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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/9
z dnia 6 stycznia 2015 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 142/2011 w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 okreslajacego przepisy sanitarne dotyczace produktéow
ubocznych pochodzenia zwierzecego, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, oraz w sprawie
wykonania dyrektywy Rady 97/78/WE w odniesieniu do niektérych probek i przedmiotéw
zwolnionych z kontroli weterynaryjnych na granicach w mysl tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzgledniajac akt przystapienia Chorwacji, w szczeg6lnosci jego art. 50,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
okreslajgce przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego, nieprzeznaczonych do
spozycia przez ludzi, i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (rozporzadzenie o produktach ubocznych
pochodzenia zwierzgcego) ('), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 1 lit. b), ¢), d) i g), art. 18 ust. 3 lit. b) ppkt (i), art. 19
ust. 4 lit. ¢), art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 6 lit. d), art. 23 ust. 3, art. 27 lit. ¢), art. 31 ust. 2, art. 40 lit. f), art. 41 ust. 3 i
art. 42 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009 ustanowiono przepisy dotyczace ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat w zakresie produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych w celu
zapobiezenia zagrozeniu stwarzanemu przez te produkty dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz zminimalizowania
tego zagrozenia. W rozporzadzeniu okre$lono takze punkt koncowy fancucha produkcyjnego w odniesieniu do
niektérych produktéw pochodnych, po osiagnigciu ktérego produkty te nie podlegaja juz wymogom tego
rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 142/2011 () ustanawia przepisy wykonawcze do rozporzgdzenia (WE)
nr 1069/2009, w tym przepisy dotyczace przyjecia alternatywnych metod stosowania lub usuwania produktéw
ubocznych pochodzenia zwierzgcego lub produktéw pochodnych i wymogi w zakresie wprowadzania do obrotu
nawozow organicznych i niektorych innych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego.

(3)  Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 paristwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na
gromadzenie, transport i usuwanie materialéw kategorii 3, o ktérych mowa w art. 10 lit. f) tego rozporzadzenia,
innymi sposobami okre§lonymi w rozdziale IV zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011. Zgodnie z
art. 36 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 142/2011 mozliwo$¢ ta byla ograniczona do okresu przejSciowego
trwajacego do dnia 31 grudnia 2014 r. Niektére panstwa czlonkowskie zezwalajg na gromadzenie, transport i
usuwanie innymi sposobami okreSlonymi w rozdziale IV zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011
malych ilosci wycofanych $rodkéw spozywezych do 20 kg na tydzien.

(4) W przypadku braku zgloszonych negatywnych skutkéw dla zdrowia zwierzat i biorac pod uwage, ze w
niektérych przypadkach usuwanie zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 byloby niezwykle
ucigzliwe w poréwnaniu do lokalnego usuwania, ustanowienie przejSciowego odstepstwa jako stalej mozliwosci
wydaje si¢ uzasadnione, o ile takie usuwanie nie powoduje niedopuszczalnych zagrozen dla zdrowia. Art. 15
rozporzadzenia (UE) nr 142/2011 przewidujacy szczegdlowe zasady dotyczace stosowania art. 19 ust. 1 lit. a),
b), ¢), €) i f) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 powinien zatem zostal uzupelniony w odniesieniu do $rodkéw
przewidzianych w rozdziale IV zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011, kt6éry réwniez powinien
zosta¢ odpowiednio zmieniony. Po konsultacji z pafstwami czlonkowskimi i organizacjami zrzeszajagcymi zainte-
resowane strony nalezy zlikwidowal mozliwo$¢ zwickszania przez panstwa czlonkowskie wielkosci do
maksymalnie 50 kg na tydzien, kiedy przejSciowe odstepstwo stanie si¢ stalym rozwigzaniem. Ponadto nalezy
skresli¢ art. 36 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

() Dz.U.L300z14.11.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 142/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1069/2009 okreslajacego przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego, nieprzezna-
czonych do spozycia przez ludzi, oraz w sprawie wykonania dyrektywy Rady 97/78/WE w odniesieniu do niektorych prébek i
przedmiotow zwolnionych z kontroli weterynaryjnych na granicach w mysl tej dyrektywy (Dz.U.L 54 2 26.2.2011, s. 1).
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Biorgc pod uwage niewielkie ryzyko mozliwych kontaktéw zwierzat gospodarskich z nawozami organicznymi i
polepszaczami gleby stosowanymi przez niektére podmioty i uzytkownikéw, w szczegdlnosci kiedy dzialaja oni
poza fancuchem Zywno$ciowym i paszowym, wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo§¢ zwolnienia tych
podmiotéw i uzytkownikéw z obowigzku rejestracji okreslonego w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.
Wspomniane podmioty i uzytkownicy powinni zosta¢ dodani do listy podmiotéw zwolnionych z obowiazku
powiadamiania wlasciwych organéw zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 142/2011. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

Podloza uprawowe, w tym ziemia doniczkowa, o niewielkiej zawartosci produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzgcego lub produktéw pochodnych w opakowaniach do uzycia przez konsumenta koficowego nie stwarzaja
ryzyka, Ze zostang wykorzystane jako pasza dla zwierzat gospodarskich. Ograniczenie zawartoici produktéw
pochodnych materiatéw kategorii 2 lub 3 do mniej niz 5 % objetosci podlozy uprawowych, w tym ziemi
doniczkowej, ogranicza ryzyko ich wykorzystania jako paszy dla zwierzat gospodarskich, poniewaz wysoka
zawarto$¢ gleby i innych materialéw powoduje, Ze sg one niesmaczne dla zwierzat gospodarskich. Do produkeji
podtozy uprawowych mozna wykorzystywaé przetworzony obornik. Przetworzony obornik nie moze by¢ jednak
jedynym skfadnikiem podlozy uprawowych. Powinien on stanowi¢ nie wigcej niz 50 % objetosci podlozy
uprawowych. Przetworzony obornik nie powinien by¢ wykorzystywany do produkcji podtozy uprawowych, jesli
miejsce jego pochodzenia jest objete zakazem ze wzgledu na podejrzenie lub stwierdzenie ogniska powaznej
choroby zakaznej zwierzat gospodarskich. W zwigzku z tym takie produkty moga by¢ zwolnione z kontroli
weterynaryjnych w celu wprowadzania do obrotu innego niz przywéz. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

Definicje ,produktéw posrednich” i ,prébek handlowych”, odpowiednio w pkt 35 i 39 zalacznika I do rozporza-
dzenia (UE) nr 142/2011, powinny zostaé wyjasnione w celu uniknigcia nieuzasadnionych barier w handlu.
Definicja ,produktéw posrednich” obejmuje réwniez przeznaczenie tych produktéw posrednich. Uzasadnione jest
rozszerzenie obecnej definicji o ewentualne dodatkowe zastosowania w branzy kosmetycznej. Produkty
pochodne, ktére s3 zgodne z wymogami dyrektywy Rady 76/768/EWG (') moga zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1069/2009 zosta¢ uznane za produkty, ktére osiagnely punkt koncowy na etapie laficucha
produkcyjnego. Ponadto konieczne jest wyjasnienie, ze karma dla zwierzat domowych moze by¢ wprowadzana
na terytorium UE w charakterze probki handlowej do celéw badan zywieniowych, testowania maszyn i sprzetu.
Nalezy odpowiednio zmieni¢ definicje ,produktéw posrednich” i ,prébek handlowych” w pkt 35 i 39 zalacznika I
do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

Chociaz zgodnie z art. 3 pkt 6 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 koniowate s3 uznawane za zwierzeta
gospodarskie, niektdore poszczegblne osobniki zwierzat z rodziny koniowatych majg szczegdlnie bliskie relacje ze
swoimi wiascicielami. Jest zatem uzasadnione, aby zapewni¢ mozliwo$¢ kremacji martwych zwierzat z rodziny
koniowatych w spalarniach zatwierdzonych do tego celu przez wilasciwy organ, pod warunkiem ze zwierzeta te
pochodza z gospodarstw, ktdre nie zostaly objete zakazami w odniesieniu do choréb podlegajacych obowiazkowi
zgloszenia. Dyrektywa Rady 2009/156/WE (3) okre$la warunki zdrowotne zwierzat regulujace miedzy innymi
przemieszczanie zwierzat z rodziny koniowatych, w tym warunki identyfikacji koniowatych. Jedynie zgodne z ta
dyrektywa martwe koniowate moga by¢ indywidualnie poddawane kremacji w spalarniach o niskiej wydajnosci.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdziat IIl zalgcznika IIT do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

Art. 13 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 przewiduje, Ze produkty uboczne pochodzenia zwierzecego
pochodzace od zwierzat wodnych materiatu kategorii 2 moga by¢ kiszone, kompostowane lub przeksztalcane w
biogaz. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) opublikowat opini¢ naukowa w sprawie oceny
nowej metody przetwarzania dla produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego kategorii 2 materialéw
pochodzenia rybnego (). Wedlug opinii EFSA zagrozenia wynikajace z materialéw kategorii 2 pochodzenia
rybnego s3 odpowiednio ograniczane przez metody przetwarzania, a zatem produkty pochodne moga byé
wykorzystywane do produkcji nawozéw organicznych, kompostowane, przeksztalcane w biogaz lub stosowane
do produkgji paszy dla zwierzat futerkowych lub innych zwierzat, ktére nie sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi. W swojej opinii EFSA stwierdza, ze stosowanie metody przetwarzania do przetwarzania produktéw
ubocznych pochodzacych od zwierzat wodnych materialéw kategorii 3 nie prowadzi do zwigkszenia ryzyka.
Material kategorii 3 uzyskany od zwierzat wodnych moze zatem zostaé przeznaczony do celéw wymienionych w
art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

W nastepstwie pozytywnego wyniku oceny ryzyka EFSA nalezy dodaé kiszenie materialu rybnego do wykazu
alternatywnych metod przetwarzania w rozdziale IV zalgcznika IV do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011. Nalezy
odpowiednio zmieni¢ zalacznik IV do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

(") Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw czlonkowskich dotyczacych
produktéw kosmetycznych (Dz.U.L 262z 27.9.1976, 5. 169).

(*) Dyrektywa Rady 2009/156/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie warunkéw zdrowotnych zwierzat, regulujacych przemieszczanie i
przywoz zwierzat z rodziny koniowatych z pafistw trzecich (Dz.U.L 192z 23.7.2010, s. 1).

() Dziennik EFSA 2011; 9(9):2389 [11s.].
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(11)  Pozostalosci fermentacyjne i kompost pochodzenia zwierzecego moga w praktyce by¢ mieszane z materiatami
pochodzenia niezwierzecego. Podmioty powinny wiedzieé, jakie przepisy majg zastosowanie do takich
pozostatosci fermentacyjnych i kompostu. Ponadto konieczne jest doprecyzowanie, w jakich przypadkach
kompost i pozostalosci fermentacyjne pochodzace z odpadéw gastronomicznych mogg by¢ usuwane na
zatwierdzone skladowisko odpadéw. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdziat Il zalacznika V do rozporza-
dzenia (UE) nr 142/2011.

(12) Chorwacja zglosita wykaz gatunkéw dzikich ptakéw padlinozernych, ktére powinny podlegaé odstepstwu od
szczegblnych celéw paszowych okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ wykaz ptakéw padlinozernych w zalaczniku VI do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

(13) EFSA dokonal oceny ryzyka, ktére powoduje kompostowanie kontenerowe i pdzniejsze spalanie padlych w
gospodarstwie $win ('), i stwierdzil, Ze kompostowanie kontenerowe, o ktérym mowa w alternatywnych
parametrach okreslonych w rozdziale III sekcja 2 zalacznika V do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011, nie jest
wystarczajgcym sposobem bezpiecznego usuwania materialu kategorii 2 i dlatego nie moze by¢ opisane jako
alternatywna metoda przetwarzania w rozdziale IV zalacznika IV do tego rozporzadzenia. W nastepstwie wyzej
wymienionej oceny EFSA ,maceracja tlenowa i przechowywanie padlych w gospodarstwie $win, a nastgpnie ich
spalanie lub wspélspalanie” nalezy postrzegac jako specyficzng metode kontenerowa do celéw przechowywania
produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego do czasu ich usunigcia zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1069/2009. W celu odréznienia tej metody od zatwierdzonych metod kompostowania i aby uniknaé
procedury zatwierdzania wymaganej dla kompostowni, okreslonej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE)
nr 142/2011, nalezy wlaczy¢ t¢ metode do nowego rozdzialu w zalaczniku IX do tego rozporzadzenia wraz z
metodg ,hydroliza przed usunigciem materiatu”, o ktérej obecnie mowa w pkt H sekgji II rozdziatu IV zalgcznika
IV, opierajacg si¢ na tych samych zasadach. Ponadto nalezy odpowiednio dostosowaé odestanie do zalgcznika IV
w zalaczniku XVI rozdzial II sekcja 11. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki IV, IX i XVI do rozporza-
dzenia (UE) nr 142/2011.

(14) Tluszcze wytopione otrzymane z materialu kategorii 3 podlegaja szczegblnym wymogom na podstawie
rozdziatu II sekcja 3 zalacznika X do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011. Nie ma jednak podstaw w zakresie
zdrowia zwierzat do wprowadzenia zakazu przetwarzania materialu kategorii 3 otrzymanego ze zwierzat
wodnych i produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego ze zwierzat wodnych, o ktorych mowa w art. 10
lit. i) i j) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, wraz z produktami ubocznymi pochodzenia zwierzecego
kategorii 3 otrzymanymi od zwierzat ladowych na mieszane tluszcze wytopione. Nalezy zatem umozliwié
wykorzystywanie materialéw kategorii 3 otrzymanych ze zwierzat wodnych i produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzecego ze zwierzat wodnych, o ktérych mowa w art. 10 lit. i) i j) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 do
wytwarzania tluszczu wytopionego. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial 1I sekcja 3 pkt A(1)
zalacznika X do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

(15) Wymogi dotyczace obrébki cieplnej osadu z centryfug lub separatoréw, ktéry moze by¢ pdzniej wykorzystywany
w charakterze nawozéw organicznych lub do ich produkcji i wprowadzany do obrotu, okreslone s3 w
rozdziale II sekcja 4 cze$¢ 11l zalacznika X do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011. Nalezy wprowadzi¢ odstepstwo,
aby wlasciwy organ mégl udzieli¢ zezwolenia na alternatywne parametry dla obrobki cieplnej osadu z centryfug
lub separatoréw przeznaczonego do zastosowan w panstwach czlonkowskich pod warunkiem, ze podmioty
gospodarcze beda w stanie wykazad, Ze obrdbka cieplna przeprowadzona zgodnie z alternatywnymi parametrami
gwarantuje przynajmniej takie samo ograniczenie ryzyka, jak obrébka przeprowadzona zgodnie z juz ustalonymi
parametrami majgcymi zastosowanie do wprowadzania do obrotu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial II
sekcja 4 czgsé 1l zalacznika X do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

(16) Produkty posrednie moga by¢ wykorzystywane miedzy innymi do produkcji odczynnikéw laboratoryjnych lub do
diagnostyki in vitro w odniesieniu do zwierzat. Po kontrolach przeprowadzonych w granicznym posterunku
kontroli zgodnie z art. 4 dyrektywy Rady 97/78/WE (*) produkt musi by¢ przewieziony bezposrednio do zarejes-
trowanego przedsigbiorstwa lub zakladu przeznaczenia. W celu wyja$nienia wymagan dotyczacych przywozu
produktéw posrednich nalezy odpowiednio zmieni¢ zatacznik XII do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011.

(17)  Produkty z krwi przeznaczone do produkgji paszy dla zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych, w tym
pochodzace od $win krew i osocze krwi suszone rozpylowo, musza by¢ wyprodukowane zgodnie z rozdziatem II
sekcja 2 zalgcznika X do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 142/2011. W odniesieniu do punktu B tej sekeji
produkty z krwi musza by¢ poddane ktdrejkolwiek z metod przetwarzania od 1 do 5 lub metodzie przetwa-
rzania 7, okre§lonych w rozdziale III zalacznika IV do tego rozporzadzenia, lub innej metodzie gwarantujacej, ze
dany produkt z krwi jest zgodny z normami mikrobiologicznymi odnoszgcymi si¢ do produktéw pochodnych
okreslonymi w rozdziale I zalagcznika X do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 142/2011. Rozporzadzenie (UE)
nr 142/2011 przewiduje réwniez, w szczegdlnosci w kolumnie 6 wiersz 2 w tabeli 1 w zalaczniku XIV rozdzial I
sekcja 1, ze produktom z krwi, nieprzeznaczonym do spozycia przez ludzi, ktére mozna wykorzysta¢ jako
material paszowy, musi towarzyszy¢ Swiadectwo zdrowia zgodne ze wzorem $wiadectwa zdrowia okreslonym w
zalgczniku XV rozdzial 4(B), jezeli sa one przeznaczone do wysylki do Unii Europejskiej lub przewozu
tranzytowego przez jej terytorium.

() Dziennik EFSA 2012; 10(2):2559 [11 s.].
(*) Dyrektywa Rady 97/78/WE z dnia 18 grudnia 1997 r. ustanawiajaca zasady regulujace organizacje kontroli weterynaryjnej produktéw
wprowadzanych do Wspélnoty z panstw trzecich (Dz.U. L 24 z 30.1.1998, 5. 9).
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Przypadki epidemicznej biegunki $wif, w tym zakazenia $wifi wirusem epidemicznej biegunki $wifi oraz deltako-
ronawirusem $win odnotowano w Azji, Ameryce Pélnocnej, na Karaibach oraz w Ameryce Srodkowej i
Potudniowej. Deltakoronawirusa $win nie wykryto nigdy na terytorium Unii. Rozprzestrzenianie si¢ tego wirusa
spowodowane jest niewlasciwg obrdbka cieplng lub skazeniem po obrébcee cieplnej pochodzacych od $win krwi i
osocza krwi suszonych rozpylowo, tradycyjnego skladnika pasz dla prosiat.

Komisja, dzialajac z wlasnej inicjatywy, przyjela rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 483/2014 (') jako
tymczasowy Srodek ochronny w odniesieniu do bezpieczeistwa pochodzacych od $wini krwi i osocza krwi
suszonych rozpylowo przeznaczonych do produkeji paszy dla trzody chlewnej. W zwiazku z tym, ze zagrozenie
dla zdrowia zwierzat bedzie si¢ utrzymywal, konieczne jest dokonanie przegladu wymogéw dotyczacych
przywozu pochodzacych od $win krwi i osocza krwi suszonych rozpylowo przeznaczonych do produkgji paszy
dla trzody chlewnej i wdrozenie tymczasowych srodkéw ochronnych jako stalego wymogu.

Obserwacje naukowe wskazuja, ze koronawirusy $win inaktywuja si¢ w kale $win przy podgrzaniu do
temperatury 71 °C i utrzymywaniu w tej temperaturze przez 10 minut lub przy pozostawieniu w temperaturze
pokojowej wynoszacej 20 °C przez 7 dni. Wirus nie przetrwal w eksperymentalnie zakazonej suchej paszy
przechowywanej w temperaturze pokojowej 24 °C przez przynajmniej dwa tygodnie. Temperatura stosowana
powszechnie w Unii i pafistwach trzecich w procesie suszenia krwi i osocza krwi metoda rozpylowa wynosi
80 °C w calej substangji.

W oparciu o dostgpne informacje wydaje si¢ whasciwe, by ustanowi¢ wymog, zgodnie z ktérym pochodzace od
$win krew i osocze krwi suszone rozpytowo, wprowadzane z pafstw trzecich i przeznaczone do karmienia $win,
byly poddawane obrébce w wysokiej temperaturze, a nastgpnie przechowywane przez okre§lony okres w
temperaturze pokojowej w celu zmniejszenia ryzyka skazenia po obrébce.

Przywéz kosci i produktéw z kosci (z wyjatkiem maczki kostnej), rogéw i produktéw z rogéw (z wyjatkiem
maczki z rogu) oraz kopyt i produktéw z kopyt (z wyjatkiem maczki z kopyt) do zastosowan innych niz jako
material paszowy, nawozy organiczne lub polepszacze gleby powinien réwniez by¢ dozwolony w przypadku, gdy
materialy te s3 przewozone samolotem, pod warunkiem Ze sg one zgodne z wymogami okreslonymi w art. 41
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009. Nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik XIV do rozporzadzenia (UE)
nr 142/2011.

W nastgpstwie zmian definicji ,produktéw posrednich” oraz dodatkowych wymogéw dotyczacych przywozu
produktéw z krwi nalezy odpowiednio zmieni¢ wzér deklaracji stosowanej przy przywozie z panstw trzecich
produktéw posrednich oraz wzér $wiadectwa zdrowia dla przywozu produktéw z krwi przeznaczonych na
material paszowy. Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozdzial 4(B) i rozdzial 20 w zalaczniku XV do rozporzadzenia
(UE) nr 142/2011.

W celu uniknigcia zaklécen w handlu nalezy ustanowil okres przejSciowy, podczas ktorego panstwa
czlonkowskie powinny akceptowaé przywéz produktéw posrednich, do ktérych odnosza si¢ przepisy rozporza-
dzenia (UE) nr 142/2011 zmienione niniejszym rozporzadzeniem, zgodny z przepisami obowigzujacymi przed
dniem wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 142/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 15 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na
gromadzenie, transport i usuwanie niewielkich ilosci materialu kategorii 3, o ktérym mowa w art. 10 lit. f) tego
rozporzadzenia, $rodkami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 lit. d) wspomnianego rozporzadzenia, pod warunkiem
przestrzegania wymogéw dotyczacych usuwania innymi $rodkami okreslonych w rozdziale IV zalacznika VI do
niniejszego rozporzadzenia.”;

=

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 483/2014 z dnia 8 maja 2014 r. w sprawie $rodkéw ochronnych w odniesieniu do

biegunki $win wywolywanej delta- koronawirusem w odniesieniu do wymagan w zakresie zdrowia zwierzat dotyczacych wprowadzania
do Unii pochodzacych od §wini krwi i osocza krwi suszonych rozpylowo przeznaczonych do produkgji paszy dla $win utrzymywanych
w warunkach fermowych (Dz.U.L 138z 13.5.2014,s. 52).
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2) wart. 19 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) rozdzial III, o ile wspomniane przedsigbiorstwa lub zaklady przechowuja (sktaduja) produkty pochodne
przeznaczone do okreslonych celéw, w rozumieniu art. 24 ust. 1 lit. j) wspomnianego rozporzadzenia;

d) rozdzial V, o ile wspomniane przedsigbiorstwa lub zaklady przechowuja (skladuja) w gospodarstwie produkty
uboczne pochodzenia zwierzgcego przeznaczone do usunigcia, o ktérym mowa w art. 4 tego rozporzadzenia.”;

3) wart. 20 ust. 4 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) podmioty wykorzystujgce niewielkie iloSci materiatéw kategorii 2 i 3, o ktérych mowa w art. 9 i 10 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1069/2009, lub ich produktéw pochodnych, w celu bezposredniej dostawy produktéw w
obrebie regionu do uzytkownikéw koncowych, na rynku lokalnym lub do lokalnych zakladéw detalicznych,
jezeli wlasciwy organ uzna, ze taka dzialalno$¢ nie powoduje zagrozenia rozprzestrzenianiem powaznej
choroby zakaznej na ludzi lub zwierzeta; przepisy niniejszej litery nie majg zastosowania w przypadku, gdy
materialy te s3 wykorzystywane do karmienia zwierzat innych niz zwierzeta futerkowe.”;

b) dodaje sig lit. €) i f) w brzmieniu:

,€) uzytkownikéw nawozéw organicznych lub polepszaczy gleby w miejscach, w ktorych nie trzyma si¢ zwierzat
gospodarskich;

f) podmioty zajmujgce si¢ nawozami organicznymi lub polepszaczami gleby i ich dystrybucja wylacznie w

opakowaniach detalicznych gotowych do sprzedazy, o wadze nieprzekraczajacej 50 kg, do zastosowan poza
faficuchem zywnosciowym i paszowym.”;

4) art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2.  Nie podlega zadnym warunkom dotyczacym zdrowia zwierzat wprowadzanie do obrotu:
a) guana dzikich ptakéw morskich, zebranego w Unii lub przywiezionego z panstw trzecich;
b) gotowych do sprzedazy podlozy uprawowych, innych niz przywiezione o zawarto$ci mniej niz:

(i) 5 % objetosci produktéw pochodnych materialu kategorii 3 lub materialu kategorii 2 innego niz
przetworzony obornik;

(ii) 50 % objetosci przetworzonego obornika.”;

5) art. 23 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo lub zaklad przeznaczenia produktéw posrednich badz jego wiasciciel,
lub ich przedstawiciel, stosuje lub wysyla produkty posrednie wylacznie w celu ich stosowania do wytwarzania
zgodnie z definicja produktéw posrednich w pkt 35 zalacznika 1.7

6) w art. 36 skresla sie ust. 3;

7) w zalacznikach I, III, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV i XVI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W okresie przejsciowym do dnia 27 wrze$nia 2015 r., w przywozie do Unii nadal akceptuje si¢ przesytki produktéw
ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych, ktérym towarzyszy standardowa deklaracja wypelniona
i podpisana zgodnie ze wzorem okreSlonym w rozdziale 20 zalacznika XV do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011 w jego
wersji przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze te standardowe deklaracje zostaly
wypelnione i podpisane do dnia 27 lipca 2015 r.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 23 lutego 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach 1, 11, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV i XVI do rozporzadzenia (UE) nr 142/2011 wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1)

2)

w zalaczniku [ wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 35 otrzymuje brzmienie:
,35. »produkt posredni« oznacza produkt pochodny:

a) przeznaczony do wytwarzania produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych do celéw medycznych i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro do celéw medycznych i weteryna-
ryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych lub produktéw kosmetycznych w nastepujacy sposob:

(i) jako materiat w procesie produkgji lub produkeji koficowej produktu gotowego;
(ii) przy zatwierdzaniu lub weryfikacji podczas procesu produkcji; lub
(iii) przy kontroli jakosci produktu gotowego;

b) w odniesieniu do ktérego zakonczono fazy projektu, przeksztalcania i produkcji w wystarczajacym
stopniu, aby mdglt on by¢ uznany za produkt pochodny i aby mozna bylo zakwalifikowaé materiat
bezposrednio lub jako skfadnik produktu do celéw, o ktérych mowa w lit. a);

¢) ktéry jednak wymaga dalszej produkgji lub przeksztalcania, np. mieszania, powlekania, montazu lub
pakowania, aby nadawal si¢ do wprowadzenia do obrotu lub wprowadzenia do eksploatacji
odpowiednio jako produkt leczniczy, weterynaryjny produkt leczniczy, wyréb medyczny do celéw
medycznych i weterynaryjnych, wyréb medyczny aktywnego osadzania, wyréb medyczny uzywany do
diagnostyki in vitro do celéw medycznych i weterynaryjnych, odczynnik laboratoryjny lub produkt
kosmetyczny;”;

b) pkt 39 otrzymuje brzmienie:

,39. »probki handlowe« oznaczajg produkty uboczne pochodzenia zwierzecego lub produkty pochodne,
przeznaczone do konkretnych badar lub analiz, dozwolone przez wlasciwy organ zgodnie z art. 17 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, w celu przeprowadzenia procesu produkcyjnego, w tym przetwa-
rzania produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego lub produktéw pochodnych, opracowania pasz,
karmy dla zwierzat domowych lub produktéw pochodnych lub testowania urzadzen lub sprzetu;”;

¢) pkt 58 otrzymuje brzmienie:
,58. »zaklad przetwérczy« oznacza budynki lub obiekty przeznaczone do przetwarzania produktéw
ubocznych pochodzenia zwierzecego, jak okreslono w art. 24 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)

nr 1069/2009, w ktérym odbywa si¢ przetwarzanie produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego
zgodnie z zalgcznikiem IV lub zalacznikiem X;”

d) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,59. »podloza uprawowe« oznaczajg materialy, w tym ziemie¢ doniczkows, inne niz gleba in situ, w ktérych
uprawiane s roéliny i ktore stosowane s niezaleznie od gleby in situ.”;

w zalgczniku III rozdzial III lit. a) otrzymuje brzmienie:
,a) s3 wykorzystywane jedynie do usuwania:

(i) martwych zwierzat domowych, o ktérych mowa w art. 8 lit. a) ppkt (iii) rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009;

(i) materiatéw kategorii 1, o ktérych mowa w art. 8 lit. b), €) i f), materialéw kategorii 2, o ktérych mowa w
art. 9, lub materialéw kategorii 3, o ktérych mowa w art. 10 tego rozporzadzenia; oraz

(ii) martwych indywidualnie identyfikowanych zwierzat z rodziny koniowatych z gospodarstw nie podlega-
jacych ograniczeniom o charakterze zdrowotnym zgodnie z art. 4 ust. 5 lub art. 5 dyrektywy
2009/156|WE, jezeli jest to dozwolone przez panstwo czlonkowskie;”;
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3) w zalgczniku IV rozdzial IV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w sekcji 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) skresla si¢ pkt H;

(ii) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:
,K. Kiszenie materialu rybnego
1. Materialy wyjsciowe

W tym procesie mozna stosowa¢ wylacznie nastgpujace produkty uboczne otrzymane ze zwierzat
wodnych:

a) materialy kategorii 2, o ktérych mowa w art. 9 lit. f) ppkt (i) i (iii) rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009;

b) materialy kategorii 3.

2. Metoda przetwarzania

2.1. Materialy, ktére majg zostal przetworzone sg zbierane w gospodarstwach akwakultury oraz
zakladach przetworstwa zywnosci codziennie i bez zbednych opdznien, mielone lub siekane, a
nastepnie poddawane kiszeniu przy warto$ci pH 4 lub nizszej, przy uzyciu kwasu mréwkowego
lub innego kwasu organicznego dozwolonego zgodnie z prawodawstwem dotyczacym pasz.
Otrzymana kiszonka z ryb stanowi zawiesing czgsci zwierzat wodnych utworzong przez dzialanie
enzyméw endogennych w obecno$ci dodanego kwasu. Bialka zwierzat wodnych muszg zostaé
zredukowane do mniejszych rozpuszczalnych czastek przez enzymy i kwas, aby zapobiec ich
zepsuciu  pod wplywem drobnoustrojéw. Kiszony material jest przewozony do zakladu
przetworczego.

2.2. W zakladzie przetwérczym kiszony material ze zwierzat wodnych musi zostaé przepompowany
do zamknigtych zbiornikéw. Czas inkubacji musi wynosi¢ przynajmniej 24 godziny przy wartosci
pH 4 lub nizszej, zanim bedzie mozna przeprowadzi¢ obrobke cieplng. Przed obrébkg cieplna
kiszonka ze zwierzat wodnych musi mie¢ pH o wartosci 4 lub nizszej, a wielko$¢ jej czastek musi
by¢ mniejsza niz 10 mm po filtracji lub maceracji w zakladzie. Podczas przetwarzania nalezy
poddaé ja wstepnemu podgrzewaniu do temperatury powyzej 85 °C, a nastepnie inkubacji w
kontenerze izolowanym do uzyskania 85 °C w calym materiale rybnym przez 25 minut. Proces
ten musi odbywacl si¢ w zamknigtej linii produkcyjnej obejmujacej zbiorniki i przewody.

2.3. Przed wydaniem zezwolenia stala pisemna procedura podmiotu, o ktérej mowa w art. 29
ust. 1-3 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 musi zosta¢ oceniona przez wlasciwy organ.”;

b) w sekeji 3 pkt 2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) potraktowana wapnem mieszanina obornika pochodzacego od $win i drobiu moze by¢ stosowana w glebie
jako przetworzony obornik.”;

¢) w sekeji 3 dodaje si¢ pkt 2 lit. ¢) w brzmieniu:
,€) produkt koncowy uzyskany z kiszenia materialu rybnego moze:

(i) w przypadku materialéw kategorii 2 by¢ wykorzystywany do celéw, o ktérych mowa w art. 13 lit. a)—d)
i lit. g)-i) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, bez dalszego przetwarzania lub w paszy dla zwierzat, o
ktérych mowa w art. 18 lub art. 36 lit. a) ppkt (ii) wspomnianego rozporzadzenia; lub

(i) w przypadku materiatéw kategorii 3 by¢ wykorzystywany do celéw, o ktérych mowa w art. 14 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1069/2009.”;

4) w zalaczniku V rozdzial IIl sekcja 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) pkt 2 lit. b) ppkt (x) otrzymuje brzmienie:

,(x) produkty uboczne pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w art. 10 lit. f) rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009, poddane przetwarzaniu zgodnie z jego definicjg w art. 2 ust. 1 lit. m) rozporzadzenia (WE)
nr 852/2004.;

b) w pkt 2 lit. b) dodaje si¢ ppkt (xi) w brzmieniu:

,(xi) mieszanki produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w pkt 2 lit. b) z produktami
ubocznymi danego materiatu pochodzenia niezwierzecego.”;
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¢) w pkt 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) W jego opinii pozostatosci fermentacyjne lub kompost stanowia material nieprzetworzony, a wlasciwy organ
zobowigze podmioty do obchodzenia si¢ z tym materialem w sposéb zgodny z rozporzadzeniem (WE)
nr 1069/2009, z niniejszym rozporzadzeniem lub — w przypadku kompostu lub pozostatosci fermenta-

cyjnych pochodzacych z odpadéw gastronomicznych, do odzysku lub unieszkodliwienia zgodnie z
prawodawstwem w zakresie ochrony $rodowiska.”;

5) w zalgczniku VI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w rozdziale II sekcja 2 pkt 1 lit. a) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(i) jeden z wymienionych gatunkow ptakéw padlinozernych w nastepujacych panstwach czlonkowskich:

Kod Pafistwo czlonkow- Gatunki zwierzat
panstwa skie Nazwa lokalna Nazwa facifiska

BG Bulgaria Orlosgp brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, Scierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosgp Gyps fulvus
Sep plowy Aquila chrysaetos
Orzel przedni Aquila heliaca
Orzel cesarski Haliaeetus albicilla
Bielik Milvus migrans
Kania czarna Milvus milvus
Kania ruda

EL Grecja Orlosep brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, Scierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosep Gyps fulvus
Sep plowy Aquila chrysaetos
Orzel przedni Aquila heliaca
Orzel cesarski Haliaeetus albicilla
Bielik Milvus migrans
Kania czarna

ES Hiszpania Orlosep brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, $cierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosgp Gyps fulvus
Sep plowy Agquila chrysaetos
Orzel przedni Aquila adalberti
Orzet iberyjski Milvus migrans
Kania czarna Milvus milvus
Kania ruda

FR Francja Orlosgp brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, $cierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosep Gyps fulvus
Sep plowy Aquila chrysaetos
Orzel przedni Haliaeetus albicilla
Bielik Milvus migrans
Kania czarna Milvus milvus
Kania ruda

HR Chorwacja Orlosep brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, $cierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosep Gyps fulvus
Sep plowy
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Kod Pafistwo cztonkow- Gatunki zwierzat
panstwa skie Nazwa lokalna Nazwa facifiska

IT Wihochy Orlosep brodaty Gypaetus barbatus
Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, S$cierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosep Gyps fulvus
Sep plowy Aquila chrysaetos
Orzel przedni Milvus migrans
Kania czarna Milvus milvus
Kania ruda

cY Cypr Sep kasztanowaty Aegypius monachus
Sep plowy Gyps fulvus

PT Portugalia Sep kasztanowaty Acegypius monachus
Scierwnik  zwyczajny, Scierwnik | Neophron percnopterus
bialy, bialosgp Gyps fulvus
Sep plowy Aquila chrysaetos
Orzel przedni

SK Stowacja Orzel przedni Aquila chrysaetos
Orzet cesarski Aquila heliaca
Bielik Haliaeetus albicilla
Kania czarna Milvus migrans
Kania ruda Milvus milvus”

b) w rozdziale IV skresla si¢ akapit drugi;
6) w zalaczniku IX dodaje si¢ rozdzial V w brzmieniu:
-ROZDZIAL V
METODY KONTENEROWE
Sekgja 1

1. Materialy otrzymane w wyniku zastosowania metody kontenerowej moga by¢ stosowane lub usuwane wylacznie

Przepisy ogoélne

w panstwie cztonkowskim, w ktérym dana metoda zostala zatwierdzona przez whaciwy organ.

2. W przypadku gdy dana metoda kontenerowa jest stosowana w danym panstwie czlonkowskim po raz pierwszy,

wlasciwy organ tego pafistwa czlonkowskiego udostepnia wyniki kontroli urzedowych wilasciwemu organowi

innego panstwa czlonkowskiego, na jego wniosek, w celu ulatwienia wdrozenia nowej metody kontenerowe;.

Sekgja 2

Metodologia

A. Maceracja tlenowa i przechowywanie padlych w gospodarstwie $wifi i niektérych innych materialéw
wieprzowych, a nastepnie ich spalanie lub wspélspalanie.

1. Zainteresowane panstwa czlonkowskie

Proces maceracji tlenowej i przechowywania padlych w gospodarstwie $win i niektérych innych

materialéw wieprzowych, a nastgpnie ich spalanie lub wspdlspalanie moze by¢ stosowany we Francji,

Irlandii, na Lotwie, w Portugalii i w Zjednoczonym Krélestwie.

Po maceracji tlenowej i przechowywaniu materialéw wlasciwy organ zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego musi zagwarantowal, ze materialy zostaly zebrane i usunigte na terytorium tego
panstwa cztonkowskiego.
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2. Materialy wyjsciowe

Do tego procesu mozna stosowaé wylgcznie ponizsze materialy ze zwierzat z gatunku $win:

a) materialy kategorii 2, o ktérych mowa w art. 9 lit. f) ppkt (i)-(ii) rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009;

b) materialy kategorii 3, o ktérych mowa w art. 10 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

Metoda ta ma zastosowanie jedynie do usuwania zwierzat z gatunku $win pochodzacych z tego samego
gospodarstwa, pod warunkiem ze gospodarstwo to nie podlega ograniczeniom wynikajagcym z
podejrzenia lub stwierdzenia ogniska powaznej choroby zakaZnej majacej wplyw na zwierzgta z gatunku
Swinl. Metoda ta nie moze by¢ stosowana w przypadku zwierzat, ktére padly z powodu tych choréb lub
zostaly uSmiercone w celu zwalczania choréb, lub cze¢sci tych zwierzat.

3. Metoda
3.1.  Zasady ogdlne

Nastgpujaca metoda jest procesem dozwolonym przez wiasciwy organ.

Miejsce przetwarzania musi by¢ zaprojektowane i skonstruowane zgodnie z przepisami unijnymi
dotyczacymi ochrony Srodowiska w celu zapobiegania powstawaniu zapachéw i zagrozen dla gleby i
wod podziemnych.

Podmiot musi:

a) podja¢ Srodki zapobiegawcze przed dostgpem zwierzat i wprowadzi¢ program zwalczania
szkodnikéw poparty dokumentacja;

b) wprowadzi¢ procedury w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

¢) wprowadzi¢ procedury w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ zuzytych trocin poza system
zamknigty.

Proces musi odbywal si¢ w zamknigtym systemie skladajacym si¢ z kilku komérek, z wodoodporna
podloga i ograniczonym solidnymi $cianami. Wszelkie $cieki musza by¢ zbierane; komérki muszg by¢
podiaczone do rury $ciekowej wyposazonej w 6 mm siatke do wychwytywania elementéw stalych.

Wielkos¢ i liczba komérek muszg by¢ dostosowane do pozioméw $miertelnoSci okreslonych w stalej
pisemnej procedurze, o ktérej mowa w art. 29 ust. 1-3 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, z wystar-
czajgcymi mozliwosciami obstuzenia przypadkéw $miertelnodci zwierzgt w gospodarstwach rolnych,
ktére majg miejsce w okresie przynajmniej o$miu miesiecy.

3.2.  Fazy
3.2.1. Faza wypelniania i przechowywania

Padle $winie i inne materialy wieprzowe musza by¢ indywidualnie przykryte trocinami i poukfadane
jedne na drugich do czasu wypelnienia komory. Pierwsza warstwa trocin o grubosci co najmniej
30 centymetréw musi by¢ polozona na podlodze. Tusze i inne materialy wieprzowe musza nastgpnie
zosta¢ umieszczone na tej pierwszej warstwie trocin i kazda warstwa tusz i innych materialow
wieprzowych musi zosta¢ przykryta warstwa trocin o grubosci przynajmniej 30 cm.

Personelowi nie wolno chodzi¢ po przechowywanych materiatach.

3.2.2. Faza dojrzewania

Kiedy komoérka jest pelna i wzrost temperatury umozliwia degradacje wszystkich tkanek miekkich
rozpoczyna si¢ okres dojrzewania, ktory musi trwa¢ co najmniej 3 miesigce.

Po zakoriczeniu fazy wypelniania i przechowywania oraz podczas calej fazy dojrzewania podmiot musi
monitorowaé temperature w kazdej z komérek przy pomocy czujnika temperatury umieszczonego
miedzy 40 cm a 60 cm pod powierzchnia stosu ostatniej polozonej warstwy.

Elektroniczny odczyt oraz monitorowanie temperatury muszg by¢ rejestrowane przez operatora.

Po zakonczeniu fazy wypelniania i przechowywania temperatura monitorowania jest wskaznikiem
zadowalajacego rozlozenia stosu. Temperature nalezy mierzy¢ przy pomocy automatycznego urzadzenia
rejestrujacego. Celem jest osiggniecie temperatury 55 °C podczas 3 kolejnych dni, co wykaze, ze proces
dojrzewania jest aktywny, a roztozenie stosu skuteczne oraz ze faza dojrzewania si¢ rozpoczela.
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Podmiot musi monitorowaé temperature raz dziennie i w zaleznoSci od wynikéw tych pomiaréw
podejmowane s3 nastepujgce dzialania:

a) jezeli temperatura 55 °C lub wyzsza byla utrzymywana przez 3 kolejne dni, stos moze zostal
usuniety po uplywie 3 kolejnych miesigcy fazy dojrzewania lub moze by¢ nadal przechowywany w
pomieszczeniach w oczekiwaniu na pdzniejsze usunigcie;

b) jezeli temperatura 55 °C nie byla utrzymywana przez 3 kolejne dni, podmiot musi wprowadzi¢
srodki okreslone w stalej pisemnej procedurze, o ktérej mowa w art. 29 ust. 1-3 rozporzadzenia
(WE) nr 1069/2009; w razie potrzeby wlasciwy organ moze wstrzymaé metodg przetwarzania i
material musi zosta¢ usuniety zgodnie z art. 13 wspomnianego rozporzadzenia.

Termin zakoficzenia fazy przechowywania moze zostaé okreslony przez wlaiciwy organ.

3.2.3. PrzewozZenie oraz spalanie lub wspélspalanie

Przewozenie materialu powstalego w wyniku fazy dojrzewania do zatwierdzonej spalarni lub
wspotspalarni podlega kontrolom, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1069/2009 lub
dyrektywie 2008/98/WE.

B. Hydroliza przed usuni¢ciem materiatu

1. Zainteresowane pafistwa czlonkowskie

Proces hydrolizy przed usunigciem materiatu moze by¢ stosowany w Hiszpanii, Irlandii, na Lotwie, w
Portugalii i w Zjednoczonym Krolestwie.

Wilasciwy organ zatwierdzajacy musi dopilnowal, aby po przeprowadzeniu hydrolizy materialy zostaly
zebrane i usunigte w tym samym panstwie cztonkowskim sposréd wymienionych wyzej.

. Materialy wyjsciowe

W procesie tym mozna stosowaé wylacznie ponizsze materialy pochodzace od $win:
a) materialy kategorii 2, o ktérych mowa w art. 9 lit. f) ppkt (i)—(iii) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009;
b) materialy kategorii 3, o ktérych mowa w art. 10 lit. h) wspomnianego rozporzadzenia.

Metoda ta ma zastosowanie jedynie do usuwania zwierzat z gatunku $wif pochodzacych z tego samego
gospodarstwa, pod warunkiem ze gospodarstwo to nie podlega zakazowi wynikajacemu z podejrzenia lub
stwierdzenia ogniska powaznej choroby zakaznej majacej wplyw na zwierzeta z gatunku Swin lub zwierzeta,
ktore zostaly usmiercone w celu zwalczania chordb.

. Metoda

Hydroliza przed usunigciem materialu jest sposobem czasowego przechowywania na miejscu. Przeprowadza
si¢ ja zgodnie z nastgpujacymi normami przetwarzania:

a) Produkty uboczne pochodzenia zwierzecego nalezy — po ich zgromadzeniu w gospodarstwie, w ktérym
wlaSciwy organ zezwolit na stosowanie przedmiotowej metody przetwarzania na podstawie oceny
zageszczenia poglowia w tym gospodarstwie, prawdopodobnego wspélczynnika upadkowosci i
potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat — umiesci¢ w pojemniku skonstruowanym zgodnie
z lit. b) — dalej zwanym »pojemnikiem« — i umieszczonym w specjalnie do tego przeznaczonym
miejscu zgodnie z lit. ¢) i d) — dalej zwanym »miejscem przetwarzaniag

b) Pojemnik
(i) musi by¢ wyposazony w zamkniecie;

(i) nie moze przypuszczaé wody, musi by¢ szczelny i hermetycznie zaplombowany;

(iti) musi mie¢ powloke zabezpieczajaca przed korozjg;

(iv) musi by¢ w wyposazony w urzadzenie kontrolujace emisj¢ gazéw zgodnie z lit. e);

¢) Pojemnik nalezy umiesci¢ w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu, ktére jest fizycznie oddzielone
od gospodarstwa.

Do miejsca tego muszg prowadzi¢ specjalne drogi dostepu przeznaczone do transportu materialéw i
przejazdu pojazdéw odbierajacych;
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d) Pojemnik i miejsce przetwarzania muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane zgodnie z przepisami
unijnymi dotyczacymi ochrony $rodowiska w celu zapobiegania powstawaniu zapachdéw i zagrozen dla
gleby i wod podziemnych;
e) Do pojemnika musi by¢ podlaczona rura odprowadzajaca gazy, wyposazona w odpowiednie filtry w celu
zapobiegania przenoszeniu chordb zakaznych ludzi i zwierzat;
f) Pojemnik musi by¢ zamkniety podczas hydrolizy na okres co najmniej trzech miesigcy w sposéb
uniemozliwiajacy nieuprawnione otwarcie;
g) Podmiot musi wprowadzi¢ procedury majace na celu zapobiezenie przenoszeniu choréb zakaznych ludzi
lub zwierzat przez personel;
h) Podmiot musi:
(i) podjaé srodki zapobiegawcze przeciwko ptakom, gryzoniom, owadom i innym szkodnikom;
(i) wprowadzi¢ program zwalczania szkodnikéw poparty dokumentacjg;
i) Podmiot musi prowadzi¢ dokumentacj¢ dotyczaca:
(i) kazdego przypadku umieszczenia materialu w pojemniku;
(ii) kazdego przypadku wybrania zhydrolizowanego materiatu z pojemnika;
j)  Podmiot musi opréznia¢ pojemnik w regularnych odstgpach czasu:
(i) w celu stwierdzenia braku korozji;
(i) w celu zapobiegania wyciekom materiatéw plynnych do gleby i wykrycia ewentualnych wyciekow;
k) Po zakonczonej hydrolizie materialy nalezy zgromadzi¢, stosowal i usuwa¢ zgodnie z art. 13 lit. a), b) i
c) lub art. 13 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 lub art. 14 tego rozporzadzenia dla
materialow kategorii 3;
1) Proces musi by¢ prowadzony systemem wsadowym;
m) Jakiekolwiek inny sposob przetwarzania lub stosowania zhydrolizowanych materiatéw, w tym ich
stosowanie w glebie, jest niedozwolony.”;
7) w zalgczniku X w rozdziale Il wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w sekcji 3 czg$¢ A pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Tluszcze wytopione
Do wytwarzania tluszczu wytopionego mozna stosowal wylgcznie material kategorii 3 inny niz materialy
kategorii 3, o ktérych mowa w art. 10 lit. n), o) i p) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.”;
b) w sekeji 4 czgs¢ Il dodaje si¢ akapit w brzmieniu:
,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego wlasciwy organ moze udzieli¢ zezwolenia na alternatywne
parametry dla obrobki cieplnej osadu z centryfug lub separatoréw przeznaczonego do zastosowan w pafistwach
czlonkowskich, ktére udzielity zezwolenia na te alternatywne parametry, pod warunkiem ze podmioty
gospodarcze beda w stanie wykazaé, ze obrobka cieplna przeprowadzona zgodnie z alternatywnymi
parametrami gwarantuje przynajmniej takie samo ograniczenie ryzyka, jak obrébka przeprowadzona zgodnie z
parametrami okreslonymi w akapicie pierwszym.”;
8) w zalgczniku XI rozdzial II dodaje si¢ nowa sekcje 3:

,Sekcja 3

Wymogi dotyczace zatwierdzania przedsiebiorstw lub zakladéw

Aby uzyskal zatwierdzenie zgodnie z art. 24 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, podmioty
zapewniajg, aby przedsigbiorstwa lub zaklady wykonujace czynnosci, o ktérych mowa w sekcji 1 pkt 1, spelnialy
wymogi ustanowione w art. 8 niniejszego rozporzadzenia oraz:

a) posiadaly odpowiednie urzgdzenia do przechowywania przywozonych sktadnikéw w celu zapobiezenia zanieczy-
szczeniu krzyzowemu i uniknigcia zanieczyszczenia podczas przechowywania;

b) usuwaly niewykorzystane produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego lub produkty pochodne zgodnie z art. 13
i 14 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.”;
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9) w zalgczniku XII pkt 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»3. Produkty posrednie przywozone do Unii sg poddawane kontroli w punkcie kontroli granicznej zgodnie z art. 4
dyrektywy 97/78|WE i przewozone bezposrednio z punktu kontroli granicznej do:

a) zarejestrowanego przedsigbiorstwa lub zakladu zajmujacego si¢ wytwarzaniem odczynnikéw laboratoryjnych,
wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro do celéw weteryna-
ryjnych lub produktéw pochodnych, o ktérych mowa w art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, gdzie
produkty po$rednie musza by¢ dalej mieszane, uzywane w celu powlekania, montowania, lub pakowania
przed ich wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku zgodnie z przepisami unijnymi majacymi
zastosowanie do produktu pochodnego;”;

10) w zalgczniku XIV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w rozdziale I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) wsekeji 1 tabeli 1 wiersz 2 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:

,Produkty z krwi muszg by¢ wyprodukowane zgodnie z zalgcznikiem X rozdzial II sekcja 2 i
zalgcznikiem XIV rozdzial I sekcja 5.7

(ii) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,Sekcja 5

Przywéz produktéw z krwi przeznaczonych do karmienia zwierzat gospodarskich
Nastepujgce wymagania majg zastosowanie si¢ do przywozu produktéw z krwi, w tym pochodzacych od
$win krwi i osocza krwi suszonego rozpytowo, przeznaczonych do karmienia $win:

Te produkty pochodne muszg:

a) zostal poddane obrébce cieplnej w temperaturze co najmniej 80 °C w calej substancji, a sucha krew i
osocze krwi majg nie wiecej niz 8 % wilgoci przy aktywnosci wody (Aw) ponizej 0,60;

b) by¢ przechowywane w suchych warunkach magazynowych w temperaturze pokojowej przez
przynajmniej 6 tygodni.”;

b) w rozdziale II sekcja 7 pkt 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) produkty sa przewozone z panstwa trzeciego pochodzenia bezposrednio do punktu kontroli granicznej w
miejscu wprowadzenia do Unii, bez przetadunku w Zadnym porcie lub miejscu poza Unia;”;
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11) w zalgczniku XV wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) rozdzial 4(B) otrzymuje brzmienie:

,ROZDZIAL 4(B)

Swiadectwo zdrowia

Dla produktéw z krwi nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, ktdre mozna wykorzystaé jako materiat paszowy, na
potrzeby wysytki do Unii Europejskiej lub przewozu tranzytowego przez () jej terytorium

PANSTWO: Swiadectwo weterynaryjne dla UE
I.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny |.2.a.
Nazwa Swiadectwa
Adres I.3. Wiasciwy organ centralny
1.4. Wiasciwy organ lokalny
Tel.
I.5. Odbiorca |.6. Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE
Nazwa Nazwa
Adres Adres
g
> Kod pocztowy Kod pocztowy
& Tel. Tel.
Q
g |17 Panstwo Kod 8. Region Kod |1.9. Panstwo Kod ISO 1.10. Region Kod
3 pochodzenia ISO pochodzenia przeznaczenia przeznaczenia
s [ | |
k-
8 I.111.  Miejsce pochodzenia 1.12.  Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Sktad celny O
Adres Nazwa Numer zatwierdzenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Adres
Adres
Nazwa Numer zatwierdzenia Kod pocztowy
Adres
1.113. Miejsce zatadunku I.14.  Data wyjazdu
1.15.  Srodki transportu [.16.  Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot D Statek (1 Kolej O
Samochéd O1 Inne O 17,
Oznakowanie
Dokumenty towarzyszace
1.18.  Opis towaru 1.19.  Kod towaru (kod HS)
1.20. llos¢
1.21.  Temperatura produktu 1.22.  Liczba opakowan
Otoczenia [ Schiodzony [ Zamrozony [1
1.23.  Nr plomby/kontenera 1.24.  Rodzaj opakowan
1.25.  Cel certyfikaciji:
Pasze dla zwierzat [ Uzycie techniczne [
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1.26.  Tranzyt przez UE do panstwa trzeciego O 1.27.  Przywoz lub dopuszczenie na terytorium UE O
Panstwo trzecie Kod ISO
1.28.  Oznakowanie towaru
Numer zatwierdzenia zaktadu
Gatunek (nazwa systematyczna) Rodzaj towaru Zaktad produkcyjny Numer partii
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PANSTWO

Produkty z krwi, nieprzeznaczone do spozycia przez ludzi,
ktore mozna wykorzystac jako materiat paszowy

Czes¢ Il: Zaswiadczenie

II. Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny  $wia- | Il.b.

I1.1.
I1.2.
I1.3.

I1.4.

I.5.

I1.6.

IL7.

1.8.
I1.9.

11.10.

dectwa

Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, odwiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 (%) oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 142/2011 (') i
zaswiadczam, ze produkty z krwi opisane powyzej:

sktadajg sie z produktéw z krwi, ktore spetniajg ponizsze wymagania dotyczace zdrowia;
sktadajg sie wytgcznie z produktow z krwi nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi;

zostaty przygotowane i byly przechowywane w zaktadzie, ktéry zostat zatwierdzony, uzyskat zezwolenie i jest
nadzorowany przez wtasciwy organ zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009;

zostaty przygotowane wytgcznie z nastepujacych produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego:

e [krew zwierzat poddanych ubojowi nadajgca sie do spozycia przez ludzi zgodnie z przepisami
unijnymi, ale nieprzeznaczona do spozycia przez ludzi ze wzgleddéw handlowych;]

) lub [krew zwierzat poddanych ubojowi odrzucona jako nienadajgca sie do spozycia przez ludzi
zgodnie z przepisami unijnymi, ale niewykazujgca zadnych oznak choréb przenoszonych na
ludzi lub zwierzeta, otrzymana z tusz zwierzat, ktére zostaty poddane ubojowi w rzezni i uznane
za nadajgce sie do spozycia przez ludzi w nastepstwie kontroli przedubojowej zgodnie z
przepisami unijnymi;]

w celu inaktywowania czynnikow chorobotwérczych zostaty poddane

) [przetwarzaniu zgodnie z metodg przetwarzania .............................. (®) okreslong w rozdziale IlI
zatacznika IV do rozporzgdzenia (UE) nr 142/2011;]

(% albo [metodzie i parametrom, ktére zapewniajg zgodno$¢ produktu z normami mikrobiologicznymi
okreslonymi w rozdziale | zatacznika X do rozporzgdzenia (UE) nr 142/2011;]

(% albo [w przypadku produktéw z krwi, w tym krwi i osocza krwi suszonych rozpytowo, pozyskanych ze
$win, przeznaczonych do karmienia $wih — obrébce cieplnej w temperaturze przynajmniej 80 °C
w catej objetosci substancji, przy czym zawartos¢ wilgoci w suszonej krwi i suszonym osoczu
krwi nie przekracza 8 % przy aktywnosci wody (Aw) mniejszej niz 0,60.]

zostaty przebadane pod nadzorem wiasciwego organu, ktéry pobrat probke losowg bezposrednio przed wysytkg i
stwierdzit, ze spetnia ona nastepujace normy (*);

Salmonella: nieobecnaw 25g:n=5,¢c=0,m=0, M=0,
Enterobacteriaceae: n=5c¢=2 m=10, M=300w 1 gramie;
produkt koncowy zostat:

e [zapakowany w nowe lub sterylizowane worki;]

(3 albo [przetransportowany masowo w kontenerach lub innych $rodkach transportu, ktére zostaty
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane za pomocg $rodka dezynfekujacego, zatwierdzonego
przed uzyciem przez wtasciwy organ,]

oraz opatrzony etykieta z informacjg »NIEPRZEZNACZONE DO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI;
produkt korcowy byt przechowywany w zamknieciu;
podjeto wszelkie $rodki ostroznoéci, aby unikng¢ skazenia czynnikami chorobotwdrczymi po obrébce;

(%) oraz [w przypadku produktéw z krwi, w tym krwi i osocza krwi suszonych rozpytowo, pozyskanych ze
swin, przeznaczonych do karmienia $winh — byt przechowywany w suchych warunkach
magazynowych w temperaturze pokojowej przez przynajmniej 6 tygodni.]

nie zawiera i nie zostat uzyskany z:

) [materiatu szczegblnego ryzyka, ani z migsa oddzielonego mechanicznie uzyskanego z kosci
bydta, owiec lub koéz, a zwierzeta, z ktérych uzyskano ten produkt uboczny pochodzenia
zwierzecego lub produkt pochodny, z wylgczeniem zwierzat, ktdére urodzity sie, byly
nieprzerwanie chowane i zostaty poddane ubojowi w panstwie lub regionie sklasyfikowanym
decyzjg zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 999/2001 (°), jako panstwo lub region o znikomym ryzyku wystepowania BSE, nie zostaty
poddane ubojowi po ogtuszeniu poprzez wstrzykniecie gazu do jamy czaszki ani uémiercone z
zastosowaniem tej samej metody, ani poddane ubojowi poprzez uszkodzenie tkanki
o$rodkowego ukifadu nerwowego za pomoca wydluzonego narzedzia w ksztatcie preta
wprowadzonego do jamy czaszki.]

(3 albo [materiatu bydlecego, owczego i koziego innego niz materiat pochodzacy od zwierzat, ktére
urodzity sie, byly nieprzerwanie chowane i zostaty poddane ubojowi w parnstwie lub regionie
sklasyfikowanym zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 jako panstwo lub
region o znikomym ryzyku wystepowania BSE.]
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PANSTWO Produkty z krwi, nieprzeznaczone do spozycia przez ludzi,
ktore mozna wykorzystac jako materiatl paszowy
II. Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa IL.b.
Uwagi
Czesc I:

— Rubryka 1.6: Osoba odpowiedzialna za przesytke w Unii Europejskiej: obowigzkowo wypetni¢ jedynie w przypadku
Swiadectwa dla przesyitki tranzytowej; mozna wypetni¢ w przypadku $wiadectwa dla przesytki importowane;.

— Rubryka 1.12: Miejsce przeznaczenia: wypeié¢ jedynie w przypadku $wiadectwa dla przesytki tranzytowej. Produkty
przewozone tranzytem moga byC¢ przechowywane jedynie w wolnych obszarach celnych, sktadach wolnoctowych i
skfadach celnych.

— Rubryka 1.15: Numer rejestracyjny (wagony kolejowe lub kontener i samochody ciezarowe), numer lotu (samolot) albo
nazwa (statek); podac informacje w przypadku roztadunku i ponownego zatadunku.

— Rubryka 1.19: poda¢ wtasciwy kod HS: 05.11.91 lub 05.11.99.

— Rubryka 1.23: W przypadku konteneréw masowych poda¢ numer kontenera oraz numer plomby (w stosownych
przypadkach).

— Rubryka 1.25: uzycie techniczne: uzycie do celdéw innych niz spozycie przez zwierzeta.
— Rubryka 1.26 i 1.27: Wypefni¢ zaleznie od tego, czy jest to $wiadectwo tranzytowe czy przywozowe.

— Rubryka 1.28: Gatunki: wybra¢ z ponizszych: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia inne niz Ruminantia, PESCA,
Reptilia.

Czesc llI:

(" Dz.U.L 300z 14.11.2009, s. 1.
(™ DzU.L54z26.22011,s. 1.
()  Niepotrzebne skreslic.

A Wopisaé numer metody: odpowiednio 1-5 lub 7.

()  Gdzie:
n= liczba probek, ktére majg zostaé poddane badaniu;
m = wartos¢ graniczna liczby bakterii; wynik uznaje sie za zadowalajacy, jezeli liczba bakterii we wszystkich
prébkach nie przekracza m;
M = maksymalna warto$¢ dla liczby bakterii; wynik uznaje sie za niezadowalajacy, jezeli liczba bakterii w jednej lub
kilku prébkach jest rowna lub wieksza od M; oraz
c= liczba prébek, w ktérych liczba bakterii zawiera sie miedzy m i M; prébke uznaje sie nadal za zadowalajaca,

jezeli liczba bakterii w pozostatych prébkach jest rowna lub mniejsza od m.
) Dz.U.L 147 2 31.5.2001, s. 1.
— Podpis i piecze¢ muszg byé innego koloru niz kolor druku.

— Uwaga dla osoby odpowiedzialnej za przesytke w Unii Europejskiej: niniejsze $wiadectwo stuzy jedynie celom
weterynaryjnym i musi towarzyszy¢ przesytce do momentu przybycia do punktu kontroli graniczne;.

Urzedowy lekarz weterynarii/Urzedowy inspektor
Imie i nazwisko (wielkimi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:”

Pieczec:
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b) rozdzial 20 otrzymuje nastepujgce brzmienie:

+ROZDZIAL 20

Wzér deklaracji

Deklaracja na potrzeby przywozu z paristw trzecich oraz tranzytu przez terytorium Unii Europejskiej produktow posrednich

do wykorzystania w produkcji produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyrobow medycznych do celéw

medycznych i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki
in vitro, odczynnikéw laboratoryjnych i produktow kosmetycznych.

PANSTWO: Swiadectwo weterynaryjne dla UE
I.1. Nadawca 1.2, Numer referencyjny l.2.a.
Nazwa Swiadectwa
Adres I.3. Wiasciwy organ centralny
1.4. Wiasciwy organ lokalny
Tel.
I.5. Odbiorca |.6. Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE
Nazwa Nazwa
Adres Adres
g
> Kod pocztowy Kod pocztowy
& Tel. Tel.
o
g |17 Panstwo Kod 8. Region Kod |1.9. Panstwo Kod ISO 1.10. Region Kod
3 pochodzenia ISO pochodzenia przeznaczenia przeznaczenia
s [ | |
k-
8 I.111.  Miejsce pochodzenia 1.12.  Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Sktad celny O
Adres Nazwa Numer zatwierdzenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Adres
Adres
Nazwa Numer zatwierdzenia Kod pocztowy
Adres
1.113. Miejsce zatadunku I.14.  Data wyjazdu
1.15.  Srodki transportu [.16.  Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot D Statek (1 Kolej O
Samochéd O1 Inne O 17,
Oznakowanie
Dokumenty towarzyszace
1.18.  Opis towaru 1.19.  Kod towaru (kod HS)
1.20. llos¢
1.21.  Temperatura produktu 1.22.  Liczba opakowan
Otoczenia [ Schiodzony [ Zamrozony [1
1.23.  Nr plomby/kontenera 1.24.  Rodzaj opakowan
1.25.  Cel certyfikaciji:
Uzycie techniczne [
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1.26.  Tranzyt przez UE do panstwa trzeciego O 1.27.  Przywoz lub dopuszczenie na terytorium UE O
Panstwo trzecie Kod ISO
1.28.  Oznakowanie towaru
Numer zatwierdzenia zaktadu
Gatunek (nazwa naukowa) Zaktad produkcyjny Waga netto Numer partii
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PANSTWO

Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktow leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, wyrobéw  medycznych do celéw
medycznych i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnostyki in vitro do celow medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i
produktéw kosmetycznych

Czes¢ Il: Zaswiadczenie

II. Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa | Il.b.

OSWIADCZENIE

Ja, nizej podpisany, oswiadczam, ze produkt posredni wymieniony powyzej jest przeznaczony do przywozu przeze mnie do

Unii i jest zgodn
szczegoInosci ze:

M
@)
®) lub
() lub
) lub
(®) lub
) lub
) lub
2

@)
@

() lub

() lub

() lub

) lub

y z definicja okre$long w zataczniku | pkt 35 do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 142/2011 (**) oraz w

jest przeznaczony do wytwarzania:

[— produktéw leczniczych,]

[— weterynaryjnych produktdéw leczniczych,]

[— wyrobéw medycznych do celéw medycznych i weterynaryjnych,]

[— wyrobdéw medycznych aktywnego osadzania,]

[— wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro do celébw medycznych i weterynaryjnych,]
[ odczynnikow laboratoryjnych,]

[— produktéw kosmetycznych;]

jego fazy projektu, przeksztatcania i produkcji zostaty zakonczone w wystarczajagcym stopniu, aby mozna
bylo zakwalifikowaé go bezposrednio lub jako sktadnik produktu przeznaczonego do tego celu z
zastrzezeniem, ze wymaga dalszej obrobki lub przetworzenia, np. mieszania, powlekania, montazu lub
pakowania, aby nadawat sie do wprowadzenia do obrotu lub wprowadzenia do eksploatacji jako produkt
leczniczy, weterynaryjny produkt leczniczy, wyréb medyczny do celéw medycznych i weterynaryjnych, wyréb
medyczny aktywnego osadzania, wyréb medyczny uzywany do diagnostyki in vitro do celow medycznych i
weterynaryjnych lub produkt kosmetyczny, zgodnie z przepisami unijnymit'® majacymi zastosowanie do tych
produktéw, lub jako odczynnik laboratoryjny;

zostat uzyskany z:

[— materialu, ktéry moze pochodzi¢ od zwierzat, ktére zostaly poddane nielegalnym zabiegom, w
rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) dyrektywy Rady 96/22/WE lub art. 2 lit. b) dyrektywy Rady 96/23/WE;]

[— tusz i czedci zwierzat poddanych ubojowi lub, w przypadku zwierzat townych, catych usmierconych
zwierzat lub ich czeéci, ktére nadajg sie do spozycia przez ludzi zgodnie z przepisami unijnymi, lecz nie
$g przeznaczone do spozycia przez ludzi z powodéw handlowych;]

[— tusz i nastepujacych czesci pochodzacych albo ze zwierzat, ktére zostaly poddane ubojowi w rzezni i
zostaly uznane za nadajace sie do uboju w celu spozycia przez ludzi w nastepstwie badania
przedubojowego, albo catych zwierzat i ich nastepujacych czesci pochodzacych ze zwierzat fownych
udmierconych z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi zgodnie z przepisami unijnymi:

(i) tusze lub cate zwierzeta i ich cze$ci odrzucone jako nienadajgce sie do spozycia przez ludzi

zgodnie z przepisami unijnymi, lecz ktére nie wykazywaty zadnych objawow choroby
przenoszonej na ludzi lub zwierzeta;

(i) toby drobiu;

(iii)  skory i skérki, tacznie ze skrawkami i obrzynkami, rogi i stopy, fgcznie z paliczkami oraz kosémi
nadgarstka i $rodrecza, kosémi stopy i srodstopia zwierzat innych niz przezuwacze,

(iv) szczecina $winska;,
(v)  pidraj]

[— krwi zwierzat, ktére nie wykazywaty zadnych objawdw choroby przenoszonej przez krew na ludzi lub
zwierzeta, uzyskanej ze zwierzat innych niz przezuwacze, ktére zostaty poddane ubojowi w rzezni, po
uznaniu ich za nadajgce sie do uboju z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi w nastepstwie kontroli
przedubojowej zgodnie z przepisami unijnymi;]

[— produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego powstatych podczas wytwarzania produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, w tym odttuszczonych kosci, skwarkow i osadu z centryfug
lub separatoréw otrzymanego w procesie przetwarzania mleka;]
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PANSTWO

Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych do celéw medycznych
i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro do celéow medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i
produktéw kosmetycznych

1.
®) lub

3 lub

() lub

) lub
3 lub

3 lub

3 lub

3 lub

3 lub

3 lub

3 lub

Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa Il.b.

[_

produktéw pochodzenia zwierzecego lub $rodkéw spozywczych zawierajgcych produkty pochodzenia
zwierzecego, ktore nie sg juz przeznaczone do spozycia przez ludzi z powoddéw handlowych lub w wyniku
probleméw powstatych podczas produkcji lub wad w pakowaniu lub innych wad, ktére nie stanowig
zadnego zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat;]

karmy dla zwierzat domowych oraz materiatow paszowych pochodzenia zwierzecego lub materiatdéw
paszowych zawierajgcych produkty uboczne pochodzenia zwierzecego lub produkty pochodne, ktére nie
nadajg sie juz do karmienia z powoddéw handlowych lub w wyniku probleméw powstatych podczas
produkgji lub wad w pakowaniu lub innych wad, ktére nie stanowig zadnego zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub zwierzat;]

krwi, tozyska, wetny, pior, siersci, rogéow, $cinkéw z kopyt i surowego mleka pochodzacego od zywych
zwierzat, ktére nie wykazywaty objawow zadnej choroby przenoszonej przez ten produkt na ludzi lub
zwierzeta;]

zwierzat wodnych i czesci takich zwierzat, z wyjatkiem ssakéw morskich, ktére nie wykazywaty zadnych
objawéw choréb przenoszonych na ludzi lub zwierzeta;]

produktébw ubocznych ze zwierzat wodnych pochodzacych 2z przedsiebiorstw Ilub zaktadéw
wytwarzajgcych produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi;]

nastepujacego materiatu pochodzacego ze zwierzat, ktdére nie wykazywaty zadnych objawéw choroby
przenoszonej przez ten materiat na ludzi lub zwierzeta:

(i)  muszle i skorupy skorupiakow i matz z tkankg miekkg lub miesem;
(i)  materiaty pochodzace ze zwierzat lgdowych:

—  produkty uboczne z wylegarni,

— aja,

— jajeczne produkty uboczne, w tym skorupy jaj;
(i)  jednodniowe kurczeta usmiercone w celach handlowych;]

produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego z bezkregowcédw wodnych lub lgdowych, innych niz
gatunki chorobotwércze dla ludzi lub zwierzat;]

zwierzat nalezacych do rzeddéw Rodentia i Lagomorpha i ich czeéci, z wyjatkiem materiatu kategorii 1, o
ktorym mowa w art. 8 lit. a) ppkt (iii), (iv) i (v), i materiatu kategorii 2, o ktérym mowa w art. 9 lit. a)-g)
rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009;]

produktéw uzyskanych z lub wytworzonych przez:

— zwierzeta wodne i czesci takich zwierzat, z wyjatkiem ssakdédw morskich, ktére nie wykazywaty
zadnych oznak choroby przenoszonej na ludzi lub zwierzeta,

—  bezkregowce wodne lub lgdowe, inne niz gatunki chorobotwércze dla ludzi lub zwierzat,

— zwierzeta nalezace do rzedow Rodentia i Lagomorpha i ich czeéci, z wyjatkiem materiatu kategorii 1,
o ktérym mowa w art. 8 lit. a) ppkt (iii), (iv) i (v) i kategorii 2, o ktorym mowa w art. 9 lit. a)—Q)
rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009;]

zwierzat lub czesci zwierzat innych niz te, o ktérych mowa w art. 8 lub w art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009,

(i)  ktére padly z innych przyczyn niz ubdj lub usmiercenie z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi, w
tym zwierzeta usmiercone w celu zwalczania chorob;

(i)  ptody;
(i)  komorki jajowe, zarodki i nasienia nieprzeznaczone do celéw hodowlanych; oraz
(iv) drob zdechty w skorupce;]

produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego innych niz materiat kategorii 1 lub kategorii 3;]
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Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktow leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych do celéw medycznych
i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro do celdw medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i

PANSTWO produktéw kosmetycznych

4

®)

()
™)

@)

Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa I.b.

jego zewnetrzne opakowanie opatrzone jest etykieta »WYLACZNIE DO UZYTKU W PRODUKTACH
LECZNICZYCH/WETERYNARYJNYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH/WYROBACH MEDYCZNYCH DO CELOW
MEDYCZNYCH | WETERYNARYJNYCH/WYROBACH MEDYCZNYCH AKTYWNEGO OSADZANIA/WYROBACH
MEDYCZNYCH UZYWANYCH DO DIAGNOSTYKI IN  VITRO DO CELOW MEDYCZNYCH |
WETERYNARYJNYCH/ODCZYNNIKACH LABORATORYJNYCH/PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH« oraz na
zadnym etapie nie jest przeznaczony do wykorzystania niezgodnie z prawem do jakichkolwiek innych zastosowan;

przesytka zostanie przewieziona bezposrednio do miejsca przeznaczenia wskazanego w pkt 1.12. niniejszej deklaracji, to
jest:

—  przedsiebiorstwa lub zaktadu wytwarzajgcego produkty lecznicze, weterynaryjne produkty lecznicze, wyroby
medyczne do celdw medycznych i weterynaryjnych, wyroby medyczne aktywnego osadzania, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro do celow medycznych i weterynaryjnych, odczynniki laboratoryjne lub produkty kosmetyczne
zarejestrowane zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009,

—  przedsiebiorstwa lub zaktadu, zatwierdzonych zgodnie z art. 24 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, z
ktérych zostang one jedynie wystane do przedsiebiorstwa lub zaktadu, o ktérych mowa w poprzedzajacym tiret
niniejszego punktu.

Uwagi

Rubryka 1.19: uzy¢ wtasciwego kodu systemu zharmonizowanego (HS) w ramach nastepujacych pozycji: 02.06; 04.07; 04.08;
05.06; 05.07; 05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 lub 15.05.00.

Rubryka 1.25: uzycie techniczne: uzycie do celdéw innych niz spozycie przez zwierzeta.
Dz.U.L54z26.22011,s.1.

Odpowiednio: dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s.1), dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.) oraz dyrektywa 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.), dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych produktow kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169).

Niepotrzebne skreslic.

Importer:

Imie i nazwisko (wielkimi literami): Adres:

Data: Podpis:”
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12) w zalaczniku XVI rozdziat III sekcja 11 otrzymuje brzmienie:

»Sekcja 11

Kontrole urzedowe dotyczjce hydrolizy przed usunigciem materiatu

Wlasciwy organ przeprowadza kontrole w zakladach, w ktérych wykonuje si¢ hydrolize przed usunigciem
materiatu, zgodnie z zalgcznikiem IX rozdzial V sekcja 2 pkt B.

W celu uzgodnienia ilosci zhydrolizowanego materiatu, ktéry wystano i ktéry usunigto, kontrole obejmuja kontrole
dokumentacji:

a) dotyczacej iloSci materialu hydrolizowanego w zakladzie;
b) w przedsigbiorstwach lub zakladach, w ktdrych usuwa si¢ zhydrolizowany material.
Kontrole prowadzi si¢ regularnie na podstawie oceny ryzyka.

W okresie pierwszych dwunastu miesiecy dzialalnosci kontrola w zakladzie, w ktérym znajduje si¢ pojemnik do
hydrolizy, odbywa si¢ za kazdym razem, kiedy zhydrolizowany material jest wybierany z pojemnika.

Po uplywie pierwszych dwunastu miesiecy dzialalnosci kontrola w takim zakladzie odbywa si¢ za kazdym razem,
kiedy pojemnik jest oprézniany i sprawdzany pod katem obecnosci korozji i wyciekéw zgodnie z zalacznikiem IX
rozdziat V sekcja 2 pkt B(3) lit. j).”



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2015/9 z dnia 6 stycznia 2015 r. zmieniające rozporządzenie (UE) nr 142/2011 w sprawie wykonania rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 określającego przepisy sanitarne dotyczące produktów ubocznych pochodzenia zwierzęcego, nieprzeznaczonych do spożycia przez ludzi, oraz w sprawie wykonania dyrektywy Rady 97/78/WE w odniesieniu do niektórych próbek i przedmiotów zwolnionych z kontroli weterynaryjnych na granicach w myśl tej dyrektywy (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

