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LITE V

ELAIMISTA SAATAVIEN SIVUTUOTTEIDEN JA NIISTA JOHDETTUJEN TUOTTEIDEN MUUNTAMINEN

BIOKAASUKSI TAI KOMPOSTOIMINEN

I LUKU
LAITOKSIIN SOVELLETTAVAT VAATIMUKSET
1 jakso

Biokaasulaitokset

1. Biokaasulaitoksessa on oltava laitokseen tuoduille eldimistd saataville sivutuotteille tai niistd johdetuille tuotteille, joiden
partikkelikoko on ennen yksikkoon siirtymistd enintddn 12 millimetrid, pastorointi-/hygieniayksikko, jota ei voi ohittaa
ja jossa on oltava

a)

laitteet sen valvomiseksi, ettd 70 °C:n limpétila saavutetaan yhdessd tunnissa;

b) tallentimet a alakohdassa tarkoitettujen mittaustulosten jatkuvaa kirjaamista varten; ja

9

riittdva jdrjestelmd, joka estdd liian alhaisen kisittelylimpatilan.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pastorointi-/hygienisointiyksikko ei kuitenkaan ole pakollinen biokaasulai-
toksissa, jotka muuntavat ainoastaan

luokkaan 2 kuuluvaa ainesta, joka on kasitelty liitteessd IV olevassa IIl luvussa esitetylld kisittelymenetelmalld 1;

luokkaan 3 kuuluvaa ainesta, joka on kasitelty jollakin liitteessd IV olevassa III luvussa esitetyistd kasittelymenetel-
mistd 1-5 tai 7, tai jos kyse on vesicldinperdisestd aineksesta, jollakin késittelymenetelmistd 1-7;

luokkaan 3 kuuluvaa ainesta, jolle on tehty pastérointi-fhygienisointikasittely muussa hyviksytyssa laitoksessa;

eldimistd saatavia sivutuotteita, joita saa kdyttdd raaka-aineena ilman kisittelyd asetuksen (EY) N:o 1069/2009
13 artiklan e alakohdan ii alakohdan ja timin asetuksen mukaisesti;

eldimistd saatavia sivutuotteita, joille on tehty liitteessd IV olevan IV luvun 2 jakson A kohdassa esitetty emashyd-
rolyysi;

seuraavia eldimistd saatavia sivutuotteita, jos toimivaltainen viranomainen sen sallii:

i) asetuksen (EY) N:o 1069/2009 10 artiklan f alakohdassa tarkoitetut eldimistd saatavat sivutuotteet, joille on
tehty asetuksen (EY) N:o 852/2004 2 artiklan 1 kohdan m alakohdassa mairitelty kasittely silld hetkelld kun ne
on tarkoitettu muihin tarkoituksiin kuin ihmisravinnoksi;

i) asetuksen (EY) N:o 1069/2009 10 artiklan g alakohdassa tarkoitetut eldimistd saatavat sivutuotteet; tai

iii) eldimistd saatavat sivutuotteet, jotka muunnetaan biokaasuksi, jos madite sen jilkeen kompostoidaan tai kasi-
tellddn tai havitetddn timin asetuksen mukaisesti.

3. Jos biokaasulaitos sijaitsee tiloissa, joissa pidetddn tuotantoeldimid, tai tdllaisten tilojen vieressi, eikd biokaasulaitoksessa
kiytetd ainoastaan kyseisistd eldimistd saatavaa lantaa, maitoa tai ternimaitoa, sen on sijaittava riittdvan etdilld alueesta,
jolla eldimid pidetdan.

Kyseinen vilimatka on mddriteltdva siten, ettd varmistetaan, ettei ihmisille tai eldimille aiheudu biokaasulaitoksen takia
kohtuutonta tautien tartuntariskid.

Biokaasulaitoksen on aina oltava fyysisesti tdysin erotettu eldimistd, rehusta ja alusista, tarvittaessa aitauksen avulla.
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. Kussakin biokaasulaitoksessa on oltava oma laboratorionsa, tai laitoksen on kaytettdvd ulkopuolista laboratoriota.

Laboratoriossa on oltava varustus tarvittavien analyysien tekemiseksi, silli on oltava toimivaltaisen viranomaisen
hyviksyntd, sen on oltava kansainvilisesti hyviksyttyjen standardien mukaisesti akkreditoitu, tai toimivaltaisen viran-
omaisen on tehtdvi sille sidnnollisesti tarkastuksia.

2 jakso

Kompostointilaitokset

. Kompostointilaitoksessa on oltava laitokseen tuotuja eldimistd saatavia sivutuotteita tai niistd johdettuja tuotteita varten

suljettu kompostointireaktori tai suljettu alue, jota ei voi ohittaa ja jossa on oltava
a) laitteet lampotilan seuraamiseksi tosiaikaisesti;
b) tallentimet a alakohdassa tarkoitettujen mittaustulosten tarvittaessa jatkuvaa kirjaamista varten;

¢) riittdva turvajirjestelmd, joka estdd liian alhaisen kasittelylimpotilan.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, muunlaisia kompostointijarjestelmid voidaan sallia, jos

a) niitd kdytetddn siten, ettd kaikki jarjestelméssd oleva aines noudattaa vaadittuja aika- ja limpétilaparametreja ja ettd
parametreja my0s seurataan tarvittaessa jatkuvasti; tai

b) niissi muunnetaan vain 1 jakson 2 kohdassa tarkoitettua ainesta; ja

¢) ne ovat kaikkien muiden tissd asetuksessa sdddettyjen asiaankuuluvien vaatimusten mukaisia.

. Jos kompostointilaitos sijaitsee tiloissa, joissa pidetddn tuotantoeldimii, tai tillaisten tilojen vieressd, eikdi kompostoin-

tilaitoksessa kaytetd ainoastaan kyseisistd eldimistd saatavaa lantaa, maitoa tai ternimaitoa, sen on sijaittava riittivin
etddlld alueesta, jolla eldimid pidetdin.

Kyseinen vilimatka on mddriteltdva siten, ettd varmistetaan, ettei ihmisille tai eldimille aiheudu kompostointilaitoksen
takia kohtuutonta tautien tartuntariskid.

Kompostointilaitoksen on aina oltava fyysisesti tdysin erotettu eldimistd, rehusta ja alusista, tarvittaessa aitauksen avulla.

. Kussakin kompostointilaitoksessa on oltava oma laboratorionsa, tai laitoksen on kaytettidvd ulkopuolista laboratoriota.

Laboratoriossa on oltava varustus tarvittavien analyysien tekemiseksi, silli on oltava toimivaltaisen viranomaisen
hyviksyntd, sen on oltava kansainvilisesti hyviksyttyjen standardien mukaisesti akkreditoitu, tai toimivaltaisen viran-
omaisen on tehtdvi sille saannollisesti tarkastuksia.

II LUKU
BIOKAASU- JA KOMPOSTOINTILAITOKSIIN SOVELLETTAVAT HYGIENIAVAATIMUKSET

. Eldimistd saatavat sivutuotteet on muunnettava mahdollisimman pian niiden saavuttua biokaasu- tai kompostointilai-

tokseen. Ne on siilytettivd sopivalla tavalla kunnes ne kisitellddn.

. Kisittelemattomin aineksen kuljetuksessa kaytetyt sailiot, astiat ja ajoneuvot on puhdistettava ja desinfioitava erikseen

osoitetulla alueella.

Kyseinen alue on sijoitettava tai suunniteltava siten, ettd kasiteltyjen tuotteiden saastumisriski estetdan.

. Lintuja, jyrsijoitd, hyonteisid ja muita tuholaisia on torjuttava jirjestelmallisesti.

Tatd tarkoitusta varten on kaytettivé asiakirjoilla osoitettua tuholaisten torjuntaohjelmaa.

. Tilojen kaikille osille on vahvistettava puhdistusmenettelyt ja osoitettava ne asiakirjoin. Puhdistusta varten on oltava

sopivat vilineet ja puhdistusaineet.

. Hygieniavalvontaan on kuuluttava ympariston ja laitteiden sddnnollinen tarkastus. Tarkastusaikataulut ja -tulokset on

osoitettava asiakirjoin.
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6. Koneet ja laitteet on pidettivd hyvissi kunnossa, ja mittauslaitteet on kalibroitava sddnnéllisin viliajoin.

7. Madatysjdtteitd ja kompostia on kasiteltavi ja varastoitava biokaasu- tai kompostointilaitoksessa siten, ettei uudelleen-
saastuminen ole mahdollista.

II LUKU
MUUNTAMISTA KOSKEVAT PARAMETRIT
1 jakso
Muuntamista koskevat vakioparametrit

1. Luokkaan 3 kuuluvan aineksen, jota kdytetddn raaka-aineena pastorointi-/hygienisointiyksikolld varustetussa biokaa-
sulaitoksessa, on tdytettivd seuraavat vihimmadisvaatimukset:
a) enimmiispartikkelikoko ennen yksikkoon siirtymistd: 12 mm;
b) kaikkien ainesten vihimmaislimpétila yksikossi: 70 °C; ja

¢) vahimmaisaika keskeytyksettd yksikossd: 60 minuuttia.

Luokkaan 3 kuuluvia maitoa, maitopohjaisia tuotteita, maidosta johdettuja tuotteita, ternimaitoa ja ternimaitotuotteita
saa kuitenkin kéyttdd raaka-aineina biokaasulaitoksessa ilman pastorointi-/hygienisointikasittelyd, jos toimivaltainen
viranomainen Katsoo, ettei niihin sisilly vakavaa ihmisiin tai eldimiin tarttuvan taudin levidmisriskié.

Taman kohdan b ja c alakohdassa esitettyjd vahimmaéisvaatimuksia sovelletaan myos luokkaan 2 kuuluvaan ainekseen,
joka tuodaan biokaasulaitokseen ilman esikésittelyd asetuksen (EY) N:o 1069/2009 13 artiklan e alakohdan ii ala-
kohdan mukaisesti.

2. Luokkaan 3 kuuluvan aineksen, jota kdytetddn raaka-aineena kompostointilaitoksessa, on tiytettdva seuraavat vihim-
maisvaatimukset:

a) enimmidispartikkelikoko ennen kompostointireaktoriin siirtymistd: 12 mm;

b) kaikkien ainesten vihimmaislimpétila reaktorissa: 70 °C; ja

¢) vahimmaisaika keskeytyksettd: 60 minuuttia.

Tdamin kohdan b ja c alakohdassa esitettyja vaihimmaisvaatimuksia sovelletaan my6s luokkaan 2 kuuluvaan ainekseen,
joka kompostoidaan ilman esikasittelyd asetuksen (EY) N:o 1069/2009 13 artiklan e alakohdan ii alakohdan mukai-
sesti.

2 jakso
Biokaasu- ja kompostointilaitoksiin sovellettavat muuntamista koskevat vaihtoehtoiset parametrit

1. Toimivaltainen viranomainen voi sallia muiden kuin I luvun 1 jakson 1 kohdassa esitettyjen parametrien ja muunta-
mista koskevien muiden kuin vakioparametrien kdyttimisen, jos hakija osoittaa, ettd tillaisilla parametreilla taataan
biologisten riskien vihenevin riittavésti. Osoituksen on sisillettdvd validointi, joka on suoritettava seuraavasti:

a) Mahdollisten vaarojen, myos lidhtoaineiden vaikutusten, tunnistaminen ja analysointi, joka perustuu muuntamis-
edellytysten ja parametrien tdydelliseen mdirittelyyn.

b) Riskinarviointi, jossa arvioidaan kuinka a alakohdassa tarkoitettuja erityisia muuntamisedellytyksid kaytdnnossd
noudatetaan tavanomaisissa ja poikkeuksellisissa tilanteissa.

¢) Aiotun prosessin validointi mittaamalla seuraavien elinkelpoisuuden/tarttuvuuden viheneminen:

i) endogeeniset indikaattoriorganismit prosessin aikana, jossa indikaattori

— esiintyy jatkuvasti raaka-aineessa suurina mdairing,
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— ei ole vihemman limmonkestivd muuntamiskasittelyn letaaleille osatekijoille, muttei myoskadan merkittavasti
vastustuskykyisempi kuin taudinaiheuttajat, joiden valvontaan sitd kaytetddn,

— on suhteellisen helppo ilmaista médrillisend, tunnistaa ja vahvistaa; tai
i) hyvin kuvattu testiorganismi tai virus, altistamisen aikana, pannaan soveltuvassa testauselimessd lihtoaineeseen.

d) Edelld ¢ alakohdassa tarkoitetun aiotun prosessin validoinnin on osoitettava, ettd kasittelylld pystytdan vihentdimain
kokonaisriskid seuraavasti:

i) lampo- ja kemiallisissa kasittelyissd seuraavasti:

— bakteerien Enterococcus faecalis tai Salmonella Senftenberg (775W, H2S-negatiivinen) méiran vidheneminen 5
log10,

— lampokestavien virusten, kuten parvoviruksen, infektiivisyystitterin viheneminen vihintdidn 3 logl0, aina
kun ne on todettu merkittdviksi vaaraksi, ja

i) kemiallisten kdsittelyjen osalta myos seuraavasti:

— vastustuskykyisten loisten kuten Ascaris sp..n munien méddrin viheneminen vahintddn 99,9 prosentissa (3
log10) elinkelpoisista vaiheista.

e) Kattavan valvontaohjelman suunnittelu, johon kuuluvat ¢ alakohdassa tarkoitetun prosessin toimivuuden valvon-
tamenettelyt.

f) Toimenpiteet, joilla taataan valvontaohjelmassa vahvistettujen merkittdvien prosessiparametrien jatkuva seuranta
laitoksen ollessa toiminnassa.

Biokaasu- tai kompostointilaitoksissa kaytettavid prosessiparametreja koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja muut
kriittiset kohdat on talletettava ja sdilytettdva siten, ettd omistaja, hoitaja tai hidnen edustajansa ja toimivaltainen
viranomainen voi valvoa kyseisen laitoksen toimintaa.

Hakijan on pyynnostd annettava tiedot toimivaltaisen viranomaisen kdyttoon. Tamin kohdan nojalla sallittua
prosessia koskevat tiedot on annettava pyynnostd komission kayttoon.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, sithen asti kun asetuksen (EY) N:o 1069/2009 15 artiklan 2 kohdan a
alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut siinnot annetaan, toimivaltainen viranomainen voi sallia muiden kuin tissi
luvussa sdddettyjen erityisten vaatimusten kayton — edellyttden ettd taataan vastaava taudinaiheuttajien viheneminen
— seuraavien osalta:

a) ruokajdte, jota kdytetddn biokaasu- tai kompostointilaitoksessa ainoana eldimistd saatavana sivutuotteena; ja
b) ruokajitteen seokset seuraavien ainesten kanssa:
i) lanta;

ruoansulatuskanavan sisiltd, joka on erotettu ruoansulatuskanavasta;

—
=

iii) maito;

maitopohjaiset tuotteet;

g

maidosta johdetut tuotteet;

=

vi) ternimaito;

vii) ternimaitotuotteet;

viii) munat;



L 54/42 Euroopan unionin virallinen lehti 26.2.2011

iX) munatuotteet;

x) asetuksen (EY) N:o 1069/2009 10 artiklan f alakohdassa tarkoitetut eldimistd saatava sivutuotteet, joille on
tehty asetuksen (EY) N:o 852/2004 2 artiklan 1 kohdan m alakohdassa mairitelty kasittely.

3. Jos asetuksen (EY) N:o 1069/2009 2 artiklan b alakohdassa tarkoitetut ainekset tai 10 artiklan g alakohdassa tarkoi-
tetut johdetut tuotteet ovat ainoita eldinperdisid tuotteita, joita biokaasu- tai kompostointilaitoksessa kasitelldan,
toimivaltainen viranomainen voi sallia muiden kuin tdssd luvussa esitettyjen erityisten vaatimusten kdyton, jos se

a) ei katso kyseiseen ainekseen sisaltyvin minkdin vakavan ihmisiin tai eldimiin tarttuvan taudin levidmisriskia;

b) katsoo maiditysjitteiden tai kompostin olevan kisittelematontd ainesta ja velvoittaa toimijat kisittelemadn niitd
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 ja timin asetuksen mukaisesti.

4. Toimijat voivat saattaa markkinoille madatysjatettd ja kompostia, joka on tuotettu toimivaltaisen viranomaisen sallimia
parametria noudattaen,

a) 1 kohdan mukaisesti;
b) 2 ja 3 kohdan mukaisesti, yksinomaan siini jisenvaltiossa, jossa kyseiset parametrit on sallittu.

3 jakso
Maiditysjitteitd ja kompostia koskevat vaatimukset
1. a) Biokaasulaitoksessa muuntamisen aikana tai kompostointilaitoksessa kompostoinnin aikana tai valittomasti niiden
jalkeen madatysjitteistd tai kompostista kisittelyn valvomiseksi otettujen edustavien ndytteiden on tiytettivd seu-
raavat vaatimukset:
Escherichia coli: 1 grammassa: n = 5, ¢ = 1, m = 1 000, M = 5 000;
tai

Enterococcaceae: 1 grammassa:n = 5, ¢ = 1, m = 1 000, M = 5 000;

ja

=

varastoinnin aikana tai varastostaoton yhteydessd madatysjatteistd tai kompostista otettujen edustavien ndytteiden
on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

Salmonella: ei esiinny 25 grammassa:n = 5, ¢ =0, m =0; M =0
jossa a tai b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
n = testattavien niytteiden maari;
m = bakteerimddran raja-arvo; tulosta pidetddn hyviksyttaving, jos bakteeriméird kaikissa ndytteissd on enintddn m;

M = bakteerien enimmdismdaard; tulosta on pidettivd epdtyydyttivind, jos bakteerien lukumiidrd yhdessd tai useam-
massa ndytteessd on vahintddn M; ja

¢ = sellaisten ndytteiden lukumdiird, joissa bakteerien lukumdiirdt voivat olla m:n ja M:n vililld ja nédytettd silti
pidetdin hyviksyttivini, jos muiden naytteiden bakteerimiirit ovat enintddn m.

2. Madite tai komposti, joka ei ole tissi jaksossa asetettujen vaatimusten mukaista, on vietivd uudelleen muunnettavaksi
tai kompostoitavaksi, ja salmonellan tapauksessa Kisiteltdvd tai hévitettdvd toimivaltaisen viranomaisen antamien
ohjeiden mukaisesti.



