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UREDBA KOMISJJE (EU) 2015/9
od 6. sijecnja 2015.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 142/2011 o provedbi Uredbe (EZ) br. 1069/2009 Europskog parlamenta i

Vije¢a o utvrdivanju zdravstvenih pravila za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla i od njih

dobivene proizvode koji nisu namijenjeni prehrani ljudi i o provedbi Direktive Vijeca 97/78/EZ u

pogledu odredenih uzoraka i predmeta koji su izuzeti od veterinarskih pregleda na granici na
temelju te Direktive

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,
uzimajudi u obzir Akt o pristupanju Hrvatske, a posebno njegov ¢lanak 50.,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1069/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o utvrdivanju
zdravstvenih pravila za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla i od njih dobivene proizvode koji nisu namijenjeni prehrani
ljudi i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1774/2002 (Uredba o nusproizvodima Zivotinjskog podrijetla) ('), a
posebno njezin ¢lanak 15. stavak 1. tocke (b), (¢), (d) i (g), ¢lanak 18. stavak 3. tocku (b) podtocku i., ¢lanak 19.
stavak 4. tocku (c), ¢lanak 20. stavak 11., ¢lanak 21. stavak 6. tocku (d), clanak 23. stavak 3., ¢lanak 27. tocku (c),
¢lanak 31. stavak 2., ¢lanak 40. tocku (f), ¢lanak 41. stavak 3., te ¢lanak 42. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1069/2009 utvrduju se pravila javnoga zdravlja i pravila zdravlja Zivotinja za nusproizvode
zivotinjskog podrijetla i od njih dobivene proizvode, kako bi se sprijecili i umanjili rizici za javno zdravlje i
zdravlje Zivotinja koji proizlaze iz tih proizvoda. U njoj se odreduje i krajnja tocka u proizvodnom lancu za
odredene dobivene proizvode nakon koje se na njih vi$e ne primjenjuju zahtjevi te Uredbe.

(2)  Uredbom Komisije (EU) br. 142/2011 (¥ utvrduju se provedbena pravila za Uredbu (EZ) br. 1069/2009,
ukljucujuéi pravila o donosenju alternativnih metoda uporabe ili odlaganja nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla
ili od njih dobivenih proizvoda i zahtjeve za stavljanje na trZi§te organskih gnojiva i odredenih drugih
nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla.

(3) U skladu s ¢lankom 19. stavkom 1. to¢kom (d) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, drzave ¢lanice mogu odobriti
sakupljanje, prijevoz i odlaganje materijala kategorije 3, kako je navedeno u ¢lanku 10. tocki (f) te Uredbe, na
druge nacine iz poglavlja IV. Priloga VI. Uredbi (EU) br. 142/2011. U skladu s ¢lankom 36. stavkom 3. Uredbe
(EU) br. 142/2011, ta je moguénost bila ograniena na prijelazno razdoblje do 31. prosinca 2014. Za male
koli¢ine bive hrane do 20 kg tjedno odredene drzave ¢lanice odobravaju sakupljanje, prijevoz i odlaganje na
druge nacine koji su utvrdeni u poglavlju IV. Priloga VI. Uredbi (EU) br. 142/2011.

(4) S obzirom na to da nema prijavljenih negativnih posljedica po zdravlje Zivotinja i uzimajuéi u obzir da bi u
odredenim slucajevima odlaganje u skladu s ¢lankom 14. Uredbe (EZ) br. 1069/2009 bilo neprihvatljivo tesko u
usporedbi s odlaganjem na licu mjesta, ¢ini se opravdanim uspostaviti privremeno odstupanje kao trajnu
moguénost, pod uvijetom da takvo odlaganje ne uzrokuje neprihvatljive zdravstvene rizike. Clanak 15. Uredbe
(EU) br. 142/2011, kojim su predvidena posebna pravila za primjenu ¢lanka 19. stavka 1. tocaka (a), (b), (c), (e)
i (f) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, trebalo bi stoga nadopuniti upuéivanjem na mjere iz poglavlja IV. Priloga VL.
Uredbi (EU) br. 142/2011 koje bi takoder trebalo izmijeniti na odgovarajuéi nacin. Nakon savjetovanja s
drzavama clanicama i organizacijama dionika potrebno je ukinuti moguénost da drzave ¢lanice mogu povecati
koli¢inu do najviSe 50 kg tjedno kada privremeno odstupanje postane trajna mogucnost. Nadalje, ¢lanak 36.
stavak 3. Uredbe (EU) br. 142/2011 potrebno je izbrisati.

() SLL300,14.11.2009., str. 1.

(%) Uredba Komisije (EU) br. 142/2011 od 25. velja¢e 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1069/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o
utvrdivanju zdravstvenih pravila za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla i od njih dobivene proizvode koji nisu namijenjeni prehrani
ljudi i o provedbi Direktive Vije¢a 97/78/EZ u pogledu odredenih uzoraka i predmeta koji su oslobodeni veterinarskih pregleda na
granici na temelju te Direktive (SLL 54, 26.2.2011., str. 1.).
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S obzirom na mali rizik od mogu¢ih doticaja Zivotinja iz uzgoja s organskim gnojivima i poboljsivacima tla s
kojima postupaju odredeni subjekti i korisnici, posebno kada posluju izvan prehrambenog lanca i lanca hrane za
zivotinje, nadleZnim bi tijelima trebalo dopustiti da te subjekte i korisnike izuzmu od obveze registracije u skladu
s ¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1069/2009. Te bi subjekte i korisnike trebalo dodati na popis subjekata izuzetih
od obveze obavjed¢ivanja nadleznih tijela u skladu s ¢lankom 20. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 142/2011.
Clanak 20. stavak 4. Uredbe (EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

Za medije rasta, ukljuCujui zemlju za sadnju lon¢anica, s malim sadrzajem nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla
ili od njih dobivenih proizvoda ¢ija su pakiranja namijenjena krajnjim potrosa¢ima ne postoji rizik da bi ih se
moglo upotrijebiti kao hranu za Zivotinje iz uzgoja. OgraniCenjem na manje od 5 % masenog udjela dobivenih
proizvoda od materijala kategorije 2 ili 3 u medijima rasta, ukljuCujuéi zemlju za sadnju loncanica, smanjuje se
rizik od njihove uporabe kao hrane za Zivotinje iz uzgoja jer visoki sadrzaj tla i drugih materijala takve proizvode
¢ini neukusnima za Zivotinje iz uzgoja. U proizvodnji medija rasta moZe se upotrebljavati preradeni gnoj.
Medutim, preradeni gnoj ne smije biti jedina sastavnica medija rasta. Maseni udio preradenog gnoja u medijima
rasta ne bi trebao prelaziti 50 %. Preradeni gnoj ne smije se upotrebljavati za proizvodnju medija rasta kada se na
mjesto podrijetla primjenjuje zabrana zbog sumnje na pojavu ili potvrdene pojave ozbiljne prenosive bolesti koja
pogada Zivotinje iz uzgoja. Stoga se takvi proizvodi mogu izuzeti od veterinarskih kontrola za stavljanje na
trziste, osim uvoza. Clanak 22. stavak 2. Uredbe (EU) br. 1422011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

Potrebno je razjasniti definicije ,meduproizvoda” i ,trgovackih uzoraka” u tockama 35. odnosno 39. Priloga L
Uredbi (EU) br. 142/2011 kako bi se izbjegle neopravdane prepreke trgovini. Definicija ,meduproizvoda”
obuhvada i odrediste tih meduproizvoda. Trenutacnu definiciju opravdano je prosiriti s moguéim dodatnim
uporabama u kozmetickoj industriji. Dobiveni proizvodi koji ispunjavaju zahtjeve Direktive Vijeca 76/768/EEZ ()
mogu se u skladu s clankom 5. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1069/2009 proglasiti kao krajnja tocka u
proizvodnom lancu. Nadalje, potrebno je razjasniti da se hrana za kuéne ljubimce moze unijeti u EU kao
trgovacki uzorak za potrebe ispitivanja hranidbe, strojeva ili opreme. Definicije ,meduproizvoda” i ,trgovackih
uzoraka” u tockama 35. i 39. Priloga 1. Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

lako se u skladu s ¢lankom 3. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1069/2009 kopitari smatraju Zivotinjama iz uzgoja,
odredeni pojedinacni kopitari imaju posebno bliske veze sa svojim vlasnicima. Stoga je opravdano osigurati
moguénost kremiranja mrtvih kopitara u spalionicama koje su u tu svrhu odobrila nadlezna tijela, pod uvjetom
da kopitari potjeCu s gospodarstava na koja se ne primjenjuju mjere zabrane za bolesti koje se prijavljuju.
Direktivom Vijea 2009/156/EZ (3 propisuju se uvjeti zdravlja Zivotinja kojima se ureduje, medu ostalim,
premjestanje kopitara, ukljucujuéi uvjete za identifikaciju kopitara. Samo mrtvi kopitari koji su u skladu s tom
Direktivom mogu se pojedinacno kremirati u spalionicama niskog kapaciteta. Poglavlje III. Priloga III. Uredbi (EU)
br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

Clankom 13. tockom (g) Uredbe (EZ) br. 1069/2009 propisano je da se nusproizvodi Zivotinjskog podrijetla koji
potjecu od akvati¢nih Zivotinja i pripadaju materijalima kategorije 2 mogu silirati, kompostirati ili pretvarati u
bioplin. Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) objavila je znanstveno misljenje o ocjeni nove metode
prerade za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla dobivene od materijala ribljeg podrijetla iz kategorije 2 (°). Prema
misljenju EFSA-e, rizici koji proizlaze iz materijala kategorije 2 ribljeg podrijetla smanjeni su na odgovarajui
na¢in metodom prerade te se stoga dobiveni proizvodi mogu upotrebljavati za proizvodnju organskih gnojiva,
kompostirati, pretvarati u bioplin ili upotrebljavati za proizvodnju hrane za krznase ili druge Zivotinje koje nisu
namijenjene prehrani ljudi. U misljenju EFSA-e zakljuCuje se da nema povecanja rizika ako se metoda prerade
primjenjuje i za preradu nusproizvoda dobivenih od akvati¢nih Zivotinja koji pripadaju materijalima kategorije 3.
Materijal kategorije 3 dobiven od akvati¢nih Zivotinja moZe se stoga namijeniti za svrhe iz ¢lanka 14. Uredbe
(EZ) br. 1069/2009.

Nakon uspjesnog ishoda procjene rizika EFSA-e, na popis alternativnih metoda prerade iz poglavlja IV. Priloga IV.
Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi uvrstiti siliranje materijala od riba. Prilog IV. Uredbi (EU) br. 142/2011
trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

(") Direktiva Vije¢a 76/768/EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica na podrudju kozmetickih proizvoda (SL L 262,
27.9.1976., str. 169.).

(%) Direktiva Vije¢a 2009/156/EZ od 30. studenoga 2009. o uvjetima zdravlja Zivotinja kojima se ureduje premjestanje i uvoz kopitara iz
treCih zemalja (kodificirana verzija) (SLL 192, 23.7.2010., str. 1.).

(*) EFSAJournal 2011.; 9(9):2389 [11 str.].
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(11) Ostaci digestije i kompost Zzivotinjskog podrijetla mogu se u praksi mijesati s materijalima neZivotinjskog
podrijetla. Subjekti bi trebali znati koja se pravila primjenjuju na odlaganje takvih ostataka digestije i komposta.
Osim toga, potrebno je razjasniti u kojim se slucajevima kompost i ostaci digestije dobiveni od ugostiteljskog
otpada mogu odlagati na odobrenom odlagalistu. Poglavlje IIl. Priloga V. Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi
izmijeniti na odgovarajudi nacin.

(12) Hrvatska je dostavila popis vrsta divljih ptica leSinara na koje bi se trebalo primjenjivati odstupanje od posebnih
hranidbenih namjena iz ¢lanka 18. Uredbe (EZ) br. 1069/2009. Popis vrsta ptica lesinara u Prilogu VI. Uredbi
(EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

(13) EFSA je izvrsila procjenu rizika povezanog s ogranienim kompostiranjem i naknadnim spaljivanjem svinja
uginulih na gospodarstvu (') i zaklju¢ila da ograniceno kompostiranje kao jedan od alternativnih parametara iz
odjeljka 2. poglavlja III. Priloga V. Uredbi (EU) br. 142/2011 nije dostatna obrada za sigurno odlaganje materijala
kategorije 2 te se stoga ne moZe opisati kao alternativna metoda prerade iz poglavlja IV. Priloga IV. toj Uredbi.
Nakon prethodno navedene procjene EFSA-e ,aerobno zrenje i pohranjivanje svinja uginulih na gospodarstvu s
naknadnim spaljivanjem ili suspaljivanjem” trebalo bi se smatrati posebnom metodom ogranicenja za skladiStenje
nusproizvoda Zzivotinjskog podrijetla do njihova naknadnog odlaganja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1069/2009.
Kako bi se ta metoda razlikovala od odobrenih metoda kompostiranja te kako bi se izbjegao postupak odobrenja
iz Priloga V. Uredbi (EU) br. 142/2011 koji se zahtijeva za kompostane, primjereno je tu metodu uvrstiti u novo
poglavlje u Prilogu IX. toj Uredbi zajedno s metodom ,hidroliza s naknadnim odlaganjem”, trenutaéno
navedenom u tocki H odjeljka II. poglavlja IV. Priloga IV., koja se temelji na istim nacelima. Nadalje, upuéivanje
na Prilog IV. u odjeliku 11. poglavlja II. Priloga XVI. trebalo bi prilagoditi na odgovarajudi nacin. Priloge IV., IX.
i XVI. Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi stoga izmijeniti na odgovarajudi nacin.

(14) Na topljene masti od materijala kategorije 3 primjenjuju se posebni zahtjevi iz odjeljka 3. poglavlja II. Priloga X.
Uredbi (EU) br. 142/2011. Medutim, ne postoje razlozi u vezi sa zdravstvenim stanjem Zivotinja za zabranu
prerade materijala kategorije 3 dobivenog od akvati¢nih Zivotinja i nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla
dobivenih od akvati¢nih Zivotinja iz ¢lanka 10. tocaka (i) i (j) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, zajedno s nusproi-
zvodima Zivotinjskog podrijetla kategorije 3 dobivenima od kopnenih Zivotinja, u mjesovite topljene masti. Stoga
bi za proizvodnju topljene masti trebalo biti mogule upotrebljavati materijale kategorije 3 dobivene od
akvati¢nih Zivotinja i nusproizvode Zivotinjskog podrijetla dobivene od akvati¢nih Zivotinja iz ¢lanka 10.
tocaka (i) i (j) Uredbe (EZ) br. 1069/2009. Tocku A podtocku 1. odjeljka 3. poglavlja II. Priloga X. Uredbi (EU)
br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

(15) Zahtjevi za toplinsku obradu taloga iz centrifuge ili separatora koji se kasnije moze upotrebljavati kao organsko
gnojivo ili u proizvodnji organskog gnojiva i stavljati na trziste utvrdeni su u dijelu III. odjeljka 4. poglavlja II.
Priloga X. Uredbi (EU) br. 142/2011. Prikladno je uvesti odstupanje da nadlezna tijela mogu odobriti alternativne
parametre za toplinsku obradu taloga iz centrifuge ili separatora namijenjenog za uporabu u drzavama ¢lanicama,
pod uvjetom da subjekti mogu dokazati da se toplinskom obradom provedenom u skladu s alternativnim
parametrima jam¢i barem isto smanjenje rizika kao i obradom provedenom u skladu s veé utvrdenim
parametrima koji se primjenjuju za stavljanje na trzite. Dio III. odjeljka 4. poglavlja II. Priloga X. Uredbi (EU)
br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

(16) Meduproizvodi se mogu upotrebljavati, medu ostalim, za proizvodnju laboratorijskih reagensa ili in vitro
dijagnostike za potrebe Zivotinja. Nakon pregleda na grani¢noj inspekcijskoj postaji u skladu s ¢lankom 4.
Direktive Vijeca 97/78/EZ (*) proizvod se mora prevesti izravno u registrirani odredi$ni objekt ili pogon. Kako bi
se razjasnili zahtjevi za uvoz meduproizvoda, Prilog XII. Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na
odgovarajudi nacin.

(17)  Proizvodi od krvi namijenjeni proizvodnji hrane za Zivotinje iz uzgoja, uklju¢ujuéi svinjsku krv i krvnu plazmu
osusene raspriivanjem, moraju biti proizvedeni u skladu s odjelikom 2. poglavlja II. Priloga X. Uredbi (EU)
br. 142/2011. U skladu s tockom B tog odjeljka proizvodi od krvi moraju se podvrgnuti bilo kojoj metodi
prerade od 1 do 5 ili metodi prerade 7, kako je utvrdeno u poglavlju IIl. Priloga IV. toj Uredbi, ili drugoj metodi
kojom se osigurava sukladnost proizvoda od krvi s mikrobioloskim standardima za dobivene proizvode iz
poglavlja 1. Priloga X. Uredbi (EU) br. 142/2011. Uredbom (EU) br. 142/2011 takoder je propisano, posebno u
stupcu 6. redu 2. u tablici 1. odjeljka 1. poglavlja I Priloga XIV., da se uz proizvode od krvi koji nisu namijenjeni
prehrani ljudi, a koji bi se mogli upotrebljavati kao hrana za Zivotinje, mora priloziti zdravstveni certifikat u
skladu s obrascem zdravstvenog certifikata iz poglavlja 4.(B) Priloga XV. kada su namijenjeni za otpremu u
Europsku uniju ili provoz kroz nju.

(") EFSA Journal 2012.;10(2):2559 [11 str.].
(*) Direktiva Vijeca 97/78/EZ od 18. prosinca 1997. o utvrdivanju nacela organizacije veterinarskih pregleda proizvoda koji ulaze u
Zajednicu iz tre¢ih zemalja (SL L 24, 30.1.1998., str. 9.).
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Svinjska epidemijska dijareja, ukljuCujuéi zarazu svinja virusom svinjske epidemijske dijareje (PEDv) i delta
koronavirusom svinja (SDCv), prijavljena je u Aziji, Sjevernoj Americi, Karibima, Srednjoj i Juznoj Americi. SDCv
nikada nije zabiljezen u Uniji. Za Sirenje virusa optuZuje se neodgovarajuca toplinska obrada ili kontaminacija
nakon toplinske obrade svinjske krvi i krvne plazme osusenih raspriivanjem koji su tradicionalni sastojak hrane
za prasad.

Komisija je na vlastitu inicijativu donijela Provedbenu uredbu (EU) br. 483/2014 (') kao privremenu zastitnu
mjeru u odnosu na sigurnost svinjske krvi i krvne plazme osusenih rasprsivanjem namijenjenih proizvodnji hrane
za Zivotinje koje pripadaju vrsti svinja. Bududi da ée rizik za zdravlje Zivotinja i dalje biti prisutan, potrebno je
preispitati zahtjeve za uvoz svinjske krvi i krvne plazme osusenih raspriivanjem namijenjenih proizvodnji hrane
za Zivotinje koje pripadaju vrsti svinja i provesti privremene mjere kao trajan zahtjev.

Znanstvena promatranja ukazuju na to da se svinjski koronavirusi u izmetu svinja inaktiviraju ako se zagriju
i drze 10 minuta na temperaturi od 71 °C ili stave 7 dana na sobnu temperaturu od 20 °C. Virus nije preZivio
u eksperimentalno zarazenoj suhoj hrani za Zivotinje skladi§tenoj najmanje 2 tjedna na sobnoj temperaturi
od 24 °C. U Uniji i treéim zemljama za suSenje krvi i krvne plazme raspriivanjem najcesée se primjenjuje
temperatura od 80 °C u ¢itavom proizvodu.

Na temelju dostupnih podataka ¢ini se prikladnim traziti da krv i krvna plazma svinjskog podrijetla osusene
raspriivanjem koje se unose iz trecih zemalja i koje su namijenjene hranidbi svinja moraju biti podvrgnute obradi
na visokim temperaturama i zatim se skladistiti odredeno vrijeme na sobnoj temperaturi kako bi se smanjio rizik
kontaminacije nakon obrade.

Trebalo bi odobriti i uvoz kostiju i proizvoda od kosti (osim ko$tanoga brasna), rogova i proizvoda od rogova
(osim brasna od rogova) i papaka i kopita i proizvoda od papaka i kopita (osim brasna od papaka i kopita) za
uporabe razli¢ite od uporabe kao krmivo, organska gnojiva ili poboljsivaci tla ako se ti materijali prevoze
zrakoplovom, pod uvjetom da su u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 41. Uredbe (EZ) br. 1069/2009.
Prilog XIV. Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin.

Nakon izmjene definicije ,meduproizvoda” i dodatnih zahtjeva za uvoz proizvoda od krvi, obrazac izjave koji ¢e
se koristiti za uvoz meduproizvoda iz tre¢ih zemalja i obrazac zdravstvenog certifikata za uvoz proizvoda od krvi
namijenjenih kao krmivo trebalo bi izmijeniti na odgovarajuéi nacin. Poglavlje 4.(B) i poglavlje 20. Priloga XV.
Uredbi (EU) br. 142/2011 trebalo bi izmijeniti na odgovarajudi nacin.

Kako bi se izbjegli prekidi u trgovini, treba utvrditi prijelazno razdoblje tijekom kojeg drZave clanice trebaju
prihvacati uvoz meduproizvoda na koje se primjenjuju odredbe Uredbe (EU) br. 142/2011, kako je izmijenjena
ovom Uredbom, u skladu s pravilima koja su bila na snazi prije stupanja na snagu ove Uredbe.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miSljenjem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EU) br. 142/2011 mijenja se kako slijedi:

1. U ¢lanku 15. dodaje se sljedeéi stavak:

,Odstupajuéi od ¢lanka 14. Uredbe (EZ) br. 1069/2009, drzave clanice mogu odobriti sakupljanje, prijevoz i
odlaganje malih koli¢ina materijala kategorije 3 kako je navedeno u ¢lanku 10. tocki (f) te Uredbe na nacine iz
¢lanka 19. stavka 1. tocke (d) te Uredbe, pod uvjetom da su ispunjeni zahtjevi za odlaganje na druge nacine iz
poglavlja IV. Priloga VI. ovoj Uredbi.”

—

Provedbena uredba Komisije (EU) br. 483/2014 od 8. svibnja 2014. o zastitnim mjerama povezanima s proljevom svinja uzrokovanim

deltacoronavirusom u pogledu zahtjeva zdravlja Zivotinja za uno$enje u Uniju krvi i krvne plazme svinjskog podrijetla osusenih rasprsi-
vanjem i namijenjenih proizvodnji hrane za svinje iz uzgoja (SLL 138, 13.5.2014., str. 52.).
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2. U ¢lanku 19. tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,(c) u poglavlju IIL, ako skladiste dobivene proizvode za odredene namjene, kako je navedeno u ¢lanku 24. stavku 1.
tocki (j) te Uredbe;

(d) u poglavlju V., ako na gospodarstvu skladiste nusproizvode Zivotinjskog podrijetla namijenjene za naknadno
odlaganje, kako je navedeno u ¢lanku 4. te Uredbe.”

3. Clanak 20. stavak 4. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka (d) zamjenjuje se sljedecim:

»(d) subjekte koji upotrebljavaju male koli¢ine materijala kategorija 2 i 3 iz ¢lanaka 9. i 10. Uredbe (EZ)
br. 1069/2009 ili od njih dobivenih proizvoda, u svrhu izravne isporuke proizvoda unutar regije krajnjem
korisniku, na lokalno trziSte ili lokalnom maloprodajnom objektu, ako nadlezno tijelo smatra da takve
aktivnosti ne predstavljaju rizik od Sirenja bilo kakvih opasnih zaraznih bolesti na ljude ili Zivotinje; ova se
tocka ne primjenjuje ako se ti materijali upotrebljavaju kao hrana za Zivotinje iz uzgoja, osim krznasa;”;

(b) dodaju se sljedece tocke (e) i (f):
,(€) korisnike organskih gnojiva ili poboljsivaca tla u prostorima u kojima se Zivotinje iz uzgoja ne drze;

(f) subjekte koji postupaju s organskim gnojivima ili poboljsivacima tla i dostavljaju ih isklju¢ivo u pakiranjima
spremnima za prodaju na malo od najvise 50 kg mase za uporabe izvan prehrambenog lanca i lanca hrane
za Zivotinje.”

4. U ¢lanku 22. stavak 2. zamjenjuje se sljededim:
,2.  Zahtjevi zdravlja Zivotinja ne primjenjuju se na stavljanje na trZiste sljede¢ih proizvoda:
(a) guana divljih morskih ptica koji se sakuplja u Uniji ili uvozi iz tre¢ih zemalja;
(b) medija rasta spremnih za prodaju, osim onih koji se uvoze i koji sadrzavaju manje od:

i. 5 % masenog udjela dobivenih proizvoda od materijala kategorije 3 ili materijala kategorije 2, osim
preradenog gnoja;

ii. 50 % masenog udjela preradenog gnoja.”

5. U ¢lanku 23. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Subjekt ili vlasnik objekta ili pogona odredista za meduproizvode, ili njihov zastupnik moraju upotrijebiti ifili
otpremiti meduproizvode iskljucivo za uporabu u proizvodnji u skladu s definicijom meduproizvoda iz tocke 35.
Priloga L.”

6. U clanku 36. brise se stavak 3.

7. Prilozi L, IIL, IV,, V., VL, IX,, X,, XL, XIL, XIV., XV. i XVI. mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

U prijelaznom razdoblju do 27. rujna 2015., posiljke nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla i dobivenih proizvoda s
prilozenim obrascem izjave koji je ispunjen i potpisan u skladu s obrascem iz poglavlja 20. Priloga XV. Uredbi (EU)
br. 142/2011 u njegovoj inacici prije dana stupanja na snagu ove Uredbe, i dalje se prihvacaju za uvoz u Uniju, pod
uvjetom da su takvi obrasci izjava bili ispunjeni i potpisani prije 27. srpnja 2015.
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Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 23. veljace 2015.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 6. sije¢nja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG
Prilozi L, IIL, IV,, V., VL, IX,, X,, XL, XIL, XIV., XV. i XVL. Uredbi (EU) br. 142/2011 mijenjaju se kako slijedi:
1. Prilog I. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 35. zamjenjuje se sljedecim:
,35. ;meduproizvod’ znaci dobiveni proizvod:
(a) koji je namijenjen za uporabe u proizvodnji lijekova, veterinarsko-medicinskih proizvoda, medicinskih
proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, aktivnih implantabilnih medicinskih proizvoda, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, laboratorijskih reagensa ili
kozmeti¢kih proizvoda kako slijedi:
i. kao materijal u postupku proizvodnje ili u kona¢noj proizvodnji gotovog proizvoda;
ii. u validaciji ili provjeri tijekom postupka proizvodnje; ili
iii. u kontroli kvalitete gotovog proizvoda;
(b) cije su faze oblikovanja, pretvorbe i proizvodnje dovrSene u dostatnoj mjeri da se proizvod moze
smatrati dobivenim proizvodom i da neposredno ili kao sastavnica drugoga proizvoda sluzi u svrhe iz
tocke (a);
(c) koji ipak zahtijeva daljnju proizvodnju ili preradu, kao $to su mijeSanje, premazivanje, sastavljanje ili
pakiranje, kako bi bio prikladan za stavljanje na trziste ili u uporabu, ovisno o slucaju, kao lijek,
veterinarsko-medicinski proizvod, medicinski proizvod u medicinske i veterinarske svrhe, aktivni

implantabilni medicinski proizvod, in vitro dijagnosticki medicinski proizvod u medicinske i
veterinarske svrhe, laboratorijski reagens ili kozmeticki proizvod;”;

(b) tocka 39. zamjenjuje se sljedecim:

,39. trgovacki uzorci zna¢i nusproizvodi Zivotinjskog podrijetla ili dobiveni proizvodi namijenjeni za
posebne studije ili analize koje je odobrilo nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1069/2009 s ciljem obavljanja proizvodnoga postupka, uklju¢ujuéi obradu nusproizvoda Zivotinjskog
podrijetla ili od njih dobivenih proizvoda, razvoj hrane za Zivotinje, hrane za kuéne ljubimce ili od njih
dobivenih proizvoda ili ispitivanje strojeva ili opreme;”;

(c) tocka 58. zamjenjuje se sljededim:
,58. ,pogon za preradu’ znali pogon ili objekt za preradu nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla, kako je

utvrdeno u ¢lanku 24. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, u kojemu se nusproizvodi
zivotinjskog podrijetla preraduju u skladu s Prilogom IV. ifili Prilogom X;”;

(d) dodaje se sljedeca tocka 59.:

,59. ;mediji rasta’ zna¢i materijali, ukljucujudi zemlju za sadnju loncanica, osim tla in situ, u kojima se uzgaja
bilje i koji se upotrebljavaju neovisno o tlu in situ.”

2. U Prilogu IIL. poglavlju IIL tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:
»(a) mogu se koristiti samo za uklanjanje:
i. mrtvih kuénih ljubimaca iz ¢lanka 8. tocke (a) podtocke iii. Uredbe (EZ) br. 1069/2009;

ii. materijala kategorije 1 iz ¢lanka 8. tocaka (b), (e) i (f), materijala kategorije 2 iz ¢lanka 9. ili materijala
kategorije 3 iz ¢lanka 10. te Uredbe; i

iii. mrtvih pojedinacno identificiranih kopitara s gospodarstava na koja se ne primjenjuju zdravstvena
ogranicenja u skladu s ¢lankom 4. stavkom 5. ili ¢lankom 5. Direktive 2009/156/EZ, ako to odobri drzava
¢lanica;”.
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3. U Prilogu IV. poglavlje IV. mijenja se kako slijedi:
(a) odjeljak 2. mijenja se kako slijedi:
i. tocka H se brise;
ii. dodaje se sljedeca tocka:
,K. Siliranje materijala od riba
1. Ulazni materijali:
Za ovaj se postupak mogu upotrebljavati samo sljede¢i nusproizvodi dobiveni od akvati¢nih
Zivotinja:
(a) materijali kategorije 2 iz ¢lanka 9. tocke (f) podtocaka i. i iii. Uredbe (EZ) br. 1069/2009;
(b) materijali kategorije 3.
2. Metoda prerade
2.1.  Materijali koji se obraduju sakupljaju se svakodnevno i bez nepotrebnih odgoda u akvakulturnim
uzgajalistima i objektima za preradu hrane, usitnjavaju ili rezu, a zatim se siliraju pri pH
vrijednosti 4 ili manjoj, s mravljom kiselinom ili drugim organskim kiselinama odobrenima u
skladu sa zakonodavstvom o hrani za Zivotinje. Dobivena riblja silaza mora biti suspenzija
dijelova akvati¢nih Zivotinja ukapljenih djelovanjem endogenih enzima u prisutnosti dodane
kiseline. Bjelancevine akvati¢nih Zivotinja moraju se enzimima i kiselinom svesti na manje topive
jedinice kako bi se sprije¢ilo mikrobno kvarenje. Silirani se materijal prevozi u pogon za preradu.
2.2. U pogonu za preradu silirani materijal dobiven od akvati¢nih Zivotinja mora se puniti u zatvorene
spremnike. Prije nego $to se provede toplinska obrada, inkubacija mora trajati najmanje 24 sata
pri pH vrijednosti 4 ili manjoj. Prije toplinske obrade pH vrijednost silaze akvati¢nih Zivotinja
mora iznositi 4 ili manje, a veli¢ina Cestica nakon filtracije ili maceracije u pogonu mora
biti manja od 10 mm. SilaZa se tijekom obrade mora prethodno zagrijavati na temperaturi iznad
85 °C nakon cega slijedi inkubacija u izoliranom spremniku u trajanju od 25 minuta kako bi se
dosegla temperatura od 85 °C u ¢itavom materijalu od ribe. Postupak se mora odvijati u
zatvorenoj proizvodnoj liniji sa spremnicima i cijevima.
2.3.  Prije davanja odobrenja nadlezno tijelo mora ocijeniti stalni pisani postupak subjekta iz ¢lanka 29.
stavaka 1. do 3. Uredbe (EZ) br. 1069/2009.”;
(b) u odjeljku 3. tocka 2.(d) zamjenjuje se sljedeéim:
,(d) mjeSavina svinjskog gnoja i gnoja peradi obradena vapnom moze se primjenjivati na zemljiStu kao
preradeni gnoj;”;
(9) u odjeljku 3. dodaje se sljedeca tocka 2.(e):
,(€) Konacni proizvod dobiven siliranjem materijala od riba moze se:
i. za materijale kategorije 2, upotrebljavati u svrhe iz ¢lanka 13. tocke (a) do (d) i (g) do (i) Uredbe (EZ)
br. 1069/2009 bez daljnje prerade ili u hrani za Zivotinje iz ¢lanka 18. ili ¢lanka 36. tocke (a) podtocke
ii. te Uredbe; ili
ii. za materijale kategorije 3, upotrebljavati u svrhe iz ¢lanka 14. Uredbe (EZ) br. 1069/2009.”
4. U Prilogu V. poglavlju IIL. odjeljak 2. mijenja se kako slijedi:

(a) u tocki 2.(b) podtocka x. zamjenjuje se sljedeéim:

,X. nusproizvodima Zivotinjskog podrijetla iz ¢lanka 10. to¢ke (f) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, koji su preradeni
u skladu s ¢lankom 2. stavkom 1. to¢kom (m) Uredbe (EZ) br. 852/2004;”

(b) u tocki 2.(b) dodaje se sljedeca podtocka xi.:

,Xl. mjeSavina nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla iz tocke 2.(b) i materijala nusproizvoda nezivotinjskog
podrijetla.”;
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(c) u tocki 3. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,(b) smatra da su ostaci digestije ili kompost nepreradeni materijal, te zahtijeva od subjekata da postupaju s
njima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1069/2009, ovom Uredbom ili, u slu¢aju komposta ili ostataka digestije
koji potjecu od ugostiteljskog otpada, da ih oporabljuju ili odlazu u skladu s ekoloskim zakonodavstvom.”

5. Prilog VI. mijenja se kako slijedi:
(@) u poglavlju II. odjeljku 2. tocka 1.(a) i. zamjenjuje se sljede¢im:

Ji. jedne od sljedecih vrsta ptica lesinara u sljede¢im drzavama ¢lanicama:

Oznak Vrsta Zivotinje
Znaxka - « .
zemlic Drzava ¢lanica — ——
Lokalni naziv Latinski naziv
BG Bugarska kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos
orao krstas Aquila heliaca
orao Stekavac Haliaeetus albicilla
crna lunja Milvus migrans
crvena lunja Milvus milvus
EL Greka kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos
orao krstas Aquila heliaca
orao Stekavac Haliaeetus albicilla
crna lunja Milvus migrans
ES Spanjolska kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos
$panjolski orao Aquila adalberti
crna lunja Milvus migrans
crvena lunja Milvus milvus
FR Francuska kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos
orao Stekavac Haliaeetus albicilla
crna lunja Milvus migrans
crvena lunja Milvus milvus
HR Hrvatska kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
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Vrsta Zivotinje
(z)zrr;laljia Drzava ¢lanica — : ——
Lokalni naziv Latinski naziv

IT Italija kostoberina Gypaetus barbatus
sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos
crna lunja Milvus migrans
crvena lunja Milvus milvus

CY Cipar sup starjeSina Acegypius monachus
bjeloglavi sup Gyps fulvus

PT Portugal sup starjeSina Aegypius monachus
crkavica Neophron percnopterus
bjeloglavi sup Gyps fulvus
suri orao Aquila chrysaetos

SK Slovacka suri orao Aquila chrysaetos
orao krstas Aquila heliaca
orao Stekavac Haliaeetus albicilla
crna lunja Milvus migrans
crvena lunja Milvus milvus”

(b) u poglavlju IV. brise se drugi stavak.

6. U Prilogu IX. dodaje se sljedece poglavlje V.

1. Materijjali dobiveni metodom ograniCenja mogu se upotrebljavati ili odlagati samo u drzavi ¢lanici u kojoj je

~POGLAVLJE V.

METODE OGRANICENJA

Odjeljak 1.

Opce odredbe

nadlezno tijelo odobrilo tu metodu ogranicenja.

2. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice nadleznom tijelu druge drzave ¢lanice na njegov zahtjev stavlja na raspolaganje
rezultate sluzbenih kontrola ako se metoda ograniCenja prvi put primjenjuje u toj drzavi ¢lanici kako bi se

olaksalo uvodenje nove metode ogranicenja.

Odjeljak 2.

Metodologija

A. Aerobno zrenje i pohranjivanje svinja uginulih na gospodarstvu i odredenog drugog materijala od svinja s
naknadnim spaljivanjem ili suspaljivanjem.

1. Doti¢ne drzave ¢lanice
Postupak aerobnog zrenja i pohranjivanja svinja uginulih na gospodarstvu i odredenog drugog materijala
od svinja s naknadnim spaljivanjem ili suspaljivanjem mozZe se primjenjivati u Francuskoj, Irskoj, Latviji,

Portugalu i Ujedinjenoj Kraljevini.

Nakon aerobnog zrenja i pohranjivanja materijala nadlezno tijelo doti¢ne drzave clanice mora osigurati
sakupljanje i odlaganje materijala na drzavnom podrucju te drzave ¢lanice.
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2. Ulazni materijali

Za ovaj se postupak mogu upotrebljavati samo sljede¢i materijali od svinja:

(a) materijali kategorije 2 iz ¢lanka 9. tocke (f) podtocaka i. do iii. Uredbe (EZ) br. 1069/2009;

(b) materijali kategorije 3 iz ¢lanka 10. tocke (h) Uredbe (EZ) br. 1069/2009.

Ova se metoda primjenjuje samo za odlaganje svinja podrijetlom iz istog gospodarstva, pod uvjetom da
se na to gospodarstvo ne primjenjuju ogranicenja zbog sumnje na pojavu ili potvrdene pojave ozbiljne

prenosive bolesti koja pogada svinje. Ova se metoda ne smije primjenjivati za Zivotinje koje su uginule
zbog tih bolesti ili su ubijene u svrhu kontrole bolesti, ili za dijelove tih Zivotinja.

3. Metodologija
3.1.  Opéanacela

Metoda je postupak koji odobrava nadlezno tijelo.

Mjesto mora biti izradeno i pripremljeno u skladu sa zakonodavstvom Unije o zastiti okolisa kako bi se
sprijecili neugodni mirisi i rizici za tlo i podzemne vode.

Subjekt mora:

(@) poduzeti preventivne mjere zabrane pristupa Zivotinjama i uspostaviti dokumentirani program
suzbijanja $tetocina;

(b) uspostaviti postupke kako bi se sprijecilo Sirenje bolesti;
(c) uspostaviti postupke kako bi se sprijecilo Sirenje upotrijebljene piljevine izvan zatvorenog sustava.

Postupak se mora vrsiti u zatvorenom sustavu koji se sastoji od vise Celija s vodootpornim podom i
razgraniCenim Cvrstim zidovima. Sve se otpadne vode moraju sakupljati; Celije moraju biti povezane s
odvodnom cijevi opremljenom 6-milimetarskom resetkom za sakupljanje krutih tvari.

Veli¢ina i broj Celija mora se prilagoditi razini smrtnosti utvrdenoj u stalnom pisanom postupku iz
¢lanka 29. stavaka 1. do 3. Uredbe (EZ) br. 1069/2009 tako da kapacitet bude dostatan za Zivotinje koje
ugibaju na gospodarstvu tijekom razdoblja od najmanje osam mjeseci.

3.2. Faze
3.2.1. Faza punjenja i pohranjivanja

Uginule svinje i drugi materijal od svinja moraju se pojedina¢no prekriti piljevinom i naslagati tako da je
Celija puna. Najprije se na tlo stavi sloj piljevine od najmanje 30 centimetara. Trupovi i drugi materijal
od svinja mora se nakon toga staviti na taj prvi sloj piljevine i svaki sloj trupova i drugog materijala od
svinja mora se prekriti slojem piljevine debljine najmanje 30 cm.

Osoblje ne smije hodati po pohranjenom materijalu.

3.2.2. Faza zrenja

Kada je Celija puna, a razgradnja svih mekih tkiva omogucena porastom temperature, pocinje razdoblje
zrenja koje mora trajati najmanje 3 mjeseca.

Na kraju faze punjenja i pohranjivanja i tijekom cijele faze zrenja, subjekt mora nadzirati temperaturu u
svakoj Celiji s pomocu senzora temperature koji je postavljen od 40 do 60 cm ispod povrSine zadnjeg
naslaganog sloja.

Subjekt mora biljeziti elektronicka o¢itanja i elektronicko nadziranje temperature.

Nadziranje temperature na kraju faze punjenja i pohranjivanja pokazatelj je zadovoljavajuée pripreme
naslaganih slojeva. Temperatura se mora mjeriti automatskim uredajem za biljezenje. Cilj je postici 55 °C
tijekom 3 uzastopna dana, $to pokazuje da se postupak zrenja aktivirao i da je priprema naslaganih
slojeva ucinkovita te da je faza zrenja pocela.
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Subjekt mora nadzirati temperaturu jednom dnevno i ovisno o ishodu navedenih mjerenja poduzimaju
se sljedece mjere:

(a) ako se temperatura od 55 °C ili viSa odrzava tijekom 3 uzastopna dana, naslagani slojevi mogu se
ukloniti nakon 3 uzastopna mjeseca zrenja ili mogu ostati pohranjeni u prostorima dok se ne uklone
kasnije;

(b) ako se temperatura od 55 °C ne postigne tijekom 3 uzastopna dana, subjekt odreduje mjere koje su
utvrdene u stalnom pisanom postupku iz ¢lanka 29. stavaka 1. do 3. Uredbe (EZ) br. 1069/2009;
ako je potrebno, nadlezno tijelo moze zaustaviti metodu prerade i materijal se mora ukloniti u
skladu s ¢lankom 13. prethodno navedene Uredbe.

Nadlezno tijelo mozZe odrediti vremenski rok za fazu pohranjivanja.

3.2.3. Prijevoz i spaljivanje ili suspaljivanje

Prijevoz materijala nastalog nakon faze zrenja u odobrenu spalionicu ili suspalionicu podlijeze nadzoru
iz Uredbe (EZ) br. 1069/2009 ili Direktive 2008/98/EZ.

B. Hidroliza s naknadnim odlaganjem

1. Doti¢ne drZzave ¢lanice

Postupak hidrolize s naknadnim odlaganjem mozZe se primjenjivati u Irskoj, Spanjolskoj, Latviji, Portugalu i
Ujedinjenoj Kraljevini.

Tijelo nadlezno za odobrenje mora osigurati da se nakon hidrolize materijali sakupljaju i odlazu u istoj
prethodno navedenoj drzavi ¢lanici.

. Ulazni materijali

Za ovaj se postupak mogu upotrebljavati samo sljede¢i materijali svinjskog podrijetla:
(a) materijali kategorije 2 iz ¢lanka 9. tocke (f) podtocaka i. do iii. Uredbe (EZ) br. 1069/2009;
(b) materijali kategorije 3 iz ¢lanka 10. tocke (h) te Uredbe.

Ova se metoda primjenjuje samo za odlaganje svinja podrijetlom iz istog gospodarstva i to pod uvjetom da
se na to gospodarstvo ne primjenjuje zabrana zbog sumnje na pojavu ili potvrdene pojave ozbiljne prenosive
bolesti koja pogada svinje ili Zivotinje koje su ubijene u svrhu kontrole bolesti.

. Metodologija

Hidroliza s naknadnim odlaganjem privremeno je pohranjivanje na licu mjesta. Vrsi se u skladu sa sljede¢im
standardima:

(@) Nakon njihova sakupljanja na gospodarstvu za koje je nadlezno tijelo na temelju procjene gustoce
zivotinja koje se nalaze na gospodarstvu, vjerojatne stope smrtnosti i mogucih rizika za zdravlje ljudi i
zivotinja odobrilo primjenu metode prerade, nusproizvodi Zivotinjskog podrijetla moraju se staviti u
spremnik koji je izraden u skladu s tockom (b) (spremnik’) i koji je stavljen na predvideno mjesto u
skladu s to¢kama (c) i (d) (predvideno mjesto’).

(b) Spremnik mora:
i. imati uredaj za zatvaranje;
ii. biti vodootporan, nepropustan i hermeticki zatvoren;
iii. biti premazan tako da se sprije¢i korozija;
iv. biti opremljen uredajem za nadzor nad emisijama u skladu s tockom (e).
(c) Spremnik mora biti postavljen na predvidenom mjestu koje je fizicki odvojeno od gospodarstva.

To mjesto mora imati predvidene putove za pristup namijenjene za premjeStanje materijala i vozila za
sakupljanje.
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(d) Spremnik i mjesto moraju biti izradeni i pripremljeni u skladu sa zakonodavstvom Unije o zastiti okolisa
kako bi se sprijecili neugodni mirisi i rizici za tlo i podzemne vode.

(¢) Spremnik mora biti povezan s cijevi za plinovite emisije koja mora biti opremljena odgovarajuéim
filtrima kako bi se sprijecilo $irenje bolesti koje se mogu prenijeti na ljude ili Zivotinje.

(f) Tijekom postupka hidrolize spremnik mora biti zatvoren najmanje tri mjeseca na nacin da neovlasteno
otvaranje nije moguce.

(@) Subjekt mora uspostaviti postupke kako bi se sprijecilo Sirenje bolesti koje se tijekom premjestanja
osoblja mogu prenijeti na ljude ili Zivotinje.

(h) Subjekt mora:
i. poduzeti preventivne mjere protiv ptica, glodavaca, kukaca i drugih Stetocina;
ii. uspostaviti dokumentirani program suzbijanja $tetocina.
(i) Subjekt mora voditi evidenciju o:
i. svakom odlaganju materijala u spremnik;
ii. svakom prikupljanju hidroliziranog materijala iz spremnika.
() Subjekt mora redovito prazniti spremnik radi provjere:
i. odsutnosti korozije;
ii. moguceg istjecanja tekuceg materijala u tlo i njegova sprecavanja.

(k) Nakon hidrolize materijali se moraju sakupiti, upotrijebiti i ukloniti u skladu s ¢lankom 13. toc¢kom (a),
(b), (c) ili ¢lankom 13. to¢kom (e) podtockom i. Uredbe (EZ) br. 1069/2009 ili ¢clankom 14. te Uredbe za
materijale kategorije 3.

() Postupak se mora vrsiti u $arzama.

(m) Zabranjeno je svako drugo postupanje s hidroliziranim materijalima ili njihova uporaba, ukljucujuci
uporabu na tlu.”

7. U Prilogu X. poglavlje II. mijenja se kako slijedi:

(@) u odjeljku 3. tocki A tocka 1. zamjenjuje se sljededim:

,1. Topljene masti

Za proizvodnju topljenih masti moze se upotrebljavati samo materijal kategorije 3, osim materijala
kategorije 3 iz ¢lanka 10. tocaka (n), (0) i (p) Uredbe (EZ) br. 1069/2009.”;

(b) u odjeljku 4. dijelu III. dodaje se sljedeéi stavak:

,Odstupajuéi od prvog stavka, nadlezno tijelo moZe odobriti alternativne parametre za toplinsku obradu taloga
iz centrifuge ili separatora namijenjenog za uporabe u drzavama ¢lanicama koje su odobrile te alternativne
parametre, pod uvjetom da subjekti mogu dokazati da se toplinskom obradom provedenom u skladu s alterna-
tivnim parametrima jam¢i barem isto smanjenje rizika kao i obradom provedenom u skladu s parametrima iz
prvog stavka.”

8. U Prilogu XI. poglavlju II. dodaje se novi odjeljak 3.:

,Odjeljak 3.

Zahtjevi za odobrenje objekata ili pogona

Radi odobrenja u skladu s ¢lankom 24. stavkom 1. tockom (f) Uredbe (EZ) br. 1069/2009, subjekti osiguravaju da
objekti ili pogoni koji obavljaju aktivnosti iz tocke 1. odjeljka 1. ispunjavaju zahtjeve utvrdene u clanku 8. te Uredbe
te da:

(a) imaju primjerene prostore za skladiStenje ulaznih sastojaka kako bi se sprijecila kros-kontaminacija i izbjegla
kontaminacija tijekom skladistenja;

(b) odlazu neupotrijebljene nusproizvode Zivotinjskog podrijetla ili od njih dobivene proizvode u skladu s
¢lancima 13. 1 14. Uredbe (EZ) br. 1069/2009.”
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9. U Prilogu XII tocka 3.(a) zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Meduproizvodi koji se uvoze u Uniju pregledavaju se na grani¢noj inspekcijskoj postaji u skladu s ¢lankom 4.
Direktive 97/78[EZ i prevoze se izravno iz grani¢ne inspekcijske postaje u:

(a) registrirani objekt ili pogon za proizvodnju laboratorijskih reagensa, medicinskih proizvoda i in vitro dijagno-
stickih medicinskih proizvoda u veterinarske svrhe ili od njih dobivenih proizvoda iz ¢lanka 33. Uredbe (EZ)
br. 1069/2009, gdje se meduproizvodi moraju dalje mijesati, koristiti za premazivanje, sastavljati ili pakirati
prije stavljanja na trziste ili u uporabu u skladu sa zakonodavstvom Unije koje se primjenjuje na odnosni
dobiveni proizvod;”.

10. Prilog XIV. mijenja se kako slijedi:
(a) poglavlje I. mijenja se kako slijedi:
i. u odjeljku 1. u tablici 1. tekst u retku 2., Cetvrtom stupcu zamjenjuje se sljedeéim:

,Proizvodi od krvi moraju biti proizvedeni u skladu s odjeljkom 2. poglavlja II. Priloga X. i odjeljkom 5.
poglavlja L. Priloga XIV.”;

ii. dodaje se novi odjeljak 5.:

,Odjeljak 5.
Uvoz proizvoda od krvi za hranidbu Zivotinja iz uzgoja
Na uvoz proizvoda od krvi, uklju¢ujudi krv i krvnu plazmu osusene rasprsivanjem, koji su dobiveni od svinja
i namijenjeni hranidbi svinja primjenjuju se sljedeci zahtjevi:
Ti dobiveni proizvodi moraju biti:

(a) podvrgnuti toplinskoj obradi na temperaturi od barem 80 °C u ¢itavom proizvodu, pri ¢emu suha krv i
krvna plazma ne sadrzavaju vise od 8 % vlage s aktivitetom vode (Aw) manjim od 0,60;

(b) skladisteni u suhom skladistu na sobnoj temperaturi tijekom najmanje 6 tjedana.”;
(b) u poglavlju II. odjeljku 7. tocka 1.(b) zamjenjuje se sljedecim:

,(b) ako se proizvodi prevoze iz tre¢e zemlje podrijetla izravno do ulazne grani¢ne inspekcijske postaje Unije te
nisu pretovareni ni u kojoj luci ili ni na kojem mjestu izvan Unije;”
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11. Prilog XV. mijenja se kako slijedi:

(a) poglavlje 4.(B) zamjenjuje se sljede¢im:

,POGLAVLJE 4.(B)

Zdravstveni certifikat

Za proizvode od krvi koji nisu namijenjeni prehrani ljudi, a koji bi se mogli upotrebljavati kao krmivo, namijenjene za
otpremu u Europsku uniju ili provoz kroz nju (?)

ZEMLJA: Veterinarski certifikat za EU
I.1. Posiljatelj 1.2. Referentni broj certifikata |.2.a.
Ime . ;
|.3. Sredi$nje nadlezno tijelo
Adresa
1.4. Lokalno nadlezno tijelo
Tel.
I.5. Primatelj |.6. Osoba odgovorna za poSiljku u EU
— Ime Ime
% Adresa Adresa
3
Q.
B Postanski broj Postanski broj
()
= Tel. Tel.
5
s |7 Zemlja Oznaka 1.8. Regija Ozna- | 1.9. Zemlja Oznaka 1.10. Regija Ozna-
° podrijetla ISO podrijetla ka odredista ISO odredista ka
o
| |
3
3 I.11.  Mjesto podrijetla 1.12.  Mjesto odredista
g Ime Odobreni broj Carinsko skladiste O
Adresa Ime Odobreni broj
Ime Odobreni broj Adresa
Adresa
Ime Odobreni broj Postanski broj
Adresa
1.113. Mijesto utovara I.14. Datum otpreme
1.15.  Prijevozno sredstvo |.16. GIP ulaska u EU
Zrakoplov (1 Brod (1 Zeljeznicki vagon (1
Cestovno vozilo [  Ostalo [ 117
Identifikacija
Upute na dokumente
1.18.  Opis posiljke 1.19.  Tarifna oznaka (oznaka HS)
1.20.  Koli¢ina
1.21.  Temperatura proizvoda 1.22.  Broj pakiranja
Sobna temperatura [ Rashladeni [ Zamrznuti [J
1.23.  Broj plombe/kontejnera 1.24.  Vrsta pakiranja
1.25.  Posiljka je namijenjena za:
hranu za Zivotinje [ tehni¢ku uporabu [
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1.26.  Za provoz kroz EU u tre¢u zemlju O 1.27.  Zauvoziliunos u EU
Tre¢a zemlja Oznaka ISO
1.28.  Identifikacija poSiljke

Vrsta (znanstveni naziv) Vrsta poSiljke

Odobreni broj objekata

Proizvodni pogon

Broj 8arze
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Proizvodi od krvi koji nisu namijenjeni prehrani ljudi,

Certificiranje

Dio Il.:

ZEMLJA a koji bi se mogli upotrebljavati kao krmivo
I Podaci o zdraviju Il.a. Referentni broj certifikata Il.b.
Ja, dolje potpisani sluzbeni veterinar, izjavljujem da sam procitao i razumio Uredbu (EZ) br. 1069/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a (%) i Uredbu Komisije (EU) br. 142/2011 (") te potvrdujem da su prethodno opisani proizvodi od
krvi:
I.1. sastavom od proizvoda od krvi koji ispunjavaju zahtjeve zdravlja navedene u nastavku;
I1.2. sastavom iskljucivo od proizvoda od krvi koji nisu namijenjeni prehrani ljudi;
I1.3. pripremljeni i skladiteni u pogonu koji je odobrilo, potvrdilo i koji nadgleda nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 24.
Uredbe (EZ) br. 1069/2009;
I1.4. pripremljeni iskljuivo sa sljede¢im nusproizvodima zivotinjskog podrijetla:

) bilo [krv zaklanih Zivotinja koja je prikladna za prehranu ljudi u skladu sa zakonodavstvom Unije, ali
nije namijenjena prehrani ljudi iz komercijalnih razloga;]

) vili [krv zaklanih Zivotinja koja je ocijenjena neprimjerenom za prehranu ljudi u skladu sa
zakonodavstvom Unije, ali koja nije pokazivala nikakve znakove bolesti koje se mogu prenijeti na
ljude ili zivotinje, a dobivena je iz trupova zivotinja zaklanih u klaonici i na temelju ante mortem
pregleda u skladu sa zakonodavstvom Unije ocijenjenih prikladnima za prehranu ljudi;]

I.5. kako bi se inaktivirali patogeni organizmi, podvrgnuti

) bilo [preradi u skladu s metodom prerade ..............ccccoveiiiiiiiiiiiiice, () kako je utvrdeno u
poglavlju Ill. Priloga IV. Uredbi (EU) br. 142/2011;]

G or [metodi i parametrima kojima se osigurava sukladnost proizvoda s mikrobiolodkim standardima
utvrdenima u poglavlju I. Priloga X. Uredbi (EU) br. 142/2011;]

G or [u slu€aju proizvoda od krvi svinjskog podrijetla namijenjenih hranidbi svinja, ukljucujuéi krv i
krvnu plazmu osu8ene rasprSivanjem, toplinskoj obradi na temperaturi od barem 80 °C u
Citavom proizvodu, pri éemu suha krv i krvna plazma ne sadrzavaju vise od 8 % vlage s
aktivitetom vode (Aw) manjim od 0,60.]

I.6. pregledani od strane nadleznog tijela na temelju nasumiénog uzorka uzetog neposredno prije otpreme za koji se
ustanovilo da je u skladu sa sljede¢im standardima (*):

Salmonela: odsutnostu 25g:n=5,¢=0,m=0, M= 0,

Enterobakterije: n=5c¢=2,m=10, M=300u 1 gramu;

I.7. krajnji je proizvod:

) bilo [pakiran u novim ili steriliziranim vre¢ama;]

Gyili [prevezen u rasutom stanju u spremnicima ili drugim prijevoznim sredstvima koji su temeljito
ocCidc€eni i dezinficirani dezinfekcijskim sredstvom koje je nadlezno tijelo odobrilo prije uporabe,]

s oznakama na kojima pise ,NIJE ZA PREHRANU LJUDI";

11.8. krajnji je proizvod skladiSten u ogradenim prostorima;
I1.9. za proizvod su poduzete sve zastitne mjere za spre€avanje kontaminacije patogenim organizmima nakon obrade;
®i [u slu¢aju proizvoda od krvi namijenjenih hranidbi svinja, uklju€ujuéi krv i krvnu plazmu svinjskog
podrijetla osu8ene rasprdivanjem, bio je skladisten u suhom skladi$tu na sobnoj temperaturi
tijekom najmanje 6 tjedana.]
[1.10. ne sadrzava i nije dobiven iz:

) bilo [specificiranog rizi€nog materijala ili mehaniki odvojenog mesa s kosti goveda, ovaca ili koza i,
izuzevsi Zivotinje koje su okocene, trajno uzgajane i zaklane u zemlji ili regiji s neznatnim rizikom
od pojave GSE-a koja je tako razvrstana odlukom u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vijeéa (%), Zivotinje od kojih je dobiven taj nusproizvod
zivotinjskog podrijetla ili dobiveni proizvod nisu bile zaklane nakon omamljivanja ubrizgavanjem
plina u kranijalnu Supljinu niti ubijene istom metodom ili zaklane laceracijom nakon omamljivanja
sredi$njeg ziv€anog tkiva uvodenjem izduzenog instrumenta u obliku $tapa u kranijalnu Supljinu.]

Gy ili [govedih, ovéjih ili kozjih materijala, osim onih dobivenih od Zivotinja koje su okoéene, trajno
uzgajane i zaklane u zemlji ili regiji s neznatnim rizikom od GSE-a koja je tako razvrstana
odlukom u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 999/2001.]
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ZEMLJA Proizvodi od krvi koji nisu namijenjeni prehrani ljudi, a koji
bi se mogli upotrebljavati kao krmivo
1. Podaci o zdravlju Il.a. Referentni broj certifikata Il.b.
Napomene
Dio I.:

— Referentna rubrika 1.6.: osoba odgovorna za poSiljku u Europskoj uniji: ova se rubrika ispunjava samo u slu€aju certifikata
za robu u provozu; ta se rubrika moze ispuniti u slu€aju certifikata za uvoz robe.

— Referentna rubrika 1.12.: mjesto odredidta: ova se rubrika ispunjava samo u slu€aju certifikata za robu u provozu.
Proizvode u provozu moze se uskladistiti jedino u slobodnim zonama, slobodnim skladistima i carinskim skladistima.

— Referentna rubrika 1.15.: registarski broj (Zeljeznickog vagona ili spremnika i kamiona), broj leta (zrakoplova) ili ime
(broda); informacije je potrebno navesti u slu€aju istovara i ponovnog utovara.

— Referentna rubrika 1.19.: koristite odgovaraju¢u oznaku HS: 05.11.91 ili 05.11.99.

— Referentna rubrika 1.23.: kod kontejnera za rasuti teret potrebno je navesti broj kontejnera i broj plombe (ako je
primjenjivo).

— Referentna rubrika 1.25.: tehni¢ka uporaba: svaka uporaba osim hranidbe Zivotinja.
— Referentna rubrika 1.26. i 1.27: ispunjava se ovisno o tome radi li se o certifikatu za provoz ili certifikatu za uvoz.

— Referentna rubrika 1.28.: vrste: odaberite medu sljede¢ima: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia, osim Ruminantia,
Pesca, Reptilia.

Dio Il.:

(") SLL 300, 14.11.2009., str. 1.

(") SLL54,26.22011, str. 1.

()  Nepotrebno precrtati.

A Unesite metodu od 1 do 5 ili 7 prema potrebi.

(*y  Pricemuje:

n= broj uzoraka za ispitivanje;

m= grani¢na vrijednost broja bakterija; rezultat se smatra zadovoljavaju¢im ako broj bakterija u svim uzorcima ne
prelazi m;

M= najveca vrijednost broja bakterija; rezultat se smatra nezadovoljavajué¢im ako je broj bakterija u jednome ili vise

uzoraka jednak vrijednosti M ili visi; i

c= broj uzoraka u kojima broj bakterija moze biti izmedu m i M; uzorak se i dalje smatra prihvatljivim ako je broj
bakterija u drugim uzorcima jednak vrijednosti m ili maniji.

&) SL L 147, 31.5.2001., str. 1.
— Boja potpisa i pe€ata mora se razlikovati od boje tiskanja obrasca.

— Napomena osobi odgovornoj za poSiljike u Europskoj uniji: ovaj certifikat sluzi samo za veterinarske namjene i mora
pratiti posilijku dok ona ne stigne do graniéne inspekcijske postaje.

Sluzbeni veterinar/Sluzbeni inspektor
Ime (tiskanim slovima): Struéna kvalifikacija i zvanje:
Datum: Potpis:”

Pecat:
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(b) Poglavlje 20. zamjenjuje se sljedecim:
,POGLAVLJE 20.
Obrazac izjave
Izjava za uvoz iz tre(ih zemalja i provoz kroz Europsku uniju meduproizvoda namijenjenih za proizvodnju lijekova,
veterinarsko-medicinskih proizvoda, medicinskih proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, aktivnih implantabilnih
medicinskih proizvoda, in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, laboratorijskih
reagensa i kozmetickih proizvoda
ZEMLJA: Veterinarski certifikat za EU
I.1. Posiljatelj 1.2. Referentni broj certifikata |.2.a.
Ime . ;
|.3. Sredi$nje nadlezno tijelo
Adresa
1.4. Lokalno nadlezno tijelo
Tel.
I.5. Primatelj |.6. Osoba odgovorna za poSiljku u EU
— Ime Ime
% Adresa Adresa
]
<3
B Postanski broj Postanski broj
()
= Tel. Tel.
5
s |7 Zemlja Oznaka 1.8. Regija Ozna- | 1.9. Zemlja Oznaka 1.10. Regija Ozna-
° podrijetla ISO podrijetla ka odredista ISO odredista ka
o
3 | | | |
3
3 I.11.  Mijesto podrijetla [.112.  Mijesto odredista
g Ime Odobreni broj Carinsko skladiste O
Adresa Ime Odobreni broj
Ime Odobreni broj Adresa
Adresa
Ime Odobreni broj Postanski broj
Adresa
1.113. Mijesto utovara I.14. Datum otpreme
1.15.  Prijevozno sredstvo |.16. GIP ulaska u EU
Zrakoplov (1 Brod (1 Zeljeznicki vagon (1
Cestovno vozilo (1 Ostalo (] 117
Identifikacija
Upute na dokumente
1.18.  Opis posiljke I.19.  Tarifna oznaka (oznaka HS)
1.20.  Koli¢ina
1.21.  Temperatura proizvoda 1.22.  Broj pakiranja
Sobna temperatura [ Rashladeni [ Zamrznuti [J
1.23.  Broj plombe/kontejnera 1.24.  Vrsta pakiranja
1.25.  Posiljka je namijenjena za:

tehnicku uporabu [
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1.26.  Za provoz kroz EU u tre¢u zemlju O 1.27.  Zauvoziliunos u EU
Tre¢a zemlja Oznaka ISO
1.28.  Identifikacija poSiljke

Vrsta (znanstveni naziv)

Proizvodni pogon

Odobreni broj objekata

Neto masa

Broj 8arze
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Meduproizvodi namijenjeni za proizvodnju lijekova,
veterinarsko-medicinskih proizvoda, medicinskih
proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, aktivnih
implantabilnih medicinskih proizvoda, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda u medicinske i
veterinarske svrhe, laboratorijskih reagensa i kozmetickih

ZEMLJA proizvoda
II. Podaci o zdraviju Il.a. Referentni broj certifikata Il.b.
1ZJAVA

Certificiranje

Dio Il.:

Ja, dolje potpisani, izjavljujem da namjeravam uvesti prethodno opisani meduproizvod u Uniju i da on odgovara definiciji iz
tocke 35. Priloga I. Uredbi Komisije (EU) br. 142/2011 (*%), a posebno:

1.
) bilo
) il
) il
@) vili
@) il
@) il
@) il
2.

) bilo

) ili

@) il

) ili

) il

da je namijenjen za proizvodnju:

postupci oblikovanja, pretvorbe i proizvodnje meduproizvoda provedeni su u dovoljnoj mjeri kako bi materijal
izravno ili kao dio proizvoda namijenjenog za tu svrhu, osim §to nalaze daljnju proizvodnju ili pretvorbu kao
Sto su mijedanje, premazivanje, sastavljanje ili pakiranje, bio prikladan za stavljanje na trziste ili uporabu kao
lijek, veterinarsko-medicinski proizvod, medicinski proizvod u medicinske i veterinarske svrhe, aktivni
implantabilni medicinski proizvod, in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod u medicinske i veterinarske svrhe,
ili kozmetieki proizvod u skladu sa zakonodavstvom Unije™ koje se primjenjuje na te proizvode, ili kao
laboratorijski reagens;

dobiven je od:

[_

ljekova,]

veterinarsko-medicinskih proizvoda,]

medicinskih proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe,]

aktivnih implantabilnih medicinskih proizvoda,]

in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe,]
laboratorijskih reagensa,]

kozmetickih proizvoda;]

materijala koji moze potjecati od zivotinja koje su bile podvrgnute nedopustenom lijecenju, kako je
utvrdeno &lankom 1. stavkom 2. to¢kom (d) Direktive Vijeca 96/22/EZ ili Elankom 2. to¢kom (b) Direktive
Vijeéa 96/23/EZ;]

trupova i dijelova zaklanih zivotinja ili, u slu€aju divljagi, trupova ili dijelova trupa ubijenih Zivotinja koji su
primjereni prehrani ljudi u skladu sa zakonodavstvom Unije, ali nisu iz komercijalnih razloga namijenjeni
prehrani ljudi;]

trupova i sljedecih dijelova koji potje€u od zivotinja zaklanih u klaonici i na temelju ante mortem pregleda
ocijenjenih prikladnim za klanje za prehranu ljudi, ili trupova i sljedeéih dijelova divijaéi ubijene za
prehranu ljudi u skladu sa zakonodavstvom Unije:

i trupova i dijelova Zivotinja koji su ocijenjeni neprimjerenim za prehranu ljudi u skladu sa
zakonodavstvom Unije, ali koji nisu pokazivali nikakve znakove bolesti koje se mogu prenijeti na
ljude ili zivotinje;

ii. glava peradi;

ii. koze, ukljuéujuci obreske i slicne otpatke, rogove i papke, ukljuujuci &lanke prstiju, karpalne i
metakarpalne kosti, tarzalne i metatarzalne kosti svih Zivotinja osim prezivaca,

iv.  svinjskih ¢ekinja;
V. perja;]

krvi zivotinja koje nisu pokazivale nikakve znakove bolesti koje se putem krvi mogu prenijeti na ljude ili
zivotinje, dobivene od zZivotinja koje nisu prezivaci, a zaklane su u klaonici nakon $to su na temelju ante
mortem pregleda ocijenjene prikladnima za klanje za prehranu ljudi u skladu sa zakonodavstvom Unije;]

nusproizvoda zivotinjskog podrijetla dobivenih proizvodnjom proizvoda namijenjenih prehrani ljudi,
uklju¢ujuéi odmascene kosti, Evarke i talog iz centrifuge ili separatora nastalog prilikom prerade mlijeka;]
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ZEMLJA

Meduproizvodi namijenjeni za proizvodnju lijekova,
veterinarsko-medicinskih proizvoda, medicinskih
proizvoda u medicinske i veterinarske svrhe, aktivnih
implantabilnih medicinskih proizvoda, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda u medicinske i
veterinarske svrhe, laboratorijskih reagensa i kozmetickih
proizvoda

) iili

®) wili

G vili
3 vili
@) wili

G vili

G vili

G vili

4 wili

Gyifil

3 wili

Podaci o zdravlju Il.a. Referentni broj certifikata Il.b.

[_

proizvoda zivotinjskog podrijetla ili hrane koja sadrzi proizvode Zzivotinjskog podrijetla koji vise nisu
namijenjeni prehrani ljudi iz komercijalnih razloga, zbog potedkoca tijekom proizvodnje, pogreSke na
ambalazi ili zbog prisutnosti drugih nedostataka koji ne predstavljaju rizik za javno zdravlje ili zdravlje
zivotinja;]

hrane za kuéne ljubimce i hrane za Zivotinje Zzivotinjskog podrijetla, ili hrane za zZivotinje koja sadrzi
nusproizvode Zivotinjskog podrijetla, koja vise nije namijenjena prehrani iz komercijalnih razloga ili zbog
poteskoca tijekom proizvodnje ili pogreSske na ambalazi, ili zbog prisutnosti drugih nedostataka koji ne
predstavljaju rizik za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja;]

krvi, placente, vune, perja, dlake, rogova, obrezaka kopita i sirovog mlijeka koje potjeCe od zivih zivotinja
koje nisu pokazivale nikakve znakove bolesti koje se mogu tim proizvodom prenijeti na ljude ili Zivotinje;]

akvaticnih Zivotinja i dijelova tih Zivotinja, osim morskih sisavaca, koje nisu pokazivale nikakve znakove
bolesti koje se mogu prenijeti na ljude ili zivotinje;]

nusproizvoda zivotinjskog podrijetla dobivenih od akvati¢nih Zivotinja koje potjeCu iz objekata ili pogona
koji izraduju proizvode za prehranu ljudi;]

sliedeceg materijala dobivenog od zivotinja koje nisu pokazivale nikakve znakove bolesti koje se mogu
prenijeti putem tog materijala na ljude ili Zivotinje:

i. ljustura 8koljkasa s mekim tkivom ili mesom;

ii. sljede¢eg materijala dobivenog od kopnenih zivotinja:
— nusproizvoda iz valionica,
— jaja,
— nusproizvoda jaja, ukljuujuci ljuske;

iii.  jednodnevnih pilica ubijenih iz komercijalnih razloga;]

nusproizvoda zivotinjskog podrijetla dobivenih od akvati¢nih ili kopnenih beskraljeznjaka, osim vrsta
patogenih za ljude ili zivotinje;]

Zivotinja i dijelova Zivotinja iz redova Rodentia i Lagomorpha, osim materijala kategorije 1 iz ¢lanka 8.
tocke (a) podtoCaka iii., iv. i v. i materijala kategorije 2 iz ¢lanka 9. toCaka (a) do (g) Uredbe (EZ)
br. 1069/2009;]

proizvoda koji potje€u ili su dobiveni od:

— akvati¢nih zivotinja i dijelova tih zZivotinja, osim morskih sisavaca, koje nisu pokazivale nikakve
znakove bolesti koje se mogu prenijeti na ljude ili zivotinje,

— akvati¢nih ili kopnenih beskraljeznjaka, osim vrsta patogenih za ljude ili Zivotinje,

— Zivotinja i dijelova zZivotinja iz redova Rodentia i Lagomorpha, osim materijala kategorije 1 iz
Clanka 8. tocke (a) podto€aka iii., iv. i v. i materijala kategorije 2 iz ¢lanka 9. to¢aka (a) do (g) Uredbe
(EZ) br. 1069/2009;]

zivotinja i dijelova zivotinja, osim onih iz ¢lanka 8. ili ¢lanka 10. Uredbe (EZ) br. 1069/2009,

i. koje su uginule i nisu bile zaklane ili ubijene za prehranu ljudi, uklju€ujuéi zivotinje ubijene u svrhu
kontrole bolesti;

ii. fetusa;
ii. jajnih stanica, zametaka i sjemena koji nisu namijenjeni za rasplod; i
iv.  mrtvih embrija peradi u ljusci;]

nusproizvoda zivotinjskog podrijetla, osim materijala kategorije 1 ili materijala kategorije 3;]
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ZEMLJA proizvoda

4.

"
™)

@)

Podaci o zdravlju Il.a. Referentni broj certifikata Il.b.

vanjsko je pakiranje oznaceno natpisom SAMO ZA LIJEKOVE/NETERINARSKO-MEDICINSKE
PROIZVODE/MEDICINSKE PROIZVODE ZA MEDICINSKE | VETERINARSKE SVRHE/AKTIVNE IMPLANTABILNE
MEDICINSKE PROIZVODE/IN VITRO DIJAGNOSTICKE MEDICINSKE PROIZVODE ZA MEDICINSKE |
VETERINARSKE SVRHE/LABORATORIJSKE REAGENSE/KOZMETICKE PROIZVODE” i taj proizvod nije dopusteno
preusmijeriti u bilo kojoj fazi ni za koju drugu uporabu u Uniji;

posiljka e se prevesti izravno na odrediste, kako je navedeno u tocki 1.12. ove izjave, tj. u:

— objekt ili pogon za proizvodnju lijekova, veterinarsko-medicinskih proizvoda, medicinskih proizvoda u medicinske i
veterinarske svrhe, aktivnih implantabilnin medicinskih proizvoda, in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u
medicinske i veterinarske svrhe, laboratorijskih reagensa ili kozmeti¢kih proizvoda, koji je registriran u skladu s
¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1069/2009,

—  objekt ili pogon koji je odobren u skladu s ¢lankom 24. stavkom 1. to¢kom i. Uredbe (EZ) br. 1069/2009, iz kojega ih
je dopusteno otpremiti samo u objekt ili pogon iz prethodnog retka ove tocke.

Napomene

Referentna rubrika 1.19.: Kkoristite odgovarajuéu oznaku Harmoniziranog sustava (HS) iz sljedecih tarifnih oznaka: 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 ili 15.05.00.

Referentna rubrika 1.25.: tehni¢ka uporaba: svaka uporaba osim one za prehranu zivotinja.
SL L 54,26.2.2011., str. 1.

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije€a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.), Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.), Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od
14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L 169, 12.7.1993., str. 1.) i Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a
od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998., str. 1.), Direktiva Vije¢a
76/768/EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica na podrucju kozmeti¢kih proizvoda (SL L 262,
27.9.1976., str. 169.), ovisno o slu¢aju.

Nepotrebno precrtati.

Uvoznik

Ime (tiskanim slovima): Adresa:

Datum: Potpis:’
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12. U Prilogu XVI. poglavlju IIl. odjeljak 11. zamjenjuje se sljedecim:

,Odjeljak 11.

Sluzbene kontrole u pogledu hidrolize s naknadnim odlaganjem

Nadlezno tijelo obavlja kontrole na mjestima gdje se vrsi hidroliza s naknadnim odlaganjem u skladu s tockom B
odjeljka 2. poglavlja V. Priloga IX.

Takve kontrole radi uskladivanja koli¢ina otpremljenog i odloZenog hidroliziranog materijala uklju¢uju pregled
dokumentacije:

(a) o koli¢ini materijala koji su hidrolizirani na mjestu;
(b) u objektima ili pogonima gdje se hidrolizirani materijali odlazu.
Kontrole se obavljaju redovito na temelju procjene rizika.

Tijekom prvih dvanaest mjeseci rada pri svakom prikupljanju hidroliziranog materijala iz spremnika obavlja se
kontrolni pregled mjesta gdje se nalazi spremnik.

Nakon prvih dvanaest mjeseci rada kontrolni pregled takvog mjesta obavlja se pri svakom praznjenju spremnika i
provjeri odsutnosti korozije i istjecanja materijala iz spremnika u skladu s tockom B.3.(j) odjeljka 2. poglavlja V.
Priloga IX.”
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