmaterial endast ske i enlighet med forordning
(EG) nr 999/2001,

b) animaliska biprodukter eller darav framstillda produkter som
blandats med eller kontaminerats av ndgot avfall som beteck-
nas som farligt i beslut 2000/532/EG endast ske enligt kra-
ven i forordning (EG) nr 1013/2006,

¢) kategori 1-material, kategori 2-material och ddrav framstallda
produkter, som inte dr avsedda for tillverkning av framstéllda
produkter enligt artiklarna 33, 35 och 36, endast ske om reg-
ler for import av dem har antagits i enlighet med artikel 42.2
a,

d) animaliska biprodukter och dédrav framstillda produkter som
ar avsedda for de andamal som anges i artikel 17.1 endast ske
i enlighet med nationella dtgarder som sakerstiller kontrol-
len av risker for ménniskors och djurs hilsa, i avvaktan pé att
de harmoniserade bestimmelserna enligt artikel 17.2 antas.

3. Nar det géller import och transitering av kategori 3-mate-
rial och darav framstillda produkter ska relevanta krav i enlighet
med punkt 1 forsta stycket a faststillas.

I dessa krav far det anges att sindningarna

a) ska komma fran ett tredjeland eller en del av ett tredjeland
som dr fortecknat i enlighet med punkt 4,

b) ska komma fran anldggningar som dr godkinda eller regist-
rerade av den behoriga myndigheten i ursprungstredjelandet
och fortecknats av denna myndighet f6r detta andamal, och

¢) vid den plats for inforsel till gemenskapen dar veterinarkon-
trollerna genomfors, ska dtfoljas av dokumentation t.ex. i
form av ett handelsdokument eller ett hilsointyg och, vid
behov, av en forsikran, som overensstimmer med den for-
laga som faststillts i enlighet med artikel 42.2 d.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

I avvaktan pd att de krav som avses i andra stycket a och ¢ antas,
ska medlemsstaterna ange dessa krav i nationella dtgarder.

4. Forteckningar over tredjelinder eller delar av tredjeldnder
fran vilka animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produk-
ter fir importeras eller transiteras genom gemenskapen ska upp-
rittas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 52.3, varvid hinsyn sirskilt ska tas till foljande:

a) Tredjelandets lagstiftning.

b) Hur den behoriga myndigheten i tredjelandet och dess
inspektorer dr organiserade, vilka befogenheter inspektorerna
har, vilken tillsyn inspektorerna ar underkastade, samt
inspektorernas behorighet att effektivt Gvervaka hur landets
lagstiftning tillimpas.

¢) De faktiska hilsovillkor som tillimpas pa produktion, till-
verkning, hantering, lagring och avsindande av produkter av
animaliskt ursprung som dr avsedda for gemenskapen.

d) Vilka garantier tredjelandet kan ge for att géllande hygienkrav
uppfylls.

e) Erfarenheter fran saluforingen av produkten fran tredjelan-
det samt resultaten av de inforselkontroller som genomforts.

f) Resultatet frdn eventuella gemenskapsinspektioner i
tredjelandet.

g) Hilsostatus for livsmedelsproducerande djur samt f6r andra
tamdjur och vilda djur i tredjelandet, med sarskilt beaktande
av exotiska djursjukdomar och alla sddana aspekter av den
allminna hilsosituationen i landet som skulle kunna inne-
bara en risk for manniskors eller djurs hilsa i gemenskapen.

h) Hur regelbundet och snabbt tredjelandet informerar om fore-
komst av infektiosa djursjukdomar p4 sitt territorium, sarskilt
i fraga om det sjukdomar som fortecknas i OIE:s (Internatio-
nella byran for epizootiska sjukdomar) hilsokodex f6r land-
levande djur respektive for vattenlevande djur.

i) De bestimmelser om forebyggande och bekimpning av
infektiosa djursjukdomar som giller i tredjelandet samt
genomforandet av dessa, inklusive bestimmelser om import
fran andra tredjeldnder.

Forteckningen Over anldggningar i punkt 3 andra stycket b ska
hallas stindigt aktuell och meddelas kommissionen och medlems-
staterna samt goras tillganglig for allmanheten.

Artikel 42

Genomforandedtgirder

1. Atgirder for genomforande av artikel 41, vilka far utesluta
animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter som till-
verkats i vissa anldggningar frén import eller transitering, i syfte
att skydda ménniskors eller djurs hilsa, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3.
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2. Ovriga dtgirder for genomforande av artikel 41 ska faststal-
las i friga om foljande:

a) Villkoren for import och transitering av kategori 1-material
och kategori 2-material och f6r dirav framstillda produkter.

b) Begrinsningar med hinsyn till manniskors och djurs hilsa
for importerat kategori 3-material eller ddrav framstillda pro-
dukter, som kan faststillas med hénvisning till gemenskaps-
forteckningar over tredjelinder eller delar av tredjelander,
upprittade i enlighet med artikel 41.4 eller f6r andra dnda-
maél som avser manniskors eller djurs hilsa.

¢) Villkor for tillverkning av animaliska biprodukter eller dirav
framstillda produkter i anldggningar i tredjelinder; sidana
villkor kan vara reglerna for den behoriga myndighetens kon-
troll av sddana anldggningar och de kan undanta vissa typer
av anldggningar som hanterar animaliska biprodukter eller
ddrav framstillda produkter frdn det krav pd godkdnnande
eller registrering som avses i artikel 41.3 andra stycket b.

d) Forlagor till de hilsointyg, handelsdokument och férsikran
som ska atfolja sindningarna och dir det anges under vilka
forutsittningar det kan konstateras att de animaliska bipro-
dukterna eller didrav framstillda produkterna har insamlats
eller tillverkats i enlighet med kraven i denna férordning.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 43

Export

1. Export av animaliska biprodukter och ddrav framstillda
produkter som ar avsedda for forbrianning eller bortskaffande pa
deponi ska vara forbjuden.

2. Export av animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter till tredjeland som inte dr medlem i OECD for anvind-
ning i en biogasanldggning eller komposteringsanliggning ska
vara forbjuden.

3. Kategori 1-material, kategori 2-material och produkter som
framstllts ddrav far endast exporteras for andra dndamal 4n de
som anges i punkterna 1 och 2, och endast om regler for export
av dem har faststillts.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

4. Artikel 12 i forordning (EG) nr 1782002, som giller livs-
medel och foder som exporteras fran gemenskapen, ska i tillimp-
liga delar gilla for export av kategori 3-material eller dirav
framstillda produkter i Overensstimmelse med den hir
forordningen.

5. Genom undantag fran punkterna 3 och 4 far export av

a)  specificerat riskmaterial endast ske i enlighet med férordning
(EG) nr 999/2001,

b) animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter som
blandats med eller kontaminerats av ndgot avfall som beteck-
nas som farligt i beslut 2000/532/EG endast ske enligt kra-
ven i férordning (EG) nr 1013/2006.

AVDELNING III

OFFENTLIGA KONTROLLER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Offentliga kontroller

Artikel 44

Godkinnandeforfarande

1. Den behoriga myndigheten ska godkdnna anliggningar
endast nir det genom besok pé plats innan ndgon verksamhet har
inletts har visats att de uppfyller de krav som faststillts i enlighet
med artikel 27.

2. Den behoriga myndigheten fir bevilja ett villkorat godkan-
nande om besoket pa plats ger vid handen att anldggningen upp-
fyller alla krav i frdga om infrastruktur och utrustning som behovs
for att driftrutinerna ska 6verensstimma med denna férordning.
Den behoriga myndigheten ska endast ge slutligt godkdnnande
om det vid ett senare besok pé plats, inom tre manader efter det
villkorade godkidnnandet, framgdr att anliggningen uppfyller
ovriga krav som anges i punkt 1. Om det har gjorts klara fram-
steg men anldggningen dnda inte uppfyller samtliga krav, far den
behoriga myndigheten forlinga det villkorade godkdnnandet. Ett
villkorat godkdnnande far emellertid inte galla lingre n samman-
lagt sex manader.

3. Driftansvariga ska se till att anldggningar upphor med drif-
ten om den behoriga myndigheten drar tillbaka sitt godkdnnande
eller, vid villkorat godkdnnande, inte forldnger detta eller beviljar
eller fullstindigt godkdnnande.

Artikel 45

Offentliga kontroller

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 ska den
behoriga myndigheten genomfora regelbundna offentliga kon-
troller och utova regelbunden tillsyn av hanteringen av sddana
animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter som
omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning.

2. Artiklarna 41 och 42 i férordning (EG) nr 882/2004 ska i
tillimpliga delar gilla for offentliga kontroller som utf6rs for att
man ska kontrollera att kraven i den hir férordningen uppfylls.
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3. Den behoriga myndigheten fir vid genomférandet av
offentliga kontroller ta hdnsyn till om riktlinjer f6r god hygien-
praxis foljs.

4. Nidrmare arrangemang for genomforandet av denna artikel,
bland dem regler betriffande referensmetoder for mikrobiolo-
giska analyser, fir faststillas.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 46

Tillfalligt eller slutgiltigt dterkallande av godkinnanden
samt férbud mot verksamhet

1. Om de offentliga kontroller och den tillsyn som den beho-
riga myndigheten utfor visar att ett eller flera krav i denna f6rord-
ning inte har uppfyllts, ska denna vidta lampliga atgédrder.

Den behoriga myndigheten ska i synnerhet, utgdende fran vad
som dr pakallat med tanke pé bristernas karaktir och allvar och
vilka risker de kan fora med sig for méanniskors och djurs hilsa,

a) tillfalligt aterkalla godkdnnanden av anldggningar i enlighet
med denna f6érordning, om

i) villkoren for godkinnande eller anvindning av anligg-
ningen inte langre uppfylls,

ii) den driftansvarige kan forvintas avhjilpa bristerna inom
rimlig tid, och

iii) de potentiella riskerna for manniskors och djurs hilsa
inte kraver dtgirder i enlighet med led b,

b) dterkalla godkdnnanden av anldggningar i enlighet med
denna férordning, om

i) villkoren for godkinnande eller anvindning av anligg-
ningen inte langre uppfylls, och

ii) den driftansvarige inte kan forvintas avhjilpa bristerna
inom rimlig tid,

— av skdl som har att gora med anliggningens
infrastruktur,

— av skdl som har att gora med den driftansvariges
eller den driftansvarige understilld personals per-
sonliga kapacitet, eller

— pd grund av allvarliga risker for méanniskors och
djurs hilsa, som kraver omfattande forindringar i
driften av anldggningen innan den driftansvarige far
ansoka om fornyat godkinnande.

) stilla specifika krav pa anldggningar for att avhjilpa de bris-
ter som foreligger.

2. Den behoriga myndigheten ska, utgdende frin vad som ér
pakallat med tanke pa bristernas karaktir och allvar och vilka ris-
ker de kan fora med sig for manniskors och djurs hilsa, tillfalligt
eller varaktigt forbjuda driftansvariga som avses i artikel 23.1
och 23.3 samt artikel 24.1 att bedriva verksamhet enligt denna
forordning, om den behoriga myndigheten mottagit information
som visar

a) att kraven i gemenskapslagstiftningen inte uppfylls, och

b) att sddan verksamhet kan medfora risker for manniskors eller
djurs halsa.

Artikel 47

Forteckningar

1. Varje medlemsstat ska uppritta en forteckning over de
anldggningar och driftansvariga som har godkints och registre-
rats i enlighet med denna forordning pa medlemsstatens
territorium.

Medlemsstaten ska tilldela varje godkand eller registrerad anldgg-
ning eller driftansvarig, ett officiellt nummer som identifierar
anldggningen eller den driftansvarige med hansyn till den typ av
verksamhet som bedrivs.

Medlemsstaterna ska i forekommande fall ange det officiella num-
mer som tilldelats anldggningen, anvindaren eller den driftansva-
rige enligt annan gemenskapslagstiftning.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen och 6vriga medlemsstater
tillgdng till forteckningarna over godkdnda eller registrerade
anldggningar och driftansvariga.

Medlemsstaterna ska se till att forteckningarna over godkinda
eller registrerade anldggningar och driftansvariga stindigt ar aktu-
ella och att 6vriga medlemsstater och allmanheten har tillgéng till
dem.

2. Genomforandedtgirder for denna artikel far antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3 nir det
giller

a) formatet pd forteckningarna i punkt 1, och

b) forfarandet for att gora forteckningarna i punket 1 tillgangliga.

Artikel 48

Kontroller vid avsindande till andra medlemsstater

1. Om en driftansvarig har for avsikt att sinda kategori 1-
material, kategori 2-material och kott- och benmjél eller anima-
liskt fett som framstillts av kategori 1- eller kategori 2-material till
en annan medlemsstat ska denne underritta den behériga myn-
digheten i ursprungsmedlemsstaten och den behoriga myndighe-
ten i den mottagande medlemsstaten.

Den behoriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten ska
efter ansokan av den driftansvarige inom en viss tidsperiod besluta
ndgot av foljande:

a) Vigra ta emot sindningen.

b) Ta emot sindningen villkorslost.
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¢) Ta emot sindningen pa foljande villkor:

i)  Om de framstillda produkterna inte har genomgatt
trycksterilisering, maste de genomgd sddan behandling.

ii) De animaliska biprodukterna eller ddrav framstallda pro-
dukter maste uppfylla alla sddana villkor for avsindande
av sindningen som 4r berittigade med hénsyn till skyd-
det for manniskors och djurs hilsa, for att sdkerstilla att
de animaliska biprodukterna och de framstéllda produk-
terna hanteras i enlighet med denna férordning.

2. Format for driftansvarigas ansokningar enligt punkt 1 far
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 52.3.

3. Den behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten ska
genom Traces-systemet i enlighet med beslut 2004/292/EG
underritta den behoriga myndigheten i den mottagande med-
lemsstaten om avsindandet av varje sindning till den mottagande
medlemsstaten innehallande

a) animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter som
avses i punkt 1,

b) bearbetat animaliskt protein som framstillts av

kategori 3-material.

Nir den behoriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten
far meddelande om avsindandet ska den genom Traces-systemet
underritta den behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten
om mottagandet av varje enskild sindning.

4. Kategori 1- och 2-material, kétt- och benmjol och anima-
liskt fett som avses i punkt 1 ska transporteras direkt till den mot-
tagande anldggningen, som madste vara registrerad eller godkand i
enlighet med artiklarna 23, 24 och 44, eller i friga om naturgod-
sel, till det mottagande jordbruksforetaget.

5. Nir animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produk-
ter sands till en annan medlemsstat genom ett tredjelands territo-
rium ska transporten ske i sindningar som har forseglats i
ursprungsmedlemsstaten, atf6ljda av ett hilsointyg.

Forseglade sindningar far endast dterinforas till gemenskapen via
en granskontrollstation, i enlighet med artikel 6 i direktiv
89/662[EEG.

6.  Genom undantag frdn punkterna 1-5 far animaliska bipro-
dukter eller dirav framstillda produkter som avses i de punkterna,
och som blandats med eller kontaminerats av ndgot avfall som
betecknas som farligt i beslut 2000/532/EG, endast sindas till en
annan medlemsstat om kraven i forordning (EG) nr 1013/2006

uppfylls.

7. Atgirder for genomforandet av denna artikel fir antas i
fraga om féljande:

a) En viss tidsperiod for den behoriga myndighetens beslutsfat-
tande som avses i punkt 1.

b) Tillaggsvillkor for avsindande av animaliska biprodukter eller
dédrav framstillda produkter som avses i punkt 4.

¢) Forlagor till de hilsointyg som ska atf6lja sindningar som
avsdnds i enlighet med punkt 5.

d) Villkor for ndr animaliska biprodukter och darav framstillda
produkter som ar avsedda for utstdllningsandamal, konstnér-
lig verksambhet, diagnostiska dndamal samt utbildnings- och
forskningsindamal fir sindas till andra medlemsstater,
genom undantag frdn punkterna 1-5 i denna artikel.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke vdsentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

8.  latgirderna for genomforande av denna artikel far det anges
pa vilka villkor de behériga myndigheterna genom undantag fran
punkterna 1-4 far tillata

a) avsindande av naturgddsel som transporteras mellan tvd
platser inom samma jordbruksforetag eller mellan jordbruks-
foretag beldgna i gransregioner i medlemsstater som har en
gemensam grans,

b) avsindande av andra animaliska biprodukter eller dirav
framstillda produkter mellan anldggningar beldgna i grins-
regioner i medlemsstater som har en gemensam grans,

¢) transport av doda sillskapsdjur for kremering till anligg-
ningar beldgna i gransregioner i medlemsstater som har en
gemensam grans.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 52.4.

Artikel 49

Gemenskapskontroller i medlemsstaterna

1. Experter frdin kommissionen far, ndr s krdvs for en enhet-
lig tillimpning av denna forordning, i samarbete med de beho-
riga myndigheterna i medlemsstaterna foreta inspektioner pa
plats.

Den medlemsstat pd vars territorium en inspektion dger rum ska
ge experterna all den hjilp de behover for att kunna fullgora sina
uppgifter.

Kommissionen ska underrdtta den behoriga myndigheten om
resultaten av inspektionerna.

2. Atgirder for tillimpningen av denna artikel fr antas i enlig-
het med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 52.3, sir-
skilt ndr det géller forfarandet for samarbetet med nationella
myndigheter.
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Artikel 50

Tillimpning av forordning (EG) nr 882/2004 pa vissa
kontroller

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

2. Artikel 50.1 a i forordning (EG) nr 882/2004 ska i tillimp-
liga delar gilla for successivt inférande av kraven i artikel 41.3 i
den hir forordningen.

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

KAPITEL II

Slutbestimmelser

Artikel 51

Nationella bestimmelser

Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlimna texterna till de
nationella bestimmelser som de antar inom de omraden dir de ir
behoriga och som direkt géller korrekt tillimpning av denna
forordning.

Artikel 52

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, som inrittades genom artikel 58.1 i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG ska vara tre
médnader.

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

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

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut
1999/468/EG ska vara tvd manader, en manad respektive tvd
manader.

6.  Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4
och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 53

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om sanktioner som
ska gilla vid overtradelse av denna forordning och vidta alla atgér-
der som ér nodvindiga for att se till att dessa bestimmelser til-
limpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila dessa bestimmelser
till kommissionen senast den 4 juni 2011 och eventuella senare
dndringar av dessa utan drojsmal.

Artikel 54
Upphivande

Forordning (EG) nr 1774/2002 ska upphora att gilla frin och
med den 4 mars 2011.

Hanvisningar till férordning (EG) nr 1774/2002 ska betraktas
som hénvisningar till den har férordningen och ska lasas i enlig-
het med jaimforelsetabellen i bilagan.

Artikel 55

Overgangsbestimmelse

Anldggningar och anvindare som godkints eller registrerats i
enlighet med férordning (EG) nr 1774/2002 fore den 4 mars
2011 ska anses vara godkinda respektive registrerade i enlighet
med den hir forordningen.

Artikel 56
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas fran den 4 mars 2011.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 21 oktober 2009.

Pa Europaparlamentets vignar

Ordfrande
J. BUZEK

Pd radets vignar
Ordférande
C. MALMSTROM
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BILAGA

JAMFORELSETABELL

Forordning (EG) nr 1774/2002

Denna f6rordning

Artikel 1 Artiklarna 1 och 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3.1 Artikel 4.1 och 4.2
Artikel 3.2 Artikel 41.3 fjarde stycket
Artikel 3.3 Artikel 4.3, 4.4 och 4.5
Artikel 4.1 Artikel 8

Artikel 4.2 Artiklarna 12, 15 och 16
Artikel 4.3 Artikel 24 h, i och j
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