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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/762 2023/E@S/2/04
av 9. juni 2020

om endring av forordning (EU) nr. 142/2011 med hensyn til mikrobiologiske standarder for réatt for til
kjeeledyr, krav til godkjente anlegg, tekniske parametrer for den alternative metoden Brookes-
forgassing og hydrolyse av smeltet fett, samt eksport av behandlet husdyrgjadsel, visse former
for blod, blodprodukter og halvfabrikater(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1069/2009 av 21. oktober 2009 om fastsettelse av
hygieneregler for animalske biprodukter og avledede produkter som ikke er beregnet pd konsum, og om oppheving av
forordning (EF) nr. 1774/2002(2), serlig artikkel 7 nr. 2, artikkel 20 nr. 11, artikkel 21 nr. 6 bokstav d), artikkel 27 bokstav b)
og c), artikkel 31 nr. 2, artikkel 40 bokstav b), d) og e), artikkel 41 nr. 1 annet ledd, artikkel 41 nr. 3 farste ledd, artikkel 42 nr. 2
bokstav a), b) og c) og artikkel 43 nr. 3 farste ledd, og

ut fra falgende betraktninger:

1) Ved kommisjonsforordning (EF) nr. 142/2011(2) fastsettes folkehelse- og dyrehelseregler for animalske biprodukter og
avledede produkter for & forebygge og redusere risiko for folkehelsen og dyrehelsen som forarsakes av disse
produktene. Disse reglene omfatter ogsd mikrobiologiske standarder for rétt for til kjeledyr, krav til visse godkjente
anlegg, vilkar for import av horn og hornprodukter, og hover/klover og hov-/klovprodukter samt regler for eksport av
behandlet husdyrgjgdsel, visse former for blod, blodprodukter og halvfabrikater.

2) I henhold til artikkel 26 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1069/2009 kan anlegg som er godkjent eller registrert i samsvar med
artikkel 4 i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 853/2004(3) eller i samsvar med artikkel 6 i europaparlaments-
og réadsforordning (EF) nr. 852/2004(%), pa visse vilkar behandle, bearbeide eller lagre animalske biprodukter som
produseres pa stedet. Det er derfor hensiktsmessig at godkjente slakterier kan benytte visse andre kjemiske metoder enn
dem som er angitt som alternative eller standard bearbeidingsmetoder, for & bevare visse kategori 3-materialer som
produseres pé stedet, for & oppna et veeskevolum som lettere kan lagres og transporteres.

3) Ved kjemisk konservering som ikke er godkjent som alternativ bearbeidingsmetode, bearbeides ikke rastoff til aviedede
produkter. Av hensyn til rettssikkerheten er det ngdvendig & fastsette regler for lagring, transport og etterfglgende
sluttbehandling og bruk av disse materialene. Artikkel 19 i forordning (EU) nr. 142/2011 og vedlegg IX til samme
forordning bgr derfor endres.

4) Vedlegg | til forordning (EU) nr. 142/2011 inneholder en definisjon av dyrkingsmedier. Dyrkingsmedier brukes i
utstrakt grad ved produksjon av sopp. Definisjonen av dyrkingsmedier bgr ta hensyn til bruken av dyrkingsmedier i
produksjon av sopp.

(*) Denne uionsrettsakten, kunngjort i EUT L 182 av 10.6.2020, s. 3, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 178/2020 av
11. desember 2020 om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinare og plantesanitere forhold), ennd ikke kunngjort.

() EUT L 300av 14.11. 2009, s. 1.

(® Kommisjonsforordning (EU) nr. 142/2011 av 25. februar 2011 om gjennomfaring av europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1069/2009 om fastsettelse av hygieneregler for animalske biprodukter og avledede produkter som ikke er beregnet pa konsum, og om
gjennomfaring av radsdirektiv 97/78/EF med hensyn til visse prever og produkter som er unntatt fra veterinerkontroll pa grensen i henhold
til nevnte direktiv (EUT L 54 av 26.2.2011, s. 1).

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 853/2004 av 29. april 2004 om fastsettelse av seerlige hygieneregler for nzeringsmidler av
animalsk opprinnelse (EUT L 139 av 30.4.2004, s. 55).

(#) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 852/2004 av 29. april 2004 om naringsmiddelhygiene (EUT L 139 av 30.4.2004, s. 1).
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En definisjon av «prosesshygienekriterium» ber innfares i vedlegg | til forordning (EU) nr. 142/2011 for & erstatte, i
kapittel 1l nr. 6 i vedlegg XIII til forordningen, den ndveerende produktstandarden basert pa telling av Enterobac-
teriaceae, med verdier for det ngdvendige antallet praver og grenseverdiene for Enterobacteriaceae som et kriterium som
angir at produksjonsprosessen fungerer tilfredsstillende.

Vedlegg | til forordning (EU) nr. 142/2011 bgr derfor endres.

I lys av ny vitenskapelig og teknisk utvikling bgr temperaturparametrene for Brookes-forgassing bringes i samsvar med
de eksisterende standardene for avfallsforbrenning av animalske biprodukter. Vedlegg IV til forordning (EU)
nr. 142/2011 bgr derfor endres.

| kapittel Il i vedlegg VIII til forordning (EU) nr. 142/2011 er det fastsatt krav til identifisering av animalske
biprodukter, herunder merking. Rétt for til kjeeledyr bgr merkes i samsvar med dette for & hindre kontaminering av
neringsmidler eller infeksjon hos mennesker.

Vedlegg VIII til forordning (EU) nr. 142/2011 bgr derfor endres.

9

I kommisjonsforordning (EF) nr. 2073/2005(5) ble det innfgrt prosesshygienekriterier for a sikre naringsmid-
deltryggheten pa grunnlag av en vitenskapelig risikovurdering. Ut fra de samme prinsippene kan tryggheten for ratt for
til kjaeledyr ivaretas dersom bestemmelser om samsvar med prosesshygienekriterier for tilberedning av kjett, det vil si
ubearbeidet kjgtt beregnet pa konsum, som fastsatt i kapittel 2 nr. 2.1.8 i vedlegg I til forordning (EF) nr. 2073/2005,
erstatter de eksisterende mikrobiologiske standardene for Enterobacteriaceae i produktet. Kapittel Il i vedlegg XIII til
forordning (EU) nr. 142/2011 ber derfor endres.

For & fremme vitenskapen bgr det gis et unntak for visse gjenstander i naturhistoriske samlinger. Kravene vedrgrende
jakttrofeer og andre preparater i kapittel VI i vedlegg XII1 til forordning (EU) nr. 142/2011 bgr derfor endres.

I kapittel XI i vedlegg XIII til forordning (EU) nr. 142/2011 er det fastsatt serlige krav til fettderivater. Det bar
presiseres at bearbeidingen bgr nd minst den temperaturen som er angitt der. Kapittel XI i vedlegg X111 til forordning
(EV) nr. 142/2011 bgr derfor endres.

Kravene til import av visse produkter fra bein, horn og hover/klover fastsatt i kapittel Il avsnitt 7 nr. 2 bokstav d) i
vedlegg X1V til forordning (EU) nr. 142/2011, kan forstds som kumulative krav. Nr. 2 bokstav d) bgr endres for &
presisere at disse kravene far anvendelse hver for seg.

| kapittel V i vedlegg XIV fastsettes regler for eksport av behandlet husdyrgjedsel. Etter gjennomgéelse av kravene til
eksport av organisk gjgdsel og jordforbedringsmidler av kategori 3-materialer fastsatt i europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 999/2001(5) er det ngdvendig & bringe reglene for eksport av behandlet husdyrgjedsel i samsvar med
de ovennevnte nye kravene.

| artikkel 43 i forordning (EF) nr. 1069/2009 fastsettes det at eksport av visse kategori 1- og kategori 2-materialer kan
tillates bare i henhold til harmoniserte regler. I vedlegg XII samt i kapittel 11 avsnitt 2 og 3 i vedlegg X1V til forordning
(EU) nr. 142/2011 fastsettes vilkarene for nar visse former for blod, blodprodukter og halvfabrikater kan importeres til
produksjon av farmasgytiske sluttprodukter eller for & bli omfattet av et bestemt produksjonstrinn i produksjonskjeden
for legemidler. Eksporten av blod, blodprodukter og halvfabrikater som oppfyller kravene til import eller til & bringes i
omsetning, bgr derfor tillates, og reglene for eksport bgr fastsettes i kapittel V i vedlegg XIV til forordning (EU)
nr. 142/2011.

Kapittel V i vedlegg XIV til forordning (EU) nr. 142/2011 bgr derfor endres.

Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelsen fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler
og for.

®)
©)

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2073/2005 av 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for naringsmidler (EUT L 338 av
22.12.2005, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 999/2001 av 22. mai 2001 om fastsettelse av regler for & forebygge, bekjempe og utrydde
visse typer overfgrbar spongiform encefalopati (EFT L 147 av 31.5.2001, s. 1).
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VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
I forordning (EU) nr. 142/2011 gjeres folgende endringer:
1) | artikkel 19 gjares falgende endringer:
a) | bokstav b) skal nytt punkt lyde:
«xi) faseovergangsprosesser for kategori 3-materialer, som

— termokoagulering av blod,
— sentrifugering av blod,
— inneslutning som fastsatt i kapittel V i vedlegg IX til denne forordningen,

— hydrolyse av hover/klover, grisebuster, fjgr og har
som er beregnet pa bearbeiding med bearbeidingsmetodene fastsatt i denne forordningen.»
b) Bokstav d) skal lyde:

«d) kapittel V, dersom de pa driftsenheten oppbevarer animalske biprodukter som nevnt i artikkel 24 nr. 1 bokstav h)
eller i) i nevnte forordning, forutsatt at ubearbeidede animalske biprodukter deretter sluttbehandles som nevnt i
artikkel 4 i nevnte forordning.»

c) Ny bokstav skal lyde:

«e) Nar de aktivitetene som er nevnt i punkt i)-vii) og xi) i bokstav b) finner sted pa en godkjent virksomhet eller et
godkjent anlegg som er nevnt i artikkel 26 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1069/2009, og som produserer disse
materialene, kan de vedkommende myndighetene tillate disse aktivitetene uten registrering i samsvar med artikkel
23 eller godkjenning i samsvar med artikkel 24 nr. 1 bokstav h) i nevnte forordning, forutsatt at de animalske
biproduktene lagres, transporteres og sluttbehandles eller brukes som ubearbeidede animalske biprodukter i
henhold til forordning (EF) nr. 1069/2009.»

2) Vedlegg I, IV, VIII, IX, X111 og XIV endres i samsvar med teksten i vedlegget til denne forordningen.

Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 9. juni 2020.

For Kommisjonen

Ursula VON DER LEYEN

President
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VEDLEGG

I vedlegg I, IV, VIII, IX, XI1I og XIV til forordning (EU) nr. 142/2011 gjares falgende endringer:
1) I vedlegg I skal nr. 59 lyde, og nytt nr. 60 skal lyde:

«59. «dyrkingsmedier» materiale, herunder pottejord, unntatt jord pa stedet, som planter eller sopp dyrkes i og som
brukes uavhengig av jord pa stedet,

60. «prosesshygienekriterium» et kriterium som angir ndr produksjonsprosessen fungerer tilfredsstillende. Et slikt
kriterium gjelder ikke for produkter som er brakt i omsetning. Kriteriet fastsetter en veiledende grenseverdi for
kontaminering, og ved overskridelse av denne verdien kreves det korrigerende tiltak for at hygienen i prosessen
fortsatt skal veere i samsvar med de generelle kravene til forsikkerhet.»

2) ivedlegg IV kapittel IV avsnitt 2 punkt E.2 skal bokstav d) lyde:

«d) Hver bearbeidingsenhet ma ha to brennere og to sekundaere vifter som reserve i tilfelle det oppstar feil ved brennerne
eller viftene. Sekundaerkammeret ma veere utformet slik at det gir en oppholdstid pa minst to sekunder ved en
temperatur pa minst 850 °C under alle forbrenningsforhold.»

3) 1 vedlegg VIII kapittel 11 nr. 2 bokstav b) gjares fglgende endringer:
i) Punkt vii) skal lyde:

«vii) nar det gjelder ratt for til kjeeledyr, «Brukes bare som for til kjeledyr. Oppbevares atskilt fra naringsmidler.
Vask hender og rengjer verktgy, redskaper og overflater etter handtering av dette produktet.»

ii) Nytt punkt xxi) skal lyde:

«xxi) nar det gjelder materialer for avgifting nevnt i vedlegg VI1II kapittel V11, ordene: «Materialer for avgifting. Ikke
egnet til omsetning.»

4) 1vedlegg IX kapittel 11 skal bokstav j) lyde, og ny bokstav k) skal lyde:
«j) siling,

k) faseovergangsprosesser for kategori 3-materialer, som termokoagulering av blod, sentrifugering av blod, inneslutning
som fastsatt i kapittel V i vedlegg IX til denne forordningen, hydrolyse av hover/klover, grisebuster, fjgr og har
beregnet pa bearbeiding med bearbeidingsmetodene fastsatt i denne forordningen.»

5) I vedlegg XIlI gjares falgende endringer:
a) | kapittel Il skal nr. 6 lyde:

«6. Det skal tas stikkprever av ratt for til kjeeledyr under produksjonen og/eller lagringen (for avsendelse) for a
kontrollere at fglgende krav er oppfylt:

Salmonella: ingen forekomsti25g,n=5,¢=0,m=0,M =0
Produksjonsprosessen for ratt for til kjeeledyr skal oppfylle falgende prosesshygienekriterium:

Enterobacteriaceae: n=5,c=2,m=500i1g, M=5000i1g

der

n = antall prgver som skal testes,

m = terskelverdien for bakterietallet; resultatet skal anses som tilfredsstillende dersom bakterietallet i
samtlige pragver ikke overstiger m,

M = starste bakterietall; resultatet skal anses som ikke tilfredsstillende dersom bakterietallet i én eller flere
praver er lik eller hgyere enn M, og

c = antall praver der bakterietallet kan ligge mellom m og M, idet prgven alltid betraktes som akseptabel

dersom bakterietallet i de andre pravene er lik eller lavere enn m.

De driftsansvarlige skal, som ledd i sine framgangsméater basert pa prinsippene om risikoanalyse og kritiske
styringspunkter (HACCP), treffe tiltak for & sikre at forsyning, handtering og bearbeiding av rastoffer og rtt for til
kjeeledyr under deres kontroll utfgres pa en slik at méte at de ovennevnte sikkerhetsstandardene og prosesshygiene-
kriteriet er oppfylt. Dersom sikkerhetsstandardene og prosesshygienekriteriet ikke er oppfylt, skal den drifts-
ansvarlige treffe forholdsmessige korrigerende tiltak i samsvar med den skriftlige framgangsmaten nevnt i
innledende punktum i artikkel 29 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1069/2009 og framgangsmatene basert p& HACCP-
prinsippene fastsatt i artikkel 29 nr. 2 bokstav e) og f) i den forordningen.
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Den vedkommende myndigheten skal underrettes om den manglende overholdelsen og om dens arsak dersom den
er fastslatt, korrigerende tiltak som er truffet og resultatene av kontrolltiltakene. Dersom den vedkommende
myndigheten ikke er overbevist om at de ngdvendige korrigerende tiltakene er truffet, kan den palegge den
driftsansvarlige ytterligere tiltak, herunder merking med henblikk pa handtering, og kan kreve at den drifts-
ansvarlige gjennomfgrer en mikrobiologisk undersgkelse av flere praver.»

b) | kapittel VI bokstav C nr. 1 skal bokstav e) lyde:
«e) inngdr i naturhistoriske samlinger eller skal fremme vitenskapen og er
i)  konservert i medier, for eksempel alkohol eller formaldehyd, som gjar det mulig 4 stille ut gjenstandene,
i) fullstendig innkapslet pa objektglass, eller

iii) bestér av hele skjeletter eller deler av skijeletter, bein eller tenner som utelukkende skal utveksles mellom
museer og utdanningsinstitusjoner,»

¢) | kapittel XI nr. 1 skal bokstav a) lyde:

«a) transesterifisering eller hydrolyse ved en temperatur pd minst 200 °C under tilsvarende egnet trykk i minst
20 minutter (glyserol, fettsyrer og estere),»

6) | vedlegg XIV gjares falgende endringer:
a) | kapittel Il avsnitt 7 nr. 2 skal bokstav d) lyde:

«d) bekreftelse pa at produktet ikke pa noe trinn er beregnet pa bruk i framstilling av naringsmidler, formidler,
organisk gjadsel eller jordforbedringsmidler, og

i)  kommer fra friske dyr slaktet i slakteri, og

ii) erenten tarket i 42 dager ved en gjennomsnittstemperatur pa minst 20 °C, og/eller

iii) er varmebehandlet i én time ved en kjernetemperatur pa minst 80 °C far tarking, og/eller

iv) er forasket i én time ved en kjernetemperatur pa minst 800 °C, og/eller

v) har gjennomgatt en syrning slik at pH-verdien har veert holdt under 6 i hele materialet i minst én time.»
b) | kapittel Il avsnitt 9 bokstav a) skal nr. i) lyde:

«i) nar det gjelder materiale beregnet pa produksjon av biodiesel eller produkter av bearbeidet fett, eller produksjon
av fornybart drivstoff som har gjennomgatt den behandlingen som er nevnt i kapittel 1V avsnitt 2 bokstav L i
vedlegg IV, animalske biprodukter nevnt i artikkel 8, 9 og 10 i forordning (EF) nr. 1069/2009,»

c) | kapittel V skal tabellen erstattes med falgende tabell:

«Avledede produkter Regler for eksport

1 — Behandlet husdyrgjedsel Folgende avledede produkter skal minst oppfylle vilkarene i
— Organisk gjedsel, kompost eller [kapittel I avsnitt 2 bokstav a), b) og d) i vedlegg XI:
ratnerester fra omdanning til biogass|— Behandlet husdyrgjedsel
som ikke inneholder  andre|— Organisk gjedsel, kompost eller ratnerester fra omdanning til
animalske biprodukter eller avledede biogass som ikke inneholder andre animalske biprodukter

produkter enn bearbeidet husdyr- eller avledede produkter enn bearbeidet husdyrgjadsel
gjedsel — Behandlet husdyrgjedsel som en blandingskomponent i
— Bearbeidet animalsk protein som bearbeidet animalsk protein

inneholder behandlet husdyrgjedsel
som en blandingskomponent

2 Blodprodukter og halvfabrikater Blod, blodprodukter og halvfabrikater framstilt i EU eller
importert til EU i samsvar med hygienekravene i vedlegg XII
eller avsnitt 2 og 3 i kapittel 11 i dette vedlegget til bruk utenfor
forkjeden for produksjonsdyr, forutsatt at de oppfyller
bestemmelsestredjelandets importkrav. »




