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A. OBJETIVOS DE LA PROPUESTA

El objetivo fundamental de la presente propuesta es prohibir que determinados
subproductos animales, a saber, los animales muertos y el material de animal de
desecho, se reciclen e integren en la cadena alimentaria animal. Las Unicas materias
primas autorizadas para la produccion de material para piensos seran las derivadas de
animales declarados aptos para el consumo humano.

Ademas, la presente propuesta:

- introduce una serie de métodos alternativos para la utilizacion o la eliminacién
de los subproductos animales;

- refuerza las normas relativas a los controles y la rastreabilidad de los
subproductos animales;

- establece un vinculo con la normativa comunitaria en materia de medio
ambiente;

- crea un nuevo marco legal para el sector de los subproductos animales;

—  simplifica la normativa comunitaria existente, estableciendo un Unico acto
legislativo comunitario que regula todos los subproductos animales no
destinados al consumo humano.

Esta propuesta es una de las medidas descritas en el Libro Blanco sobre seguridad
alimentaria (accion n° 30).

B. ANTECEDENTES

1. ANTECEDENTES NORMATIVOS

1.1 Normativa comunitaria

(a) Eliminacion y transformacion de los subproductos animales

La Directiva 90/667/CEE establece las condiciones de salud publica y animal que rigen:

- la eliminacion y transformacion de los desperdicios animales, con vistas a la
destruccién de cuantos agentes patdgenos puedan contener;

- la produccion de piensos de origen animal, para impedir la presencia en ellos de esos
patégenos.

Por desperdicios animales se entienden las canales o partes de animales (incluidos los peces)
y los productos de origen animal no destinados al consumo humano directo. Los desperdicios
animales pueden clasificarse bien en la categorimaterial de alto riesgq es decir, el que
presenta un grave riesgo de propagacion de enfermedades transmisibles a los seres humanos o
los animales (como los cadaveres, los animales que hayan muerto con signos clinicos de
enfermedad, los animales sacrificados como parte de planes de erradicacién de enfermedades
y el material de desecho de los mataderos), bien en taaderial de bajo riesgq es decir, el

gue no presenta graves riesgos (como los subproductos de los mataderos aptos para el



consumo humano pero no destinados a ese fin por motivos diversos, por ejemplo, de caracter
comercial).

Conforme a lo dispuesto en la citada Directiva, ambos tipos de material deben transformarse
en una planta autorizada, bajo control veterinario oficial, antes de poder incorporarse a la
alimentacion animal. En circunstancias excepcionales, pueden también eliminarse mediante
incineraciéon o enterramiento.

Desde el 1 de abril de 1997, se exigid que todos los residuos de mamiferos se transformasen
con arreglo a los parametros minimos que se exponen a continuacion, considerados efectivos
para desactivar los agentes causantes del prurigo lumbar (tembladera de los ovinos) y la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB):

- tamafio maximo de las particulas 50 mm

- temperatura >133°C
- tiempo 20 minutos
- presion (absoluta) 3 bares

- en un sistema discontinuo o continuo.

Algunos productos derivados de los residuos de mamiferos quedaron exentos de esta nueva
norma de transformacion, como los alimentos para animales de compafiia producidos a partir

de material de bajo riesgo, algunas grasas extraidas, la gelatina, etc., y, en general, los

productos cuya exclusion de las cadenas alimentarias humana o animal puede garantizarse.

Ademas, las grasas extraidas derivadas de rumiantes destinados al consumo humano deben:

- desde el 1 de julio de 2000, transformarse con arreglo a los pardmetros minimos
indicados mas arriba, condicién que se aplica exclusivamente si proceden de material
de alto riesgo,

- a partir del 1 de enero de 2001, purificarse de forma que los niveles maximos de
impurezas insolubles totales restantes no superen un 0.15% en peso.

La harina de carne y huesos que no se haya producido con arreglo a las normas indicadas
debera eliminarse mediante enterramiento, incineracién, utilizacion como combustible o un
método similar que garantice su eliminacion en condiciones seguras.

Las grasas extraidas de rumiantes que no se hayan producido con arreglo a las normas
indicadas mas arriba deberan destinarse a la industria oleoquimica o destruirse mediante
incineracion, utilizacion como combustible o un método similar que garantice su eliminacion
en condiciones seguras.

Podran seguirse produciendo harina de carne y huesos derivada de subproductos de animales
no mamiferos (por ejemplo, harina de pescado y de aves de corral) y grasas extraidas de
animales no mamiferos, mediante los tratamientos térmicos alternativos (en el caso de los
materiales de alto riesgo) establecidos en la Decision 92/562/CEE u otros procesos de
transformacion, siempre que los productos finales se ajusten a las normas microbiolégicas en
vigor.



Se requerira la puesta en practica de medidas equivalentes a las aplicadas en la Unién Europea
para la importacion de harina de carne y huesos y grasa extraida de terceros paises.

De acuerdo con la Decisién CE, a partir del 1 de octubre de 2000, el material especificado de
riesgo, que, segun la definicién oficial, incluye el crdneo con el cerebro y los ojos, las
amigdalas y la médula espinal de los bovinos, los ovinos y los caprinos de mas de un afio de
edad, el ileon del ganado vacuno de mas de un afio de edad y el bazo de los ovinos y caprinos,
debe retirarse de las cadenas alimentarias humana y animal. Ademas, en el Reino Unido y en
Portugal debe retirarse toda la cabeza, el timo, el bazo, el intestino y la médula espinal del
ganado vacuno de mas de 6 meses de edad y la columna vertebral del ganado vacuno de mas
de 30 meses de edad. En el caso de los bovinos, ovinos y caprinos muertos por causas
naturales, puede optarse entre separar los materiales especificados de riesgo o destruir las
canales enteras.

Con arreglo a la Decisién 98/272/CE, los animales sacrificados 0 muertos como consecuencia
de una EET deben ser destruidos.

(b) Prohibicién aplicable a los piensos

Tras la identificacion como fuente primaria de la EEB de los piensos que contienen residuos
transformados de rumiantes contaminados por el agente infeccioso, la Decision 94/381/CEE
prohibié en todo el territorio de la Comunidad, a mediados de 1994, la administracion de
proteinas derivadas de tejidos de mamiferos a los rumiantes (con excepcién de algunos
productos como las proteinas lacteas, la harina de sangre, la gelatina, los aminoacidos y los
péptidos).

1.2 Legislaciones nacionales

La Directiva 90/667/CEE vy la Decision 94/381/CE han sido incorporadas a las legislaciones
nacionales de los 15 Estados miembros de la Unién Europea.

Ademds, algunos Estados miembros han introducido voluntariamente normas mas estrictas
gue las establecidas por la normativa comunitaria antes citada. Concretamente:

- dos Estados miembros (Suecia y Francia) han prohibido la utilizacion de algunos
materiales de alto riesgo en los piensos para animales:

» desde 1986, Suecia prohibe la utilizacion de animales muertos por causas
naturales en la fabricacién de piensos para animales;

» desde el 28 de junio de 1996, Francia tiene prohibida la utilizacion de animales
muertos por causas naturales y otro material de alto riesgo en la fabricacién de
piensos para animales, asi como el uso de proteinas de animales no mamiferos (es
decir, las derivadas de aves de corral y peces) en la alimentacion de los rumiantes;

» Bélgica ha notificado su intencion de prohibir la utilizacion de animales muertos
por causas haturales para la fabricacion de piensos para animales;

- en el Reino Unido, es ilegal desde el 4 de abril de 1996 alimentar a cualquier tipo de
ganado con proteinas y grasas de mamifero (con excepcién de la harina de sangre y
las proteinas lacteas).



- En Portugal, es ilegal administrar al ganado proteinas y grasas de mamifero. Ademas,
en ese pais esta prohibido utilizar proteinas de aves de corral para la alimentacién de
los rumiantes.

2. LA CONFERENCIA CIENTIFICA INTERNACIONAL Y EL DOCUMENTO
DE CONSULTA SOBRE LA HARINA DE CARNE Y HUESOS

La crisis provocada por la EEB suscit6 dudas sobre si la normativa comunitaria que regula la
eliminacién y transformacion de los subproductos animales no destinados al consumo
humano cumplia sus objetivos fundamentales, a saber, garantizar un alto nivel de proteccion
de la salud publica y de los consumidores en toda la Comunidad.

Concretamente, existe entre los ciudadanos una preocupacion generalizada acerca de la
calidad de los ingredientes de los piensos destinados a la alimentacion del ganado.

La Conferencia Cientifica Internacional sobre la harina de carne y huesos organizada por la
Comisién y el Parlamento Europeo y celebrada en Bruselas los diasl1ly2de julio
de 1997 abrié un debate sobre la produccion y la administracion al ganado de harina de carne
y huesos.

Durante las dos jornadas de la conferencia, expertos cientificos, diputados del Parlamento
Europeo, representantes de los intereses medioambientales, agrarios, industriales y
comerciales y grupos de consumidores expresaron sus opiniones sobre esta cuestion.

No obstante, en la Conferencia se reclam6 una mayor reflexion acerca de la politica futura
para este sector y, concretamente, acerca de la posible exclusién de los animales muertos y
por causas naturales y el material de desecho de la cadena alimentaria animal. Las Unicas
materias primas permitidas para la produccion de piensos para animales serian entonces las
declaradas aptas para el consumo humano que, por motivos comerciales o tecnoldgicos, no se
hayan destinado a tal fin.

En noviembre de 1997, la Comisién termindé un documento de consulta sobre la harina de
carne y huesos con la intencién de abrir un debate publico en los términos mas amplios
posibles acerca del futuro de la normativa comunitaria sobre alimentacion animal en relaciéon
con las cuestiones mencionadas.

Su objetivo era ofrecer una descripcion objetiva de la situacion actual y exponer algunas
consideraciones acerca de las posibles consecuencias de las distintas alternativas.

A raiz de estas consultas, la Comisién recibié 75 notas con observaciones procedentes de una
gran variedad de organizaciones: agricultores, profesionales de la extraccion de grasas,

fabricantes de piensos, productores de carne, Gobiernos de los Estados miembros y terceros
paises, organizaciones profesionales, organizaciones de consumidores y ciudadanos
independientes.

Estas observaciones ponen de manifiesto que los industriales del sector, las organizaciones
profesionales, los ciudadanos y los consumidores estan esencialmente a favor de la exclusion
de los animales muertos por causas naturales y todos los materiales de desecho de la cadena
alimentaria animal, pero que todos aquéllos sobre quienes recaerian los costes de semejante
iniciativa, como los agricultores y algunos organismos gubernamentales de los Estados
miembros, se oponen a tal solucién mientras no se disponga de una justificacion cientifica
suficiente. Los organismos gubernamentales de los Estados miembros se encuentran



especialmente preocupados por las implicaciones econdémicas, ambientales y sanitarias de la
exclusién del citado material, que podria desembocar en un mayor nivel de enterramientos
ilegales en las explotaciones.

Con independencia de la posicion que mantengan acerca de esta exclusion, todas las
observaciones recibidas ponen de manifiesto los problemas que plantean las opciones
alternativas al tratamiento de extracciéon de los subproductos animales. Por ese motivo,
solicitan mas investigaciones dirigida a evaluar los riesgos sanitarios asociados con los
distintos métodos de eliminacién.

Se reconocié unanimemente la necesidad de modificar la Directiva 90/667/CEE, considerada
obsoleta, en consonancia con la nueva informacion disponible sobre la EEB.

Tanto los organismos gubernamentales de los terceros paises como el sector privado se
oponen a esta exclusion por considerar que limita la competencia y carece de fundamentos
cientificos validos.

3. DICTAMENES CIENTIFICOS

Uno de los principales argumentos en contra de la exclusion de determinados materiales de
origen animal, que aparecio de forma recurrente en las consultas antes mencionadas, es su
falta de fundamento cientifico. Por ese motivo, se solicitd al Comité director cientifico toda
una serie de dictamenes cientificos.

Consiguientemente, el Comité director cientifico ha adoptado los siguientes dictdmenes
relacionados con los subproductos animales:

» Dictamen cientifico sobre la inocuidad de la harina de carne y huesos de mamiferos natural
o experimentalmente sensibles a las EET.

Fecha de adopcion: 26 y27 de marzo de 1998. Actualizacion: 24 y 25 de septiembre
de 1998

» Dictamen cientifico sobre la inocuidad del sebo derivado de tejidos de rumiantes.
Fecha de adopcion: 26 y 27 de marzo de 1998
 Informe y dictamen cientificos sobre la inocuidad de la gelatina.
Fecha de adopcion: 26 y 27 de marzo de 1998. Actualizacion: 20 y 21 de enero de 2000

* Informe y dictamen cientificos sobre la inocuidad del precipitado de fosfato dicalcico
obtenido a partir de huesos de rumiantes y utilizado como aditivo en los piensos para
animales.

Fecha de adopcion: 25y 26 de junio de 1998

» Dictamen cientifico sobre la harina de carne y huesos de mamiferos como causa de la
contaminacién cruzada de los piensos para animales.

Fecha de aprobacion: 24 y 25 de septiembre de 1998



» Informe y dictamen cientificos sobre la inocuidad de las proteinas hidrolizadas producidas
a partir de pieles de bovino.

Fecha de aprobacién: 22 y 23 de octubre de 1998

» Dictamen cientifico sobre los riesgos de los agentes transmisibles no convencionales, los
agentes infecciosos convencionales y otros factores de riesgo como las sustancias téxicas
que entren en las cadenas alimentarias humana o animal a través de materias primas
procedentes de ganado muerto por causas naturales y otros animales muertos (es decir,
rumiantes, porcinos, aves de corral, peces, animales salvajes/exoticos/de zooldgico,
animales de peleteria, gatos y animales de laboratorio), o a través de material de desecho
(dictamen sobre el ganado muerto por causas naturales).

Fecha de adopcion: 24 y 25 de junio de 1999. Reedicion: 22 y 23 de julio de 1999.

» Dictamen cientifico sobre el riesgo que supone el reciclaje de los subproductos animales
piensos para animales en relacién con la propagacion de la EET entre los animales de
granja no rumiantes (dictamen sobre el reciclaje interespecifico).

Fecha de adopcion: 17 de septiembre de 1999

» Dictamen cientifico sobre la inocuidad de la sangre de rumiante en relacion con los riesgos
de EET.

Fecha de adopcion: 13 y 14 de abril de 2000.

La principal conclusién de estos dictamenes cientificos es que el material derivado de los
animales declarados no aptos para el consumo humano por la inspeccién sanitaria no debe
entrar en la cadena alimentaria animal.

4. RESULTADOS DE LAS INSPECCIONES COMUNITARIAS EN LOS
ESTADOS MIEMBROS

Desde octubre de 1996, la Oficina Alimentaria y Veterinaria de la Comisién (OAV) ha venido
efectuando rondas de inspecciones en los Estados miembros con el fin de evaluar la presencia
y la gestion de los principales factores de riesgo de la EEB, asi como los procedimientos de
vigilancia aplicados al respecto.

Parte de esta evaluacion ha tenido por objeto los sistemas de extraccién comercial de grasas y
otros métodos de eliminacion de los desperdicios animales en los Estados miembros.

Estas inspecciones han dado lugar a una serie de conclusiones y recomendaciones generales
transmitidas a la Comisién y los Estados miembros.

Algunas de las recomendaciones han sido ya incorporadas a la normativa comunitaria (por
ejemplo, las Decisiones 97/735/CE y 1999/534/CE), pasando ahora a formar parte del
Reglamento que se propone.

El Reglamento tiene en cuenta otras recomendaciones, especialmente las relacionadas con los
aspectos siguientes:



* larastreabilidad de los productos,
* las normas aplicables al almacenamiento intermedio,

* el establecimiento de directrices para los controles oficiales de la industria de
transformacion,

 la posibilidad de que algunas précticas locales (por ejemplo, la utilizacion de desolladeros)
sean objeto de excepciones.

C. FUNDAMENTOS LEGALES Y PRINCIPALES ELEMENTOS DE LA
PROPUESTA
1. FUNDAMENTOS LEGALES

Habida cuenta de que la finalidad del Reglamento propuesto es la proteccién de la salud
humana y animal, su fundamento juridico se encuentra en la letra b) del apartado 4 del
articulo 152 del Tratado.

2. PRINCIPALES ELEMENTOS DE LA PROPUESTA

a) Exclusién de los animales muertos por causas naturales y todo el material de
desecho de la cadena alimentaria animal

La prohibicién

En 1998, la industria europea de fusibn y extraccion de grasas recogid vy
transformé6 16,1 millones de material de origen animal en 3 millones de toneladas de harina de
carne y huesos y 1,5 millones de grasa aptos para su incorporacion a la cadena alimentaria
animal. 14,3 millones de toneladas de este material procedian de animales declarados aptos
para el consumo humano por las inspecciones sanitarias pertinentes y 1,8 millones de
animales muertos por causas naturales u otro material animal de desecho.

El Reglamento propuesto establece la exclusién de los animales muertos por causas naturales
y el material de desecho de la cadena alimentaria animal. Las Unicas materias primas
autorizadas para la produccion de piensos para animales serian entonces las derivadas de
animales declarados aptos para el consumo humano tras la inspeccion sanitaria
correspondiente.

Las consecuencias beneficiosas de semejante prohibicidén serian las siguientes:

» de acuerdo con las recomendaciones del Comité director cientifico, la prohibicion
supondria una reduccién aun mayor del riesgo de transmision de enfermedades y de
concentraciones inaceptablemente elevadas de residuos quimicos en los piensos para
animales. Por ejemplo, la segunda ola de contaminacion por dioxinas en los alimentos de
origen animal que sufrié Bélgica en 1999 se debi6 al hecho de que los animales que morian
por haber consumido piensos contaminados eran reciclados en la cadena alimentaria
animal tras el proceso habitual de  extraccion de grasas (es
decir, 133°C, 30 minutos, 3 bares). Dado que este tratamiento térmico (como cualquier
otro tratamiento térmico comercial) resultaba completamente ineficaz a la hora de
desactivar los contaminantes quimicos, la harina de carne y huesos resultante que se
administraba a los animales provocaba la contaminacion de los productos alimenticios
derivados de los mismos;



» responderia a las objeciones éticas que se oponen a la alimentacion de animales con
cadaveres de otros animales;

» podria mejorar la imagen del sector de los productos de origen animal y ayudar a recuperar
la confianza de los consumidores, quienes perciben un riesgo de que el material no apto se
filtre en la cadena alimentaria humana; ello podria invertir la tendencia, peligrosa por sus
implicaciones ambientales y econdémicas, de abandonar progresivamente la utilizacion de
subproductos animales valiosos en los piensos para animales debido a su imagen negativa;
de hecho, un creciente nimero de plantas de extraccion de grasas han dejado de recoger
determinados subproductos animales, sustituyéndolos por material procedente de los
mataderos, por considerar que el mercado de la harina de carne y huesos y las grasas
extraidas derivadas de animales muertos y material de desecho se esta hundiendo;

* la exclusion supondria una mayor claridad para la industria de los subproductos animales y
permitiria que ésta planificase mejor su futuro.

No obstante, la prohibicion puede entrafiar una serie de problemas, concretamente:

* las repercusiones econdémicas y los costes adicionales de la exclusibn recaerian
esencialmente en los agricultores; estos costes extraordinarios podrian acarrear un nimero
mas elevado de enterramientos en las explotaciones, con los consiguientes problemas
medioambientales;

 algunos de los métodos alternativos de eliminacién de este material son perjudiciales para
el medio ambiente, sumamente onerosos o simplemente imposibles debido a la actual falta
de capacidad de tratamiento y eliminacion de los materiales excluidos;

» la exclusion adicional podria ser considerada restrictiva de la competencia por algunos
terceros paises, los cuales podrian recurrir contra la UE ante un panel de la OMC.

Alternativas

Para superar algunos de los problemas citados, especialmente los de caracter medioambiental,
la propuesta incluye una serie de opciones de utilizacion o eliminacion de estos subproductos
animales como alternativas a la produccion de material para piensos, a saber:

* incineracion,

» co-incineracion (es decir, utilizacion como combustible),

» depdsito en vertederos,

» compostaje y ensilado (derivados del pescado);

» produccion de biogés,

» produccion de abonos,

* industria oleoquimica.
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Algunos de estos métodos alternativos permiten cierta recuperacion de los costes. En el
Anexo | se presenta una introduccion técnica a las alternativas mencionadas y un analisis de
las repercusiones de la nueva politica.

Reglas de financiacion

Un reciente estudio comparativo de los Estados miembros de la UE puso de manifiesto la
existencia de toda una serie de soluciones en cuanto a la ayuda financiera para la
transformacion y la eliminacién de los subproductos animales. Con el fin de evitar que esta
situacion pueda afectar a las condiciones de competencia entre los productos agricolas, la
propuesta dispone que la Comisioén prepare un informe sobre esta cuestion, acompafiado de
las propuestas oportunas.

La nueva categorizacion

Habida cuenta de que el valor afladido generado por la reutilizacién del material de origen
animal debe ser compatible con la necesidad primaria de seguridad, se propone que las
alternativas distintas de la incineracion, la co-incineracion o el depdésito en el vertedero se
limiten a determinados subproductos animales.

Para ello, se ha establecido una nueva clasificacion de los subproductos animales:

* Material de la categoria 1l se trata de la categoria de mayor riesgo, e incluye los
subproductos animales que presentan un riesgo relacionado con una encefalopatia
espongiforme transmisible (EET), un riesgo desconocido o un riesgo derivado de la
presencia de residuos de sustancias prohibidas (por ejemplo, horfdawgmistas, etc.) o
de contaminantes ambientales (por ejemplo, dioxinas, PCB, etc.); los subproductos
animales que se inscriban en esta categoria deben eliminarse totalmente como residuos
mediante incineracion o co-incineracion o ser descargados en un vertedero.

+ Material de la categoria2 esta categoria incluye los subproductos animales que
presentan algun riesgo relacionado con enfermedades animales distintas de las EET o con
la presencia de residuos de medicamentos veterinarios. Pertenecen a esta categoria
productos como el estiércol, los contenidos del tubo digestivo y los lodos de los vertederos.
Los subproductos animales que se incluyen en esta categoria pueden reciclarse para
determinados usos distintos no relacionados con la alimentacién animal (por ejemplo,
produccion de biogas, compostaje y elaboracién de abonos o productos oleoquimicos, tras
los tratamientos térmicos adecuados).

» Material de la categoria 3: esta categoria incluye los subproductos animales derivados de
animales sanos (es decir, los sacrificados en un matadero que hayan pasado la inspeccion
sanitaria establecida por la normativa comunitaria, la leche de animales sanos y los peces
capturados en alta mar). Sélo los subproductos animales que pertenezcan a esta categoria
pueden utilizarse como material para pienso, siempre que sean sometidos a los
tratamientos adecuados. Por consiguiente, esta categoria establece una "lista positiva" de
materiales para la preparacion de ingredientes de origen animal que pueden ser
incorporados a los piensos para animales y los alimentos para animales de compaifiia.
Ademas, esta categoria incluye productos, como la lana, los cueros, las pieles y las plumas
destinados a fines distintos del consumo humano o animal (es decir, los productos
industriales).
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El Reglamento contiene las disposiciones necesarias para garantizar:

e una clara separacion de las distintas categorias de subproductos animales durante su
recogida y transporte;

 la rastreabilidad de las distintas categorias de subproductos animales mediante un sistema
de registros y de documentos o certificados sanitarios adjuntos a los envios;

e una clara separacion fisica de los establecimientos que almacenen los subproductos
animales y/o los que se dediquen a su transformacion;

e un sistema fiable de identificacion y registro de los productos finales (es decir, la
coloraciéon mediante un tinte adecuado de las grasas extraidas y la harina de proteina
animal no destinadas a entrar en la cadena alimentaria animal).

b) Vinculo con la normativa medioambiental comunitaria
Directiva marco sobre residuos

La Directiva marco sobre residuos (es decir, la Directiva 75/442/CEE, modificada por la
Directiva 91/156/CEE) regula la manipulacion, eliminacion y valorizacion de los residuos.

De conformidad con esta Directiva:

por residuo se entiende: "cualquier sustancia u objeto perteneciente a una de las categorias
que se recogen en el Anexo | y del cual su poseedor se desprenda o del que tenga la intencion
o la obligacién de desprenderse”.

El articulo 2 excluye del a&mbito de aplicacion de la Directiva, cuando ya se encuentran
regulados por otra norma: "los cadaveres de animales y los residuos agricolas siguientes:
materias fecales y otras sustancias naturales y no peligrosas utilizadas en el marco de la
explotacion agricola". Hasta ahora, la Comisidbn ha venido considerando que, al estar
cubiertos por la Directiva 90/667/CE, los cadaveres de animales quedaban excluidos del
ambito de aplicacion de la Directiva 75/442/CEE.

El articulo 4 de la Directiva exige a los Estados miembros que aseguren que los residuos se
valorizan o eliminan sin perjuicio para la salud humana o el medio ambiente.

La adscripcion de una sustancia a la categoria de residuos depende de las circunstancias
individuales de cada caso. Por ejemplo, el material producido en un matadero, pero no
destinado al consumo humano, tiene una serie de salidas potenciales. Puede venderse para la
fabricacién de alimentos para animales de compania, o bien fundirse con el fin de obtener
sebo para la produccién de jabén o de piensos para animales. En tales casos, los encargados
de los mataderos no desechan el material como residuos: lo transfieren con la intencién de
gue quienes no se dedican a operaciones de eliminacién o valorizacion de residuos le den un
uso util. En tales circunstancias, el material permanece en el ciclo o la cadena comerciales
normales de utilidad y no se considera material de desecho.

En cambio, el traslado del material por los encargados de los mataderos para su posterior
incineracién si se considera una operaciéon de eliminacién de residuos. El proceso de
extraccion de grasas no constituye en si mismo una operacion de eliminacién o valorizacién
de residuos, pero si cuando se destina a obtener productos destinados a su posterior
eliminacién mediante incineracion, a ser depositados en un vertedero 0 a su valorizacion
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como combustible (co-incineracidn). En todos esos casos, el material entra en la categoria de
residuos.

Directiva sobre desperdicios animales

La Directiva 90/667/CEE (es decir, la Directiva sobre desperdicios animales) regula la
manipulacién, transformacion y eliminacion de los subproductos animales. Existe cierta
confusion en torno al &mbito de aplicacion de esta Directiva, los limites entre la misma y la
Directiva marco sobre residuos y la certidumbre de que sus disposiciones sean suficientes en
todos los casos para cubrir las operaciones de eliminacién o valorizacion. Ello se debe, en
parte, a la circunstancia de que la Directiva 90/667/CEE no siempre incluye los controles
necesarios para garantizar el cumplimiento de los objetivos del articulo 4 de la Directiva
marco sobre residuos (es decir, la inocuidad para la salud humana o el medio ambiente) y
también al hecho de que no controla los productos de la extraccion de grasas. En alguna
ocasion, esta situacion ha provocado conflictos de intereses acerca de qué organismo
gubernamental es responsable del control de un producto determinado e incluso la repeticion
de controles o, lo que es peor, la ausencia de los mismos.

Controles sanitarios y medioambientales

Aunque la Directiva 90/667/CEE permite la incineracion en determinadas circunstancias, no
contiene ninguna disposicién acerca de la protecciéon de la salud humana o del medio
ambiente cuando se llevan a cabo operaciones de incineracion. No puede decirse, por lo tanto,
que éstas se hallen cubiertas por la citada Directiva, de forma que son de aplicacién las
disposiciones de la Directiva marco sobre residuos.

Por otra parte, el enterramiento es una opcion de eliminacion autorizada en algunas
circunstancias. En esos supuestos, la Directiva 90/667/CEE especifica que el enterramiento
debe efectuarse de una manera que evite la contaminacion de las capas freaticas o cualquier
dafio al medio ambiente. La Directiva cubre pues el enterramiento y contiene las
disposiciones necesarias para proteger la salud humana y el medio ambiente. Por
consiguiente, el enterramiento en esas circunstancias no esta sometido a los controles de la
Directiva marco sobre residuos.

Los productos de la extraccion de grasas (harina de carne y huesos y grasas extraidas) no
estan controlados por la Directiva 90/667/CEE. Por lo tanto, cuando son objeto de alguna
operacion de eliminacion o valorizacion, recaen en el ambito de aplicacién de la Directiva
marco sobre residuos.

La nueva propuesta

Esta propuesta ofrece la oportunidad de aclarar la relacion entre la Directiva sobre
desperdicios animales y la Directiva marco sobre residuos, y crear un vinculo entre ambas. Se
proponen, para los subproductos animales tanto transformados como sin transformar, tres
salidas posibles:

e operacion de eliminacibn de residuos (por ejemplo, vertedero, enterramiento,
incineracion),

» operacion de valorizacion de los residuos (por ejemplo, co-incineracion), o
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« comercializaciéon (es decir, extraccion de grasas para la produccion de proteinas animales
transformadas y grasas extraidas con vistas a su utilizacion en la alimentacién animal y la
elaboracion de abonos, productos cosméticos y farmacéuticos, alimentos para animales de
compaifiia, articulos de marroquineria, etc.).

Visto cuanto antecede, la propuesta establece que si los subproductos animales se destinan a
una de las operaciones de eliminacion o valorizacion indicadas, deben tratase como residuos.
Por consiguiente, los controles de esas operaciones de eliminacién y valorizacion deben
dirigirse a asegurar que los residuos se eliminan o valorizan de una forma que garantice la
consecucion de los objetivos del articulo 4 de la Directiva marco sobre residuos y la
proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

C) Nuevo marco legal para el sector de los subproductos animales

La Directiva 90/667/CEE se dirige esencialmente a la industria conocida como de extraccion
de grasas (es decir, los productores de proteinas animales y grasas). En ella s6lo se hace una
breve referencia a otros sectores, y el hecho de que se centre en un método concreto de
transformacion produce bastante confusién. Se describen detalladamente algunos procesos,
pero se omite totalmente toda alusién a otros usos de las partes de los animales no destinadas
al consumo humano, que, en el caso del ganado vacuno, pueden representar hasta un 60% del
peso del animal vivo.

Las distintas utilizaciones son mdaltiples y muy variadas, al igual que los métodos de
manipulacién del material.

Dado que la Directiva se centra en un solo sector, que por lo general sélo requiere una Unica
transferencia del matadero a la planta de extraccion de grasas, no aborda adecuadamente la
cuestion de los sistemas mas complejos de intercambios de otros sectores. A su vez, ello
provoca la inexistencia de disposiciones adecuadas para controlar las distintas facetas de
algunas operaciones.

Ademas, algunos procesos, como los que incluyen animales que no han pasado por un
matadero, requieren el establecimiento de normas de transformacion y parametros muy
estrictos para los productos elaborados, con el fin de que asegurar la destruccion de todos los
patégenos naotificables y la inocuidad de los productos para los seres humanos.

Otros procesos, como la utilizacion de plumas para la fabricacién de articulos de cama,
requieren simplemente una manipulacién correcta para asegurar que estos materiales estan
limpios y son adecuados para su uso previsto.

La propuesta tiene estas diferencias mas en cuenta y proporciona un marco para los multiples
usos que de los subproductos animales se hace en la sociedad, con el Unico objetivo de
proteger la salud humana y animal. Cuando los productos tienen una mayor probabilidad de

ser objeto de intercambios comerciales en el mercado comunitario y cuando su manipulacion

inadecuada entrafia un elevado riesgo para la salud humana y animal, el Reglamento fija unas
normas minimas.

Concretamente, esta propuesta establece una serie de normas para reforzar los controles, de
forma que la autoridad competente pueda rastrear los subproductos animales en cualquier
sector hasta tener la seguridad de que no suponen ningun peligro para la salud humana ni
animal, y, sobre todo, que no pueden volver a entrar en las cadenas alimentarias animal -en el
caso de algunos subproductos animales- o humana.
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d) Simplificacién de la normativa comunitaria vigente

Otro elemento importante de la presente propuesta es la simplificacion de la normativa
comunitaria relativa a:

e la transformacién y la eliminacién de los desperdicios animales (es decir, la
Directiva 90/667/CEE del Consejo, la Decision 92/562/CEE de la Comision, la
Decision 95/348/CE del Consejo, la Decision 97/735/CE de la Comisiébn y la
Decisién 1999/534/CE del Consejo);

» elcomercio y las condiciones de importacion de los productos de origen animal destinados
al consumo u otros usos industriales (es decir, la Directiva 92/118/CE del Consejo,
modificada por el Acta de adhesion, por las Directivas 96/90/CE y 97/79/CE del Consejo y
por las Decisiones 95/339/CE, 94/723/CE, 96/405/CE, 94/466/CE y96/103/CE de la
Comision; diversas Decisiones de la Comisibn por las que se aplica la
Directiva 92/118/CE).

Todas estas Directivas y Decisiones se han ido desarrollando gradualmente desde 1990 en
respuesta a las necesidades del mercado interior. La multiplicidad de actos legislativos ha
conducido a una situacion bastante compleja, que puede resolverse mediante la integracion de
todas las disposiciones legislativas en un Unico Reglamento.

e) Importacién de terceros paises

La propuesta establece las condiciones para la importacion de subproductos animales y
productos derivados de los mismos desde terceros paises. Concretamente, para asegurar que
los productos importados desde un tercer pais se ajustan a normas higiénicas al menos iguales
0 equivalentes a las aplicadas en la Comunidad, se ha introducido un sistema de autorizaciéon
para los terceros paises y sus establecimientos unido a un procedimiento comunitario de
inspeccién que garantiza el cumplimiento de las condiciones necesarias para esa autorizacion.

Ademas, esta propuesta fija modelos de los certificados sanitarios que deben acompafar a los
productos para demostrar a la autoridad competente del lugar de destino que el envio se ajusta
a las disposiciones comunitarias.

La industria de fabricacion de alimentos para animales de compafiia de la UE depende de
terceros paises para el suministro de materia prima destinada a la elaboracion de los citados
productos. Con el fin permitir la continuidad de este comercio, la propuesta establece la
posibilidad de autorizar, en determinadas condiciones que debera fijar la Comision, la
importacion de alimentos para animales de compafiia y materias primas para la fabricacién de
los mismos derivados de animales tratados con determinadas sustancias prohibidas en virtud
de la Directiva 96/22/CE.

D. POSICION DE LAS PARTES INTERESADAS

Se han llevado a cabo consultas exhaustivas con las principales partes afectadas por el
Reglamento propuesto, a saber, los Estados miembros y la industria del sector.

Los Estados miembros

La Comision convocO diversas reuniones a las que acudieron expertos nacionales de los
Estados miembros.
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Las posiciones preliminares de los Estados miembros pueden resumirse como sigue:

- Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Irlanda, Italia, los Paises Bajos, Dinamarca,
Finlandia, Suecia y el Reino Unido han manifestado su posicién favorable a la
propuesta;

- Austria y Alemania han indicado sus reservas al respecto por los siguientes motivos:
 refutan el fundamento cientifico de algunos aspectos de la propuesta;

« afirman que las normas de transformacion establecidas por la normativa
comunitaria vigente garantizan el tratamiento en condiciones seguras de los
subproductos animales y no requieren, por lo tanto, ninguna modificacion;

e aseveran que las repercusiones econémicas y los costes adicionales de la nueva
propuesta serian considerables; ademas, la imposicion de esos costes adicionales
al sector y la exclusion de los animales muertos por causas naturales
incrementaria el nUmero de enterramientos en las explotaciones;

- Espafa, Grecia y Luxemburgo mantienen una posicion incierta o poco clara.

La industria del sector

Los intereses del sector estan representados por las asociaciones siguientes:

EURA (Asociacion de productores europeos de harinas y grasas animales)

UNEGA (Unién europea de productores de grasas animales)

FEDIAF (Federacion de la industria de fabricacion de alimentos para animales de compafia)
EAPA (Organizacion europea de proteinas animales)

Todas ellas han manifestado su apoyo general a la nueva politica propuesta.

E. FORMA DEL ACTO LEGISLATIVO

La Comisién considera que la forma de Reglamento presenta toda una serie de ventajas, como
la garantia de una aplicacién uniforme en todo el mercado Unico, la mayor transparencia del
Derecho comunitario y la posibilidad de actualizar rapidamente la normativa comunitaria para
introducir en ella las innovaciones técnicas y cientificas. Por ello, la presente propuesta se ha
presentado en esa forma.
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ANEXO |

ANALISIS DE LAS REPERCUSIONES

1. DATOS
1.1. La industria de extraccion de grasas de la UE

Estan autorizadas en la UE mas de 400 plantas de extraccion de grasas que dan empleo
a 17 000 trabajadores y recogen y transforman unas 50 000 toneladas de materia prima animal
diaria.

En 1998, la industria europea de extraccién de grasas recogio y transformé 16,1 millones de

toneladas de subproductos animales en 3 millones de toneladas de harina animal

y 1,5 millones de toneladas de grasa apta para entrar en la cadena alimentaria animal (piensos
para animales de granja, alimentos para animales de compafia, pienso para animales de
peleteria, etc.) y para ser utilizada en diversos productos industriales (cosméticos, productos
farmacéuticos, etc.). Toda esta actividad supuso unos ingresos anuales superiores
a 2 200 millones de euros para la agricultura europea.

Concretamente, 14,3 millones de toneladas de los subproductos animales mencionados
procedieron de mataderos y 1,8 millones de toneladas (es decir, aproximadamente
un 15% de la cantidad total de subproductos animales) de animales muertos u otro
material de desecho.

1.2. La crisis del sector

Como ya se ha indicado antes, la EEB y, mas recientemente, la crisis de las dioxinas han
suscitado una preocupacion general acerca de la calidad de los ingredientes de origen animal
para piensos que se autorizan en la alimentacion del ganado.

Esta inquietud tiene manifestaciones concretas:

- el precio actual de la harina de carne y huesos o HCH (50%), que actualmente es
de 130 euros/tonelada, cuando antes de la crisis de la EEB era de 250 euros/tonelada;

- la mayor parte de la harina de carne y huesos producida en la UE y derivada de
animales muertos u otro material de desecho se vende a terceros paises
(particularmente, de Asia y Europa del Este);

- un namero cada vez mayor de plantas de extraccion de grasas ha dejado de recoger
animales muertos u otro material de desecho, prefiriendo los subproductos de los
mataderos, por considerar que el mercado de la HCH y las grasas extraidas derivadas
del material de desecho se esta hundiendo;

- las propuestas legislativas de la Comunidad, como la propuesta de Directiva sobre
agricultura ecologica y el Reglamento sobre la calidad de la carne de vacuno
incorporan ya la prohibicién de usar subproductos animales (es decir, harina de carne
y huesos y grasas extraidas) en la alimentacion de los animales de granja a que se
refieren esos actos legislativos;
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- numerosas cadenas de supermercados europeos indican ya en los alimentos de origen
animal de sus propias marcas (carne de aves de corral, huevos, etc.) que éstos
proceden de animales que nunca han sido alimentados con proteinas o grasas
animales.

La exclusion de los animales muertos y otro material de desecho de la cadena alimentaria
animal responderia a esta preocupacion ciudadana. Ademas, invertiria la actual tendencia,
peligrosa por sus implicaciones ambientales y econdémicas, a abandonar progresivamente el
uso en los piensos para animales de valiosos subproductos animales debido a su imagen
negativa.

1.3. Ayuda del Estado o los entes locales a la industria de extraccion de grasas en
algunos Estados miembros de la UE

Un reciente estudio de algunos Estados miembros de la UE puso de manifiesto la existencia
de una gran variedad de soluciones en cuanto a la ayuda financiera para la transformacion y la
eliminacién de los subproductos animales.

Desde el 29 de marzo de 1996, esta prohibida eREINO UNIDO toda utilizacién de

harina de carne y huesos de mamiferos en la dieta del ganado. En ese momento, el Gobierno
del Reino Unido accedi6 a prestar ayuda al sector de la extraccion y la fusion de grasas,
subvencion que se suprimi6 totalmente al final de febrero de 1998. Desde esa fecha, el coste
de la recogida y eliminacion de los residuos de origen animal corre a cargo de los agricultores
y la industria cérnica.

En DINAMARCA no se plantea el problema de la ayuda, ya que el pais cuenta con un
sistema de cooperativas. Las alteraciones de los mercados y el coste de los servicios prestados
se reflejan en los niveles de precios.

EnITALIA, IRLANDA vy los PAISES BAJOS, el precio de mercado de la harina de carne y
huesos y las grasas es el principal factor determinante de los costes de recogida y
transformacion.

En ALEMANIA , el objetivo primordial de la industria de extraccioén y transformacion de
grasas con arreglo al Derecho interno es la proteccién de la salud publica, y, en segundo lugar,
la produccién de subproductos valiosos. Desde 1939, (primer acto legislativo general
importante acerca de la extraccion de grasas, actualizado en 1975), las plantas de extraccion
de grasas cuentan con la seguridad de que existen fondos publicos destinados al cumplimiento
de las responsabilidades en materia de sanidad. El principio de proporcionar una salvaguardia
de salud publica es consiguiente al hecho de que la ayuda s6lo corresponde al material
potencialmente capaz de entrafiar algun riesgo sanitario (es decir, el ganado muerto por causas
naturales y el material de desecho). De acuerdo con una ley estatal, la recogida y el
tratamiento de este material es responsabilidad de las autoridades locales (municipales). Las
plantas de extraccion de grasas han asumido estas tareas, prestando sus servicios en nombre
de los municipios, quienes deben no obstante pagar por ellos cuando los costes no resultan
compensados por los ingresos procedentes de la venta de harina de carne y huesos y grasas.
Las plantas de extraccion de grasas calculan el coste anual de la recogida y el tratamiento,
cifra que se compara con la de los ingresos derivados de los subproductos. Si la diferencia es

Fuente: Comision de la carne y del ganado, 1998.
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negativa, las plantas de extraccién de grasas reclaman el saldo al municipio; si es positiva, le
pagan el superauvit.

Las disposiciones financieras relativas a la recogida y el tratamiento del material varian de un

Estado federado a otro. No obstante, existe un principio general segun el cual los agricultores

no tienen que pagar directamente por la prestacion del servicio. Cada Estado federado cuenta
con un "fondo de seguro animal® que cubre todas las medidas referentes a la seguridad

animal, incluidos los servicios veterinarios. En algunos Estados federados, son Unicamente los
agricultores quienes pagan, a través del citado fondo. En los demés, son las comunidades
locales (Landkreis) quienes aportan los fondos. El sistema mas comidn es aquél donde la
ayuda procede de tres fuentes: el Landkreis, el fondo de seguro animal y los Estados

federados.

En FRANCIA, el Gobierno, mediante la imposicion de un impuesto sobre el precio de la
carne, los productos carnicos y los piensos sufragado por los comerciantes mayoristas,
financia la recogida, transporte y transformacion del material especificado de riesgo, los
cadaveres y el material de desecho de los mataderos. Esta ayuda supone unos 600 millones
de FRF.

En ESPANA, algunas Comunidades Auténomas cubren mediante impuestos los costes de la

recogida, transporte y eliminacion del ganado muerto por causas naturales. No obstante, los
agricultores deben llevar los cadaveres a los puntos de recogida designados. En otras
Comunidades Auténomas, son los ganaderos quienes corren con los costes de eliminacion de
los cadaveres.

Visto todo cuanto antecede y, para evitar que esta situacion pueda afectar a las condiciones de
competencia entre productos agricolas, el Reglamento propuesto abre la posibilidad de
establecer normas armonizadas a nivel comunitario a este respecto.

2. ANALISIS DE LAS ALTERNATIVAS

Actualmente, la gran mayoria de los subproductos animales son transformados por la
industria de extraccién de grasas Y, por lo tanto, reciclados en la cadena de produccién de
piensos, con escasa dispersion en el medio ambiente.

La prohibicion de reciclar los animales muertos y el material de desecho en la cadena
alimentaria animal puede entrafiar toda una serie de problemas. Los mas evidentes son los
relacionados con las repercusiones ambientales y econdémicas de la nueva politica.

Para superar algunos de los problemas mencionados, concretamente los de indole
medioambiental, el Reglamento propuesto incluye una serie de opciones de utilizacion o
eliminacién de estos subproductos animales como alternativas a la produccion de material
para piensos.

Al proceder al andlisis de las diversas utilizaciones alternativas, debe observarse que las
distintas circunstancias de los Estados miembros de la UE generan diferentes soluciones en
cuanto al uso alternativo de los subproductos animales:

* las necesidades de usos o métodos de eliminacién alternativos varian de un Estado
miembro a otro en funcién de su calificacién sanitaria respecto de la EEB; ello implica
considerables variaciones en cuanto a la capacidad de los sistemas de tratamiento
alternativo;
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* las leyes fiscales son también diferentes; la venta de energia, la eliminacién de los residuos
y la liberacion de gases de combustion contaminantes suelen estar sujetas a impuestos;
varios métodos de eliminacién de subproductos animales generan factores de valor como
calor o energia eléctrica y liberan gases contaminantes; como es evidente, los impuestos
sobre la energia y la contaminacion resultan esenciales para la economia de esas
soluciones;

e en varios Estados miembros, las politicas de gestion de los residuos fomentaran la
aplicacion de sistemas de recuperacion de energia, reciclaje de los residuos y reduccion
maxima de la contaminacién, asi como de sistemas que no contribuyan al calentamiento
del planeta; esos métodos reciben considerables subvenciones, factor esencial para su
economia; a menudo, la bioenergia puede venderse para procesos comerciales,
aprovechando la existencia de un impuesto sobre la energia;

 laresistencia de los ciudadanos ante la construccion de plantas de combustion de harina de
carne y huesos imposibilita practicamente la concesion de los permisos necesarios para tal
fin; los temores existentes a este respecto entre la opinibn publica pueden asimismo
impedir la incineracién de esta harina en las centrales eléctricas y los hornos de cemento.

A continuacion se presenta una sintesis de los métodos de eliminacién propuestos en el huevo
Reglamento como alternativa a la extraccién o fusién de grasas en el nuevo Reglamento, asi
como un andlisis preliminar de los costes correspondigntes

2.1. Incineracion

Habida cuenta de que los subproductos animales no tratados sélo pueden almacenarse durante
un periodo muy breve, suele considerarse apropiado someter el material a un pretratamiento
consistente en la separacion del agua y las grasas para obtener un producto que pueda
almacenarse hasta su posterior incineracion o combustion; se calcula que el coste de la
recogida y el pretratamiento de los subproductos animales asciende a 150 euros/tonelada.

El coste de la incineracion de los subproductos animales asciende, segun los célculos
efectuados, a 225 euros/tonelada.

2.2. Co-incineracion (es decir, combustién de la harina de carne y huesos y las grasas
en centrales eléctricas)

Los subproductos animales contienen grasa y harina de carne y huesos, productos con un
elevado calor de combustion (valor inferior ). Concretamente:

* Subproductos animales 9 MJ/kg (agua 60%, HCH 25%, grasa 15%)
« HCH 17-20 MJ/kg (segun el contenido de grasa)

* Grasa 39 MJ/kg

» Gasobleo 40 MJ/kg

Fuente: Resumen de las observaciones acerca del documento de consulta sobre la harina de carne y
huesos de 1997; EURA, 1999.
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Debe observarse que los subproductos animales contienen agua, que debe ser retirada antes de
la combustion o durante la misma. Ello puede efectuarse durante el secado en el proceso
tradicional de extraccion de grasas o durante el proceso de combustion.

En teoria, los subproductos animales himedos pueden pasar directamente a la combustion,
pero es cierto que el agua entorpece el proceso, por lo que es necesario calentar previamente
el agua hasta el punto de ebullicién, evaporar el agua y por ultimo calentar el vapor hasta la
temperatura de combustion. En la practica, este proceso resulta dificil y, actualmente, la Gnica
tecnologia de dimensiones industriales capaz de efectuarlo es la camara de combustion de
lecho fluidizado. Las demas camaras de combustion s6lo admiten subproductos animales
deshidratados o HCH desecada.

El proceso de combustion genera gases de combustion y cenizas.

La utilizacion de la harina de carne y huesos en las centrales eléctricas esta reconocida como
una de las soluciones de mayor rendimiento energético, pero, en condiciones ideales, deberia
producir algin beneficio econémico a los ganaderos; en realidad, se ha indicado que, por lo
general, esta opcién podria suponer alguna compensaciéon econémica en comparacion con la
incineracién sin recuperacion del calor o la energia generados, pero que los margenes serian
€scasos.

En las centrales eléctricas, la harina de carne y huesos puede mezclarse con el carbén y
utilizarse como combustible. Esta solucion presenta las ventajas de que la capacidad existente
para tal fin es elevada y se dispone de los dispositivos necesarios para filtrar los gases de
combustién. Las cenizas se mezclan con las procedentes de otros combustibles.

Al parecer, la escasa limitacion de lalimacion de este método se halla mas vinculada a
consideraciones politicas y de resistencia de los ciudadanos que a dificultades técnicas.

En los Paises Bajos, esta planeado incinerar la harina de carne y huesos procedente de
material especificado de riesgo en una central eléctrica, la cual se encargara de esa operacion
de forma gratuita (el valor de la energia bastara para cubrir los costes).

2.3.  Hornos de cemento

En la produccién de cemento, la harina de carne y huesos puede mezclarse con los materiales
destinados a la fabricacion de cemento y calentarse junto con éstos en un horno rotativo. Este
método presenta las ventajas de la elevada capacidad existente y la incorporacion de las
cenizas a la produccion de cemento.

Se calcula que, en Francia, la cantidad maxima de harina de carne y huesos que puede
emplearse en un horno de cemento equivale aproximadamente al 10% de la produccion de
cemento. Esta representa, en el citado pais, unos 20 millones de toneladas anuales, y la de
harina de carne y huesos, 0,425 millones de toneladas anuales.

La cantidad maxima de harina de carne y huesos que puede destinarse a la produccién de
cemento esta limitada por el contenido de fésforo y cloruro de la harina. Estas limitaciones
fluctian en funcion de los distintos sistemas de produccion de cemento y de los demas
materiales de base empleados. El elevado contenido de nitrdgeno de la harina de carne y
huesos requiere medidas de reduccion de 8i@ante la produccion de cemento.

La combustién de harina de carne y huesos en hornos de cemento es una practica seguida en
Francia y Suiza.
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2.4.  Utilizacion de la grasa como combustible

La grasa animal, que puede quemarse en la mayor parte de las calderas normales, presenta un
valor caldrico equivalente aproximadamente al 90% del gaséleo. El contenido de azufre de la
grasa animal es escaso, por lo que resulta un combustible interesante.

En algunos casos, la grasa animal se considera un biocombustible, de forma que a su precio
viene a afadirse el impuesto que grava a los combustibles. En tales casos, el valor de la grasa
puede ser mas elevado que si se destina a la alimentacién animal.

2.5.  Eliminacion por enterramiento o depdsito en vertederos
2.5.1. Enterramiento

La mayor parte de las observaciones recibidas durante las consultas publicas acerca de la
harina de carne y huesos insistian en la necesidad de prohibir los enterramientos en las
explotaciones por motivos sanitarios y medioambientales. Esta practica rompe la cadena de
rastreabilidad y puede introducir rutas incontroladas de salida de canales de animales muertos
a zonas de trafico ilegal.

Concretamente, una de las observaciones ponia de manifiesto que en algunos paises, como
consecuencia de las medidas relativas a la EEB, la cantidad de ganado muerto por causas
naturales entregado a la cadena de transformacion habia disminuido en los ultimos afios y
seguia una rapida tendencia a la baja; por lo tanto, debia estarse produciendo un incremento
paralelo de los enterramientos en las explotaciones. Los riesgos que supone para el medio
ambiente, la salud humana y animal, los intercambios y el comercio la existencia de vias de
eliminacién incontroladas del ganado muerto son excepcionalmente elevados.

2.5.2. Vertederos

En general, la mayor parte de las observaciones acerca de este método de eliminaciéon
sugerian que se interrumpiese el uso de vertederos; las filtraciones, y la consiguiente
contaminacién del agua, podrian suponer un grave problema.

No obstante, se subray6 que, de admitirse la opcién de los vertederos, resultaba preferible
para el medio ambiente depositar en ellos material tratado que material sin tratar, aunque esa
solucién aumentaria considerablemente los costes generales de la eliminacién.

La descarga de harina de carne y huesos en los vertederos es una practica frecuente en el
Reino Unido, pais cuyos vertederos reciben entre 3 000 y 5 000 toneladas semanales de harina
de carne y huesos. Los emplazamientos de los vertederos son seleccionados de forma que no
se produzca ninguna contaminacién de las aguas subterraneas, y se instalan membranas
aislantes como factor adicional de seguridad de las mismas. En el Reino Unido, se
cobran 37 euros por tonelada de harina de carne y huesos depositada en el vertedero.

Conviene observar que estd previsto sustituir los vertederos por otros métodos menos
agresivos para el medio ambiente.
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2.6. Biogas

El biogas puede producirse a partir de materiales organicos, como los hidratos de carbono, las
grasas y las proteinas. El biogas consiste esencialmente en metano y diéxido de carbono.
Tedricamente, las cantidades de gas producidas (30°C) son las siguientes:

Metano Biogas Calor de combust.
L/Kg L/Kg MJ/kg
Hidr. de carbono 415 830 14,7
Proteinas 504 793 17,9
Grasa 1014 1444 37,3

Por lo general, no suele obtenerse mas de un 90% de los valores teoricos. La energia necesaria
para el funcionamiento de la planta de biogas representa entre un 10% y un 20% del biogas
producido.

El biogas no puede producirse a partir de material animal puro, ya que el contenido de
nitrégeno de éste es demasiado elevado para la produccion adecuada de metano. El contenido
de nitrégeno debe situarse en un valor inferior a 5,5 N/L. Por lo tanto, los desperdicios
animales deben mezclarse con material organico con el fin de reducir el contenido de
nitrégeno.

En Suecia, las plantas de biogas funcionan con subproductos animales esterilizados
(133°C, 20 minutos, 3 bares, 50mm) mezclados con contenidos del tubo digestivo, estiércol y
lodos de depuracién. Los subproductos animales esterilizados se entregan de forma gratuita a
las plantas de biogas. El biogas consiste esencialmente en metano, por lo que su contenido
energético es muy similar al obtenido mediante la combustion de la misma cantidad de
materia seca derivada de grasa y HCH. A continuacién, el biogas se limpia, comprime y
utiliza esencialmente como combustible para vehiculos (por ejemplo, autobuses de transporte
publico). Concretamente, se trata del Unico combustible para vehiculos autorizado para la
categoria medioambiental A de acuerdo con el Estudio sobre combustibles alternativos y
presenta ventajas para el medio ambiente como la reduccién del ruido, la contribucion neta
nula al efecto de invernadero, la ausencia de emisiones de particulas de polvo y las escasas
emisiones de 6xidos de nitrégeno.

Los lodos producidos por las plantas de biogas contienen entre un 3% y un 4% de materia
seca y nitrégeno en forma de amoniaco. Estos lodos pueden esparcirse por las tierras de labor,
pero no en los pastos. Los bioabonos presentan todas las ventajas de los abonos orgéanicos,
son inodoros y permiten utilizar residuos de las propias explotaciones como nuevo recurso.

La economia del biogds mejora si el gas utilizado como combustible se vende previa
aplicacion de los elevados impuestos sobre el combustible. Su precio de venta es equivalente
al del combustible diesel.

Existen ya plantas de biogas en varios Estados miembros, especialmente en el norte de
Europa.
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2.7. Compostaje

El compostaje es un proceso biotécnico aerdbico-terméfilo en el que se metaboliza material
organico. El producto resultante suele utilizarse como abono.

El compostaje abierto es un proceso relativamente lento que requiere grandes superficies y
una gestion extensiva, y no siempre resulta ventajoso desde una perspectiva medioambiental
(problemas de lixiviacion, liberacion incontrolada de gases y problemas de olores y plagas).
Por consiguiente, suelen preferirse las llamadas técnicas de reactor (es decir, los procesos
cerrados) que pueden comprobarse y controlarse. De hecho, tales técnicas facilitan una
degradacion mas rapida y completa y permiten la medicion y la limpieza de las emisiones.

Este método se emplea en las zonas rurales para el tratamiento de pequefias cantidades de
residuos organicos.

2.8.  Utilizacion de la harina de carne y huesos (HCH) como abono
La utilizacion de HCH como abono permitiria recuperar parcialmente los costes.

Para utilizarse como abono, la HCH debe desgrasarse y molerse adecuadamente. Su
esparcimiento por las tierras resulta més facil si se granula previamente.

El dictamen del Comité director cientifico acerca de la seguridad de los abonos indica que
sélo el material procedente de animales respecto de los que se sospeche o se haya confirmado
qgue son portadores del agente de la EET resulta inadecuado para la producciéon de abono. El
CDC afirma asimismo que debe impedirse su ingestién por seres humanos o rumiantes. Esta
Ultima observacién implica la necesidad de evitar el uso del abono en los pastos.

Se carece de datos acerca de los costes de recuperacion derivados de la utilizacion de HCH
como abono. Durante muchos afios, la HCH se ha utilizado como abono para jardines. Esta
utilizacién permite obtener precios iguales o superiores a los correspondientes a su uso como
pienso, pero el mercado de ese producto es limitado. Se dispone de muy poca informacion
acerca de la utilizacion de HCH como abono para el cultivo de cereales, aunque se estan
efectuando pruebas al respecto en Dinamarca.

Desde el punto de vista comercial, se ha subrayado que la HCH constituye una excelente
matriz organica para la produccién de abonos organicos y organico-minerales. Desde el punto
de vista de las posibilidades reales de utilizacién, no se vislumbra problema alguno si se
considera que la transformacion del material de la categoria 2 en todos los paises de la UE
puede generar unas 350 000 toneladas de harina de proteina animal. Considerando que la
utilizacién tipica es de 150 kg de nitrégeno por ha, lo que corresponde a unos 2 000 kg de
HCH por ha, toda la HCH derivada de material de la categoria 2 de la UE podria utilizarse en
dosis moderadas para abonar una superficie de 3 560xasde el punto de vista del valor
afadido, el uso de este producto como abono es el mas rentable en comparacién con los
demas usos alternativos a la alimentacion animal. Desde el punto de vista de los riesgos para
la salud, podria conseguirse una ausencia total de los mismos si la harina de proteinas no
procediese de animales sospechosos de estar infectados por una EET y fuera sometida a las
nuevas normas de extraccion.
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3.

CONCLUSIONES

Para concluir:

aparte de las desventajas ecoldgicas y de la falta local de capacidad, la eliminacién
de la HCH mediante incineracion, co-incineraciéon o depdsito en los vertederos no
permite ninguna recuperacion de costes.

Concretamente, los costes aproximados de la eliminacién de 450 000 toneladas de
HCH derivadas de la recogida y pretratamiento de las 1,8 millones de toneladas de
ganado muerto por causas naturales y material de desecho producidas anualmente en
la Comunidad son los siguientes:

. Incineracion: 1,08 millardos de euros

Hornos de cemento: 87,7 millones de euros
. Vertederos: 84,1 millones de euros

En cambio, la co-incineracion de las grasas produce interesantes beneficios
econémicos.

El compostaje y la utilizacion de la HCH como abono podria suponer bastantes
ventajas ecoldgicas y garantizaria una recuperacion parcial de los costes.

La produccion de biogas, tecnologia en evolucion, ademas de mdltiples efectos
beneficiosos para el medio ambiente, ofrece la perspectiva de una recuperaciéon neta
de los costes junto con la produccion de "energia ecoldgica".

Visto cuanto antecede, es evidente que, siempre que sea posible, deben fomentarse
algunas de estas opciones frente a la alternativa de eliminar los subproductos
animales en incineradoras o vertederos.
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2000/0259 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales no

destinados al consumo humano

EL PARLAMENTO EUROPEOQ Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en particular, la letrab) del
apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comisign

Visto el dictamen del Comité Econémico y Sogjal

Visto el dictamen del Comité de las Regiohes

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tfatado

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

La Directiva 90/667/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990, por la que se
establecen las normas veterinarias relativas a la eliminacién y transformacién de
desperdicios animales, a su comercializacién y a la prevencion de los agentes
patégenos en los piensos de origen animal o a base de pescado, y por la que se
modifica la Directiva 90/425/CEEestablece el principio de que todos los desperdicios
animales, independientemente de cual sea su origen, pueden utilizarse para la
produccion de material para piensos tras recibir el tratamiento oportuno.

El Comité Director Cientifico ha adoptado una serie de dictamenes a este respecto. Su
conclusién esencial es que los subproductos procedentes de animales no aptos para el
consumo humano de acuerdo con la inspeccién sanitaria no deben entrar en la cadena
alimentaria.

a b W N P

DOC

DOC

DOC

DOC

DO L 363, de 27.12.1990, p. 51. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion
de Austria, de Finlandia y de Suecia.

31



3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Habida cuenta de los citados dictdimenes cientificos, procede establecer distinciones
entre las distintas medidas que vayan a aplicarse en funcién de la naturaleza de los
subproductos animales utilizados. Concretamente, debe limitarse la posibilidad de

emplear determinados materiales de origen animal. Ademas, deben establecerse
métodos alternativos a la producciébn de material para piensos con vistas a la

utilizacion o eliminacién de los subproductos animales.

A la luz de la experiencia adquirida en los ultimos afios, procede aclarar la relacion
entre la Directiva 90/667/CEE y la Directiva 75/442/CEE del Consejo, de 15 de julio

de 1975, relativa a los residifoson el fin de evitar la confusién y los conflictos de
intereses entre las autoridades competentes de los Estados miembros. Concretamente,
cuando un subproducto animal se destine a una operacion de eliminacién o
valorizacion, deberd tratarse como residuo con el fin de garantizar que su eliminaciéon

0 valorizacibn permiten alcanzar los objetivos del articulo4de Ila
Directiva 75/442/CEE vy la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

La Conferencia Cientifica Internacional sobre la harina de carne y huesos organizada
por la Comisién y el Parlamento Europeo y celebrada en Bruselas los dias1y
2 de julio de 1997 abri6 un debate acerca de la produccion y administracion a los
animales de este tipo de harina. En la Conferencia se reclamé una mayor reflexion
acerca de la politica futura para este sector. En noviembre de 1997, la Comision
termind su documento de consulta sobre la harina de carne y huesos con la intencion
de abrir el debate publico mas amplio posible sobre el futuro de la legislacién
comunitaria en materia de alimentacion animal. Esta consulta ha puesto de manifiesto
el reconocimiento general de la necesidad de modificar la Directiva 90/667/CEE para
adecuarla a la nueva informacion cientifica.

Desde octubre de 1996, la Oficina Alimentaria y Veterinaria de la Comision ha
efectuado una serie de inspecciones en los Estados miembros con el fin de determinar
la presencia y la gestion de los principales factores de riesgo de la EEB y los
procedimientos de vigilancia al respecto. Parte de la evaluacion ha tenido por objeto
los sistemas de extraccion comercial de grasas y otros métodos de eliminacion de
desperdicios animales. Estas inspecciones permitieron extraer algunas conclusiones
generales y elaborar una serie de recomendaciones que hacen referencia en especial a
la rastreabilidad de los subproductos animales.

Para evitar todo riesgo de dispersion de los agentes patdégenos o los residuos, los
subproductos animales deberian transformarse y almacenarse en una instalacion
autorizada y supervisada por el Estado miembro interesado, o bien eliminarse de

alguna otra forma adecuada. En determinadas circunstancias, principalmente cuando
asi lo justifiguen razones de distancia y duracién del transporte o problemas de

capacidad, la planta de transformacion, incineraciébn o co-incineracion designada

podria estar situada en otro Estado miembro.

Deberan establecerse normas especificas sobre los controles de las plantas de
transformacion, con especial referencia a los procedimientos detallados de validacion
de los métodos de transformacion y a la autosupervision de la produccion.

DO L 194, de 25.7.1975, p. 39; edicion especial en espafiol: Capitulo 15, Tomo 1, p. 129. Directiva
cuya Ultima modificacion la constituye la Decisién 96/350/CE de la Comisién (DO L 135, de 6.6.1996,
p. 32).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Con el fin de tener en cuenta determinadas practicas, debe ser posible establecer
excepciones a los tratamientos previstos para algunas utilizaciones controladas.

Deberan llevarse a cabo inspecciones comunitarias en los Estados miembros para
garantizar la aplicacién uniforme de las prescripciones sanitarias. Esas inspecciones
deberan incluir asimismo procedimientos de auditoria.

La normativa comunitaria en materia sanitaria debe basarse en sélidos conocimientos
cientificos. Por ese motivo, es preciso consultar, siempre que se considere necesario, a
los comités cientificos pertinentes creados por las Decisiones de Ila
Comisién 97/404/CEy 97/579/CE.

Existe en los Estados miembros una amplia gama de soluciones en lo que respecta a la
ayuda financiera para la transformacién y la eliminacion de los subproductos animales.
Para evitar que esta circunstancia afecte a las condiciones de competencia entre los
productos agricolas, es preciso efectuar un andlisis de la situacion y, en caso necesario,
adoptar las medias oportunas a nivel comunitario.

Habida cuenta de todo cuanto precede, parece necesaria una revision radical de la
normativa comunitaria relativa a los subproductos animales.

Los subproductos animales no destinados al consumo humano (es decir, las proteinas
animales transformadas, las grasas extraidas, los alimentos para animales de
compaifiia, las pieles, la lana, etc.) estan incluidos en la lista de productos del Anexo |
del Tratado. La comercializaciéon de dichos productos constituye una importante
fuente de ingresos para parte de la poblacion que se dedica a la ganaderia. Con el fin
de garantizar un desarrollo racional de este sector y aumentar su productividad,
procede establecer a nivel comunitario normas en materia de salud humana y animal
aplicables a los productos en cuestion. Debido a los considerables riesgos de
propagacion de enfermedades a que estan expuestos los animales, es preciso fijar
requisitos especiales de comercializacion para determinados subproductos animales,
especialmente cuando éstos se destinen a regiones de elevada calificacion sanitaria.

Con el fin de asegurar que los productos importados de terceros paises cumplen
requisitos de higiene por lo menos iguales o equivalentes a los aplicados por la
Comunidad, es necesario introducir un sistema de autorizaciéon de terceros paises y sus
establecimientos que, unido a un procedimiento comunitario de inspecciones,
garantice el cumplimiento de las condiciones requeridas para esa autorizacion. La
importacion de alimentos para animales de compafiia y materias primas para la
fabricacion de los mismos desde terceros paises puede llevarse a cabo, en condiciones
diferentes de las aplicables a las materias de ese género producidas en la Comunidad,
especialmente en lo que respecta a los residuos de sustancias prohibidas en virtud de la
Directiva 96/22/CE del ConsejoCon el fin de garantizar que esos alimentos para
animales de compafia y materias primas soOlo se destinan a los fines previstos, es
preciso establecer las medidas apropiadas para el control de la importacion del
material sujeto a excepciones.

DO L 169, de 27.6.1997, p. 85, Decision modificada por la Decision 2000/443/CE.

DO L 237, de 28.8.1997, p. 18, Decision modificada por la Decisiéon 2000/443/CE ( DO L 179,
de 18.7.2000, p. 13).

DO L 125, de 25.3.1996, p. 3 (modificacion propuesta por COM(2000) 320).
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El documento adjunto a los productos de origen animal constituye el medio mas
adecuado para garantizar a las autoridades competentes del lugar de destino que un
envio determinado se ajusta a las disposiciones del presente Reglamento. Ademas,
debe mantenerse el certificado sanitario con el fin de poder comprobar el destino de
determinados productos importados.

Estos objetivos se persiguen mediante la Directiva 92/118/CEE del Consejo,
de 17 de diciembre de 1992, por la que se establecen las condiciones de policia
sanitaria y sanitarias aplicables a los intercambios y a las importaciones en la
Comunidad de productos no sometidos, con respecto a estas condiciones, a las
normativas comunitarias especificas a que se refiere el capitulo | del Anexo A de la
Directiva 89/662/CEE vy, por lo que se refiere a los patbgenos, de la
Directiva 90/425/CER.

El Consejo y la Comision han adoptado varias Decisiones de aplicacion de las
Directivas 90/667/CEE y 92/118/CEE. Ademas, la Directiva 92/118/CEE ha sido y
aun debe ser objeto de considerables modificaciones. Ello significa que, actualmente,
el sector de los productos de origen animal no destinados al consumo humano esta
regulado por multiples actos legislativos comunitarios. Por lo tanto, es preciso
simplificar la normativa comunitaria que regula estos productos.

Semejante simplificacién producira asimismo un aumento de la transparencia de las
normas sanitarias especificas para los productos de origen animal no destinados al
consumo humano. No obstante, la simplificacion de la normativa sanitaria especifica
no debe ser fuente de desreglamentacion. Para ello, las disposiciones sanitarias
aplicables a los productos de origen animal no destinados al consumo humano deben
mantenerse y, cuando la proteccion de la salud humana y animal asi lo exija,
reforzarse.

Los productos afectados deberan someterse a las normas de control veterinario vy,
eventualmente, a las medidas de salvaguardia establecidas por la
Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a los controles

veterinarios y zootécnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios de

detern;li?ados animales vivos y productos con vistas a la realizacion del mercado
interior .

Los productos importados en la Comunidad deberan ser objeto de controles eficaces.
Pueden servir con este fin los controles establecidos en la Directiva 97/78/CE del
Consejo, de 18 de diciembre de 1997, por la que se establecen los principios relativos
a la organizacion de controles veterinarios de los productos que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de paises ter¢éros

10

11

12

DO L 62, de 15.3.1993, p. 49. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la
Decision 1999/724/CE de la Comisién (DO L 290, de 12.11.1999, p. 32).

DO L 224, de 18.8.1990, p. 29. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 92/118/CEE (DO L 62, de 15.3.1993, p. 49).

DO L 24, de 30.1.1998, p. 9.
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La Directiva 90/667/CEE, la Decisién 95/348/CE del Consejo de 22 de junio de 1995,
por la que se aprueban las normas veterinarias y de policia sanitaria aplicables en el
Reino Unido y en Irlanda para el tratamiento de determinados tipos de desperdicios
destinados a comercializarse a escala local para la alimentacion de ciertas categorias
de animale¥ y la Decisién 1999/534/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la
gue se establecen medidas aplicables a la transformacién de determinados desperdicios
animales con vistas a la proteccion contra las encefalopatias espongiformes
transmisibles y por la que se modifica la Decisién 97/735/CE de la Corfiisifeben

ser, por tanto, derogadas.

Con el fin de incorporar los avances técnicos y cientificos, debe garantizarse una
estrecha y eficaz cooperacion entre la Comision y los Estados miembros en el seno del
Comité veterinario permanente creado por la Decision 68/361/CEE del Cbhsejo

Habida cuenta de que las disposiciones necesarias para la aplicacion del presente
Reglamento son medidas de alcance general en el sentido del articulo 2 de la
Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen
los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comisiért®, deben adoptarse mediante el procedimiento de reglamentacion fijado en el
articulo 5 de esa Decision.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

~ Articulo 1
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece:

a) las normas en materia de salud humana y animal aplicables a la recogida,
transporte, almacenamiento, manipulacién, transformacion y utilizacién o
eliminacion de los subproductos animales, dirigidas a impedir que estos
productos supongan cualquier riesgo para la salud humana o animal,

b) las normas en materia de salud humana y animal aplicables a la
comercializacion, comercio e importacion de subproductos animales vy
productos derivados de los mismos, destinados a fines distintos del consumo
humano.

Sin perjuicio de las normas en materia de salud humana y animal correspondientes,
el presente Reglamento no se aplicara a los siguientes productos:

a) alimentos crudos para animales de compafiia originarios de comercios de venta
al por menor o locales contiguos a los puntos de venta donde el despiece y el

13
14
15
16

DO L 202, de 26.8.1995, p. 8.
DO L 204, de 4.8.1999, p. 37.
DO L 255, de 18.10.1968, p. 23.
DO L 184, de 17.7.1999, p. 23.
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almacenamiento se realicen con el Gnico fin de abastecer directameantawe
al consumidor;

b) la leche liquida y el calostro eliminados o utilizados en su explotacion de
origen;

c) canales o partes de animales salvajes no sospechosos de estar infectados por
enfermedades transmisibles a los seres humanos o los animales;

d) alimentos crudos para animales de compafiia, destinados a su uso sobre el
terreno y derivados de animales sacrificados para el consumo humano en la
explotacion de origen, es decir, para su uso exclusivo como alimentos por el
agricultor y su familia, con arreglo a la legislacién nacional.

El presente Reglamento no afectard a las legislaciones veterinarias nacionales
aplicables a la erradicacién y la lucha contra determinadas enfermedades y la
utilizacion de residuos de cocina.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones que figuran a continuacion,
asi como las que figuran en el Anexo I:

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

subproductos animaledas canales o partes de animales o los productos de origen
animal mencionados en los articulos 4, 5y 6, no destinados al consumo humano, con
excepcion de los 6vulos, los embriones, el esperma y los residuos de cocina;

material de la categoria 1subproductos animales mencionados en el articulo 4;
material de la categoria 2subproductos animales mencionados en el articulo 5;
material de la categoria 3subproductos animales mencionados en el articulo 6;

animal: todo animal vertebrado o invertebrado (incluidos los peces, los reptiles y los
anfibios);

animal de granja:todo animal mantenido, cebado o criado para la produccion de
alimentos (carne, leche, huevos), lana, pieles de peleteria, plumas, pieles o cualquier
otro producto de origen animal;

animales salvajesanimales no mantenidos por el hombre, con exclusion de los peces;

animales de compafii@mnimales pertenecientes a las especies normalmente criadas y
mantenidas pero no consumidas por el hombre con fines no relacionados con la
ganaderia;

autoridad competenteta autoridad central de un Estado miembro competente para
garantizar el cumplimiento de las prescripciones del presente Reglamento o cualquier
otra autoridad en la que aquélla haya delegado dicha competencia;

comercializacion:toda operacion dirigida a suministrar a un tercero subproductos
animales o productos derivados de los mismos incluidos en el ambito de aplicacion del
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

presente Reglamento con vistas a su venta, o cualquier otra forma de cesion a un tercero
a titulo oneroso o gratuito, asi como el almacenamiento de dichos productos con vistas a
su suministro a un tercero, con independencia de si la operacién se efectla dentro de un
Estado miembro, entre Estados miembros o entre un Estado miembro y un tercer pais, 0
viceversa,

comercio: intercambios de mercancias entre Estados miembros con arreglo al
apartado 2 del articulo 23 del Tratado.

productor: cualquier persona cuya actividad consista en la obtencion de subproductos
animales;

planta de transformaciérplanta de transformacion de subproductos animales;

planta de transformacién de la categoriaflanta en la que se transforme material de
la categoria 1 con caracter previo a su eliminaciéon definitiva o su posterior
transformacion;

planta de transformacién de la categoriaflanta en la que se transforme material de
la categoria 2 con caracter previo a su eliminaciéon definitiva o su posterior
transformacion;

planta de transformacién de la categoria@anta en la que se transformen materiales
de la categoria 3 en materiales para piensos;

métodos de transformaciotus recogidos en el capitulo 111 del Anexo llI;

planta oleoquimica:planta en la que se transformen grasas extraidas derivadas de
material de las categorias2 6 3en las condiciones fijadas en el capitulo Il del
Anexo 1V,

incineracion: eliminacion de los subproductos animales o los productos derivados de
éstos en una planta de incineracion;

co-incineracion:eliminacion de los subproductos animales o los productos derivados de
éstos en una planta de co-incineracion;

planta de incineracion:instalacion de eliminacion de residuos definida en el
apartado 4 del articulo 3 de la Directiva 2000/.../CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, [sobre incineracién de los residdgs]

planta de co-incineracion:instalacién de eliminacion de residuos definida en el
apartado 5 del articulo 3 de la Directiva 2000/.../CE;

vertedero:instalacion de eliminacion de residuos definida en la Directiva 1999/31/CE
del Consej®®

planta de biogasplanta en la que se proceda a la degradacién biolégica de material
organico en condiciones anaerobias para la producciéon y recogida de biogas;

17
18

DOL ... [COM(1998) 558 final].
DO L 182, de 16.7.1999, p. 1.
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

planta de compostajeplanta en la que se proceda a la degradacién bioldégica de
material organico en condiciones aerdbicas;

productos técnicosproductos derivados de algunos subproductos animales, destinados
a fines distintos del consumo humano o animal; en ellos se incluyen las pieles curtidas y
tratadas, los trofeos de caza, la lana transformada, el pelo, las cerdas, las plumas y
partes de plumas, los productos apicolas, el suero procedente de équidos, los productos
hemoderivados, los productos farmacéuticos, los productos a base de huesos para
porcelanas, la gelatina y la cola y el estiércol transformado;

planta técnicaplanta que producen productos técnicos;

planta intermedia de las categorias 1 6 planta en la que se manipule o almacene
temporalmente material sin transformar de las categorias 1 6 2 con vistas a su posterior
transporte hacia su destino final; en ellas pueden efectuarse determinadas actividades
preliminares a la transformacién, como la separacion de las pieles de rumiantes o la
ejecucion de examen@®st mortem

planta intermedia de la categoria Jilanta en la que el material de la categoria 3 sin
transformar sea clasificado, troceado, refrigerado o congelado en bloques o almacenado
temporalmente con vistas a su posterior transporte hacia su destino final;

centros de recogidalocales en los que se recojan y traten algunos subproductos
animales destinados a la alimentacion de animales de las categorias mencionadas en la
letra c) del apartado 1 del articulo 21;

almacén:instalacion distinta de los establecimientos e intermediarios regulados por la
Directiva 95/69/CE del Consel en la que los subproductos animales transformados
se almacenen temporalmente antes de su utilizacion o eliminacion definitivas;

subproductos animales sin transformaubproductos animales que sélo hayan sido
sometidos a un tratamiento de refrigeracion o de otro tipo que no baste para eliminar
con la seguridad suficiente los agentes patdégenos;

proteinas animales transformadgsoteinas animales totalmente derivadas de material

de la categoria 3, sometidas a un tratamiento que las haga aptas para su utilizacion
directa como material para pienso o su integracion en piensos, abonos y enmiendas del
suelo organicos o alimentos para animales de compaiiia; estas proteinas incluyen la
harina de pescado, la harina de carne, la harina de huesos, la harina de sangre, la harina
de carne y huesos, los chicharrones desecados, la harina de plumas, la harina de pezufias
y la harina de astas y otros productos similares, incluidas las mezclas o los productos
que contengan estos productos;

material para piensoalimentos de origen animal destinados a los animales de granja;
incluyen las proteinas animales transformadas, las grasas extraidas, el aceite de pescado,
la gelatina y las proteinas hidrolizadas, el fosfato dicélcico y la leche y los productos
lacteos;

abonos y enmiendas del suelo organicoateriales de origen animal, que se utilicen
juntos o por separado para mantener o mejorar la nutricibn de las plantas y las

19
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propiedades fisico-quimicas y la actividad biologica de los suelos; pueden incluir
residuos de fermentacion procedentes de la produccién de biogas;

36) lote: cantidad de producto producida, fabricada o envasada en practicamente las mismas
condiciones;

37) grasas extraidas:grasas derivadas de la transformacion de material de las
categorias 2 6 3;

38) chicharrones:residuos proteinicos de la extraccion de grasas, tras la separacion parcial
de la grasa y el agua,;

39) alimentos para animales de compafiatimentos para animales de compafiia que
contengan materiales de la categoria 3;

40) accesorios masticables para perrogroductos sin curtir de calidad comestible para
animales de compaifiia, producidos a partir de pieles de ungulados o de otro material de
origen animal,

41) fabrica de alimentos para animales de compafifabrica en la que se elaboren
alimentos para animales de compafia, ingredientes de alimentos para animales de
compafiia 0 accesorios masticables para perros y en la que se utilicen determinados
subproductos animales para la elaboracion de dichos alimentos, ingredientes o
accesorios;

42) estiércol:todo excremento u orina de biungulados, équidos o aves de corral, con o sin
cama, asi como el guano;

43) encefalopatias espongiformes transmisiblésdas las encefalopatias espongiformes
transmisibles (EET), con excepcion de las que afecten a los seres humanos;

44) material especificado de riesgmaterial especificado en el capitulo B del Anexo Il del
Reglamento (CE) n° .../.../ del Parlamento Europeo y del Consejo [por el que se
establecen normas para la prevenciéon y control de determinadas encefalopatias
espongiformes transmisiblég]

Articulo 3
Obligaciones generales

Los subproductos animales y los productos derivados de los mismos deberan ser recogidos,

transportados, almacenados, manipulados, transformados, eliminados, puestos en el mercado,
importados de terceros paises y utilizados de conformidad con lo dispuesto en el presente

Reglamento.

20 DO L
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CAPITULO I

CATEGORIZACION, RECOGIDA, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
INTERMEDIO DE LOS SUBPRODUCTOS ANIMALES

El

a)

b)

d)

Articulo 4
Material de la categoria 1

material de la categorial comprendera los subproductos animales que
correspondan a la descripcion siguiente, o cualquier material que los contenga:

todas las partes del cuerpo, incluidas las pieles, de los animales siguientes:

)

animales sospechosos de hallarse infectados por una EET o en los que se
haya confirmado oficialmente la presencia de una de estas enfermedades,
incluidos los animales matados en aplicacion de medidas de erradicacion
de EET,;

animales distintos de los de granja y de los salvajes, en particular los de
compaifiia, de zooldgico y de circo;

animales de experimentacion, segun se definen en el articulo 2 de la
Directiva 86/609/CEE del Conséjp

animales salvajes no mantenidos por el hombre, cuando se sospeche que
estan infectados con enfermedades transmisibles a los seres humanos o
los animales;

material especificado de riesgo, incluidos los rumiantes muertos que contengan
ese material;

productos derivados de animales a los que se hayan administrado sustancias
prohibidas en virtud de la Directiva 96/22/CE y productos de origen animal que
contengan residuos de contaminantes ambientales y otras sustancias recogidas
en el punto 3 del grupo B del Anexo | de la Directiva 96/23/CE del Cof&ejo

si esos residuos superan el nivel permitido por la legislacion comunitaria, o, en
su defecto, la nacional;

todo el material de origen animal recogido al depurar las aguas residuales de

las plantas de transformacion de la categoria 1 y los mataderos en los que se
separe el material especificado de riesgo, incluidos los residuos de cribado, los

materiales de desarenado, la mezcla de grasa y aceite, los lodos y los materiales
extraidos de las tuberias de desagiie de las citadas instalaciones;

las mezclas de material de la categoria 1 con material de la categoria 2, de la
categoria 3 0 de ambas.
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El material de la categoria 1 debera recogerse y transportarse sin demoras indebidas
de conformidad con el articulo 7, y

a) eliminarse directamente como residuos mediante incineracién en una planta de
incineracion autorizada con arreglo a la Directiva .../.../CE [sobre incineracion
de residuos], o

b) transformarse en una planta de transformacion autorizada con arreglo al
articulo 10, debiendo el material resultante eliminarse finalmente como
residuos mediante incineracién o co-incineracion en una planta de incineracion
0 co-incineracion autorizada con arreglo a la Directiva 1999/31/CE [sobre
incineracion de residuos],

c) con excepcion del material indicado en el inciso i) de la letra a) del apartado 1,
transformarse mediante el método de transformacién n°®1 en una planta de
transformacion autorizada con arreglo al articulo 10, debiendo el material
resultante eliminarse como residuos en un vertedero autorizado de conformidad
con la Directiva 1999/31/CE,

d) eliminarse mediante otros métodos autorizados con arreglo al apartado 2 del
articulo 33, previa consulta al comité cientifico correspondiente.

La manipulacion o el almacenamiento intermedios del material de la categoria 1 s6lo
se efectuaran en los almacenes intermedios autorizados con arreglo al articulo 9.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los animales de compariia muertos podran
eliminarse directamente como residuos mediante enterramiento de acuerdo con el
articulo 4 de la Directiva 75/442/CEE.

Articulo 5
Material de la categoria 2

El material de la categoria2 comprendera los subproductos animales que
correspondan a la descripcion siguiente, o cualquier material que los contenga:

a) estiércol de todas las especies animales y el contenido del tubo digestivo de los
mamiferos;

b) todos los materiales de origen animal recogidos al depurar las aguas residuales
de los mataderos, con excepcion de los mencionados en la letrad) del
apartado 1 del articulo 4 o de las plantas de transformacién de la categoria 2,
incluidos los residuos de cribado, los materiales de desarenado, la mezcla de
grasay aceite, los lodos y los materiales extraidos de las tuberias de desagiie de
las citadas instalaciones;

c) los productos de origen animal que contengan residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes incluidos en los puntos 1y 2 del grupo B del
Anexo | de la Directiva 96/23/CE, si esos residuos superan el nivel permitido
por la legislacién comunitaria;

d) las mezclas de material de la categoria 2 con material de la categoria 3;
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e) los subproductos animales distintos del material de las categorias 1y 3.

El material de la categoria 2 debera recogerse y transportarse sin demoras indebidas
de conformidad con el articulo 7, y

a) eliminarse como residuos mediante incineracidbn o co-incineraciéon en una
planta de incineracion o co-incineracion autorizada con arreglo a la
Directiva .../.../CE [sobre incineracion de residuos],

b) transformarse en una planta de transformacion autorizada con arreglo al
articulo 10, y:

i) el material resultante eliminarse mediante incineracién o co-incineracion
en una planta de incineracién o co-incineracion autorizada con arreglo a
la Directiva .../.../CE [sobre incineracion de residuos] o en un vertedero
autorizado con arreglo a la Directiva 1999/31/CE, o

i) las grasas extraidas someterse a un nuevo proceso de transformacion
dirigido a la obtencién de derivados de grasas para su uso en abonos y
enmiendas del suelo organicos u otros usos técnicos en las plantas
oleoquimicas autorizadas con arreglo al articulo 11,

c) transformarse mediante el método de transformacion n° 1 en una planta de
transformacion autorizada con arreglo al articulo 10, y:

i) el material proteaginoso resultante emplearse como abono organico o
enmienda del suelo, o

i) el material resultante tratarse en una planta de biogas o de compostaje
autorizada por el Estado miembro con arreglo al articulo 12;

d) enelcaso del material derivado del pescado, ensilarse con arreglo a las normas
gue se adoptaran con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33;

e) en el caso del estiércol, el contenido del tubo digestivo y el material recogido
de mataderos a que hace referencia la letra b) del apartado 1:

)] utilizarse sin transformar como materia prima en una planta de biogas o
de compostaje 0 someterse a tratamiento en una planta técnica autorizada
para tal fin,

i) cuando no se sospeche que pueda propagar una enfermedad transmisible
grave, esparcirse por las tierras con arreglo a lo dispuesto en el presente
Reglamento,

f)  eliminarse mediante otros métodos autorizados con arreglo al apartado 2 del
articulo 33, previa consulta al comité cientifico correspondiente.

La manipulacion o el almacenamiento intermedios del material de la categoria 2 s6lo
se efectuaran en los almacenes intermedios autorizados con arreglo al articulo 9.
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No obstante lo dispuesto en el apartado 2, la autoridad competente podra, en caso
necesario, decidir que el material de la categoria 2 se elimine como residuos
mediante enterramienin situ, cuando:

i)  una epizootia de amplia propagacion haga insuficiente la capacidad de la planta
de transformacion o de incineracion;

i) los subproductos animales afectados sean originarios de un lugar de dificil
acceso Y, por lo tanto, su cantidad y la distancia por recorrer no justifiquen la
recogida de los subproductos.

El enterramiento deberda realizarse conforme a lo establecido en el articulo 4 de la
Directiva 75/442/CEE.

Articulo 6
Material de la categoria 3

El material de la categoria 3 incluird los subproductos animales que correspondan a
la descripcién siguiente, o cualquier material que los contenga:

a) todas las partes de animales sacrificados que se consideren aptos para el
consumo humano de conformidad con la normativa comunitaria pero no se
destinen a ese fin por motivos comerciales;

b) todos los animales sacrificados que hayan sido rechazados por no ser aptos
para el consumo humano, pero que no presenten ningun signo de enfermedad
transmisible a los seres humanos o los animales y que procedan de canales
aprobadas para el consumo humano de conformidad con la normativa
comunitaria;

c) pieles, pezuiflas y cuernos, cerdas y plumas procedentes de animales
sacrificados en un matadero y sometidos a una inspeagittnmortencuyos
resultados hayan permitido declararlos aptos para el sacrificio de conformidad
con la normativa comunitaria;

d) sangre procedente de animales sacrificados en un matadero y sometidos a una
inspeccibnante mortemcuyos resultados hayan permitido declararlos aptos
para el sacrificio de conformidad con la normativa comunitaria;

e) subproductos animales derivados de la elaboracién de productos destinados al
consumo humano, incluidos los huesos desgrasados y los chicharrones,;

f)  productos alimenticios de origen animal o0 que contengan productos de origen
animal, inicialmente destinados al consumo humano, pero reorientados hacia el
consumo animal por motivos comerciales o debido a problemas de fabricacion
o defectos de envasado o de otra indole, que no supongan ningun riesgo para
los seres humanos o los animales, destinados a los animales de granja y no
transformados con arreglo a la normativa zoosanitaria para la produccion de
residuos alimenticios;
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9)

h)

)

K)

leche cruda de animales que no presenten signos clinicos de ninguna
enfermedad transmisible a través de ese producto a los seres humanos o los
animales;

peces u otros animales marinos, con excepciéon de los mamiferos, capturados
en alta mar para la produccién de harina de pescado;

despojos frescos de pescado procedentes de plantas industriales que fabriquen
productos a base de pescado destinados al consumo humano;

conchas, cascaras de huevo, subproductos de la incubacién y subproductos de
huevos con fisuras, procedentes de animales que no presenten signos clinicos
de ninguna enfermedad transmisible a través de ese producto a los seres
humanos o los animales;

sangre, pieles, pezuias, plumas, lana, cuernos y pelo procedentes de animales
gue no presenten signos clinicos de ninguna enfermedad transmisible a través
de ese producto a los seres humanos o los animales.

2. Los subproductos animales deberan recogerse y transportarse sin demoras indebidas,
de conformidad con el articulo 7, y

a)

b)

eliminarse como residuos mediante incineracion o co-incineraciébn en una
planta de incineracion o co-incineracion autorizada con arreglo a la
Directiva .../.../CE [sobre incineracion de residuos],

transformarse en una planta de transformacién autorizada con arreglo al
articulo 15,

transformarse en una planta técnica autorizada con arreglo al articulo 16,

utilizarse como materia prima en una fabrica de alimentos para animales de
compaifiia autorizada con arreglo al articulo 16,

transformarse en una planta de transformacién autorizada con arreglo al
articulo 10, y el material resultante eliminarse definitivamente como residuos
mediante incineracidon o co-incineracién en una planta de incineracién o co-
incineracion autorizada con arreglo a la Directiva .../.../CE [sobre incineracion
de residuos] o en un vertedero autorizado con arreglo a la
Directiva 1999/31/CE, o

transformarse en una planta de biogas o de compostaje autorizada con arreglo
al articulo 12.

3. La manipulacion o el almacenamiento intermedios del material de la categoria 3 s6lo
se efectuaran en los almacenes intermedios autorizados con arreglo al articulo 9.

Articulo 7
Recogida y transporte

Los subproductos animales transformados y sin transformar deberan recogerse, transportarse
e identificarse con arreglo a lo dispuesto en el Anexo II.
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Articulo 8
Registros

Los productores que envien subproductos animales desde cualquier tipo de local
mantendran un registro de cada envio en el que figure:

a) lafechaen la que el material sale del local;
b) la cantidad de material y su descripcion;

c) sudestino,y

d) el nombre del transportista.

Toda persona que transporte subproductos animales deberd, al recogerlos, registrar
los siguientes datos:

a) ladireccion del local del que se recoge el material;
b) lafecha de recogida del material,

c) lacantidad de material y su descripcion;

d) sudestino.

Toda persona que reciba subproductos animales debera mantener un registro de las
entradas, en el que figuraré:

a) lafecha de llegada del material;

b) ladireccion del local desde el que se envia el material;
c) lacantidad de material y su descripcion;

d) elnombre y la direccién del transportista.

Los registros mencionados en los apartados 1,2y 3 se conservaran durante un
periodo minimo de dos afios para su eventual presentacion a las autoridades
competentes.

Articulo 9
Plantas intermedias y almacenes

Las plantas intermedias y los almacenes de subproductos animales estaran sujetos a
la autorizacion de la autoridad competente.

Para poder ser autorizadas, las plantas intermedias de las categorias 1 6 2 deberan:
a) cumplir los requisitos establecidos en el capitulo | del Anexo VII;

b)  manipular y almacenar material de las categorias 1 6 2 de conformidad con lo
establecido en la parte B del capitulo Il del Anexo VIII;
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c) haberse sometido a los controles propios del establecimiento, segun lo
dispuesto en el articulo 22;

d) ser controladas por la autoridad competente, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 23.

Para poder ser autorizadas, las plantas intermedias de la categoria 3 deberan:
a) cumplir los requisitos establecidos en el capitulo | del Anexo VII;

b) manipular y almacenar material de la categoria 3 de conformidad con lo
establecido en la parte A del capitulo Il del Anexo VIII;

c) haberse sometido a los controles propios del establecimiento, segun lo
dispuesto en el articulo 22;

d) ser controladas por la autoridad competente, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 23.

Para poder ser autorizados, los almacenes deberan:
a) cumplir los requisitos establecidos en el capitulo Il del Anexo VIII;

b) almacenar subproductos animales transformados de conformidad con el
punto 3 del capitulo 11l del Anexo VIII;

c) ser supervisadas por la autoridad competente.
CAPITULO IlI

AUTORIZACION DE LAS PLANTAS DE TRANSFORMACION DE LAS
CATEGORIAS 1Y 2 Y LAS PLANTAS DE BIOGAS, COMPOSTAJE Y
OLEOQUIMICAS

Articulo 10
Autorizacién de las plantas de transformacion de las categorias 1y 2

Los Estados miembros daran su autorizacion, para todo o parte de su territorio, a una
0 mas plantas de transformacioén de las categorias 1 6 2 con vistas a la recogida y
transformacion de material de las categorias 1 6 2. Un Estado miembro podra optar
por designar una planta de transformacién de las categorias 1y 2 en otro Estado
miembro, de acuerdo con éste .

Para poder ser autorizadas por la autoridad competente, las plantas de transformacion
de las categorias 1 y 2 deberan:

a) cumplir los requisitos establecidos en el capitulo | del Anexo lll;

b) manipular, transformar y almacenar material de las categoriasly 2 de
conformidad con el capitulo Il del Anexo lll'y el capitulo | del Anexo 1V;

c) estar validadas por la autoridad competente de acuerdo con lo dispuesto en el
capitulo V del Anexo llI;
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d) haberse sometido a los controles propios del establecimiento, segun lo
dispuesto en el articulo 22;

e) ser controladas por la autoridad competente, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 23;

f)  establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de los puntos criticos en
funcion de los procedimientos utilizados;

g) garantizar que los productos de la transformacion cumplen los requisitos
establecidos en el capitulo | del Anexo IV.

La autorizacion se suspendera inmediatamente si dejan de cumplirse los requisitos
gue hayan dado lugar a su concesion.

Articulo 11
Autorizacién de las plantas oleoquimicas

Las plantas oleoquimicas estaran sujetas a la autorizacion de las autoridad
competente.
Para poder ser autorizadas, las plantas oleoquimicas deberan:

a) transformar las grasas extraidas, con arreglo a las normas establecidas en el
capitulo Il del Anexo 1V;

b) establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de los puntos criticos en
funcion de los procedimientos utilizados;

c) mantener un registro de la informacion obtenida en aplicacion de la letra b)
para su eventual presentacion a la autoridad competente.

d) someterse a la supervision de la autoridad competente para asegurar que el
encargado o el gerente del establecimiento cumplen las prescripciones del
presente Reglamento.

La autorizacion se suspendera inmediatamente si dejan de cumplirse los requisitos
gue hayan dado lugar a su concesion.

Articulo 12
Autorizacién de las plantas de biogas y de compostaje

Las plantas de biogas y de compostaje que se dediquen a la transformacion de
subproductos animales estaran sujetas a la autorizacién de la autoridad competente.

Para poder ser autorizadas, las plantas de biogas y de compostaje deberan:

a) cumplir los requisitos establecidos en la seccion A del capitulo Il del
Anexo 1V,

b)  manipular y transformar los subproductos animales de conformidad con lo
establecido en las secciones Ay B del capitulo 1l del Anexo 1V,
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c) estar controladas por la autoridad competente;
d) establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de los puntos criticos;

e) asegurarse de que los residuos de fermentacibn cumplen las normas
microbiolégicas establecidas en la seccion D del capitulo 1l del Anexo IV.

La autorizacion se suspendera inmediatamente si dejan de cumplirse los requisitos
gue hayan dado lugar a su concesion.

Articulo 13
Expedicién de subproductos animales transformados a las plantas de incineracion o co-
incineracion o a los vertederos

Los subproductos animales transformados sélo podran expedirse para su eliminacion
mediante incineracion, co-incineracién o depdsito en un vertedero si se cumplen las
condiciones siguientes:

a) los subproductos animales transformados deberan ser:

i)  transportados en contenedores o vehiculos cubiertos y precintados en los
gue se indique claramente, segun corresponda, "productos no destinados
al consumo animal - s6lo para incineracién/co-incineracion/ vertedero";

i) enviados Unicamente a las plantas de incineracion o co-incineracion
autorizadas con arreglo a la Directiva .../.../CE [sobre incineracion de
residuos] o a wun vertedero aprobado con arreglo a Ila
Directiva 1999/31/CE;

b) la autoridad competente del lugar de origen debera informar de la expedicion
de cada envio a la autoridad competente del lugar de destino;

c) la autoridad competente del lugar de destino deberd informar a la autoridad
competente del lugar de origen de la llegada de cada envio;

d) la autoridad competente de destino debera garantizar que las plantas o
vertederos designados utilizan los envios recibidos Unicamente para los fines
autorizados y mantienen un registro detallado de los datos que demuestren el
cumplimiento del presente Reglamento.

Los subproductos animales transformados sélo podran expedirse a otros Estados
miembros para su eliminacion mediante incineracion o co-incineracion si se cumplen
las condiciones siguientes:

a) el Estado miembro de destino debera haber autorizado la recepcion del
material;

b) los subproductos animales transformados deberan:

i)  ir acompafiados de un certificado oficial conforme al modelo que figura
en el Anexo VII;
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i)  ser transportados en contenedores o vehiculos precintados y cubiertos en
los que se indique claramente "productos no destinados al consumo
animal - sélo para incineracion o co-incineracion”, cuando asi proceda,
en las lenguas de los Estados miembros de origen, destino y transito;

iii) ser transportados directamente a la planta de incineracibn o co-
incineracion;

c) los Estados miembros que envien subproductos animales transformados a otros
Estados miembros deberan informar de cada envio a la autoridad competente
del lugar de destino a través del sistema ANIMO; el mensaje ANIMO debera
contener las palabras "productos no destinados al consumo animal - sélo para
incineraciéon o co-incineracion";

d) los Estados miembros de destino deberan informar a la autoridad competente
del lugar de origen de la llegada de cada envio mediante el sistema ANIMO;

e) los Estados miembros de destino deberan garantizar que las plantas designadas
en su territorio utilizan los envios recibidos Unicamente para los fines
autorizados y mantienen un registro detallado de los datos que demuestren el
cumplimiento del presente Reglamento.

CAPITULO IV

COMERCIALIZACION DE PROTEINAS ANIMALES TRANSFORMADAS Y

OTROS MATERIALES PARA PIENSOS, ALIMENTOS PARA ANIMALES DE

COMPANIA, ACCESORIOS MASTICABLES PARA PERROS Y PRODUCTOS
TECNICOS

Articulo 14
Disposiciones zoosanitarias generales

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que
los subproductos animales y algunos productos derivados de los mismos
mencionados en los Anexos V y VI no se envien desde ninguna explotaciéon situada
en una zona sometida a restricciones debido a la existencia de una enfermedad a la
gue sea sensible la especie animal de la que se deriven los productos ni desde
ninguna planta o zona a partir de las cuales los movimientos o los intercambios
comerciales puedan comprometer la calificacion sanitaria de los Estados miembros o
de ciertas zonas de los mismos, excepto cuando los productos hayan sido tratados de
conformidad con el presente Reglamento.

Las medidas mencionadas en el apartado 1 deberan garantizar que los productos se
obtienen a partir de animales que:

a) procedan de una explotacién, territorio o parte de un territorio, o, en el caso de
los productos de la acuicultura, de una piscifactoria, zona o parte de una zona
no sometidos a restricciones zoosanitarias aplicables a los animales y productos
en cuestion, especialmente si se trata de restricciones derivadas de las medidas
de lucha contra enfermedades impuestas por la nhormativa comunitaria o por la
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presencia de enfermedades transmisibles graves que figuren en la
Directiva 92/119/CE del Conséf

b) no hayan sido sacrificados en un establecimiento donde, en el momento del
sacrificio, hubiera animales infectados o sospechosos de estar infectados por
alguna de las enfermedades a las que se apliquen las normas mencionadas en la
letra a).

De conformidad con las medidas de lucha contra enfermedades indicadas en la
letra a) del apartado 2, se permitira la comercializacién de los subproductos animales
sin transformar procedentes de un territorio o parte de un territorio sometido a
restricciones zoosanitarias, pero que no estén infectados ni sean sospechosos de
estarlo, siempre y cuando, segun corresponda:

a) los productos se obtengan, manipulen, transporten y almacenen por separado,
fisica o cronolégicamente, de los que cumplan todas las condiciones
zoosanitarias,

b) los productos hayan sido sometidos en un establecimiento autorizado a tal
efecto por el Estado miembro donde haya surgido el problema zoosanitario a
un tratamiento suficiente para eliminar el problema zoosanitario
correspondiente conforme a lo dispuesto en el presente Reglamento,

c) los productos estén debidamente identificados,

d) se ajusten a las disposiciones especiales establecidas en los Anexos Vy VI o a
las disposiciones de aplicacion que se adopten con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 33.

En determinadas situaciones, podran concederse excepciones a lo dispuesto en el
parrafo primero, de conformidad con el procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 33. En tales casos, deberan tomarse especialmente en
consideracion toda medida o prueba que deba aplicarse a los animales y las
caracteristicas especificas de la enfermedad en la especie en cuestion y especificaran
cualquier medida que deba adoptase para garantizar la proteccion zoosanitaria en la
Comunidad.

Articulo 15
Autorizacién de las plantas de transformacion de la categoria 3

Las plantas de transformacion de la categoria 3 estan sujetas a la autorizacion de la
autoridad competente.

Para poder ser autorizadas, las plantas de transformacién de la categoria 3 deberan:

a) cumplir los requisitos establecidos en los capitulos | y Il del Anexo Ill y en el
Anexo V,

b)  manipular, transformar y almacenar material de la categoria 3 de conformidad
con el Anexo V;
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c) estar validadas por la autoridad competente, de acuerdo con lo dispuesto en el
capitulo V del Anexo llI;

d) haberse sometido a los controles propios del establecimiento contemplados en
el articulo 22 y ser supervisadas por la autoridad competente de conformidad
con el articulo 23;

e) garantizar que, una vez transformados, los productos cumplen los requisitos
establecidos en el capitulo | del Anexo V.

La autorizacion se suspendera inmediatamente si dejan de cumplirse los requisitos
gue hayan dado lugar a su concesion.

Articulo 16

Autorizacién de las fabricas de alimentos para animales de compafiia y las plantas técnicas

1.

Las fabricas de alimentos para animales de compafiia y las plantas técnicas estaran
sujetas a la autorizacion de la autoridad competente.

Para poder recibir ser autorizadas, las fabricas de alimentos para animales de
compaifiia o las plantas técnicas deberan:

a) comprometerse, en funcién de los requisitos especificos establecidos en el
Anexo VI para los productos elaborados por esas fabricas o plantas, a:

)] respetar las condiciones especificas de produccion fijadas por el presente
Reglamento;

i)  establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de los puntos criticos
en funcion de los procedimientos utilizados;

i) segun los distintos productos, tomar muestras para su andlisis en un
laboratorio reconocido por la autoridad competente con el fin de
comprobar el cumplimiento de las normas establecidas en el presente
Reglamento;

iv) mantener un registro de la informacion obtenida en aplicacion de los
incisos i) y iii) para su presentacion a la autoridad competente, y
conservar durante un periodo minimo de dos afios los resultados de los
controles y pruebas;

v) siel resultado del examen de laboratorio mencionado en el inciso iii) o
cualquier otra informacién de la que dispongan revela la existencia de un
grave riesgo para la salud humana o animal, informar de esa
circunstancia a la autoridad competente;

vi) expedir Unicamente productos acompafados de un documento comercial
que precise el tipo de producto, asi como el nhombre y el nUmero de
autorizacién veterinaria del establecimiento de produccion;

b) someterse a la supervision de la autoridad competente para garantizar que el
encargado o el gerente del establecimiento cumplen las prescripciones del
presente Reglamento.
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3. La autorizacion se suspendera inmediatamente si dejan de cumplirse los requisitos
gue hayan dado lugar a su concesion.

Articulo 17
Comercializacién de proteinas animales transformadas y otros materiales para piensos

Los Estados miembros deberdn garantizar que sélo se comercialicen las proteinas animales
transformadas y otros materiales para piensos que cumplan los requisitos siguientes:

a) haberse preparado en una planta de transformacién de la categoria 3 autorizada y
supervisada conforme a lo establecido en el articulo 15;

b) haberse preparado exclusivamente con el material de la categoria 3 indicado en las
letras a) a j) del articulo 6;

C) haberse manipulado, transformado, almacenado y transformado con arreglo al
Anexo V,

d) cumplir las normas establecidas en el Anexo V.

Articulo 18

Comercializacién de alimentos para animales de compafiia, accesorios masticables para
perros y productos técnicos

Los Estados miembros deberan garantizar que sélo se comercialicen los alimentos para
animales de compafia, accesorios masticables para perros y productos técnicos que cumplan
los requisitos siguientes:

a) ajustarse a las condiciones especificas establecidas en el Anexo VI;
b) proceder de establecimientos autorizados y supervisados con arreglo al articulo 16.
Articulo 19

Medidas de salvaguardia
El articulo 10 de la Directiva 90/425/CEE se aplicard a los productos incluidos en los
Anexos V y VI del presente Reglamento.
Articulo 20

Abonos y enmiendas del suelo organicos

Queda prohibida la utilizacién de abonos y enmiendas del suelo orgénicos, con excepcion del
estiércol, en los pastos.
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CAPITULO V

EXCEPCIONES

Articulo 21
Excepciones

Los Estados miembros podran autorizar, bajo la supervision de las autoridades
competentes:

a) la utilizacion de subproductos animales con fines de diagnéstico, educacion e
investigacion;

b) la utilizacién de subproductos animales para actividades de taxidermia, en las
plantas técnicas autorizadas con ese fin de conformidad con el articulo 16;

c) de acuerdo con las normas establecidas en el Anexo IX, la utilizacion del
material de la categoria 2, siempre que proceda de animales que no se hayan
matado ni hayan muerto como consecuencia de la presencia real o sospechada
de una enfermedad transmisible al ser humano o los animales, asi como del
material de la categoria 3 mencionado en las letras a) a j) del apartado 1 del
articulo 6, para la alimentacién de:

i)  animales de zooldgico,

i) animales de circo,

i) reptiles que no sean de zooldgico ni de circo,
iv) animales de peleteria,

v) animales salvajes de especies en peligro;

vi) animales salvajes de cualquier especie cuando asi lo exijan sus dificiles
condiciones de nutricién o la preparacion de documentales,

vii) perreras o jaurias reconocidas,
viii) gusanos para cebos.

Cuando hagan uso de las excepciones recogidas en el presente articulo, los Estados
miembros se lo comunicaran a la Comisiéon, notificandole ademas las medidas de
comprobacion que hayan adoptado para impedir que los subproductos animales sean
utilizados con otros fines.

Cada Estado miembro debera elaborar una lista de los usuarios y de los centros de
recogida autorizados y registrados con arreglo a la letra c) del apartado 1 dentro de su
propio territorio. Se asignard a cada uno de estos usuarios y centros de recogida un
nuamero oficial con fines de inspeccion y para poder rastrear el origen de los
productos.
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Los locales de los usuarios y los centros de recogida seran supervisados por la
autoridad competente, la cual debera tener libre acceso en todo momento a todas las
partes de dichos locales con el fin de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en la
letra c) del apartado 1.

Si esa inspeccién revela que no se cumplen esas disposiciones, la autoridad
competente adoptara las medidas oportunas.

Las disposiciones de aplicaciéon relativas a las medidas de comprobacion que se
hayan aplicado, podran modificarse o completarse con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 33.

CAPITULO VI

CONTROLES E INSPECCIONES DE LAS PLANTAS INTERMEDIAS Y DE
TRANSFORMACION

Articulo 22
Controles propios de las plantas

Los encargados y propietarios de las plantas intermedias y de transformacion o sus
representantes deberan, adoptar todas las medidas necesarias para dar cumplimiento
a lo dispuesto en el presente Reglamento, y, en particular:

a) indicar y controlar los puntos criticos en las plantas,
b) establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de dichos puntos criticos,

c) en el caso de las plantas de transformacion, tomar muestras representativas de
cada lote transformado para comprobar el cumplimiento de las normas
aplicables a los productos en virtud del presente Reglamento y los niveles
maximos autorizados de residuos fisico-quimicos establecidos por la normativa
comunitaria,

d) registrar y conservar durante un periodo minimo de dos afios los resultados de
los controles y pruebas mencionados en las letras b) y c) para su presentacion a
las autoridades competentes,

€) crear un sistema que permita establecer una relacion entre cada lote expedido y
el momento de su produccion.

Cuando los resultados de alguna de las pruebas de las muestras tomadas con arreglo
a la letra c) del apartado 1 no se ajusten a las disposiciones del presente Reglamento,
el encargado de la planta de transformacion debera:

a) notificarlo inmediatamente a la autoridad competente,

b) determinar las causas de los incumplimientos,
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c) asegurarse de que no salga de la planta ningin material presunta o ciertamente
contaminado hasta que se haya sometido a una nueva transformacién bajo la
supervision directa de la autoridad competente y se haya efectuado una nueva
toma de muestras oficial con el fin de cumplir las normas microbiol6gicas
establecidas en el presente Reglamento.

Las disposiciones de aplicacion del presente articulo podran aprobarse con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 23
Controles oficiales

A intervalos regulares, las autoridades competentes efectuaran inspecciones y
controles en las plantas intermedias o de transformacion, de conformidad con el
capitulo IV del Anexo Il

La frecuencia de tales inspecciones y controles dependera del tamafio de la planta,
del tipo de productos que se fabriquen, del andlisis de riesgos y de las garantias
ofrecidas con arreglo a la aplicacion del sistema de analisis de riesgos y puntos
criticos de control (HACCP).

Si las inspecciones efectuadas por la autoridad competente revelan que no se han
respetado todas las disposiciones del presente Reglamento, aquélla deberé adoptar las
medidas adecuadas. Cuando no se cumplan las disposiciones del presente articulo
relativas a las normas microbiol6gicas y a los tipos de control microbiolégico, el
fabricante debera:

a) notificar inmediatamente a la autoridad competente todos los pormenores de la
naturaleza de la muestra y del lote del que ésta proceda,

b) transformar y volver a transformar el lote contaminado bajo la supervision de
la autoridad competente,

c) incrementar la frecuencia de los muestreos y los controles de la produccién,

d) investigar en los registros de los subproductos animales sin transformar
correspondientes a la muestra elaborada,

e) ordenar la descontaminacion y limpieza adecuadas de la planta.
Las disposiciones de aplicacion del presente articulo podran aprobarse con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 24

Frecuencia de los controles y analisis microbiolégicos

Las modalidades y la frecuencia de los controles contemplados en los
articulos 22 y 23, se fijaran con arreglo al procedimiento indicado en el
apartado 2 del articulo 33.
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2. Los métodos de referencia para los analisis microbiol6gicos se estableceran con
arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 25
Lista de plantas autorizadas

Cada Estado miembro compilara una lista de las plantas autorizadas en virtud de los
articulos 9 a 12, 15y 16 que se encuentren en su territorio. Cada una de ellas recibira un
numero oficial que servird para identificar a la planta en relacion con la naturaleza de sus
actividades.

Los Estados miembros remitiran sus listas y las actualizaciones correspondientes a los demas
Estados miembros y a la Comision.

CAPITULO VII

CONTROLES COMUNITARIOS

Articulo 26
Controles comunitarios

1. Con el fin de garantizar la aplicaciéon uniforme de las disposiciones del presente
Reglamento, las disposiciones adoptadas con arreglo al mismo y las eventuales
medidas de salvaguardia, la Comision realizard, en cooperacion con las autoridades
competentes de los Estados miembros, inspecciones y auditorias sobre el terreno de
todas las fases de la produccién, comercializacion y eliminacion de los subproductos
animales y los productos derivados de los mismos, asi como de la organizacion y el
funcionamiento de las autoridades competentes en los Estados miembros.

2. Las disposiciones de aplicacion del presente articulo se adoptaran de conformidad
con el procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

CAPITULO VIII

DISPOSICIONES APLICABLES A LA IMPORTACION EN LA COMUNIDAD DE
DETERMINADOS SUBPRODUCTOS ANIMALES Y PRODUCTOS DERIVADOS DE
LOS MISMOS

Articulo 27
Disposiciones generales

Las disposiciones aplicables a la importacion desde terceros paises del material para piensos
mencionado en el Anexo V y los alimentos para animales de compafiia, accesorios
masticables para perros y productos técnicos mencionados en el Anexo VI no serdn ni mas ni
menos favorables que las aplicables a la produccion y comercializacién de los mismos
productos en la Comunidad.
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No obstante, la importacion de alimentos para animales de compafiia y materias primas para
la fabricacién de los mismos derivados de animales tratados con determinadas sustancias
prohibidas en virtud de la Directiva 96/22/CE se autorizara en las condiciones especificas que
habran de determinarse con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 28
Prohibiciones

Queda prohibida toda importacion en la Comunidad de subproductos animales y productos
derivados de los mismos que no se ajusten a lo establecido en el presente Reglamento.

Articulo 29
Cumplimiento de las disposiciones comunitarias

1. Los productos mencionados en los Anexos V y VI sélo podran importarse en la
Comunidad si cumplen los requisitos fijados en los apartados 2 a 5:

2. Los productos indicados en los Anexos V y VI deberan, salvo cuando esos mismos
Anexos dispongan especificamente lo contrario, proceder de un tercer pais o partes
de un tercer pais que figuren en una lista que deber& elaborarse y actualizarse con
arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

La lista elaborada de conformidad con este apartado podra combinarse con otra lista
gue se elabore con fines tanto de salud publica como animal.

Cuando se elabore dicha lista, deberan tomarse en consideracion los factores

siguientes:

a) lalegislacion del tercer pais;

b) la organizacion de la autoridad competente del tercer pais y de sus servicios de
inspeccion, las competencias de estos ultimos y el control al que estén sujetos,
asi como su capacidad para efectuar un seguimiento eficaz de la aplicacion de
su legislacion;

c) las condiciones sanitarias de produccién, fabricacion, manipulacion,
almacenamiento y expedicién efectivamente aplicadas a los productos de
origen animal destinados a la Comunidad;

d) las garantias que pueda ofrecer el tercer pais en cuanto al cumplimiento de las
normas sanitarias pertinentes;

e) la experiencia de comercializacion del producto originario del tercer pais y los
resultados de los controles de importacion efectuados;

f)  los resultados de las inspecciones comunitarias que se hayan realizado en el

tercer pais;
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9)

h)

la calificacién sanitaria del ganado, los deméas animales domésticos y la fauna
salvaje en el tercer pais, especialmente en lo que respecta a las enfermedades
exoticas de los animales y a cualquier aspecto de la situacién sanitaria general
de ese pais que pueda poner en peligro la salud humana o animal en la
Comunidad;

la regularidad y rapidez con que el tercer pais facilite informacion sobre la
existencia de enfermedades animales infecciosas o contagiosas en su territorio,
especialmente las mencionadas en las listas A y B de la Oficina Internacional
de Epizootias (OIE) o, en el caso de los animales de acuicultura, las
enfermedades notificables que figuran en el Cédigo zoosanitario acuatico de la
OIE;

las normas vigentes en el tercer pais sobre prevencion y control de las
enfermedades animales infecciosas o contagiosas, incluidas las aplicables a las
importaciones de otros paises, y su aplicacion.

Los productos incluidos en el Anexo V deberan proceder de establecimientos que
figuren en una lista comunitaria que se elaborar4 con arreglo al procedimiento
indicado en el apartado 2 del articulo 33 a partir de una comunicacion en la que las
autoridades competentes del tercer pais declaren a la Comision que la planta cumple
los requisitos comunitarios y es supervisada por un servicio oficial de inspeccion del
tercer pais.

La modificacion de las listas autorizadas se efectuara como sigue:

a)

b)

d)

la Comision comunicara a los Estados miembros las modificaciones de las
listas de establecimientos propuestas por el tercer pais interesado en un plazo
de cinco dias habiles tras la recepcién de las modificaciones propuestas;

los Estados miembros dispondran de un plazo de siete dias habiles desde la
recepcion de las modificaciones de las listas de establecimientos mencionadas
en la letra a) para enviar sus observaciones por escrito a la Comision;

cuando reciba observaciones por escrito de al menos un Estado miembro, la
Comisién informaréa de ese extremo a los deméas Estados miembros en un plazo
de cinco dias habiles, e incluird ese punto en el orden del dia de la siguiente
reunion del Comité veterinario permanente para que se tome una decision al
respecto con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33;

cuando no se reciban observaciones de los Estados miembros en el plazo
indicado en la letra b), se considerara que han aceptado las modificaciones de
la lista. La Comision informara de esa circunstancia a los Estados miembros en

un plazo de cinco dias habiles, y se autorizaran las importaciones desde esos
establecimiento a los cinco dias habiles de la recepcién de esa informacién por

los Estados miembros.

Los productos recogidos en el Anexo VI deberan proceder de establecimientos
autorizados y registrados por la autoridad competente de los terceros paises.
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Los envios de productos indicados en los Anexos V y VI deberén, salvo cuando esos
Anexos dispongan especificamente lo contrario, ir acompafiados de un certificado
sanitario conforme al modelo establecido en el Anexo X que certifique que los
productos cumplen las condiciones recogidas en esos mismos Anexos y proceden de
establecimientos que ofrecen esas condiciones.

Articulo 30
Equivalencia

De conformidad con el procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33,
podréa adoptarse una decisién para reconocer que las medidas sanitarias aplicadas por
un tercer pais, un grupo de terceros paises o una region de un tercer pais a la
produccion, fabricacion, manipulaciéon, almacenamiento y transporte de una o varias
categorias de productos incluidos en los Anexos V y VI ofrecen garantias
equivalentes a las aplicadas en la Comunidad, siempre que el tercer pais aporte
pruebas objetivas que asi lo demuestren.

La Decision establecera las condiciones relativas a la importacion de subproductos
animales, procedentes de dicha regién, pais o grupo de paises.

Entre las condiciones mencionadas en el apartado 1 se incluiran las siguientes:

a) las caracteristicas y el contenido del certificado sanitario que debe acompafar a
los productos;

b) los requisitos sanitarios especificos aplicables a la importacion en la
Comunidad;

C) en caso necesario, los procedimientos para elaborar y modificar la lista de
regiones o establecimientos desde los que se autorizan las importaciones.

Las disposiciones de aplicacion del presente articulo se adoptaran con arreglo al
procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 31
Inspecciones y auditorias comunitarias

Los expertos de la Comisién, acompafiados cuando asi proceda de expertos de los
Estados miembros, podran efectuar controles sobre el terreno con vistas a:

a) elaborar la lista de terceros paises o partes de los mismos y determinar las
condiciones aplicables a la importacion;

b)  controlar el cumplimiento de:

i) las condiciones para la inclusion en la lista comunitaria de terceros
paises,

i) las condiciones de importacion,
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iii)  las condiciones para el reconocimiento de la equivalencia de las medidas,

iv) las eventuales medidas de emergencia aplicadas con arreglo a la
normativa comunitaria.

Los expertos de los Estados miembros responsables de dichos controles seran
designados por la Comision.

2. Los controles mencionados en el apartado 1se efectuardn en nombre de la
Comunidad, la cual correra con los gastos correspondientes.

3. La frecuencia y la forma de los controles mencionados en el apartado 1 podra
especificarse con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

4, Si uno de los controles mencionados en el apartado 1 pone de manifiesto una grave
infraccién de las normas sanitarias, la Comision solicitara inmediatamente al tercer
pais que adopte las medidas apropiadas o suspendera los envios de productos, e
informara inmediatamente de la situacion a los Estados miembros.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 32
Modificacién de los Anexos y medidas transitorias

Podran modificarse o completarse los Anexos o adoptarse las medidas transitorias adecuadas,
con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 33.

Articulo 33
Procedimiento de reglamentacion

1. La Comisién estara asistida por el Comité veterinario permanente creado en virtud
del articulo 1 de la Decision 68/361/CEE.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicara el procedimiento de
reglamentacion establecido en el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE, sin perjuicio
de lo dispuesto en el articulo 7 y en el articulo 8 de la misma.

3. El periodo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en 15 dias.
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Articulo 34
Consulta de los comités cientificos

Se consultara a los comités cientificos pertinentes acerca de cualquier asunto que entre en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento y pueda tener repercusiones en la salud publica
o animal.

Articulo 35
Comunicacion de las disposiciones nacionales

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones de Derecho
interno que adopten en el @mbito regulado por el presente Reglamento.

Articulo 36
Normas de financiacion

La Comision elaborara un informe sobre la ayuda financiera de los Estados miembros par la
transformacion y eliminaciéon de los subproductos animales, con especial referencia al
material de las categorias 1 y 2, acompafado de las propuestas oportunas.

Articulo 37
Derogacién

La Directiva 90/667/CEE vy las Decisiones 95/348/CE y 1999/534/CE, quedan derogadas.
Las referencias a la Directiva 90/667/CEE se entenderan hechas al presente Reglamento.

Articulo 38
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicaciéon en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Seré aplicable a partir del 31 de enero de 2003

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente

] Se ha fijado esta fecha con el fin de dejar un periodo de 18 meses para la aplicacion de las nuevas

disposiciones.
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ANEXO |
Definiciones

Gelatina: proteina natural, soluble, gelificante o no, obtenida mediante la hidrélisis parcial de
colageno producido a partir de huesos, pieles, tendones y nervios de animales (incluidos los
peces y las aves de corral);

proteinas hidrolizadas mezclas de polipéptidos, péptidos y aminoacidos obtenidos mediante
la hidrélisis del colageno;

pieles todos los tejidos cutaneos y subcutaneos;

curtido: endurecimiento de las pieles mediante agentes curtientes vegetales, sales de cromo u
otras sustancias como sales de aluminio, sales férricas, sales silicicas, aldehidos y quininas, u
otros agentes endurecedores sintéticos;

alimentos para animales de compafia transformadosalimentos para animales de
compaifiia que no estén crudos y hayan sido sometidos a un tratamiento destinado a garantizar
su estabilidad;

alimentos para animales de compafiia en conservalimentos para animales de compafia
sometidos a tratamiento térmico y contenidos en un recipiente herméticamente cerrado;

recipiente herméticamente cerrado recipiente disefiado para impedir la entrada de
microorganismos y destinado a tal fin;

alimentos para animales de compafia crudoslimentos para animales de compafiia que no
hayan sido sometidos a ningun proceso de conservacion, excepto su refrigeracion,
congelacion, congelacion ultrarrapida u otro proceso equivalente destinado a garantizar su
conservacion;

harina de pescado proteina animal transformada derivada de animales marinos, con
excepcion de los mamiferos;

sangre sangre fresca entera;

productos hemoderivados productos derivados de la sangre o las fracciones de la sangre,
con exclusion de la harina de sangre; estos productos incluyen: plasma seco, congelado o
liquido, sangre entera desecada y hematies secos, congelados o liquidos o sus fracciones y
mezclas;

harina de sangre productos hemoderivados obtenidos mediante el tratamiento térmico de la
sangre con arreglo al capitulo 1l del Anexo V y destinados al consumo animal o a su
utilizacion como abonos;

productos hemoderivados de uso técnico y farmacéuticoproductos hemoderivados
destinados a fines técnicos o farmacéuticos;

productos utilizados para diagnésticosin vitro: productos envasados, listos para su uso
final, que contengan un producto hemoderivado y se empleen, solos o en combinaciéon con
otros, como reactivo, producto reactivo, calibrador, juego de diagnostico o cualquier otro
sistema, y se destinen a su utilizacignvitro para analizar muestras de origen humano o
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animal, excepto los 6rganos y la sangre donados, con la finalidad exclusiva o principal de
diagnosticar un estado fisiolégico o de salud, una enfermedad o una anomalia genética o de
determinar la seguridad y la compatibilidad con otros reactivos;

reactivos de laboratoria productos envasados, listos para su uso final, que contengan un
producto hemoderivado y se empleen solos o en combinacion con otros productos como
reactivos o productos reactivos y se destinen a su utilizacion en laboratorios;

lana, pelo y cerdas sin transformar lana de oveja, pelo de rumiante y cerdas que no hayan
sido lavados en fabrica ni se hayan obtenido tras un proceso de curtido;

plumas y partes de plumas sin transformar plumas y partes de plumas que no hayan sido
tratadas con una corriente de vapor ni ningin otro método que garantice que no se transmiten
agentes patégenos;

productos apicolas miel, cera, jalea real, propdleo o polen no destinados al consumo
humano ni a usos industriales.
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ANEXO 1l
Normas de higiene aplicables a la recogida y el transporte de subproductos animales

Se adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que los materiales de las
categorias 1, 2 y 3 son identificables y lo permanecen durante las operaciones de
recogida y transporte.

Los subproductos animales deberan recogerse y transportarse en contenedores o
vehiculos adecuados de forma que no se produzcan pérdidas. Los contenedores o

vehiculos deberdn estar adecuadamente cubiertos. Los vehiculos destinados al

transporte refrigerado deberan estar disefiados de tal manera que pueda mantenerse la
temperatura requerida durante toda la duracion del transporte.

Los vehiculos, las cubiertas de lona impermeable y los contenedores reutilizables
deberan limpiarse y desinfectarse después de cada utilizacion y mantenerse limpios.

Cuando los subproductos animales no se transporten directamente a granel, debera
indicarse en una etiqueta fijada a los contenedores, las cajas u otro material de
envasado, en letras de al menos 2 cm de alto, informacién sobre el origen, el nombre
y la naturaleza de los subproductos animales, asi como las palabras "subproductos
animales - no destinados al consumo humano ni animal”.

Durante el transporte,

a) Los subproductos animales transformados y sin transformar, y los productos
derivados de los mismos deberan ir acompafados de:

)] un documento comercial que especifique:
— lafecha en la que el material sale de los locales

—  la descripcion del material, incluida su clasificacién con arreglo al
presente Reglamento;

- la cantidad de material,
- el lugar de origen del material
- el nombre y la direccién del transportista,
- el nombre y la direccién del consignatario y el numero de registro,
—  cuando asi proceda:
)  elnamero de autorizacion o registro de la planta de origen,

II) la naturaleza y los métodos de tratamiento;
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el documento comercial deberé presentarse por triplicado (el original y
dos copias); el original debera acompafar al envio hasta su destino final
y ser entregado al consignatario; una de las copias sera para el productor
y la otra permanecera en poder del transportista;

ii)  cuando el presente Reglamento asi lo requiera de forma especifica, por
un certificado sanitario expedido y firmado por la autoridad competente.

El documento comercial y el certificado sanitario mencionado en el inciso i) se
conservara durante un periodo minimo de dos afios para su presentacion a las
autoridades competentes.

Podra fijarse un modelo del documento comercial mencionado en el inciso i) o
del certificado sanitario mencionado en el incisoii) con arreglo al
procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

La autoridad competente adoptard las medidas necesarias para controlar la
circulacion de subproductos animales transformados y sin transformar y productos
derivados de los mismos, comprobando la llevanza de los registros y la expedicion
de los documentos preceptivos que deberan acompafiar a dichos productos durante su
transporte al lugar de destino y, en caso necesario, precintando dichos productos.
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ANEXO il

Normas generales de higiene aplicables a las plantas de transformacion de subproductos

animales

CAPITULO |

Condiciones generales para la autorizacion de las plantas de transformacién de

subproductos animales

1. Los locales e instalaciones deberan cumplir como minimo las condiciones siguientes:

a)

b)

d)

los locales de la planta de transformacién deberan hallarse a una distancia
adecuada de las vias publicas y otros locales, como los mataderos; los locales
de transformacion de subproductos animales no deberan encontrarse en el
mismo lugar que los mataderos, a no ser que estén en una parte del edificio

totalmente separada; las personas no autorizadas y los animales no deberan
tener acceso a la planta;

la planta de transformacién deberd disponer de un sector «limpio» y otro
«sucio», convenientemente separados; el sector sucio debera contar con un
lugar cubierto para recibir los subproductos animales y estar construido de
manera que resulte facil de limpiar y desinfectar; los suelos estaran construidos
de una manera que facilite la evacuacion de los liquidos; la planta de
transformacion debera disponer de servicios, vestuarios y lavabos adecuados
para el personal;

la planta de transformacion debera disponer de una capacidad y una produccion
de agua caliente y vapor suficientes para la transformacion de los subproductos
animales;

el sector sucio debera, en caso necesario, disponer de equipo para reducir el
tamafio de los subproductos animales y para trasladar los subproductos
animales triturados a la unidad de transformacion;

todas las instalaciones en las que se transformen subproductos animales
deberén ajustarse en cuanto a su funcionamiento a los requisitos del capitulo I1;
cuando sea necesario un tratamiento térmico, todas las instalaciones deberan
disponer de:

- equipo de medicion para controlar la evolucion de la temperatura a lo
largo del tiempo vy, si fuere necesario, la presion en los puntos criticos;

- aparatos que registren de forma continua los resultados de esas
mediciones;

- un sistema de seguridad adecuado para evitar un calentamiento
insuficiente.
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f)  Paraimpedir la recontaminacion del producto acabado, deberd existir una clara
separacion entre la parte de la planta reservada a la descarga del material
destinado a su transformacion y las reservadas a la transformacion de ese
producto y al almacenamiento del producto ya transformado.

Las plantas de transformacién deberan disponer de instalaciones adecuadas para
limpiar y desinfectar los contenedores o recipientes en los que se reciban los
subproductos animales, con excepcion de los buques.

Deberan proveerse las instalaciones adecuadas para la desinfeccion de las ruedas de
los vehiculos una vez éstos hayan salido del sector sucio de la planta de
transformacion.

Todas las plantas de transformacién deberan disponer de un sistema de evacuacion
de aguas residuales que cumpla las condiciones fijadas por la autoridad competente.

Las plantas de transformacion deberan disponer de su propio laboratorio o recurrir a
los servicios de un laboratorio externo. Ese laboratorio debera disponer del equipo
suficiente para hacer los andlisis esenciales y estar autorizado por la autoridad
competente.

CAPITULO I
Condiciones generales de higiene

Los subproductos animales deberan transformarse lo antes posible después de su
llegada. Deberan almacenarse de modo adecuado hasta el su transformacion.

Los contenedores, recipientes y vehiculos utilizados para el transporte de
subproductos animales deberan limpiarse, lavarse y desinfectarse después de cada
uso. Los contenedores, recipientes y vehiculos utilizados para el transporte de
material sin transformar deberan limpiarse en una zona designada a tal efecto. Esa
zona estara situada o disefiada con vistas a prevenir el riesgo de contaminacion de los
productos transformados.

Las personas que trabajen en el sector sucio no deberan entrar en el sector limpio sin
antes haber cambiado su ropa y calzado de trabajo o sin haber procedido a la
desinfeccion de este Ultimo. El equipo y las herramientas no podran trasladarse del
sector sucio al limpio. Se establecera un procedimiento para controlar el movimiento
del personal entre las distintas zonas y determinar la correcta utilizacién de los bafios
de pies y de ruedas.

Las aguas residuales procedentes del sector sucio deberan depurarse para asegurar la
eliminacién de los agentes patégenos.

La Comision fijara las condiciones para la depuracién de las aguas residuales de las
plantas de transformacion con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33.

Se adoptaran sistematicamente medidas preventivas contra los pajaros, roedores,

insectos y otros parasitos. Para ello, se utilizar4 un programa de control de plagas
documentado.
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6. Deberan fijarse y documentarse los procedimientos de limpieza para todas las partes
de las instalaciones. Deberan proveerse equipos de limpieza y agentes limpiadores
adecuados.

7. El control de la higiene deberéa incluir inspecciones periddicas del entorno y el
equipo. Deberan documentarse los programas de inspeccion y sus resultados.

8. Las instalaciones y el equipo deberan mantenerse en buen estado de conservacion; el
equipo de medicién debera calibrarse periédicamente.

9. Los subproductos animales transformados deberan manipularse y almacenarse en la
planta de transformacién mediante procedimientos que excluyan su recontaminacion.

CAPITULO IlI
Métodos de transformacion
Método 1
Presién continua o discontinua
Reduccion
1. Si el tamafio de las particulas de los subproductos animales por transformar es

superior a 50 milimetros, debera procederse a su reduccién con el equipo apropiado,

el cual debera ajustarse de forma que el tamafio de las particulas posterior a la

reduccion no sea superior a 50 milimetros. Se comprobara diariamente la eficacia del

equipo Yy se registrara su estado. Si los controles ponen de manifiesto la existencia de
particulas de tamafio superior a 50 milimetros, se detendra el proceso y se efectuaran
las reparaciones necesarias antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2.

3.

Tras su reduccion, los subproductos animales deberan calentarse hasta alcanzar una
temperatura central superior a 133°C durante al menos 20 minutos sin interrupcion, a
una presion (absoluta) de al menos 3 bares producida por vapor satueatl®
tratamiento térmico podra aplicarse como proceso Unico 0 COMO Proceso previo o
posterior a la fase de esterilizacion.

La transformacion podra realizarse mediante un sistema discontinuo o continuo.
Método 2

Grasa natural

Reduccién

1.

Si el tamafio de las particulas de los subproductos animales por transformar es
superior a 150 milimetros, debera procederse a su reduccién con el equipo apropiado,

Por "vapor saturado" se entiende que todo el aire de la camara de esterilizacién se ha evacuado y
sustituido por vapor.
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el cual debera ajustarse de forma que el tamafio de las particulas posterior a la
reduccion no sea superior a 150 milimetros. Se comprobara diariamente la eficacia
del equipo y se registrara su estado. Si los controles ponen de manifiesto la existencia
de particulas de tamafio superior a 150 milimetros, se detendra el proceso y se
efectuaran las reparaciones necesarias antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras su reduccion, los subproductos animales deberan calentarse hasta alcanzar una
temperatura central superior a 100°C durante al menos 125 minutos, una temperatura
central superior a 110°C durante al menos 120 minutos y una temperatura central
superior a 120°C durante al menos 50 minutos.

3. La transformacion se efectuard mediante un sistema discontinuo.

4, Los subproductos animales podran cocinarse de forma que los requisitos de tiempo y
temperatura se cumplan al mismo tiempo.

Método 3
Grasa natural
Proceso continuo o discontinuo
Reduccion
1. Si el tamafio de las particulas de los subproductos animales por transformar es

superior a 30 milimetros, debera procederse a su reduccién con el equipo apropiado,
el cual debera ajustarse de forma que el tamafio de las particulas posterior a la

reduccién no sea superior a 30 milimetros. Se comprobara diariamente la eficacia del

equipo Yy se registrara su estado. Si los controles ponen de manifiesto la existencia de
particulas de tamafio superior a 30 milimetros, se detendréa el proceso y se efectuaran
las reparaciones necesarias antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2.

Tras su reduccion, los subproductos animales deberan colocarse en un recipiente con
grasa afadida y calentarse hasta alcanzar una temperatura central superior a 100°C
durante al menos 95 minutos, una temperatura central superior a 110°C durante al
menos 55 minutos y una temperatura central superior a 120°C durante al
menos 13 minutos.

La transformacion podra realizarse mediante un sistema discontinuo o continuo.
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4, Los subproductos animales podran cocinarse de forma que los requisitos de tiempo y
temperatura se cumplan al mismo tiempo.
Método 4
Grasa afadida
Proceso continuo o discontinuo
Reduccion
1. Si el tamafio de las particulas de los subproductos animales por transformar es

superior a 30 milimetros, deberd procederse a la reduccién de su tamafio con el
equipo apropiado, el cual debera ajustarse de forma que el tamafio de las particulas
posterior a la reduccion no sea superior a 30 milimetros. Se comprobara diariamente
la eficacia del equipo y se registrara su estado. Si los controles ponen de manifiesto
la existencia de particulas de tamafio superior a 30 milimetros, se detendra el proceso
y se efectuaran las reparaciones necesarias antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras su reduccion, los subproductos animales deberan colocarse en un recipiente con
grasa afadida y calentarse hasta alcanzar una temperatura central superior a 100°C
durante al menos 16 minutos, una temperatura central superior a 110°C durante al
menos 13 minutos, una temperatura central superior a 120°C durante al
menos 8 minutos y una temperatura central superior a 130°C durante al
menos 3 minutos.

3. La transformacion podra realizarse mediante un sistema discontinuo o continuo.

4, Los subproductos animales podran cocinarse de forma que los requisitos de tiempo y
temperatura se cumplan al mismo tiempo.

Método 5
Desgrasado
Proceso continuo o discontinuo
Reduccién
1. Si el tamafio de las particulas de los subproductos animales por transformar es

superior a 20 milimetros, deberé procederse a su reduccién con el equipo apropiado,

el cual debera ajustarse de forma que el tamafio de las particulas posterior a la

reduccién no sea superior a 20 milimetros. Se comprobara diariamente la eficacia del

equipo Yy se registrara su estado. Si los controles ponen de manifiesto la existencia de
particulas de tamafio superior a 20 milimetros, se detendra el proceso y se efectuaran
las reparaciones necesarias antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2.

Tras su reduccion, los subproductos animales deberan calentarse hasta su
coagulacion y, posteriormente, prensarse de forma que la grasa y el agua queden
separadas del material proteaginoso. A continuacion, el material proteaginoso debera
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calentarse hasta alcanzar una temperatura central superior a 80°C durante al
menos 120 minutos y una temperatura central superior a 100°C durante al
menos 60 minutos.

3. La transformacion podra realizarse mediante un sistema discontinuo o continuo.

4, Los subproductos animales podran cocinarse de forma que los requisitos de tiempo y
temperatura se cumplan al mismo tiempo.

Método 6

(Unicamente para los subproductos animales derivados del pescado)
Tratamiento combinado de acidificacion y térmico

1. Los subproductos animales se reduciran a ... milimetros. A continuacion, se
mezclaran con acido férmico para reducir su pH a .... La mezcla se almacenara
durante .... horas en espera de su posterior tratamiento.

2. A continuacién, la mezcla se introducira en un convertidor de calor y se calentara
hasta alcanzar una temperatura central de .... °C durante al menos .... minutos. La
progresion del producto por el convertidor de calor se controlara mediante mandos
mecanicos que limiten su desplazamiento, de forma que, al final de la operacion de
tratamiento térmico, el producto haya sido sometido a un ciclo suficiente tanto en
términos de tiempo como de temperatura.

3. Después del tratamiento térmico, el producto se separard mecanicamente en liquido,
grasa y chicharrones. Para obtener concentrado de proteina animal transformada, la
fase liquida se bombeara en dos intercambiadores térmicos calentados a vapor y
equipados con camaras de vacio, de forma que pueda extraerse su humedad en forma
de vapor de agua. Los chicharrones volveran a incorporarse al concentrado de
proteinas antes de su almacenamiento.

Método 7

Cualquier método de transformacién autorizado por la autoridad competente, cuando se haya
demostrado a satisfaccion de ésta que se han tomado muestras diarias del producto final a lo
largo de un periodo de un mes, en cumplimiento de las normas microbiol6gicas siguientes:

1. Muestras del material tomadas directamente después del tratamiento térmico:
- ausencia d€lostridium perfringengn 1 g de los productos

2. Muestras del material tomadas durante el periodo de almacenamiento en la fabrica de
transformacion, o al final de éste:

—  Salmonellaausencia en 25 g: n=5, c=0, m=0, M=0
—  Enterobacteriaceae: n=5, c=2, m=10, M=3 X 102 en 1g
donde:

n= numero de unidades que constituyen la muestra
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m = valor de umbral del nimero de bacterias; los resultados se consideran
satisfactorios si el nUmero de bacterias en todas las unidades de la muestra no
supera m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; los resultados se consideran
satisfactorios si el nUmero de bacterias de una o mas unidades de la muestra es
igual o superior a M;

c= numero de unidades de la muestra cuyo recuento de bacterias puede situarse
entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas unidades de la muestra es igual o inferior a m.

Los datos relativos a los puntos criticos de control que permiten a cada planta de
transformacion cumplir las normas microbioldgicas se registraran y conservaran de forma que
el propietario, el encargado o su representante y la autoridad competente puedan controlar el
funcionamiento de la planta de transformacion. Entre los datos que es preciso registrar y
controlar se incluirdn el tamafio de las particulas, la temperatura critica y, cuando asi proceda,
el tiempo absoluto, el perfil de presion, la velocidad de alimentacion de la materia prima y el
coeficiente de reciclado de la grasa.

Estos datos deberan ponerse a disposicion de la Comision cuando ésta asi lo solicite.
Capitulo IV
Supervision de la produccion

1. Las plantas de transformacién seran supervisadas por la autoridad competente, la
cual deberd cerciorarse del cumplimiento de las disposiciones del presente
Reglamento, y, en particular,

a) controlar:

)] las condiciones generales de higiene aplicables a los locales, el equipo y
el personal,

i) la eficacia de la autosupervisién de la planta efectuada de conformidad
con el articulo 22, principalmente mediante el examen de los resultados y
la toma de muestras;

iii) las normas a las que responden los productos después de su tratamiento;
los andlisis y las pruebas deberan efectuarse con arreglo a métodos
cientificamente reconocidos, especialmente los establecidos en
disposiciones comunitarias, o, en defecto de estos Ultimos, en normas
internacionalmente reconocidas;

iv) las condiciones de almacenamiento y transporte;
b) tomar las muestras necesarias para los examenes de laboratorio;

c) proceder a cualquier otro control que estime necesario para el cumplimiento
del presente Reglamento.
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La autoridad competente debera poder acceder en cualquier momento a todas las
partes de la planta de transformacion y a sus registros, documentos comerciales o
certificados sanitarios, con el fin de asegurarse del estricto cumplimiento del presente

Reglamento.

Capitulo V

Procedimientos de validacion

Las plantas de transformacién deberan ser validadas por la autoridad competente con
arreglo a los procedimientos que se indican a continuacion, los cuales deberan tener
en cuenta al menos los indicadores siguientes:

a)

b)

c)

d)

descripcion del proceso (mediante un diagrama del procedimiento);

identificacién de los puntos criticos de control (PCC), incluida la velocidad de
transformacion del material, en el caso del sistema continuo;

cumplimiento de las condiciones de transformacion especificas establecidas en
el presente Reglamento;

cumplimiento de los requisitos siguientes:

— tamafio de las particulas, para los procesos de presién discontinua y
continuo; el tamafio de las particulas se determina por la dimension del
orificio de la picadora o de los intersticios del aparato;

—  temperatura, presion, tiempo de transformaciéon y velocidad de
transformacion del material (Gnicamente para el sistema continuo):

)

1)

sistema de presion discontinua:

la temperatura deberd controlarse con un termopar
permanente y registrarse en tiempo real;

la fase de presion debera controlarse con un mandémetro
permanente; la presién debera registrarse en tiempo real;

el tiempo de transformacion deberéd indicarse mediante
diagramas tiempo/temperatura y tiempo/presion.

El termopar y el manémetro deberén calibrarse al menos una vez al

sistema de presién continua:

la temperatura y la presion deberan controlarse con
termopares o con una pistola de infrarrojos y con
mandémetros utilizados en posiciones precisas durante todo el
sistema de transformacion de tal manera que la temperatura y
la presion cumplan las condiciones requeridas en el conjunto
del sistema continuo o en una parte del mismo; la
temperatura y la presién deberan registrarse en tiempo real,
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- debera facilitarse a las autoridades competentes la medicion
del tiempo minimo de transito en la parte completa pertinente
del sistema continuo cuando la temperatura y la presion
cumplan las condiciones requeridas, utilizando marcadores
insolubles (por ejemplo, di6xido de manganeso) o un método
gue ofrezca garantias equivalentes; es esencial contar con una
medicibn y un control exactos de la velocidad de
transformacion del material, por lo que debera procederse a
esa medicion durante la prueba de validacion en funcién de
un punto critico de control que pueda supervisarse
continuamente de la siguiente manera:

- namero de revoluciones por minuto (rev./min), o

- potencia eléctrica (amperios con un determinado
voltaje),

- porcentaje de evaporacion o condensacion, o
- nuamero de golpes de bomba por unidad de tiempo.

Todo el material de medicion y control debera calibrarse al menos
una vez al afio.

Los procedimientos de validacibn se repetirdn periddicamente o cuando las
autoridades competentes asi lo consideren necesario y, cualquier caso, cada vez que
el proceso sea objeto de una alteracion importante (por ejemplo, modificacién de la
maquinaria, cambio de materias primas, etc.).

La Comision fijard los procedimientos de validacion basados en los métodos de
prueba con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.
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ANEXO IV

NORMAS DE HIGIENE APLICABLES A LA TRANSFORMACION O LA
ELIMINACION DE LOS SUBPRODUCTOS ANIMALES DESTINADOS A LAS
PLANTAS DE BIOGAS, COMPOSTAJE U OLEOQUIMICAS

Capitulo |

Condiciones especiales aplicables a la transformacién de material de las categorias 1 6 2

Condiciones para la autorizacion de las plantas de transformacién de las categorias 1 6 2

Ademas de las condiciones generales establecidas en el Anexo lll,

1.

los locales de transformacién del material de la categoria 1 no deberan estar ubicados
en el mismo lugar que los de transformacion del material de la categoria 2, a no ser
gue se encuentren en una parte del edificio totalmente separada.

No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, los Estados miembros podran
permitir que los locales de una planta de transformacion de la categoria 2 sean

)

temporalmente utilizados para la transformacién de material de la categoria 1,
cuando una epizootia de amplia propagacion haga insuficiente la capacidad de
la planta de transformacién de la categoria 1, o

permanentemente utilizados para la transformacién de material de la
categoria 1, cuando no se disponga de la capacidad adicional necesaria para
autorizar a la planta para fines especificos.

Dichas autorizaciones sélo se otorgaran en las condiciones siguientes:

la planta debera estar bajo supervision oficial permanente;

todas las operaciones de descarga, transformacion y almacenamiento u
otro tipo de manipulaciones del material de la categoria 1 deberan
efectuarse bajo supervision oficial;

el material de la categorialdebera almacenarse en un local
completamente separado o en una zona de recepcion completamente
separada;

el material de la categoria 1 debera transformarse en locales separados,
con instalaciones y equipo diferentes, excepto cuando:

i) la transformacién se efectle en instalaciones completamente
cerradas o con equipo exclusivamente destinado a ese fin, o

i) el lote de material de la categoria 2 transformado inmediatamente
después de la transformaciéon de material de la categoria 1 se
considere material de la categoria 1;

el material de la categoria 1 transformado deberan almacenarse en un
local diferente o en depdsitos separados, debidamente etiquetados; el
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local o los depésitos separados deberdn mantenerse cerrados y
precintados por la autoridad competente cuando ésta no se encuentre

presente;

- las fabricas de transformacion de la categoria 2 que se hayan destinado
temporal o permanentemente a la transformacion de material de la
categoria 1 deberan ser sometidas a un minucioso régimen de limpieza y
desinfeccion aprobado por la autoridad competente antes de proceder a la
transformacion de material de una categoria sanitaria superior.

Normas de transformacion

3. Los subproductos animales derivados de material de la categoria 2 y destinados a una
planta oleoquimica, con excepcion de las grasas extraidas, deberan transformarse con
arreglo a los métodos siguientes:

— el método de transformacion n° 1, en el caso del material de la categoria 2, con
excepcion del estiércol y el contenido del tubo digestivo de mamiferos,
destinado a las plantas de biogds o de compostaje 0 a su utilizacién como
abonos o enmiendas del suelo organicos, y del material de las
categorias 1y 2 destinado al vertedero;

- cualquiera de los métodos de transformacién recogidos en el capitulo Ill del
Anexo lll, en el caso del material de la categoria 2 destinado a la incineracion o
co-incineracion.

Condiciones aplicables a los productos después de la transformacion

4, Después de su transformacion, los productos deberan ser permanentemente
coloreados o marcados con un sistema autorizado por la autoridad competente. La
Comision fijara las disposiciones concretas aplicables al sistema mencionado en el
parrafo anterior con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33.

5. Las muestras de subproductos animales transformados destinados a plantas de biogas
0 compostaje 0 a vertederos, o a su utilizacibn como abonos o enmiendas del suelo
organicos, tomadas directamente al final del tratamiento térmico, deberan estar libres
de esporas de bacterias patégenas resistentes al calor (ausenClasti&ium

perfringensen 1 g de producto).
Capitulo Il
Condiciones especiales aplicables a las plantas de biogas y de compostaje

A. Condiciones para la autorizacion de las plantas de biogas y de compostaje en las
gue se manipulen subproductos animales

1. Las plantas de biogas deberan estar equipadas con:

a) unaunidad de pasteurizacion/higienizacion de paso obligatorio, en la que
el material transformado de la categoria 2 o el material sin transformar de
la categoria 3 seran sometidos a tratamiento térmico antes de ser
introducidos en el reactor de biogas. Esta unidad debera disponer de:
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- instalaciones para comprobar la evolucién de la temperatura a lo
largo del tiempo;

—  dispositivos que registren de forma continua los resultados de esas
mediciones;

- un sistema de seguridad adecuado para evitar un calentamiento
insuficiente;

b) instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion de los vehiculos
y contenedores a la salida de la planta de biogas.

2. Las plantas de compostaje deberan estar equipadas con:
a) unreactor de compostaje cerrado con:

- instalaciones para comprobar la evolucién de la temperatura a lo
largo del tiempo;

—  dispositivos que registren de forma continua los resultados de esas
mediciones;

- un sistema de seguridad adecuado para evitar un calentamiento
insuficiente;

b) instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion de los vehiculos
y contenedores que transporten subproductos animales no tratados.

3. Las plantas de biogas y de compostaje deberan disponer de su propio
laboratorio o recurrir a los servicios de un laboratorio equipado para efectuar
los andlisis esenciales.

Condiciones especiales de higiene

1. Solo podra transformarse en una planta de biogas o de compostaje el material
de la categoria 2 que haya sido sometido al método de transformacion n°® 1 en
una planta de transformacién de la categoria 2, y el material de la categoria 3.
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Los subproductos animales mencionados en el apartado 1 deberan
transformarse lo antes posible después de su llegada. Deberan almacenarse
adecuadamente hasta su transformacion.

Los contenedores, recipientes y vehiculos utilizados para el transporte de
subproductos animales deberan limpiarse, lavarse y desinfectarse después de
cada uso. Los contenedores, recipientes y vehiculos utilizados para el
transporte de material no tratado deberan limpiarse en una zona designada a tal
efecto. Esa zona estard situada o disefiada para prevenir el riesgo de
contaminacién de los productos transformados.

Se tomaran sistematicamente medidas preventivas contra pdjaros, roedores,
insectos y otros parasitos. Para ello, se aplicara un programa de control de
plagas documentado.

Deberén fijarse y documentarse los procedimientos de limpieza para todas las
zonas de las instalaciones. Deberan proveerse equipos de limpieza y agentes
limpiadores adecuados.

El control de la higiene deberd incluir inspecciones periddicas del entorno vy el
equipo. Deberan documentarse los programas de inspeccion y sus resultados.

Las instalaciones y el equipo deberan mantenerse en buen estado de
conservacion; el equipo de medicién debera calibrarse periédicamente.

Los residuos de fermentacién deberan manipularse y almacenarse en la fabrica
de biogas mediante procedimientos que excluyan su recontaminacion.

Condiciones del tratamiento térmico

1.

Los subproductos animales utilizados como materia prima en las plantas de
biogas deberan cumplir las siguientes condiciones minimas:

a) dimension granulométrica maxima antes de entrar en la
unidad de pasteurizacion: 12 mm

b) temperatura minima de todo el material en la
unidad de pasterizacion: 70°C

c) permanencia minima en la unidad de pasterizacion
sin interrupcion: 60 minutos

Los subproductos animales utilizados como materia prima en las plantas de
compostaje deberan cumplir las siguientes condiciones minimas:

a) dimension granulométrica maxima antes de entrar en el
reactor de compostaje: 12 mm

b) temperatura minima de todo el material en
el reactor: 70°C

Cc) permanencia minima en el reactor a 70°C
(todo el material): 60 minutos
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Condiciones aplicables a los residuos de fermentacion y el compost

Las muestras de residuos de fermentacién o compost tomadas durante el periodo de
almacenamiento en la fabrica de transformacién o al término del mismo deberan
cumplir las normas siguientes:

Salmonellaausencia en 25 g: n=5, c=0, m=0, M=0
Enterobacteriaceae n=5, c=2, m=10, M=3 X 102 en 1g
donde:

n= nuamero de unidades que constituyen la muestra;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; los resultados se consideran
satisfactorios si el nUmero de bacterias en todas las unidades de la muestra no
supera m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; los resultados se consideran
insatisfactorios si el nimero de bacterias de una o mas unidades de la muestra
es igual o superior a M;

c= numero de unidades de la muestra cuyo recuento de bacterias puede situarse
entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas unidades de la muestra es igual o inferior a m.

Capitulo 1l

Normas de tratamiento aplicables a las transformaciones posteriores de las grasas de
rumiantes extraidas

Transesterificacion o hidrolisis a una temperatura minima de 200°C, a la presion
apropiada, durante 20 minutos (glicerol, acidos grasosy ésteres);

saponificacién con NaOH 12M (glicerol y jabon):

- mediante un proceso discontinuo: a 95°C durante 3 horas;

- mediante un proceso continuo: al40°C y2bares (2000 hPa)
durante 8 minutos, o en condiciones equivalentes.
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ANEXOV

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA LA COMERCIALIZACION Y LA
IMPORTACION DE PROTEINAS ANIMALES TRANSFORMADAS Y OTROS

MATERIALES PARA PIENSOS
CAPITULO |

Condiciones generales

Condiciones para la autorizacion de las plantas de transformacién

Ademas de las condiciones generales establecidas en el Anexo lll,

1.

los locales de transformacién de material de la categoria 3 no deberan estar ubicados
en el mismo lugar que los dedicados a la transformacién de material de las
categorias 1 6 2, a no ser que se encuentren en una parte del edificio totalmente
separada.

No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, los Estados miembros podran
permitir que los locales de una planta de transformacion de la categoria 3 sean:

i)

temporalmente utilizados para la transformacion de material de las
categorias 1 6 2, si alguna epizootia de amplia propagacion haga insuficiente la
capacidad de la planta de transformacion de las categorias 1 6 2, 0

permanentemente utilizados para la transformacion de material de las
categorias 1 6 2, cuando no se disponga de la capacidad adicional necesaria
para autorizar a la planta para fines especificos.

Dichas autorizaciones sélo se otorgaran en las condiciones siguientes:

la planta debera estar bajo supervision oficial permanente;

todas las operaciones de descarga, transformacion y almacenamiento u otro
tipo de manipulaciones del material de las categorias 1y 2 deberan efectuarse
bajo supervisién oficial;

el material de las categorias1l ¢ 2 deber4d almacenarse en un local
completamente separado o0 en una zona de recepcién completamente separada;

el material de las categorias 1 6 2 debera transformarse en locales separados,
utilizandose para ello instalaciones y equipos distintos, salvo si la
transformacion tiene lugar en instalaciones completamente cerradas o con
equipo utilizado exclusivamente con estos fines;

una vez transformado, el material de las categorias 1 6 2 debera almacenarse en
un local separado o en depdsitos separados, debidamente etiquetados, y no
podréa destinarse al consumo animal. El local o los depdésitos separados deberan
mantenerse cerrados y precintados por la autoridad competente cuando ésta no
esté presente;
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- las plantas de transformacion de la categoria 3 que se hayan dedicado temporal

o permanentemente a la transformacibn de material de las
categorias 1 6 2 deberén ser sometidas a un minucioso régimen de limpieza y
desinfeccion autorizado por la autoridad competente antes de proceder a la
transformacion de material de una categoria sanitaria superior.

Las plantas de transformacion de la categoria 3 deberan disponer de:

a) undispositivo para comprobar la presencia de cuerpos extrafios, como material
de embalaje, piezas metalicas, etc., en los subproductos animales sin
transformar,;

b) una sala adecuadamente equipada, que pueda cerrarse con llave, para uso
exclusivo del servicio de inspeccion, cuando el volumen de productos tratados
requiera la presencia regular o permanente de la autoridad competente.

Condiciones especiales de higiene aplicables a las plantas de transformacién

Recepcioén de la materia prima

4.

Sélo el material de la categoria 3 especificado en las letras a) a |) del apartado 1 del
articulo 6 podra utilizarse para la produccion de proteinas animales trasformadas y
otros materiales para piensos.

Antes de proceder a la transformacion de los subproductos animales, se comprobara
la presencia en ellos de cuerpos extrafios. Cuando se detecten, deberan extraerse.

Normas aplicables al tratamiento térmico

6.

Deberéan identificarse para cada método de transformacién, segun se especifica en el
capitulo Il del Anexo lll, los puntos criticos de control que determinan el alcance de
los tratamientos térmicos aplicados en la transformacién. Entre los puntos criticos
podran incluirse los siguientes:

dimensién granulométrica de las particulas de materia prima
—  temperatura alcanzada en el proceso de tratamiento térmico
- presion aplicada a la materia prima

- duracion del proceso de tratamiento térmico o velocidad de alimentacién a un
sistema continuo

- ademas, se especificaran los valores minimos del proceso para cada punto de
control critico aplicable.

Deberéan llevarse registros que demuestren la aplicacion de los valores minimos del
proceso para cada punto critico de control.

Se utilizaran manémetros o termogrados calibrados con precisiébn para controlar
continuamente las condiciones de transformacién. Se llevaran registros en los que
consten las fechas de calibrado de los mandémetros y termografos.
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9.

El material que no haya sido sometido al tratamiento térmico especificado (es decir,
el que se haya descartado antes del proceso o el que se escape de los recipientes)
volvera a ser sometido al tratamiento térmico o se recogera y volvera a transformar.

Condiciones aplicables a los productos después de su transformacion

10.

Las muestras de los productos finales tomadas durante el periodo de almacenamiento
en la planta de transformacion o al término del mismo deberdn cumplir las normas
siguientes:

Salmonellaausencia en 25 g: n=5, c=0, m=0, M=0
Enterobacteriaceae n=5, c=2, m=10, M=3 X 102 en 1g
donde:

n= nuamero de unidades que constituyen la muestra;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; los resultados se consideran
satisfactorios si el nUmero de bacterias en todas las unidades de la muestra no
supera m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; los resultados se consideran
insatisfactorios si el nimero de bacterias de una o mas unidades de la muestra
es igual o superior a M;

c= numero de unidades de la muestra cuyo recuento de bacterias puede situarse
entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas unidades de la muestra es igual o inferior a m.

CAPITULO I

Condiciones especiales aplicables a las proteinas animales transformadas

Ademds de las condiciones fijadas en el capitulo I, se aplicaran las siguientes:

Normas de transformacion

1.

Las proteinas de mamiferos transformadas, con exclusién de la harina de sangre,
deberan haber sido sometidas al método de transformacién n° 1.

La harina de carne y las proteinas de animales no mamiferos transformadas, con
exclusiéon de la harina de pescado, deberan haber sido sometidas a cualquiera de los
meétodos de transformacién recogidos en el Anexo Il del capitulo IlI.

La harina de pescado debera haber sido sometida a:

i)  cualquiera de los métodos de transformacion recogidos en el capitulo 11l del
Anexo Ill; 0 a

i) un método y parametros que garanticen que el producto transformado cumple
las normas microbiolégicas fijadas en el apartado 10 del capitulo | del presente
Anexo.
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Almacenamiento y expedicion de las proteinas animales transformadas

4.

10.

Las proteinas animales transformadas se envasaran y almacenaran en bolsas nuevas o
esterilizadas o se almacenaran en silos adecuadamente construidos.

Se adoptaran las medidas adecuadas para reducir al maximo la condensacién dentro
de los silos, transportadores o ascensores.

Dentro de los transportadores, ascensores Yy silos, los productos se protegeran contra
la contaminacién accidental.

El equipo de manipulacion de las proteinas animales trasformadas debera mantenerse
limpio y seco; deberan proveerse puntos de inspeccién adecuados para poder
examinar la limpieza del equipo. Todas las instalaciones de almacenamiento deberan
vaciarse y limpiarse con regularidad, segun lo requieran las especificaciones de
produccion.

Las proteinas animales transformadas deberan mantenerse secas. Deberan evitarse
las pérdidas y la condensacién en la zona de almacenamiento.

Las proteinas animales transformadas deberan expedirse en bolsas nuevas cerradas o
en contenedores de transporte a granel o vehiculos cubiertos.

Antes de las operaciones de carga, debera comprobarse que todos los vehiculos estan
limpios y secos.

Importacién de proteinas animales transformadas

11.

12.

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion de las proteinas animales
transformadas que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte Il del Anexo IX,
0, en el caso de la harina de pescado, que figuren en la lista de la parte Il del
Anexo XI;

- procedan de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- hayan sido producidas con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

—  vayan acompafiadas de un certificado sanitario conforme al modelo establecido
en el capitulo 1 del Anexo X.

Con vistas al despacho a libre practica en el territorio de la Comunidad de los envios
de proteinas animales transformadas, las importaciones de estos productos quedaran
sujetas a un muestreo por parte de la autoridad competente en el puesto de inspeccion
fronterizo, que se efectuara sobre:

i)  cada lote de productos enviados a granel;

i) los lotes de productos envasados en la planta de fabricacion de origen, con
arreglo a un sistema aleatorio.
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13.

14.

15.

Los Estados miembros podran efectuar controles por muestreo aleatorio de los envios
a granel originarios de los terceros paises para los que las Ultimas seis pruebas
consecutivas hayan arrojado resultados negativos. Cuando, en el curso de uno de
estos controles, se obtenga un resultado positivo, la autoridad competente del pais de
origen debera ser informada de forma que pueda adoptar las medidas adecuadas para
poner remedio a la situacion. Dichas medidas deberan comunicarse a la autoridad
competente responsable de los controles de importacion. En caso de que vuelva a
obtenerse un resultado positivo para productos de la misma procedencia, deberan
llevarse a cabo nuevos controles de todos los lotes de la misma procedencia hasta
gue vuelvan a cumplirse las condiciones contempladas en la primera frase.

Los Estados miembros deberan llevar un registro de los resultados de los controles
efectuados en todos los lotes de los que se hayan tomado muestras.

Cuando el resultado de las pruebas de deteccion &altaonellaen un lote sea
positivo, éste debera:

a) serreexportado de la Comunidad;

b) volver a ser transformado en una planta de transformacion autorizada con
arreglo al presente Reglamento o ser descontaminado mediante tratamientos
permitidos por la normativa comunitaria. El lote no se despachara hasta que
haya sido tratado y sometido a pruebas de deteccion 8altfaonellapor la
autoridad competente, de conformidad con el apartado 10 del capitulo | del
presente Anexo, con resultados negativos.

CAPITULO I

Condiciones especiales aplicables a los productos hemoderivados

Ademads de las condiciones contempladas en el capitulo I, se aplicaran las siguientes:

1.

2.

Solo podra utilizarse para la produccion de hemoderivados la sangre contemplada en
las letras a) y b) del articulo 6.

Los productos hemoderivados deberan haber sido sometidos a:

i)  cualquiera de los métodos de transformacion recogidos en el capitulo 11l del
Anexo lll, o

i) un método y parametros que garanticen que el producto transformado cumple
las normas microbiolégicas fijadas en el apartado 10 del capitulo | del presente
Anexo.

Importacién de hemoderivados transformados

3.

Los Estados miembros soélo autorizaran la importacion de los productos
hemoderivados que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte V del Anexo X;

- procedan de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;
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- hayan sido producidos con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

— vayan acompafados del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del
articulo 29.

CAPITULO IV

Condiciones aplicables a las grasas extraidas y el aceite de pescado

Ademas de las condiciones contempladas en el capitulo I, se aplicaran las siguientes:

1. Las grasas extraidas derivadas de rumiantes deberan purificarse de forma que los
niveles maximos de impurezas insolubles totales restantes no superen un 0,15% en

peso.

Importacion de grasas extraidas

2. Los Estados miembros s6lo autorizaran la importacién en la Comunidad de las grasas
extraidas que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte IV del Anexo XI;

- procedan de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- hayan sido producidas con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento, y:

a)

b)

d)

cuando se deriven total o parcialmente de materia prima de porcino y
procedan de un pais o parte de un territorio de un pais que haya estado
libre de fiebre aftosa en los veinticuatro meses anteriores y de peste
porcina clasica y peste porcina africana en los doce meses anteriores,

cuando se deriven total o parcialmente de materia prima de aves de corral
y procedan de un pais o parte de un territorio de un pais que haya estado
libre de la enfermedad de Newcastle y de influenza aviar durante los seis
meses anteriores,

cuando se deriven total o parcialmente de materia prima de rumiante y
procedan de un pais o parte de un territorio de un pais que haya estado
libre de fiebre aftosa en los veinticuatro meses anteriores y de peste
bovina en los doce meses anteriores,

cuando, habiéndose producido un brote de las enfermedades
mencionadas mas arriba durante los periodos correspondientes, hayan
sido sometidas a uno de los tratamientos térmicos siguientes:

i)  almenos 70°C durante treinta minutos como minimo, o
i)  al menos 90°C durante quince minutos como minimo,

y se hayan recogido y conservado datos sobre los puntos criticos de
control de forma que el propietario, el encargado o su representante y, en
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caso necesario, la autoridad competente, puedan proceder al control del
funcionamiento de la planta; entre los datos que es preciso registrar y
controlar se incluyen la dimensién granulométrica, la temperatura critica
y, cuando asi proceda, el tiempo absoluto, el perfil de presion, la
velocidad de alimentacion de la materia prima y el coeficiente de
reciclado de la grasa;

- vayan acompafadas del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del

articulo 29.

Importacién de aceite de pescado

3.

Los Estados miembros solo autorizaran la importacién en la Comunidad del aceite de
pescado que:

- proceda de terceros paises que figuren en la lista de la parte Il del Anexo XI;

- proceda de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- haya sido producido con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

—  vaya acompafiado del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del
articulo 29.

Cuando la grasa extraida o el aceite de pescado estén envasados, deberan estarlo en
recipientes nuevos o limpios y respecto de los que se hayan tomado todas las
precauciones necesarias para evitar su recontaminacion. Cuando esté previsto
transportar el producto a granel, los tubos, bombas y depdésitos, asi como cualquier
otro contenedor de transporte a granel o camion cisterna utilizado para transportar los
productos desde la planta de fabricacion, bien directamente al buque o a los
depdsitos de costa, bien directamente a los establecimientos, deberan haber sido
inspeccionados y declarados limpios antes de ser utilizados.

CAPITULO V

Condiciones especiales aplicables a la leche, los productos lacteos y el calostro

Ademads de las condiciones contempladas en el capitulo |, se aplicaran las siguientes:

1.

La leche cruda y el calostro deberan producirse en condiciones que ofrezcan unas
garantias zoosanitarias adecuadas. Esas condiciones deberan determinarse con
arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

La leche o los productos lacteos tratados o transformados deberan haber sido
sometidos a tratamiento térmico a una temperatura minima de 72 °C durante al
menos 15 segundos, 0 a cualquier combinacién de temperatura y tiempo de efecto
térmico equivalente que produzca una reaccidn negativa a la prueba de la fosfatasa,
y, a continuacion:

i) en el caso de la leche en polvo o de los productos lacteos en polvo, a un
proceso de desecado,
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i) en el caso de los productos lacteos acidificados, a un proceso que permita
reducir el pH a un nivel inferior a 6 y mantener ese nivel durante al menos una
hora.

3. Ademas de las condiciones establecidas en el apartado 2, la leche en polvo y los
productos lacteos en polvo deberan cumplir las siguientes:

i)  una vez concluido el proceso de desecado, ser objeto de todas las precauciones
necesarias para evitar la contaminacion de los productos,

i) el producto final debera envasarse en recipientes nuevos.

4, Cuando se utilicen contenedores de transporte a granel, antes de que la leche, los
productos lacteos o el calostro se carguen en el vehiculo o el contenedor que vaya a
trasladarlos al lugar de destino, dicho vehiculo o contenedor debera ser desinfectado
con un producto autorizado por las autoridades competentes.

Importacién de leche y productos lacteos

5. Los Estados miembros s6lo autorizaran la importacion de la leche y los productos
lacteos que:

- procedan de los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del
Anexo X,y

a) la leche y los productos lacteos procedentes de los terceros paises o las
partes de terceros paises que figuran en la columna B del Anexo de la
Decision 95/340/CE de la Comisién que hayan sido sometidos a un
tratamiento de pasteurizacion suficiente para producir una reaccion
negativa a la prueba de la fosfatasa y vayan acompafados de un
certificado sanitario conforme al modelo de la letra A del capitulo 2 del
Anexo X;

b) los productos lacteos con un pH reducido a un valor inferior
a 6 procedentes de los terceros paises o las partes de terceros paises que
figuran en la columna C del Anexo de la Decision 95/340/CE de la
Comisién que hayan sido previamente sometidos a un tratamiento de
pasteurizacién suficiente para producir una reaccion negativa a la prueba
de la fosfatasa y vayan acompafados de un certificado sanitario
conforme al modelo de la letra B del capitulo 2 del Anexo X;

c) laleche y los productos lacteos procedentes de los terceros paises o las
partes de terceros paises que figuran en la columna C del Anexo de la
Decisién 95/340/CE de la Comisibn que hayan sido previamente
sometidos a un proceso de esterilizacion 0 a un tratamiento térmico
doble, cada uno de los cuales sea suficiente para producir por si solo una
reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa y vayan acompafiados de un
certificado sanitario conforme al modelo de la letra C del capitulo 2 del
Anexo X;

- procedan de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29.
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6. La leche y los productos lacteos importados de terceros paises o de partes de terceros
paises que figuren en la columna C del Anexo de la Decisién 95/304/CE, en los que
se haya producido un brote de fiebre aftosa en los doce meses anteriores o en los que
se haya practicado la vacunacion contra dicha enfermedad durante ese mismo
periodo deberan haber sido sometidos, antes de su introducciéon en el territorio
comunitario,

bien:

i)  aun proceso de esterilizacién que haya permitido alcanzar un vgigud o
superior a 3,0

i)  a un tratamiento térmico inicial con un efecto de calentamiento por lo menos
igual al conseguido mediante un procedimiento de pasteurizacion a 72°C como
minimo durante 15 segundos, suficiente para producir una reaccién negativa a
la prueba de la fosfatasa, seguido de:

— un segundo tratamiento térmico con un efecto de calentamiento por lo
menos igual al alcanzado con el primero, que sea suficiente para producir
una reaccidn negativa a la prueba de la fosfatasa, seguido, en el caso de
la leche en polvo o de los productos lacteos en polvo, de un
procedimiento de desecado, 0

— un procedimiento de acidificacibn que mantenga el pH en un nivel
inferior a 6 durante al menos una hora.

7. Cuando exista algun riesgo de introduccion de una enfermedad exdtica o cualquier
otra situacion que pueda suponer un peligro zoosanitario, podran establecerse
condiciones de proteccion zoosanitaria suplementarias con arreglo al procedimiento
indicado en el apartado 2 del articulo 33.

CAPITULO VI
Condiciones especiales aplicables a la gelatina y las proteinas hidrolizadas
Ademés de las condiciones contempladas en el capitulo I, se aplicaran las siguientes:
A. Gelatina
1. Lagelatina debera producirse mediante un procedimiento que garantice que:

— el material de la categoria 3 sin transformar es sometido a un tratamiento
con acidos o bases, seguido de uno o mas aclarados; el pH debera
ajustarse posteriormente; la gelatina debera extraerse mediante uno o
varios calentamientos sucesivos, seguidos de un proceso de purificacion
mediante filtracion y esterilizacion;

- una vez concluidos los procedimientos indicados en el apartado 1, la
gelatina podréa ser sometida al proceso de desecado y, segun corresponda,
al de pulverizacion o laminacién;

- queda prohibido el uso de conservantes, con excepcion del didxido de
azufre y el perdxido de hidrégeno.
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2. La gelatina debera ser envuelta, envasada, almacenada y transportada en
condiciones de higiene satisfactorias y, concretamente:

- debera reservarse un local para almacenar los materiales de envasado y
embalaje;

- las operaciones de envasado y embalaje deberan efectuarse en un local o
lugar destinado a tal efecto;

- los envoltorios y envases que contengan gelatina deberan llevar las
palabras "gelatina destinada al consumo animal".

B. Proteinas hidrolizadas

3. Las proteinas hidrolizadas debera producirse mediante un proceso que incluya
las medidas apropiadas para reducir al maximo la contaminacion de la materia
prima de la categoria3y la preparacion de esta materia prima mediante
encurtido, encalado y lavado intensivo, operaciones que iran seguidas de :

— la exposicion del material a un pH >11durante >3 horas a una
temperatura >80°C, seguida de tratamiento térmico a >140°C
durante 30 minutos a >3,6 bares, 0

- la exposicion del material a un pH comprendido entrely2, y, a
continuacion, a un pH >11, seguida de un tratamiento térmico a >140°C

durante 30 minutos a 3 bares, o

- un proceso de produccion equivalente autorizado con arreglo al
procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

Importacion de gelatina y proteinas hidrolizadas
4. Los Estados miembros sélo autorizaran la importaciéon de la gelatina que:
- proceda de terceros paises que figuren en la lista de la parte XI del Anexo X;

- proceda de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- haya sido producida con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

—  vaya acompafada del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del
articulo 29.

5. Los Estados miembros sélo autorizaran la importacién de las proteinas hidrolizadas
que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte XI del Anexo X;

- procedan de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- hayan sido producidas con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;
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—  vayan acompafadas del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del

articulo 29.
CAPITULO VII
Condiciones especiales aplicables al fosfato dicéalcico

El fosfato dicélcico debera producirse mediante un proceso que garantice que todo el
material 6seo de la categoria 3 se tritura finamente, se desgrasa con agua caliente y
se trata con &cido hidroclorhidrico diluido (a una concentracion minima del 4% y un
pH<1,5) durante un periodo minimo de dos dias; a continuacién, el liquido fosforico
asi obtenido se sometera a un tratamiento con cal, lo que producird un precipitado de
fosfato dicélcico con un pH comprendido entre 4 y 7, que finalmente se secara al aire
durante 15 minutos con una temperatura de entrada comprendida entre 270 y 325°C y
una temperatura de salida comprendida entre 60 y 65°C, o mediante un proceso
equivalente autorizado con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33.

Importacién de fosfato dicalcico

2.

Los Estados miembros s6lo autorizaran la importacion del fosfato dicélcico que:
- proceda de terceros paises que figuren en la lista de la parte XI del Anexo X;

- proceda de una planta de transformacién que figure en la lista indicada en el
apartado 3 del articulo 29;

- haya sido producido con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

—  vaya acompafiado del certificado sanitario contemplado en el apartado 5 del
articulo 29.
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ANEXO VI

CONDICIONES ESPECIALES PARA LA COMERCIALIZACION, EL COMERCIO

Y LA IMPORTACION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES DE COMPANIA,
ACCESORIOS MASTICABLES PARA PERROS Y PRODUCTOS TECNICOS

Capitulo |

Condiciones generales para la autorizacion de las fabricas de alimentos para animales
de compafiia y las plantas técnicas

Los establecimientos que produzcan alimentos para animales de compafiia, accesorios
masticables para perros y productos técnicos deberan cumplir las condiciones siguientes:

a)

b)

disponer de instalaciones adecuadas para almacenar y tratar el material entrante con
total seguridad;

disponer de las instalaciones adecuadas para eliminar, de conformidad con el
presente Reglamento, los subproductos animales sin utilizar ni transformar que

gueden tras la produccion de los mencionados productos, o enviarlos a una planta de
transformacion, de incineracion o de co-incineracién con arreglo a lo dispuesto en el

presente Reglamento.

Capitulo Il

Alimentos para animales de compafiia y accesorios masticables para perros

Los alimentos para animales de compafiia y los accesorios masticables para perros deberan
cumplir las condiciones siguientes:

a)

b)

d)

los ingredientes de origen animal a partir de los cuales se fabriquen los alimentos
para animales de compafia podran ser Unicamente los subproductos animales
mencionados en las letras a) a |) del articulo 6;

los alimentos para animales de compafiia en conserva deberan ser sometidos a un
tratamiento térmico que permita alcanzar un valpminimo de 3,0;

los alimentos para animales de compainia transformados:

- deberan ser sometidos a un tratamiento térmico de al menos 90°C en toda su
masa;

—  tras ese tratamiento, deberan ser objeto de todas las precauciones necesarias
para asegurar que el producto no esta expuesto a la contaminacion;

- deberan ser envasados en envases nuevos;

los accesorios masticables para perros:

- deberan ser sometidos durante su transformacién a un tratamiento térmico
suficiente para destruir los organismos patdgenos (incluiSallmonelly,
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—  tras ese tratamiento, deberan ser objeto de todas las precauciones necesarias
para asegurar que el producto no esta expuesto a la contaminacion;

- deberan ser envasados en envases nuevos;

los alimentos para animales de compafia crudos

deberan fabricarse exclusivamente a partir de los subproductos animales
indicados en la letra a) del articulo 6, que procedan de animales sacrificados en
un matadero autorizado por la CE;

- una vez en forma de producto final, deberan ser envasados en envases nuevos a
prueba de pérdidas;

- deberan ser objeto de medidas efectivas dirigidas a garantizar que el producto
no esta expuesto a la contaminacion en ninguna fase de la cadena de
produccion hasta el punto de venta;

— deberan ostentar en el envase, de forma visible y legible, las palabras
"alimentos para animales de compania”;

deberan ser examinados mediante un muestreo aleatorio al que se procedera durante
la produccion o el almacenamiento (antes de la expedicion de los productos) con el
fin de comprobar que cumplen las normas siguientes:

Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢c=0, m=0, M=0.

Importacion de alimentos para animales de compafiia y accesorios masticables para

perros

Los Estados miembros s6lo autorizaran la importacion de los alimentos para animales de
compaifiia y los accesorios masticables para perros que:

procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte X del Anexo IX;

procedan de fabricas de alimentos para animales de compafiia autorizadas por la
autoridad competente del tercer pais, que cumplan las condiciones especificas
establecidas en el presente Reglamento;

hayan sido producidos con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;
vayan acompafnados

a) en el caso de los alimentos para animales de compafiia en conserva, de un
certificado conforme al modelo establecido en la letra A del capitulo 3 del
Anexo X;

b) en el caso de los alimentos para animales de compaiiia transformados, de un
certificado conforme al modelo establecido en la letra B del capitulo 3 del
Anexo X;

c) en el caso de los accesorios masticables para perros, de un certificado
conforme al modelo establecido en la letra C del capitulo 3 del Anexo X;
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d) en el caso de los alimentos para animales de compafiia crudos, de un
certificado conforme al modelo establecido en la letra D del capitulo 3 del
Anexo X.

Capitulo 1l
Estiércol, estiércol transformado y productos a base de estiércol transformado
Estiércol sin transformar
Comercio de estiércol sin transformar:

1. a) queda prohibido el comercio de estiércol sin transformar de especies
distintas de las aves de corral o los équidos, con excepcion del estiércol:

originario de una zona que no esté sujeta a restricciones derivadas
de la presencia de una enfermedad transmisible grave, y

- destinado a ser esparcido, bajo la supervision de la autoridad
competente, en las tierras de una Unica explotacion situada a ambos
lados de la frontera entre dos Estados miembros;

b) No obstante lo dispuesto en la letra a), los Estados miembros podran
conceder una autorizacién especifica para la introduccién en su territorio
de:

—  estiércol destinado a su transformacion en una planta técnica, de
biogas o de compostaje autorizada por la autoridad competente de
conformidad con el presente Reglamento para la fabricacion de los
productos que se mencionan en la seccionll; al conceder la
autorizaciéon a esas plantas, se tendrd en cuenta el origen del
estiércol, o

- estiércol destinado a ser esparcido en una explotacién; este tipo de
comercio sélo podra efectuarse previo acuerdo de las autoridades
competentes de los Estados miembros de origen y de destino; al
conceder esta autorizacion, debera tenerse en cuenta sobre todo el
origen del estiércol, su destino y diversas otras consideraciones
relativas a la proteccion de la salud y la seguridad de los animales.

En estos casos, el estiércol debera ir acompafiado de un certificado
sanitario conforme al modelo establecido con arreglo al procedimiento
indicado en el apartado 2 del articulo 33.

2. El comercio de estiércol de aves de corral sin transformar debera cumplir las
condiciones siguientes:

a) el estiércol debera ser originario de una zona que no esté sometida a
restricciones derivadas de la enfermedad de Newcastle o la influenza
aviar;

b) ademas, el estiércol sin transformar procedente de manadas de aves
vacunadas contra la enfermedad de Newcastle no podré expedirse a una
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3.

region que haya obtenido la calificacion sanitaria de "region que no
practica la vacunacion contra la enfermedad de Newcastle" conforme a lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 12 de la Directiva 90/539/CEE;

el estiércol deberd ir acompafiado de un certificado sanitario conforme al
modelo fijado con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33.

El comercio de estiércol sin transformar de équidos no quedara sometido a
ninguna condicion zoosanitaria.

Importacion de estiércol sin transformar:

4.

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion del estiércol sin
transformar que:

proceda de terceros paises que figuren en la lista de la parte IX del
Anexo XI;

cumpla, segun la especie de la que proceda, las condiciones establecidas
en la letra a) del apartado 1,

vaya acompafado del certificado sanitario contemplado en la letra c) del
articulo 29, apartado 5.

Il. Estiércol transformado y productos a base de estiércol transformado

5.

Para su comercializacion, el estiércol transformado y los productos a base de
estiércol transformado deberan cumplir las condiciones siguientes:

a)

b)

d)

deberan proceder de una planta técnica, de biogds o de compostaje
autorizada por las autoridades competentes con arreglo al presente
Reglamento;

haber sido sometidos a un tratamiento térmico de al menos 70°C durante
un minimo de 60 minutos;

deberan:

- estar libres deSalmonella(Salmonellaausente en 25 gramos de
producto tratado),

- estar libres ddEnterobacteriaceaésegun el recuento de bacterias
aerobias: <1 000 ufc por gramo de producto tratado),

- haber sido sometidos a un tratamiento de reduccion de la presencia
de bacterias esporuladas y toxigenas;

deberan almacenarse de una forma que, una vez trasformados, resulte
imposible su contaminacion, infeccion secundaria o humedad.

Por lo tanto, deberan almacenarse en:

—  silos bien cerrados y aislados, 0
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- envases bien cerrados (bolsas de plastico o sacos).

Importacion de estiércol transformado y productos a base de estiércol
transformado

6. Los Estados miembros sélo autorizardn la importacion del estiércol
transformado y los productos a base de estiércol transformado que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte IX del
Anexo XI;

- procedan de una planta autorizada por la autoridad competente del tercer
pais que reuna las condiciones especificas establecidas en el presente
Reglamento;

— cumplan las condiciones establecidas en el apartado 5 anterior;

— vayan acompafados del certificado sanitario contemplado en el
apartado 5 del articulo 29.

ll. Guano

7. La comercializacibn del guano no estara sujeta a ninguna condicion
zoosanitaria.

Capitulo IV

Sangre y productos hemoderivados empleados con fines técnicos o farmacéuticos,
diagndsticosin vitro 0 agentes de laboratorio, con exclusion del suero de équidos

A. Comercializacion

1. La comercializaciéon de los productos hemoderivados regulados por el presente
capitulo quedard sometida a las condiciones establecidas en el articulo 18 del

presente Reglamento.

B. Importacion de sangre y productos hemoderivados empleados con fines técnicos
o farmacéuticos, diagnésticosn vitro o agentes de laboratorio, con exclusion del
suero de équidos

2. Las importaciones de sangre estaran sometidas a las condiciones establecidas
en el capitulo X del presente Anexo.

3. Los Estados miembros solo autorizardn la importacién de los productos
hemoderivados que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte VI del
Anexo XI;

—  sean originarios de un tercer pais en el que no se haya registrado entre las
especies sensibles ningln caso de fiebre aftosa en los veinticuatro meses
anteriores, ni de estomatitis vesicular, enfermedad vesicular porcina,
peste bovina, peste de los pequefios rumiantes, fiebre del Valle del Rift,
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lengua azul, peste equina africana, peste porcina clasica, peste porcina
africana, enfermedad de Newcastle o influenza aviar en los doce meses
anteriores, y en el que no se haya practicado al menos en los doce meses
anteriores ningun tipo de vacunacion contra las citadas enfermedades; los
certificados sanitarios podran variar en funcion de la especie animal de la
gue procedan los productos hemoderivados,

si se trata de productos hemoderivados de animales de la especie bovina,
sean originarios de una zona de un tercer pais que cumpla las condiciones
establecidas en el primer guidn y desde el que la normativa comunitaria
autorice las importaciones de animales de la especie bovina, su carne
fresca o su esperma; la sangre a partir de la cual se hayan fabricado esos
productos deberé proceder de animales de la especie bovina originarios
de dicha zona de ese tercer pais y haber sido obtenida:

i)  en mataderos autorizados con arreglo a la normativa comunitaria,
0

i) en mataderos autorizados y supervisados por las autoridades
competentes del tercer pais; la direccion y el nimero de
autorizacion de estos mataderos deberdn comunicarse a la
Comisién y a los Estados miembros o indicarse en el certificado;

si se trata de productos hemoderivados de animales de la especie bovina,

hayan sido sometidos a uno de los tratamientos siguientes, que garantice

la ausencia de agentes patdgenos de las enfermedades del ganado bovino
indicadas en el primer guion:

i)  tratamiento térmico a una temperatura de 65°C durante por lo
menos tres horas, seguido de un control de eficacia,

i) radiacion a 2,5 megarads con rayos gamma, seguida de un control
de eficacia,

iii)  modificacién del pH a5 durante dos horas, seguida de un control
de eficacia,

iv) tratamiento térmico a una temperatura minima de 90°C en toda su
masa, seguido de un control de eficacia,

v) cualquier otro tratamiento determinado con arreglo al
procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33,

si se trata de productos hemoderivados de animales de la especie bovina,
reunan las condiciones del capitulo X del presente Anexo; en tal caso, los
envases no deberan abrirse durante el almacenamiento y la empresa de
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transformacion debera proceder a uno de los tratamientos indicados en el
guién anterior;

y que

procedan de una planta autorizada por la autoridad competente del tercer
pais que reuna las condiciones especificas establecidas en el presente
Reglamento, y

vayan acompafados del certificado sanitario contemplado en el
apartado 5 del articulo 29.

4.  Se estableceran condiciones especificas para la importacién de productos de
diagndstican vitro y reactivos de laboratorio, cuando sea necesario, mediante
el procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

Capitulo V

Suero de équidos

1. El suero debera proceder de équidos que no presenten ninguna de las enfermedades
transmisibles graves mencionadas en la Directiva 90/426/CEE ni ninguna de las
enfermedades transmisibles graves a las que son sensibles los équidos, y deberéa
haberse obtenido en organismos 0 centros no sujetos a restricciones sanitarias en
aplicacion de dicha Directiva.

Importacién de suero de équidos

2. Los Estados miembros sélo autorizaran la importacién del suero de équidos que:

- proceda de équidos nacidos y criados en un tercer pais desde el que esté
autorizada la importacion de équidos de abasto;

— se haya obtenido, transformado y expedido con arreglo a las condiciones
siguientes:

a)

b)

proceder de un pais donde sean de declaracion obligatoria las
enfermedades siguientes: peste equina africana, durina, muermo,
encefalomielitis equina (en todas sus variedades, incluida la EEV),
anemia infecciosa equina, estomatitis vesicular, rabia y antrax;

haber sido obtenido, bajo la supervision de un veterinario, de équidos que
en el momento de la recogida del suero no presentaban signos clinicos de
enfermedades infecciosas;

haber sido obtenido de équidos que hayan permanecido desde su
nacimiento en el territorio o, en caso de regionalizacion oficial con
arreglo a la normativa comunitaria, en partes del territorio de un tercer
pais en el que:

i)  no se hayan declarado casos de encefalomielitis equina venezolana
en los dos ultimos afos;
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i)  no se hayan registrado casos de durina durante los uUltimos seis
meses;

i) no se hayan registrado casos de muermo durante los ultimos seis
meses;

d) haber sido obtenido de équidos que, en el momento de la recogida del
suero, no fueran originarios ni procedentes de una explotacion sometida a
prohibiciones por motivos zoosanitarios:

i) en el caso de la encefalomielitis equina, en los seis meses
anteriores, contados a partir de la fecha de sacrificio de los équidos
enfermos;

i) en el caso de la anemia infecciosa, hasta la fecha en que, una vez
sacrificados los équidos afectados, los animales restantes hayan
reaccionado negativamente a dos pruebas de Coggins efectuadas
con un intervalo de 3 meses;

iii) enelcaso de la estomatitis vesicular, en los seis meses anteriores;

iv) en el caso del antrax, en los quince dias anteriores al Gltimo caso
registrado;

si todos los animales de las especies sensibles presentes en la explotacion
han sido sacrificados y los locales desinfectados, el periodo de
prohibicién sera de treinta dias a partir de la fecha en que se hayan
realizado dichas operaciones, salvo en el caso del antrax, cuyo periodo de
prohibicién sera de quince dias;

e) haber sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su
contaminaciéon por agentes patdégenos durante la produccién, la
manipulacién y el envasado;

f)  haber sido envasado en contenedores impermeables y sellados, con una
etigueta que indique claramente « suero de équidos » y el nUmero de
registro del establecimiento de recogida;

- proceda de una planta autorizada por la autoridad competente del tercer pais
gue reuna las condiciones especificas establecidas en el presente Reglamento;

—  vaya acompafnado de un certificado sanitario conforme al modelo establecido
en el capitulo 4 del Anexo X.

Capitulo VI
Pieles de ungulados
1. Las disposiciones del presente capitulo no se aplicaran a:

- las pieles de ungulados que cumplan las condiciones establecidas en la
Directiva 64/433/CEE;
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las pieles de ungulados que hayan sido sometidas al proceso completo de
curtido,

las pieles en estado "wetblue",
las pieles en tripa encurtidas o "pickled pelts”,

las "pieles encaladas” (tratamiento con cal y en salmuera a un pH comprendido
entre 12 y 13 durante al menos ocho horas).

Dentro del ambito de aplicacién definido en el apartado 1, las disposiciones del
presente capitulo se aplicaran a las pieles frescas, refrigeradas y tratadas.

A los efectos del presente capitulo, por "pieles tratadas" se entenderan las pieles que
hayan sido:

Comercio

3.

secadas, 0

saladas en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes de su
expedicion, o

saladas con sal marina a la que se habra afiadido un 2% de carbonato sodico,
durante 7 dias, o

secadas durante 42 dias a una temperatura minima de 20°C, o

preservadas mediante un método distinto del curtido, que se determinara con
arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 33.

El comercio de pieles frescas o refrigeradas estara sujeto a las condiciones sanitarias
aplicables a la carne fresca en virtud de la Directiva 72/461/CEE.

El comercio de pieles tratadas estara autorizado a condicién de que cada envio vaya
acompafiado del documento comercial establecido en el Anexo Il, que acreditara los
extremos siguientes:

i)
i)

gue las pieles han sido tratadas con arreglo al punto 2, y que

el envio no ha estado en contacto con ningun otro producto de origen animal ni
con animales vivos que presenten algun riesgo de propagacion de una
enfermedad transmisible grave.

Importacién de pieles

5.

Los Estados miembros autorizaran la importacion de pieles frescas o refrigeradas si:

a)

b)

proceden de animales sacrificados en un matadero y

son originarias de terceros paises, 0 en caso de regionalizacién con arreglo a la
normativa comunitaria, de una parte de un tercer pais desde la que estén
autorizadas las importaciones de todas las categorias de carne fresca de las
especies correspondientes, y que haya estado libre por lo menos durante los
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d)

e)

doce meses anteriores a la expedicién de los productos de las enfermedades
siguientes:

- peste porcina clasica
- peste porcina africana
- peste bovina

y que haya estado libre de fiebre aftosa por lo menos durante los veinticuatro
meses anteriores a la expedicidn, y en la que no se haya practicado vacunacion
alguna contra esa enfermedad durante los doce meses anteriores a la misma;

han sido obtenidas a partir de:

— animales que hayan permanecido en el territorio del pais de origen al
menos durante los tres meses anteriores a su sacrificio o desde su
nacimiento, en el caso de los animales de menos de tres meses,

- en el caso de las pieles de biungulados, animales procedentes de
explotaciones donde no se haya producido ningun brote de fiebre aftosa
durante los treinta dias anteriores y en un radio de 10 kilbmetros en torno
a la cual no se haya registrado ningun caso de fiebre aftosa en los treinta
dias anteriores,

- en el caso de las pieles de cerdo, animales que procedan de explotaciones
en las que no se haya producido ningun brote de enfermedad vesicular
porcina durante los treinta dias anteriores ni de peste porcina clasica o
africana durante los cuarenta dias anteriores y en un radio de 10 km en
torno a las cuales no se haya registrado ningin caso de estas
enfermedades en los treinta dias anteriores,

- animales que hayan pasado la inspeccion sanigaria mortemen el
matadero en las veinticuatro horas anteriores a su sacrificio sin presentar
signo alguno de fiebre aftosa, peste ovina, peste porcina clasica, peste
porcina africana o enfermedad vesicular porcina;

han sido sometidas a todas las precauciones necesarias para evitar su
contaminacién con agentes patdgenos;

van acompafadas de un certificado sanitario conforme al modelo establecido
en la letra A del capitulo 5 del Anexo X.

Los Estados miembros autorizaran la importacion de pieles tratadas si:

a)

b)

van acompafadas de un certificado zoosanitario conforme al modelo
establecido en la letra B del capitulo 5 del Anexo X;

bien las pieles proceden de animales originarios de una regién de un tercer pais
0 un tercer pais no sujetos, en virtud de la normativa comunitaria, a
restricciones consiguientes a la aparicion de un brote de una enfermedad
transmisible grave a la que sean sensibles los animales de la especie de que se
trate, y han sido tratados con arreglo al punto 2,
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o bien

las pieles proceden de animales originarios de otras regiones de un tercer pais o
de otros terceros paises, y han sido tratadas de acuerdo con los guiones tercero
y cuarto del punto 2,

o bien

las pieles proceden de rumiantes y han sido tratadas de conformidad con el
punto 2 y mantenidas separadas durante veintiin dias o transportadas durante
veintilin dias sin interrupcion; en tal caso, el certificado mencionado en el la
letra a) del punto 6 se sustituira por la declaracion contemplada en la letra C
del capitulo 5 del Anexo X, cuyo propdsito es demostrar el cumplimiento de
€s0s requisitos;

c) enelcaso de las pieles saladas transportadas por barco, han sido saladas antes
de su importacion durante el tiempo indicado en el certificado que acomparie al
envio;

d) el lote no ha estado en contacto con ningun otro producto de origen animal ni
con animales vivos que presenten riesgos de propagacion de una enfermedad
transmisible grave.

Las pieles de ungulados frescas, refrigeradas o tratadas deberan importarse en
contenedores, camiones, vagones de tren o fardos precintados por la autoridad
competente del tercer pais expedidor.

Capitulo VII
Trofeos de caza

Sin perjuicio de las medidas adoptadas en virtud del Reglamento (CEE) no 3626/82,
los trofeos de caza:

i)  de ungulados y aves que hayan sufrido un tratamiento taxidérmico completo
gue asegure su conservacion a temperatura ambiente,

i)  de especies distintas de los ungulados o las aves,
estaran exentos de toda prohibicion o restriccion por motivos zoosanitarios.

Sin perjuicio de las disposiciones adoptadas en virtud del Reglamento (CEE)
n° 3626/82, los trofeos de caza de ungulados y aves que no hayan experimentado el
tratamiento mencionado en la letra a) deberan cumplir las condiciones siguientes:

- proceder de animales originarios de una zona que no esté sometida a
restricciones derivadas de la aparicion de enfermedades transmisibles graves a
las que sean sensibles los animales de las especies en cuestion, o

- cumplir las condiciones fijadas en los apartados 3 y 4 si proceden de animales
originarios de una zona sometida a restricciones consiguientes a la aparicion de
enfermedades transmisibles graves a las que sean sensibles los animales de las
especies en cuestion.
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Los trofeos de caza compuestos Unicamente de hueso, cuernos, pezufias, garras, astas
o dientes deberan cumplir las condiciones siguientes:

haber permanecido inmersos en agua hirviendo durante el tiempo necesario
para que se desprenda de ellos todo material distinto de los huesos, cuernos,
pezufas, garras, astas o dientes,

haber sido desinfectados con un producto autorizado por la autoridad
competente, especialmente peréxido de hidrégeno cuando se trate de partes
Oseas;

ser envasados inmediatamente después del tratamiento, sin entrar en contacto
con otros productos de origen animal con probabilidad de contaminarlos, en
envases individuales, transparentes y cerrados para evitar toda contaminacion
posterior;

ir acompafnados de un documento o certificado en el que conste que se han
cumplido las condiciones mencionadas.

Los trofeos de caza compuestos Unicamente de piel deberan cumplir las condiciones
siguientes:

haber sido
i)  secados, 0

i) salados en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes de su
expedicion, o

iii) preservados mediante otro procedimiento que el curtido, que debera
determinarse con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 2 del
articulo 33;

ser envasados inmediatamente después de su tratamiento, sin haber entrado en
contacto con otros productos de origen animal con probabilidad de
contaminarlos, en envases individuales, transparentes y cerrados para evitar
toda contaminacion posterior;

ir acompafnados de un documento o certificado en el que conste que se han
cumplido las condiciones mencionadas.

Importacion de trofeos de caza

5.

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion de trofeos de caza tratados de
aves y ungulados, compuestos Unicamente de huesos, cuernos, pezufias, garras, astas,
dientes o pieles si:

dichos trofeos van acompafados de un certificado/documento conforme al
establecido en la letra A del capitulo 6 del Anexo X,y

las pieles saladas en seco o en salmuera que se transporten en barco han sido
saladas durante al menos catorce dias antes de su importacion.
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6.

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacién de trofeos de caza de aves y
ungulados compuestos de partes anatomicas enteras no sometidas a ningun tipo de
tratamiento, procedentes de los terceros paises que figuran en la lista de la
Decision 94/86/CE de la Comision, desde los que esté permitida la importacion de
todas las categorias de carne fresca de las especies correspondientes, si dichos trofeos
van acompafados de un certificado veterinario conforme al modelo establecido en la
letra B del capitulo 6 del Anexo X.

Capitulo VIII
Lana, pelo, cerdas, plumas y trozos de plumas sin transformar

La lana, pelo, cerdas, plumas y partes de plumas sin transformar (los productos)
deberan contenerse en envases bien cerrados y estar secos. No obstante, estara
prohibido el traslado de cerdas desde las regiones donde la peste porcina africana sea
endémica, excepto si:

a) han sido hervidas, tefiidas o blanqueadas, o

b) han sido sometidas a algun otro tipo de tratamiento que pueda eliminar con
absoluta seguridad los agentes patdégenos, siempre que ello se demuestre
mediante un certificado expedido por el veterinario responsable del lugar de
origen; el lavado en fabrica no se considerara tratamiento a los efectos de la
presente disposicion.

Lo dispuesto en el apartado anterior no se aplicara a las plumas ornamentales ni a las
plumas:

a) que lleven los viajeros para su uso particular, o

b)  que se envien a particulares con fines no industriales.

Importacién de cerdas

3.

Los Estados miembros autorizaran la importacién de cerdas procedentes de terceros
paises 0, en caso de regionalizacion con arreglo a la normativa comunitaria, de
regiones de terceros paises en los que no se haya producido ningun caso de peste
porcina africana durante los doce meses anteriores, siempre que el envio vaya
acompafnado de un certificado zoosanitario conforme al modelo establecido en la
letra A del capitulo 7 del Anexo X.

Los Estados miembros autorizaran la importacién de cerdas procedentes de terceros
paises 0, en caso de regionalizacion con arreglo a la normativa comunitaria, de
regiones de terceros paises en los que se haya producido uno o varios casos de peste
porcina africana durante los doce meses anteriores, siempre que el envio vaya
acompafnado de un certificado zoosanitario conforme al modelo establecido en la
letra B del capitulo 7 del Anexo X.

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion de lana, pelo, plumas y partes
de plumas sin transformar si se encuentran en envases bien cerrados y estan secos.
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La lana, pelo, cerdas, plumas y partes de plumas sin transformar deberan enviarse
directamente a la planta de destino o al almacén intermedio en las condiciones
adecuadas para evitar toda propagacion de agentes patdégenos.

Capitulo IX
Productos apicolas
Los productos apicolas destinados exclusivamente a su uso en la apicultura:

a) no deberan proceder de una zona sujeta a prohibiciones asociadas con la
presencia de loque americana o acariosis, si, en el caso de la acariosis, el
Estado miembro de destino hubiere obtenido garantias complementarias de
conformidad con el apartado 2 del articulo 14 de la Directiva 92/68/CEE;

b) deberan cumplir las condiciones impuestas por la letra a) del articulo 8 de la
Directiva 92/65/CEE.

Toda excepcién debera establecerse con arreglo al procedimiento indicado en el
apartado 2 del articulo 33 de la presente Directiva.

Importacion de productos apicolas

2.

1.

Los Estados miembros solo autorizaran la importacibn de productos apicolas
destinados a su uso en la apicultura cuando los documentos comerciales que
acompafien a los envios incluyan la informacion que se especifica mas adelante y
estén sellados por las autoridades competentes responsables de la supervision del
establecimiento de produccién registrado:

—  pais de origen

- nombre del establecimiento de produccién

—  numero de registro del establecimiento de produccion
- naturaleza de los productos:

«productos apicolas destinados exclusivamente a su uso en la apicultura, originarios
de una explotacién que no se halla sujeta a restricciones derivadas de la presencia de
enfermedades de las abejas, y recogidos en el centro de una regién con un radio
de 3 kilbmetros que, desde hace al menos treinta dias, no se encuentra sujeta a
restricciones derivadas de la presencia de logue americana, enfermedad de
notificacion obligatoria.

Capitulo X

Huesos y productos a base de hueso (salvo la harina de hueso), cuernos y productos a
base de cuerno (salvo la harina de cuerno) y pezuiias y productos a base de pezufia
(salvo la harina de pezufia) destinados a fines distintos de la alimentacién animal o la

utilizacién como abonos

Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion de huesos y productos a base
de hueso (salvo la harina de hueso), cuernos y productos a base de cuerno (salvo la
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harina de cuerno), pezufias y productos a base de pezuiias (salvo la harina de
pezufas), destinados a su posterior transformacién pero no a su utilizaciéon en la
alimentacion humana o animal ni como abonos, a condicién de que:

)] los productos se sequen antes de la exportacion y no se refrigeren ni congelen;

i) los productos se transporten, Unicamente por tierra o mar, directamente desde
su pais de origen a un puesto de inspeccion fronterizo de la Comunidad, sin
gue medie transbordo alguno en cualquier puerto o lugar no perteneciente a la
Comunidad;

i) los productos se envien directamente a la planta de fabricacion tras los
controles documentales previstos en la Directiva 97/78/CE.

Cada envio debera ir acompafnado de :

i)  un documento comercial sellado por la autoridad competente responsable de la
supervision del establecimiento de origen, que incluira la informacion
siguiente:

pais de origen

nombre del establecimiento de produccion:

naturaleza del producto (huesos secos/productos a base de huesos
secos/cuernos secos/productos a base de cuernos secos/pezufias
secas/productos a base de pezuiias secos) que:

- procedan de animales sanos sacrificados en un matadero; o

- hayan sido sometidos a un proceso de desecado durante 42 dias a una
temperatura media minima de 20°C, o

—  hayan sido calentados durante una hora hasta alcanzar una temperatura
central minima de 80°C antes de su secado, 0

—  hayan sido incinerados durante una hora hasta alcanzar una temperatura
central minima de 80°C antes de su secado, 0

- hayan sido sometidos a un proceso de acidificacion que permita mantener
un pH central inferior a 6 durante al menos una hora antes de su secado,

y no se destinan a ser desviados en ninguna fase para la alimentacién humana o
animal o su utilizacién como abonos,

y

i) la siguiente declaracion del importador, redactada al menos en una de las
lenguas oficiales del Estado miembro por el que el producto entre por primera
vez en la Comunidad y en una de las lenguas oficiales del Estado miembro de
destino:
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MODELO DE DECLARACION

El abajo firmante declara su propésito de importar en la Comunidad los
productos siguientes: huesos y productos a base de hueso (salvo la harina de
hueso), cuernos y productos a base de cuerno (salvo la harina de cuerno) y
pezuiias y productos a base de pezufia (salvo la harina de pezufia), y afirma que
dichos productos no se desviaran en ninguna fase para su utilizacion en la
alimentacion humana o animal ni como abonos, y se transportaran
directamente al siguiente centro de transformacion:

NOMDIE: oo, DIrECCION: e
El importador
NOMDIE: oo, DIrECCION: e

HECNO BN e e

NuUmero de referencia indicado en el certificado establecido en el Anexo B de
la Decision 93/13/CEE de 1a ComMiUSiON: ..o eeeen

Sello oficial del puesto de inspeccién fronterizo de entrada en la CE

(Nombre en mayusculas)

En el momento de su expedicion al territorio de la Comunidad, los productos deberan
colocarse en contenedores o camiones precintados con sellos de plomo o cargarse a
granel en un buque. Cuando se transporten en contenedores, éstos y, en cualquier
caso, todos los documentos que acompafien a los productos, deberan llevar el nombre
y la direccion de los centros de transformacion.

El material se transportara directamente desde el punto de llegada al territorio de la
Comunidad hasta el centro de transformacién en contenedores o medios de transporte
precintados.

A la llegada del material al territorio de la Comunidad y antes de su expedicion a la
planta de transformacién, se notificara con la mayor brevedad la expedicion prevista
al veterinario oficial local o a la autoridad competente a través de la red ANIMO o,
cuando esto no sea posible, por télex o telefax.

Se mantendran registros acerca de la cantidad y la naturaleza del material durante su
transformacion, con el fin de garantizar que dicho material se ha destinado
efectivamente a los fines previstos.
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Capitulo XI

Subproductos animales sin transformar destinados a la elaboracién de alimentos para
animales de compafiia y de productos farmacéuticos o técnicos

1. Los Estados miembros sélo autorizaran la importacion de los subproductos animales
sin transformar destinados a la elaboracion de alimentos para animales de compafiia
y productos farmacéuticos o técnicos que:

- procedan de terceros paises que figuren en la lista de la parte VII del
Anexo IX;

—  vayan acompafnados del certificado sanitario establecido en el capitulo 8 del
Anexo X;

— tras el control fronterizo contemplado en la Directiva97/78/CE vy, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 8 de esa misma
Directiva, se transporten, bien:

i)  directamente a una fabrica de alimentos para animales de compafiia o una
planta técnica que hayan ofrecido garantias de que los subproductos
animales sin transformar sélo van a utilizarse con los fines previstos y no
abandonaran la fabrica o planta sin ser tratados, o bien

i)  auna planta intermedia para subproductos animales.
Capitulo XII
Grasas extraidas destinadas a fines oleoquimicos

Los Estados miembros solo autorizaran la importaciéon de grasas extraidas destinadas a su
transformacion mediante un método que cumpla como minimo las normas de alguno de los
procesos descritos en el capitulo 11l del Anexo IV si:

- el producto se transporta Unicamente por tierra y mar, directamente desde su pais de
origen hasta un puesto de inspeccién fronterizo de la Comunidad;

- tras los controles documentales contemplados en la Directiva 97/78/CE vy, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 8 de esa misma Directiva,
los productos son trasladados a las plantas oleoquimicas donde vayan a
transformarse;

- cada envio va acompafado de una declaracién del importador que certifique que los
productos importados con arreglo al presente apartado no se desviaran hacia ningan
otro uso y se destinaran exclusivamente a su transformacion mediante un método que
cumpla como minimo las normas de alguno de los procesos descritos en el
capitulo Il del Anexo IV.

Dicha declaracion debera presentarse para visado al veterinario oficial del puesto de
inspeccion fronterizo del primer punto de entrada de las mercancias en la Comunidad, y
debera acompafiar al envio hasta la planta de transformacion.
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ANEXO VI
CERTIFICADO SANITARIO

para subproductos animales transformados destinados a su incineracion o co-
incineracion en otro Estado miembro

l. Identificacion del envio

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e e et et e e

1. Destino del envio
Los subproductos animales transformados se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)

por el siguiente medio de transporte:

—  tipo:

—  numero de matricula o nombre del buque:

NUMEIO A8 SEIIO: .. i e e et e e e e e e e e e eraaas

Nombre y direccidn del eXPedidor: ...........u i
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V. Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que el producto descrito mas arriba no
puede utilizarse para fines distintos de su incineracion o co-incineracion y cumple las

condiciones de la letra b) de la seccién B del articulo 13 del Reglamento .../.../CE del
Consejo y del Parlamento Europeo.

Hecho en

Sello

(firma del veterinario oficialj

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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ANEXO Viii

CONDICIONES DE HIGIENE APLICABLES A LAS PLANTAS INTERMEDIAS Y
LOS ALMACENES

CAPITULO |
Condiciones para la autorizacion de las plantas intermedias
Los locales e instalaciones deberan cumplir como minimo las condiciones siguientes:

a) los locales deberan hallarse a una distancia adecuada de las vias publicas u
otros lugares como los mataderos;

b) la planta debera disponer de un espacio cubierto para recibir los subproductos
animales;

c) la planta debera estar construida con arreglo a unos planos que faciliten su
limpieza y desinfeccion; los suelos deberan estar construidos de una manera
que facilite la evacuacion de los liquidos;

d) la planta debera disponer de servicios, vestuarios y lavabos adecuados para el
personal;

e) debera contar asimismo con dispositivos apropiados de proteccidon contra las
plagas, como insectos, roedores, aves, etc.;

f)  la planta debera contar con un dispositivo de evacuacion de aguas residuales
gue cumpla las condiciones de higiene.

La planta debera disponer de instalaciones adecuadas para limpiar y desinfectar los
contenedores o recipientes en los que se reciban los subproductos animales y los
vehiculos en los que se transporten, con excepcion de los buques. Deberan proveerse
las instalaciones adecuadas para la desinfeccion de las ruedas de los vehiculos.

CAPITULO I
Condiciones generales de higiene
A. Planta intermedia de la categoria 3

1. La planta no deberd dedicarse a mas actividades que la importacion, la
recogida, la clasificacion, el troceado, la refrigeracion, la congelacion en
bloques, el almacenamiento temporal y la expedicion de material de la
categoria 3.

2. Laclasificacién del material de la categoria 3 debera efectuarse con un método
gue pueda evitar todo riesgo de introduccion de enfermedades animales.

3. Durante su clasificacién o almacenamiento, el material de la categoria 3 debera
manipularse y almacenarse en todo momento por separado de otras mercancias
y de manera que se evite la propagacion de epizootias.
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El material de la categoria 3 deberd almacenarse adecuadamente hasta su
reexpedicion.

Los vehiculos y contenedores utilizados para el transporte de material de la
categoria 3 sin transformar, asi como todos los equipos o utensilios que hayan
estado en contacto con ese material, deberan limpiarse, lavarse y desinfectarse
después de cada uso. El material de envasado debera incinerarse o eliminarse
por cualquier otro medio con arreglo a las instrucciones del veterinario oficial.

Plantas intermedias de las categorias 1 6 2

1.

La planta no deber4 dedicarse a mas actividades que la recogida, la
manipulacién, el almacenamiento temporal y la expedicién de material de las
categorias 1 6 2.

La clasificacion del material de las categorias 1 6 2 deber& efectuarse con un
método que pueda evitar todo riesgo de introduccion de enfermedades
animales.

Durante su almacenamiento, el material de las categorias1 6 2 debera
manipularse y almacenarse en todo momento por separado de otras mercancias
y de manera que se evite la propagacion de epizootias.

El material de las categorias 1 6 2 debera almacenarse adecuadamente hasta su
reexpedicion.

Los vehiculos y contenedores utilizados para el transporte de material de las
categorias 1 6 2, junto con todos los equipos o utensilios que hayan estado en
contacto con ese material, deberan limpiarse, lavarse y desinfectarse después
de cada uso. El material de envasado deberd incinerarse o eliminarse por
cualquier otro medio con arreglo a las instrucciones del veterinario oficial.

CAPITULO I

Condiciones para la autorizacion de los almacenes

Los locales e instalaciones deberan cumplir como minimo las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

la planta debera disponer de un espacio cubierto para recibir los productos;

la planta debera estar construida con arreglo a unos planos que faciliten su
limpieza y desinfeccion; los suelos deberan estar construidos de una manera
que facilite la evacuacion de los liquidos;

la planta debera disponer de servicios, vestuarios y lavabos adecuados para el
personal;

debera contar asimismo con dispositivos apropiados de proteccién contra las
plagas, como insectos, roedores, aves, etc..

La planta debera disponer de instalaciones adecuadas para limpiar y desinfectar los
recipientes o contenedores en los que se reciban los productos y los vehiculos en los
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3.

gue se transporten, con excepcion de los buques. Deberan proveerse las instalaciones
adecuadas para la desinfeccién de las ruedas de los vehiculos.

Los productos deberan ser almacenados de modo adecuado hasta su reexpedicion.
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ANEXO IX

NORMAS APLICABLES AL TRATAMIENTO DE DETERMINADOS MATERIALES
DE LAS CATEGORIAS 2 Y 3 DESTINADOS A SU UTILIZACION COMO PIENSOS
PARA LAS CATEGORIAS DE ANIMALES INDICADAS EN EL ARTICULO 21

1. El material de las categorias 2 6 3 debera transportarse hasta los usuarios o los
centros de recogida de conformidad con el Anexo Il.

2. Los locales deberan cumplir por lo menos las condiciones establecidas en las letras
a), b), ¢), d y f) del puntoly los puntos 2, 3y4del capitulo | y en los
puntos 1, 2, 4, 5y 9 del capitulo Il del Anexo lll, y disponer de las instalaciones
adecuadas para la destruccibn de material no utilizado sin transformar de las
categorias 2 6 3, o deberan enviar ese material a una planta de transformacién o de
incineracién conforme a lo dispuesto en el presente Reglamento.

3. Ademas de los registros requeridos por el articulo 8, deberan llevarse registros de los
datos siguientes:

i) en el caso de los usuarios finales, la cantidad de material de las
categorias 2 6 3 utilizado, y su fecha de utilizacion;

i) en el caso de los centros de recogida que suministren material de las
categorias 2 6 3 a los usuarios finales:

a) la cantidad de material de las categorias 2 6 3 tratado conforme a lo
dispuesto en el siguiente punto 4;

b) el nombre y la direccion de todos los usuarios finales que compren el
material de las categorias 2 6 3 transformado;

c) los locales a los que se lleve el material de las categorias 2 6 3 para su
utilizacion;

d) lacantidad expediday
e) lafecha de expedicion del material.

4, En el caso de los centros de recogida que suministren material de las
categorias 2 6 3 a los usuarios finales, ese material, con excepcién de los despojos de
pescado, debera:

i)  ser sometido a uno de los tratamientos siguientes:

a) desnaturalizacion con una solucién de un agente colorante autorizado por
la autoridad competente; la solucidon debera tener una concentracion tal
que la coloracion sea claramente visible en la carne tratada, y toda la
superficie de todos los trozos de carne debera haber sido cubierta por la
solucién definida anteriormente, bien por inmersién de la carne en la
solucién, bien por pulverizacion o cualquier otro modo de aplicacién de
la solucion;
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b) esterilizaciéon, es decir, coccion mediante agua o vapor a presion hasta
gue todos los trozos de carne estén totalmente cocidos;

c) cualquier otro tratamiento autorizado por la autoridad competente;

una vez tratado, el material de las categorias 2 6 3 debera envasarse antes de su
distribucion; en el envase deberan indicarse el nombre y la direccion del centro
de recogida y, de forma clara y legible, las palabras "no destinado al consumo
humano".
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ANEXO X

Modelos de certificados sanitarios para la importacion desde terceros paises de
determinados subproductos animales y productos derivados de los mismos

Capitulo 1
CERTIFICADO SANITARIO

para las proteinas animales transformadas no destinadas al consumo humano, incluidos
las mezclas y los productos (salvo los alimentos para animales de compafiia) que
contengan estas proteinas, destinadas a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

o o [0 =1 11 [0 T TR P PRPR

(nombre del Estado miembro de la CE)

o TSR oo 5 7= To [0 ] oS
MINISTErIO rESPONSADIE: .....e e e
Departamento que expide el CertifiCado:. .. ... .o
I Identificacion de las proteinas animales transformadas o del producto
Naturaleza de las proteinas animales transformadas o del producto:................c...uueeee.
Proteinas animales transformadas de: ..o
(especie)
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s
NUMEIO UE EBINVASES: .. .ceevitiieeeeeiiti e e e e ettt e e e e e et e e e e e e et e e e e e e et e e e e e easa e e e eeearsannaaeees
P S0 ML ... et
Numero de referencia de produccion del lote: ..........coovviiiiiiiiiiiiiii e
Il. Origen de las proteinas animales transformada o del producto:
Direccidon y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: .............cccc...ue..e.

1 . Destino de las proteinas animales transformadas o del producto:
Las proteinas animales transformada o el producto se enviaran

D T
(lugar de carga)
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A

(pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........oveiiiiieii et

N0 g L] o X [SIRT=) | (o TR

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............ueiiiiiie e

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo, y certifica que:

a)

las proteinas animales transformadas o los productos descritos méas arriba
contienen exclusiva o parcialmente proteinas animales transformadas no
destinadas al consumo humano que:

i)

han sido preparadas y almacenadas en una planta de transformacion
autorizada, validada y supervisada por la autoridad competente con
arreglo al articulo 15 del Reglamento .../.../.CE del Consejo y del
Parlamento Europeo;

han sido preparadas exclusivamente con los siguientes subproductos
animales:

partes de animales sacrificados en un matadero, declaradas aptas
para el consumo humano de acuerdo con la normativa comunitaria,
pero no destinadas al consumo humano por motivos comerciales;

partes de animales sacrificados en un matadero, rechazadas por no
ser aptas para el consumo humano, pero que no presenten ningin
signo de enfermedad transmisible a los seres humanos o los

animales y procedan de canales aprobadas para el consumo
humano de conformidad con la normativa comunitaria;

pieles, pezufias y cuernos, cerdas y plumas procedentes de animales
sacrificados en un matadero y previamente sometidos a una
inspecciénante mortengue haya permitido declararlos aptos para

el sacrificio de conformidad con la normativa comunitaria;

sangre procedente de animales sacrificados en un matadero y
previamente sometidos a una inspeccénte mortemque haya
permitido declararlos aptos para el sacrificio de conformidad con la
normativa comunitaria;

subproductos animales derivados de la elaboracién de productos
destinados al consumo humano, como los huesos desgrasados, los
chicharrones, etc.;
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ii)

alimentos de origen animal o que contengan productos de origen
animal, inicialmente destinados al consumo humano, pero
reorientados hacia el consumo animal por motivos comerciales o
por problemas de fabricaciébn o defectos de envasado o de otra
indole que no supongan riesgo alguno para el ser humano ni los
animales;

peces u otros animales marinos, con excepcion de los mamiferos
marinos, capturados en alta mar para la produccién de harina de
pescado;

despojos frescos de pescado procedentes de plantas industriales que
fabriguen productos a base de pescado destinados al consumo
humano;

cascaras de huevo, subproductos de la incubaciéon y subproductos
de huevos con fisuras, procedentes de animales que no presenten
signos clinicos de ninguna enfermedad transmisible a través de ese
producto a los seres humanos o los animales;

han sido calentadas:

hasta alcanzar una temperatura central superior a 133°C durante al
menos 20 minutos sin interrupcion, a una presion (absoluta)
minima de 3 bares producida por vapor saturado, con una
dimensién granulométrica previa a la transformacion inferior o
igual a 50 milimetro’ o

en el caso de la harina de sangre o las proteinas de animales no
mamiferos, con exclusién de la harina de pescado, mediante el
meétodo ..... indicado en el capitulo 1l del Anexo III del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Eurgpeo

y

la muestra aleatoria cumple las normas siguiéntes

- Clostridium perfringens: ausenciaen 1 g,

—  Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢c=0, m=0, M=0

—  Enterobacteriaceaen=5, c=2, n=10, M 3 X 19en 1 gramo;

en el caso de la harina de pescado, mediante el método de
transformacion ...... indicado en el capitulo Il del Anexo Il del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo, 0
hasta alcanzar al menos 80°C en toda su Mmagda muestra
aleatoria cumple las normas siguientes:

—  Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢=0, m=0, M=0

—  Enterobacteriaceaen=5, c=2, n=10, M 3 X 18en 1 gramo
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b) la autoridad competente ha examinado una muestra aleatoria del producto final
inmediatamente antes de su expedicion y ha podido observar que cumple las
condiciones siguientes:

Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢c=0, m=0, M=0
c) el producto final:

- ha sido envasado con material nukvo

- en caso de expedicibn por un medio de transporte a granel, los
contenedores u otros medios de transporte han sido limpiados y
desinfectados a fondo con un desinfectante autorizado por la autoridad
competente antes de su utilizacipn

d) el producto final ha sido almacenado en lugares cerrados;

e) el producto ha sido sometido a todas las precauciones necesarias para evitar su
contaminacién por agentes patégenos tras el tratamiento.

HECNO BN, , Bl e

(lugar) (fecha)

Sello

(firma del veterinario oficiaf)

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.

Donde:

n = nimero de unidades que constituyen la muestra;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de
bacterias en todas las unidades de muestra no excede de m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nUmero de
bacterias de una o0 mas unidades de la muestra es igual o superior a M;

¢ = numero de unidades de la muestra cuyo recuento bacteriano puede encontrarse entre m y M; la
muestra sigue considerandose aceptable si el recuento bacteriano de las demés unidades de la muestra
es igual o inferior a m.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 2
(A)
CERTIFICADO SANITARIO

para la leche y los productos lacteos sometidos a un tratamiento térmico simple, no
destinados al consumo humano, que vayan a expedirse a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: o ettt ettt e e ettt ettt ettt e e et e et —————————

(nombre del Estado miembro de la CE)
o LS =D o T £ 7T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....e e e e

l. Identificacion de la leche/los productos lacteos

(especie)
Descripcion de la leche/los productos [ACtE0S: ..........uviieeiiiiiiiie e

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s

Il. Origen

Direccion y nimero de registro del tratamiento o del centro de transformacian.

Il Destino de la leche/los productos lacteos:
La leche/los productos lacteos se enviaran:

D TP
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)
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Por el medio de tranSporte SIGUIETILE ..............ccoveeieieieeeee e,

N0 g 1] o X [SIRT=) | (o TP

Nombre y direccidn del eXpPedidor: ............u i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

1.

(pais exportador), ...... (regidnha estado libre de fiebre aftosa y peste

bovina en los doce meses inmediatamente anteriores a la exportacion, y no ha
practicado vacunacion alguna contra la fiebre aftosa o la peste bovina en los
doce meses inmediatamente anteriores a la exportacion.

La leche/los productos lacteos mencionados en el presente certificado:

a)

b)

han sido preparados a partir de leche cruda de animales:

- qgue no presentaban signos clinicos de enfermedades transmisibles

al ser humano o los animales a través de la leche,

- pertenecientes a explotaciones que no se hallan sujetas a

restricciones oficiales debidas a la presencia de la fiebre aftosa o de
la peste bovina, y

han sido sometidos a un proceso que incluya el calentamiento hasta .....
(temperatura) durante .... (tiempo), suficiente para producir una reaccion

negativa a la prueba de la fosfatasa, seguido, en el caso de la leche en
polvo o los productos a base de leche en polvo, de un proceso de

desecado.

Se han tomado todas las precauciones necesarias para evitar la contaminacion
de la leche/los productos lacteos después de su transformacion.

La leche/los productos lacteos han sido envasado en un envasé, muevo

cuando se hayan usado contenedores de transporte a granel, éstos han
sido desinfectados antes de su carga mediante un producto autorizado por
las autoridades competenteg

los contenedores llevan una indicacion en la que se precisa la naturaleza
de la leche/los productos lacteos.
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HECNO BN , Bl e

Sello*

(firma del veterinario oficial‘}

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.

Para los vehiculos de transporte de mercancias, indiquese el nUmero de matricula. Para los contenedores
a granel, indiquense el numero del contenedor y del sello.

Rellénese cuando la autorizacion de importacion en la Comunidad esté limitada a determinadas
regiones del tercer pais en cuestion.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(B)
CERTIFICADO SANITARIO

para los productos lacteos sometidos a tratamiento térmico, con un pH reducido a un
valor inferior a 6, no destinados al consumo humano, que vayan a expedirse a la
Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

o o [ e (=1 11 [0 TR TP

(nombre del Estado miembro de la CE)
o LS =D o T £ 7T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e

l. Identificacion de los productos lacteos

(especie)
Descripcion de 10S productos [ACLEOS: ......coooiiiiiiiiie e

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s

Il. Origen

Direccién y nimero de registro del centro de tratamiento o transfornfacion.......

[ Destino de los productos lacteos
Los productos lacteos se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)
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Por el medio de transporte siguiehte
NUMEIO A8 SEIIO: ... i e e e e e e e e e eaaaes

Nombre y direccidn del eXpPedidor: ............u i

\Y2 Certificacion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante certifica que:
1.  Los productos lacteos mencionados en el presente certificado
a) han sido preparados a partir de leche cruda de animales:

- que no presentan signos clinicos de enfermedades transmisibles
leche al ser humano o los animales a través de la leche,

- pertenecientes a explotaciones que no se hallan sujetas a
restricciones oficiales debidas a la presencia de la fiebre aftosa o la
peste bovina, y

2.  han sido sometidos a un proceso que incluya el calentamiento hasta ...
(temperatura) durante ..... (tiempo), suficiente para producir una reaccion
negativa a la prueba de la fosfatasa, y

han sido sometidos a un proceso de acidificacion que ha mantenido su pH en
un nivel inferior a 6 durante al menos una hora.

3. Se han tomado todas las precauciones necesarias para evitar la contaminacion
de los productos lacteos después de su transformacion.

4.  Los productos lacteos han sido envasados en un envase mmevo

- cuando se hayan usado recipientes de transporte a granel, éstos han sido
desinfectados antes de su carga mediante un producto autorizado por las
autoridades competentey

- los contenedores llevan un distintivo que precisa la naturaleza de la
leche/los productos lacteos.
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HECNO BN

Sello*

(firma del veterinario oficia)l‘1

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.

Para los vehiculos de transporte de mercancias, indiquese el nUmero de matricula. Para los contenedores
a granel, indiquense el numero del contenedor y del sello.

A completar si la autorizacién de importacién a la Comunidad esta restringida a ciertas regiones de los
terceros paises concernidos.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(©)
CERTIFICADO SANITARIO

para la leche y los productos lacteos sometidos a un proceso de esterilizacion o un
tratamiento térmico doble, no destinados al consumo humano, que vayan a expedirse a
la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

S o [0 1) 11 [0 TR TP

(nombre del Estado miembro de la CE)
o LS =D o T £ 7T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e

l. Identificacion de la leche/los productos lacteos

(especie)
Descripcion de la leche/los productos [ACtE0S: ..........uviieeiiiiiiiie e

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s

Il. Origen

Direccién y nimero de registro del centro de tratamiento o transfornfacion.......

[11. Destino de la leche/los productos lacteos:
La leche/los productos lacteos se enviaran:

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)
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Por el medio de transporte siguiehte
NUMEIO A8 SEIIO: ... i e e e e e e e e e eaaaes

Nombre y direccidn del eXpPedidor: ............u i

V. Certificacion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante certifica que:
1. Laleche/los productos lacteos mencionados en el presente certificado:
a) han sido preparados a partir de leche cruda de animales:

- qgue no presentan signos clinicos de enfermedades transmisibles al
ser humano o los animales a través de la leche,

- pertenecientes a explotaciones que no se hallan sujetas a
restricciones oficiales debidas a la presencia de la fiebre aftosa o la
peste bovina, y

b)  han sido sometidos
bien

i)  aun proceso de esterilizacién que haya permitido alcanzar un valor
Fo igual o superior a 3; 0

i) aun proceso que incluya el calentamiento hasta ..... (temperatura)
durante .... (tiempo), suficiente para producir una reaccion negativa
a la prueba de la fosfatasa, seguido, en el caso de la leche en polvo
0 los productos a base de leche en polvo, de un proceso de
desecado.

2. Se han tomado todas las precauciones necesarias para evitar la contaminacion
de la leche/los productos lacteos después de su transformacion.

3. Laleche/los productos lacteos han sido envasados en un envasg puevo

- cuando se hayan usado contenedores de transporte a granel, éstos han
sido desinfectados antes de su carga mediante un producto autorizado por
las autoridades competentes, y

— los contenedores llevan un distintivo que precisa la naturaleza de la
leche/los productos lacteos.
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Hecho en

Selld®

(firma del veterinario oficiaF)

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.

Para los vehiculos de transporte de mercancias, indiquese el nUmero de matricula. Para los contenedores
a granel, indiquense el numero del contenedor y del sello.
El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 3
(A)
CERTIFICADO SANITARIO

para los alimentos para animales de compafiia en conserva destinados a la Comunidad
Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

e S0 (=30 (=) T
(nombre del Estado miembro de la CE)
o LS =D o T £ 7T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....e e e e

l. Identificacion de los alimentos para animales de compafiia

Los alimentos para animales de compafiia se han elaborado a partir de materias
Primas de 1aS SIQUIENTES ESPECIES: ... cciieiriiieeeteeiiii e ettt e e et e et e e e e eaa s

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e e e ettt e e e et et e eeee s

Il. Origen de los alimentos para animales de compafia

Direccidn y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: ............ccccc...ue.e.

[1I. Destino de los alimentos para animales de compafia

Los alimentos para animales de compafiia se enviaran

D T
(lugar de carga)
A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........vi i
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N0 g 1] o X [SIRT=) | (o TP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el
Reglamento .../.../ICE del Consejo y del Parlamento Europeo, y certifica que los
alimentos para animales de compariia descritos mas arriba:

a)

b)

han sido preparados y almacenados en una planta de transformacion autorizada
y supervisada por la autoridad competente con arreglo al articulo 16 del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo;

han sido preparados exclusivamente con los siguientes subproductos animales:

—  partes de animales sacrificados en un matadero, declaradas aptas para el
consumo humano de acuerdo con la normativa comunitaria, pero no
destinadas al consumo humano por motivos comerciales;

- partes de animales sacrificados en un matadero, rechazadas por no ser
aptas para el consumo humano, pero que no presenten ningun signo de
enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales y procedan
de canales aprobadas para el consumo humano de conformidad con la
normativa comunitaria;

- pieles, pezuiias y cuernos, cerdas y plumas procedentes de animales
sacrificados en un matadero y previamente sometidos a una inspeccion
ante morterque haya permitido declararlos aptos para el sacrificio de
conformidad con la normativa comunitaria;

— sangre procedente de animales sacrificados en un matadero y
previamente sometidos a una inspecadite mortengue haya permitido
declararlos aptos para el sacrificio de conformidad con la normativa
comunitaria;

—  subproductos animales derivados de la elaboracion de productos
destinados al consumo humano, como los huesos desgrasados, los
chicharrones, etc.;

- alimentos de origen animal o que contengan productos de origen animal,
inicialmente destinados al consumo humano, pero reorientados hacia el
consumo animal por motivos comerciales o por problemas de fabricaciéon
o defectos de envasado o de otra indole que no supongan riesgo alguno
para el ser humano ni los animales;

- peces u otros animales marinos, con excepcion de los mamiferos
marinos, capturados en alta mar para la produccién de harina de pescado;

- despojos frescos de pescado procedentes de plantas industriales que
fabriquen productos a base de pescado destinados al consumo humano;
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- cascaras de huevo, subproductos de la incubacion y subproductos de
huevos con fisuras, procedentes de animales que no presenten signos
clinicos de ninguna enfermedad transmisible a través de ese producto a
los seres humanos o los animales;

c) han sido sometidos a tratamiento térmico hasta alcanzar un vgatoinfno
de 3,0 en recipientes herméticamente sellados;

d) han sido analizados mediante métodos de diagnéstico de laboratorio, tras la
toma de muestras aleatoria de al menos cinco recipientes por cada lote
transformado, con el fin de comprobar si todo el envio ha sido sometido al
tratamiento térmico adecuado de conformidad con la letra a);

e) han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patdgenos tras el tratamiento.

HECNO BN , Bl e

(lugar) (fecha)

Selld*

(firma del veterinario oficiafb

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

! El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(B)
CERTIFICADO SANITARIO

para los alimentos para animales de compafiia transformados que no estén en conserva,
destinados a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: o enieiee ettt e e ettt ettt et et e e e e et e et ——————————

(nombre del Estado miembro de la CE)
IS =D 0T £ 7T [0

MINISTErIo rESPONSADIE: .....e e et

l. Identificacion de los alimentos para animales de compafiia

Los alimentos para animales de compafiia se han elaborado a partir de materias
Primas de 1aS SIQUIENTES ESPECIES: ....cciieiriiieeeeeeeiii e e ettt e et e et e e e e e

Il. Origen de los alimentos para animales de compafia

Direccidn y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: ............ccccc...u..e.

Il . Destino de los alimentos para animales de compafiia

Los alimentos para animales de compafiia se enviaran

D P
(lugar de carga)
PP
(pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........vi i
N[0T g LT o TR0 (ST | (o
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el
Reglamento .../.../ICE del Consejo y del Parlamento Europeo, y certifica que los
alimentos para animales de compariia descritos mas arriba:

a)

b)

han sido preparados y almacenados en una planta de transformacion autorizada
y supervisada por la autoridad competente con arreglo al articulo 16 del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo;

han sido preparados exclusivamente con los siguientes subproductos animales:

—  partes de animales sacrificados en un matadero, declaradas aptas para el
consumo humano de acuerdo con la normativa comunitaria, pero no
destinadas al consumo humano por motivos comerciales;

- partes de animales sacrificados en un matadero, rechazadas por no ser
aptas para el consumo humano, pero que no presenten ningun signo de
enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales y procedan
de canales aprobadas para el consumo humano de conformidad con la
normativa comunitaria;

- pieles, pezuiias y cuernos, cerdas y plumas procedentes de animales
sacrificados en un matadero y previamente sometidos a una inspeccion
ante morterque haya permitido declararlos aptos para el sacrificio de
conformidad con la normativa comunitaria;

— sangre procedente de animales sacrificados en un matadero y
previamente sometidos a una inspecadite mortenque haya permitido
declararlos aptos para el sacrificio de conformidad con la normativa
comunitaria;

—  subproductos animales derivados de la elaboracion de productos
destinados al consumo humano, como los huesos desgrasados, los
chicharrones, etc.;

- alimentos de origen animal o que contengan productos de origen animal,
inicialmente destinados al consumo humano, pero reorientados hacia el
consumo animal por motivos comerciales o por problemas de fabricaciéon
o defectos de envasado o de otra indole que no supongan riesgo alguno
para el ser humano ni los animales;

- peces u otros animales marinos, con excepcion de los mamiferos
marinos, capturados en alta mar para la produccién de harina de pescado;

- despojos frescos de pescado procedentes de plantas industriales que
fabriquen productos a base de pescado destinados al consumo humano;
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- cascaras de huevo, subproductos de la incubacion y subproductos de
huevos con fisuras, procedentes de animales que no presenten signos
clinicos de ninguna enfermedad transmisible a través de ese producto a
los seres humanos o los animales;

c) han sido producidos con arreglo a un método que garantice que los alimentos
para animales de companiia transformados o los ingredientes de origen animal
han sido sometidos en toda su masa a un tratamiento térmico de al
menos 90°C,;

d) han sido analizados mediante un muestreo aleatorio de al menos cinco
muestras por cada lote transformado tomadas durante o tras el almacenamiento
en la planta de transformacion y cumplen las normas sigufentes

— Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢c=0, m=0, M=0
— Enterobacteriaceaen=5, c=2, n=10, M 3 X 18en 1 gramo

e) han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos tras el tratamiento;

f)  han sido envasados con material nuevo.

HECNO BN, , Bl e

Selld?

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Donde:

n = nimero de unidades que constituyen la muestra;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de
bacterias en todas las unidades de muestra no excede de m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nUmero de
bacterias de una 0 mas unidades de la muestra es igual o superior a M;

¢ = nimero de unidades de la muestra cuyo recuento bacteriano puede encontrarse entre m y M; la
muestra sigue considerandose aceptable si el recuento bacteriano de las demas unidades de la muestra
es igual o inferior a m.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.

133



(©)
CERTIFICADO SANITARIO
para accesorios masticables para perros destinados a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

IS0 (=30 (=) T
(nombre del Estado miembro de la CE)
LS =D o1 £ 7= To [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....eee e e

l. Identificacion de los accesorios masticables para perros

Los accesorios masticables para perros han sido elaborados con materias primas de
[8S SIQUIBNTES ESPECIES: ...ttt ettt e et e e e e e et e

Il. Origen de los accesorios masticables para perros

Direccidon y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: .............cccc...u....

[1I. Destino de los accesorios masticables para perros
Los accesorios masticables para perros se enviaran

D TP
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........vieiiiiiii e
AN TU T =T 0 T 1= TR | o PSP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............. i
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Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo, y certifica que los
accesorios masticables para perros descritos mas arriba:

a)

b)

d)

han sido preparados y almacenados en una planta de transformacion autorizada
y supervisada por la autoridad competente con arreglo al articulo 16 del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo;

han sido preparados exclusivamente con los siguientes subproductos animales:

—  partes de animales sacrificados en un matadero, declaradas aptas para el
consumo humano de acuerdo con la normativa comunitaria, pero no
destinadas al consumo humano por motivos comerciales;

- partes de animales sacrificados en un matadero, rechazadas por no ser
aptas para el consumo humano, pero que no presenten ningun signo de
enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales y procedan
de canales aprobadas para el consumo humano de conformidad con la
normativa comunitaria;

—  pieles procedentes de animales sacrificados en un matadero que hayan
sido objeto de inspecciones sanitarade y post mortemy no hayan
presentado ningun signo clinico de enfermedades infecciosas;

han sido sometidos:

i)  enelcaso de los accesorios masticables para perros fabricados a partir de
pieles de ungulados, a un tratamiento térmico suficiente para destruir la
Salmonella;

i)  enelcaso de los accesorios masticables para perros fabricados a partir de
subproductos animales distintos de las pieles de ungulados, a un
tratamiento térmico de al menos 90°C en toda su asa

han sido analizados mediante un muestreo aleatorio de al menos 5 muestras por
cada lote transformado, tomadas durante o tras el almacenamiento en la planta
de transformacién, y cumplen las siguientes nofmas

—  Salmonellaausencia en 25 g, n=5, ¢c=0, m=0, M=0
—  Enterobacteriaceaen=5, c=2, n=10, M 3 X 19en 1 gramo

han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos tras el tratamiento;

han sido envasados con material nuevo.
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HECNO BN , Bl e

Selld®

(firma del veterinario oficiaF)

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.

Donde:

n = numero de unidades que constituyen la muestra;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de
bacterias en todas las unidades de muestra no excede de m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nUmero de
bacterias de una o mas unidades de la muestra es igual o superior a M;

c = numero de unidades de la muestra cuyo recuento bacteriano puede encontrarse entre m y M; la
muestra sigue considerandose aceptable si el recuento bacteriano de las otras unidades de la muestra es
igual o inferior a m.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(D)
CERTIFICADO SANITARIO
para alimentos para animales de compafiia crudos destinados a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

IS0 (=30 (=) T
(nombre del Estado miembro de la CE)

e LS =D o T 1 =T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: ... .e et e e

l. Identificacion de los alimentos para animales de compafia crudos

Los alimentos para animales de compafiia crudos se han producido a partir de

Il. Origen de los alimentos para animales de compafia crudos

Direccidn y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: ............ccccc...ueee.

Il . Destino de los alimentos para animales de compafiia crudos

Los alimentos para animales de compafiia crudos se enviaran:

D TP
(lugar de carga)
PP
(pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........vi i
N[0T LT o T 0 (ST | (o
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

V. Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el
Reglamento .../.../ICE del Consejo y del Parlamento Europeo, y certifica que los
alimentos para animales de compaiiia crudos descritos mas arriba:

a) consisten en subproductos animales derivados de las especies indicadas en la
seccion | y cumplen las condiciones zoosanitarias pertinentes establecidas en
la(s) Decision(es) ../....I... de la Comiston

b) consisten Unicamente en partes de animales sacrificados en un matadero
autorizado por la CE, declaradas aptas para el consumo humano de acuerdo
con la normativa comunitaria, pero no destinadas al consumo humano por
motivos comerciales;

c) han sido preparados y almacenados en una planta de transformacion autorizada
y supervisada por la autoridad competente con arreglo al articulo 16 del
Reglamento .../.../CE del Consejo y del Parlamento Europeo;

d) han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos tras el tratamiento.

e) han sido envasados con material nuevo a prueba de pérdidas.

HECNO BN , Bl e

Selld?

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Debera indicarse el nimero de la Decision o las Decisiones vigentes aplicables a la carne fresca de las
especies domésticas sensibles correspondientes.
El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.

138



Capitulo 4
CERTIFICADO SANITARIO

para la importacion de suero de équidos de terceros paises o partes de terceros paises
desde los que esté autorizada la importacién de équidos vivos de abasto, destinado a la
Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

P aiS A8 GO S iNO: . enieiie ettt et ettt et ettt e e e e ettt e e e ————————

(nombre del Estado miembro de la CE)

o TSR oo 5 7= To [0 ] o PP S
MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e
Departamento que expide el CertifiCado:...... ..o
l. Identificacion del suero
YU 1= o o = P
(especie)
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e
NUMET0 A€ PArES 0 ENVASES: . ..ceeiiiiiiieeiiiiieeteteeeeeeeeeeeeeeeaeaaaaaaaaaaaaaaassaaaaannnnsenennnnnneees
P S0 ML ...t
Il. Origen del suero

Direccion y numero de control veterinario del establecimiento de recogida
=70 53 L= To [ PSSP PP

I, Destino del suero

El suero se enviara

D TP
(lugar de carga)
PP
(pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........vieiiiiiii e
N[0T LT o T 0 (ST | (o
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que el suero de équidos descrito mas
arriba:

a)

b)

d)

procede de un pais en el que son de declaracidon obligatoria las enfermedades
siguientes: peste equina africana, durina, muermo, encefalomielitis equina (en
todas sus variedades, incluida la EEV), anemia infecciosa, estomatitis
vesicular, rabia y antrax;

ha sido obtenido, bajo la supervisién de un veterinario, de équidos que en el
momento de la recogida del suero no presentaban signos clinicos de
enfermedades infecciosas;

ha sido obtenido de équidos que han permanecido desde su nacimiento en el
territorio 0, en caso de regionalizacion oficial con arreglo a la normativa
comunitaria, en partes del territorio de un tercer pais en el que:

i)  no se han registrado casos de encefalomielitis equina venezolana en los
dos ultimos afos;

i) no se han registrado casos de durina durante los Ultimos seis meses;
i)  no se han registrado casos de muermo durante los Ultimos seis meses;

ha sido obtenido de équidos que, en el momento de la recogida del suero, no
eran originarios ni procedentes de una explotacién sometida a prohibiciones
por motivos zoosanitarios:

i) en el caso de la encefalomielitis equina, en los seis meses anteriores,
contados a partir de la fecha de sacrificio de los équidos enfermos;

i) enelcaso de la anemia infecciosa, hasta la fecha en que, tras el sacrificio
de los équidos afectados, los animales restantes hayan reaccionado
negativamente a dos pruebas de Coggins efectuadas con un intervalo
de 3 meses;

iii) enelcaso de la estomatitis vesicular, en los seis meses anteriores;
iv) en el caso de la rabia, desde el mes anterior al Gltimo caso registrado;

v) en el caso del antrax, desde los quince dias anteriores al Ultimo caso
registrado.

Si todos los animales de las especies sensibles a la enfermedad presentes en la
explotacion han sido sacrificados y los locales desinfectados, el periodo de
prohibicion sera de treinta dias a partir de la fecha en que estas operaciones
hayan sido realizadas, salvo cuando se trate de antrax, en cuyo caso el periodo
de prohibicion sera de quince dias.
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ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su
contaminacion por agentes patdégenos durante la produccion, la manipulacion y

el envasado;

f)  ha sido envasado en recipientes impermeables y sellados, con una etiqueta que
indique claramente « suero de équidos » y lleve el nUmero de registro del

establecimiento de recogida.

Hecho en........ccoovvviiii e, , Bl
(lugar) (fecha)
Selld
(firma del veterinario oficial)
(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)
! El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 5
(A)
CERTIFICADO SANITARIO
para pieles de ungulados, frescas o refrigeradas, destinadas a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: . ettt ettt ettt et et et e e et e ettt ———————

(nombre del Estado miembro de la CE)

g TSR oo 5 7= To [0 ] ST
MINISTErIo rESPONSADIE: .....e e et
Departamento que expide el CertifiCado: ... .. ..o
l. Identificacion de las pieles
12 TS 0 [
(especie)
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s
NUMEI0 dE PArtES O ENVASES: .. .uuuuuiiiieiieeeeeeee et e eeeeeeetietaa s a e e e e e e e e aaeeeeeeeeaennannnna e eas
P S0 ML ... et

Numero(s) de sello(s) del (de los) contenedor(es), camion, vagon(es) de tren o
12210 (0] (5 AP TUPPPPPTRSPPPPPIN

Il. Origen de las pieles

Direcciobn y numero de registro veterinario del establecimiento registrado y
RS0 01T Y/ 7= T [0 P

[1I. Destino de las pieles
Las pieles se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........vi et

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............ueiiiiiiie e
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Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que las pieles descritas mas arriba:

a)

b)

proceden de animales sacrificados en un matadero que han sido objeto de una
inspecciénantey post mortermy han sido declarados libres de enfermedades
graves transmisibles a los seres humanos o los animales y no han sido
sacrificados con el fin de erradicar ninguna epizootia;

son originarias de terceros paises, 0 en caso de regionalizacién con arreglo a la
normativa comunitaria, de una parte de un tercer pais desde la que estan

autorizadas las importaciones de todas las categorias de carne fresca de las
especies correspondientes y que, en los doce meses anteriores a la expedicion
de los productos, han estado libre de las enfermedades que se indican a

continuacion y no han practicado vacunacion alguna contra las mismas:

- peste porcina clasita

- peste porcina africaha

encefalomielitis enterovirica porcia
—  peste bovina

y que ha estado libre de fiebre aftosa por lo menos en los veinticuatro meses
anteriores a la expedicién, y en la que no se ha practicado vacunacién alguna
contra esa enfermedad en los doce meses anteriores a la expedicion

han sido obtenidas a partir de:

— animales que han permanecido en el territorio del pais de origen durante
al menos los tres meses anteriores a su sacrificio o desde su nacimiento,
en el caso de animales de menos de tres meses;

- en el caso de las pieles de biungulados, animales procedentes de una
explotacion en la que no se haya declarado ningun caso de fiebre aftosa
durante los treinta dias anteriores y en un radio de 10 km en torno a la
cual no se haya registrado ningun caso de fiebre aftosa en los dltimos
treinta dias;

- en el caso de las pieles de porcino, animales procedentes de
explotaciones en las que no se haya declarado ningun brote de
enfermedad vesicular del cerdo durante los treinta dias anteriores ni de
peste porcina africana en los cuarenta dias anteriores y en un radio
de 10 km en torno a la cual no se haya producido ningun caso de estas
enfermedades durante treinta dias;

- animales que hayan pasado la inspeceidte mortenen el matadero en
las veinticuatro horas anteriores a su sacrificio sin presentar signo alguno
de fiebre aftosq peste oving peste porcina clasitapeste porcina
africand ni enfermedad vesicular porciha
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d) han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos.

HECNO BN , Bl e

Selld?

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachense las enfermedades que no correspondan a la especie en cuestion.
El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(B)
CERTIFICADO ZOOSANITARIO

para pieles de ungulados tratadas destinadas a la Comunidad Europea, originarias de
los terceros paises o las partes de terceros paises que figuran en la parte 1 del Anexo de
la Decision 79/542/CEE

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: o et ie ittt e ettt ettt ettt e e et et ——————————

(nombre del Estado miembro de la CE)

o TSR oo 5 7= To [0 ] o PP S
MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e
Departamento que expide el CertifiCado:...... ..o
l. Identificacion de las pieles
12T TS 0 [
(especie)
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e
NUMEI0 dE PArtES O ENVASES: .. .uuuuuiuiii i eeeeeeeeeeeeeeeeeettatant e e e e e e e e e e eaeeaeeeeeaenranan s
P S0 ML ...t

Numero(s) de sello(s) del (de los) contenedor(es), camién, vagon(es)de tren o
12210 [0 (5 AP UPPPPPTRSPPPPPIN

Il. Origen de las pieles

Direccion y numero de registro veterinario del establecimiento registrado y
RS0 01T Y/ 7= T [0 PP

[1I. Destino de las pieles

Las pieles se enviaran

D T
(lugar de carga)
A e et ettt ea e e e e aan e
(Pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........oieiiiiiei et
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que las pieles descritas mas arriba
proceden de animales sacrificados en un matadero que han sido objeto de una
inspeccionantey post morteny han sido declarados libres de enfermedades graves
comunicables a los seres humanos o los animales y no han sido sacrificados con el
fin de erradicar ninguna epizootia, y

1.

biert

a)

b)

son originarias de un pais o una parte de un pais en el que no se ha
registrado durante los ultimos 12 meses ningun caso de las enfermedades
siguientes, de declaracion obligatoria en el pais de origen:

peste bovina
fiebre aftos3
peste porcina clasita

peste porcina africafa

y han sido

secadas, 0

saladas en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes
de su expedicidn o

saladas en seco o en salmuera el dia .... y, segun la declaracion del
transportista, se transportaran por barco, y el transporte durara lo
suficiente como para que hayan permanecido en la sal o la
salmuera durante al menos catorce dias antes de su llegada al
puesto de inspeccion fronterizo de la'CE

han sido

saladas con sal marina a la que se haya afiadido un2 % de
carbonato sédico, durante siete djas

saladas en sal marina a la que se haya afadido un 2% de carbonato
sédico el dia .... y, segun la declaracion del transportista, se
transportaran por barco, y el transporte durara lo suficiente como
para que hayan permanecido en la sal durante al menos siete dias
antes de llegar al puesto de inspeccion fronterizo de la CE, o

146



—  secados durante cuarenta y dos dias a una temperatura minima
de 20 °C;

2.  han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patdgenos.

HECNO BN , Bl e

Selld®

(firma del veterinario oficiaF)

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.
Tachense las enfermedades que no correspondan a la especie en cuestion.
El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(©)
DECLARACION OFICIAL

para pieles de ungulados, excepto de porcino y de équidos, destinadas a la Comunidad
Europea, que se hayan mantenido separadas durante 21 dias o hayan sido transportadas

ininterrumpidamente durante 21 dias antes de su importacion

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

NUmero de referencia de la declaraCion OfiCIal: ........ove e

P alS A8 GO S iNO: o ettt ettt e et ettt et et et et ————————

(nombre del Estado miembro de la CE)

o LS =D o T £ 7T [0 S

MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e

Identificacion de las pieles

1 L= TSR0 [P
(especie)

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e

Numero(s) de sello(s) del (de los) contenedor(es), camién, vagon(es)de tren o
12210 [0 (5 AP UPPPPPTRSPPPPPIN

Origen de las pieles

Direccidon y nimero de registro oficial del establecimiento: .............cccccceeeiiiiiiiieeennnnn.

Destino de las pieles

Las pieles se enviaran

D T
(lugar de carga)
A e et ettt ea e e e e aan e
(Pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOITE: ........oieiiiiiei et
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

V. Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que las pieles descritas mas arriba:

a)

b)

Hecho en

Selld?

han sido

secadds o

saladas en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes de su
expedicion, o

saladas con sal (marina) a la que se haya afadido un 2 % de carbonato
s6dicd, durante siete dias, o

secadas durante cuarenta y dos dias a una temperatura minima de 20 °C

han sido sometidas a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos después de su tratamiento y no han
entrado en contacto con ningun otro producto de origen animal ni con animales
ViVOS;

inmediatamente antes de su expedicién, se han mantenido por separado,
bajo supervisién oficial, durante veintiin dias después del tratamiento
descrito en la letra &)o

segun la declaracion del transportista, la duracion prevista del transporte
es por lo menos de veintitin dfas

(lugar) (fecha)

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.
2 El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 6
(A)
CERTIFICADO/DOCUMENTO

para trofeos de caza tratados de aves y ungulados, consistentes exclusivamente en
huesos, cuernos, pezufas, garras, astas, dientes o pieles, destinados a la Comunidad
Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: o ettt ettt ettt e et et et ————————

(nombre del Estado miembro de la CE)
IS =D o T £ =T [0 S

MINISTEIIO rESPONSADIE: .....ee et e e

l. Identificacion de los trofeos de caza

(especie)
Naturaleza de los trofeos de caza:
a) exclusivamente huesos, cuernos, garras, astas y dientes..............ccove......
D)  EXCIUSIVAMENLE PIEIES........cvviveeeecee ettt ee e are s

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e e ettt e e et e e e e s

. Destino de los trofeos de caza
Los trofeos de caza se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(Pais y lugar de destino)
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Por el siguiente Mmedio de tranSPOITE: ........iv i

N1 o X [SIRT=) | (o TP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ........ ... i

Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que los trofeos de caza descritos mas
arriba:

a)

b)

han sido envasados, inmediatamente después de su tratamiento, sin haber
entrado en contacto con otros productos de origen animal con probabilidad de
contaminarlos, en envases individuales, transparentes y cerrados para evitar
cualquier contaminacion posterior;

en el caso de los trofeos de caza consistentes exclusivamente en pieles, han

sido’;

secadds

salados en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes de su
expedicion, o

salados en seco o en salmuera el dia .... y, segun la declaracion del
transportista, las pieles se transportaran por barco, y el transporte durara
lo suficiente como para que hayan permanecido en la sal durante al
menos Iglatorce dias antes de su llegada al puesto de inspeccién fronterizo
de la CE;

en el caso de los trofeos de caza consistentes exclusivamente en huesos,
cuernos, pezufias, garras, astas y diéntes

han permanecido inmersos en agua hirviendo durante el tiempo necesario
para que se desprenda de ellos todo material distinto de los huesos,
cuernos, pezufias, garras, astas o dientes,

han sido desinfectados con un producto autorizado por la autoridad
competente del pais expedidor, especialmente peréxido de hidrégeno
cuando se trate de partes 0seas.
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HECNO BN , Bl e

(lugar) (fecha)
Selld?
(firma del veterinario oficial%
(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)
; Tachese lo que no proceda.

El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(B)
CERTIFICADO VETERINARIO

para trofeos de caza de aves y ungulados, consistentes en partes enteras no tratadas,
destinados a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

e S0 (=30 (=) T
(nombre del Estado miembro de la CE)
IS =D 0T £ 7T [0

MINISTErIo rESPONSADIE: .....e e et

l. Identificacion de los trofeos de caza

(especie)

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e a s

. Destino de los trofeos de caza
Los trofeos de caza se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(Pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........oi et
AN TU T =T 0 T 1= TR | o PSP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ..........uuu e
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Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

1.

2.

3.

Por lo que respecta a los trofeos de caza de biungulados, con excepcién de los
de la especie porciha

a) e , (region) .............. ha estado libre de fiebre aftosa y peste bovina en
los dltimos doce meses, periodo durante el que no se ha practicado
vacunacion alguna contra ninguna de estas enfermedades;

b) los trofeos de caza descritos mas arriba:

a) han sido obtenidos a partir de animales cazados en el territorio de
...... en la region de ....., autorizados para la exportacion de carne
fresca de la especie doméstica correspondiente, en los que no se
han producido en Ilos dltimos sesenta dias restricciones
zoosanitarias derivadas de la presencia de brotes de enfermedades a
las que sean sensibles los animales de caza;

b) proceden de animales cazados en un lugar situado como minimo
a 20 km de las fronteras que lo separan de otro tercer pais o de una
parte de un tercer pais no autorizados para exportar a la Comunidad
trofeos de caza no tratados de biungulados, con excepcion de los de
la especie porcina.

Por lo que respecta a los trofeos de caza de jabali

a) e ha permanecido libre durante los ultimos doce meses de peste
porcina clasica, peste porcina africana, enfermedad vesicular porcina,
fiebre aftosa y encefalomielitis enterovirica porcina, y no se han
practicado vacunaciones contra ninguna de estas enfermedades en los
altimos doce meses;

b) los trofeos de caza descritos mas arriba:

a) han sido obtenidos a partir de animales cazados en el territorio de
...... en la region de ....., autorizados para la exportacion de carne
fresca de la especie doméstica correspondiente, en los que no se
han producido en los dUltimos sesenta dias restricciones
zoosanitarias derivadas de la presencia de brotes de las
enfermedades a las que son sensibles los jabalies;

b) proceden de animales que fueron cazados en un lugar situado como
minimo a 20 km de las fronteras que lo separan de otro tercer pais o
parte de un tercer pais no autorizados para exportar a la Comunidad
trofeos de jabali no tratados.

Por lo que respecta a los trofeos de caza de solipedos, los trofeos de caza
descritos mas arriba se han obtenido a partir de solipedos salvajes cazados en el

territorio de ....... ! (pais exportador)
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4.  Porlo que respecta a los trofeos de aves de caza:

a) .., region ... esta libre de la influenza aviar y la enfermedad de
Newcastle;

b) los trofeos de caza descritos més arriba se han obtenido a partir de aves
de caza salvajes cazadas en el territorio de ....... , region ..... donde no se
han aplicado en los Ultimos treinta dias restricciones zoosanitarias
derivadas de la aparicién de brotes de enfermedades a las que son
sensibles las aves salvajes.

5. Los trofeos de caza descritos mas arriba han sido envasados sin entrar en
contacto con otros productos de origen animal con probabilidad de
contaminarlos, en envases individuales, transparentes y cerrados para evitar
cualquier contaminacion posterior.

HECNO BN , Bl e

(lugar) (fecha)

Selld”
(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.
2 El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 7
(A)
CERTIFICADO ZOOSANITARIO

para cerdas procedentes de terceros paises o regiones de terceros paises que estén libres
de peste porcina africana, destinadas a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

S o [0 1) 11 [0 TR TP

(nombre del Estado miembro de la CE)

o TSR oo 5 7= To [0 ] o PP S
MINISTErIO rESPONSADIE: .....e e e e
Departamento que expide el CertifiCadO:...... ..o
l. Identificacion de las cerdas
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e et e e e e e e et e e e e b s
NUMEI0 dE PArES O ENVASES: .. .uuuuuiiiiiii e e eeeeeeeeeeeeeeetttiia s e e e e e e e e e eaeeaeeeeeaenrennnn e eeas
P S0 ML ... et
Il Origen de las cerdas
Direccidon y nimero de control veterinario del establecimiento autorizado:.................

I, Destino de las cerdas
Las cerdas se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........oi i
AN TU ] =T 0 Jo 1= TR | o PSSP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............. i
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\Y2 Certificacion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

1. Las cerdas descritas mas arriba proceden de cerdos procedentes de un matadero
de su pais de origen y sacrificados en el mismo.

2. Los cerdos de los que proceden las cerdas no mostraron durante la inspeccion
efectuada con ocasion de su sacrificio ningin signo de enfermedades
transmisibles a los seres humanos o a otros animales y no fueron sacrificados
con el fin de erradicar ninguna epizootia.

3. El pais de origen o, en caso de regionalizacion con arreglo a la normativa
comunitaria, la region de origen, lleva al menos doce meses libre de peste
porcina africana.

4. Las cerdas estan secas y en envases bien cerrados.

HECNO BN , Bl e

Selld*

(firma del veterinario oficiafb

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

! El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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(B)
CERTIFICADO ZOOSANITARIO

para cerdas procedentes de terceros paises o regiones de terceros paises que no estén
libres de peste porcina africana, destinadas a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

S o [0 =1 11 [0 TP

(nombre del Estado miembro de la CE)

g TSR oo 5 7= To [0 ] ST
MINISTErIo rESPONSADIE: .....e e et
Departamento que expide el CertifiCado: ... .. ..o
l. Identificacion de las cerdas
TIPO 0B BNVASE: ...ttt e e e ettt e e e et et e eeee s
NUMEI0 dE PArES O ENVASES: .. .uuuuuiuiii i e e eeeeeeeeeeeeeeettatin e e e e e e e e e e aaeeeeeeeeaenrenan e eeas
P S0 ML ... e ans
Il Origen de las cerdas
Direccion y nimero de control veterinario del establecimiento registrado...................

I, Destino de las cerdas
Las cerdas se enviaran

D T
(lugar de carga)

A e et ettt ea e e e e aan e
(pais y lugar de destino)

Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........oi et
AN TU T =T 0 T 1= TR | o PSP

Nombre y direccidn del eXPedidor: ............. i

158



V. Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

1.

4.

Hecho en

Selld?

Las cerdas descritas mas arriba proceden de cerdos originarios de un matadero
del pais de origen y sacrificados en el mismo.

Los cerdos de los que proceden las cerdas no mostraron durante la inspeccion
efectuada con ocasion de su sacrificio ningin signo de enfermedades

transmisibles a los seres humanos o a otros animales y no fueron sacrificados
con el fin de erradicar ninguna epizootia.

Las cerdas mencionadas mas arriba han sido:
—  hervida$,

-  tefiida$,

—  blanqueadds

Las cerdas estan secas y en envases bien cerrados.

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Tachese lo que no proceda.
2 El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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Capitulo 8
CERTIFICADO SANITARIO

para subproductos animales sin transformar destinados a la fabricacién de alimentos
para animales de compaifiia o productos técnicos, incluidos los productos farmacéuticos,
destinados a la Comunidad Europea

Nota al importador el presente certificado se expide exclusivamente con fines veterinarios y
debera acompafiar al envio hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

P alS A8 GO S iNO: o enieiee ettt et ettt et et e e e et e et e —————————

(nombre del Estado miembro de la CE)

o TSR oo 5 7= To [0 ] o PP S
MINISTErIO rESPONSADIE: .....e et e e
Departamento que expide el CertifiCado:...... ..o
I Identificacion de los subproductos animales sin transformar

Naturaleza de los subproductos animales sin transformar:...........ccccooovviieeviinieviiineennns

(especie)

TIPO 0B BNVASE: ...ttt e ettt e e et et e e e e

NUMEIO UE BINVASES: .. .ceeviiiieeeeeiiie e e e ettt e e e e e e e e e e e e et e e e e e e et e e e e eeasa s e aeeeansnnnaaeees

P S0 ML ...t

Numero de referencia de produccion de la partida/el [ote:..........ccccooeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiins
Il. Origen de los subproductos animales sin transformar

Direccidn y nimero de autorizacion del establecimiento autorizado: ............ccccc......e.
[l Destino de los subproductos animales sin transformar

Los subproductos animales sin transformar se enviaran

D TP
(lugar de carga)
PP
(pais y lugar de destino)
Por el siguiente Medio de tranSPOIMTE: ........vieiiiiiiie et
N[0T LT o T 0 (ST | (o
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Nombre y direccidn del eXPedidor: ............u i

V. Certificacion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica que los subproductos animales sin
transformar descritos mas arriba:

a) consisten en subproductos animales derivados de las especies indicadas en la
seccion | y cumplen las condiciones zoosanitarias pertinentes establecidas en
la(s) Decision(es) ../...I... de la Comisfon

b) consisten Unicamente en partes de animales sacrificados en un matadero,
declaradas aptas para el consumo humano de acuerdo con la normativa
comunitaria, pero no destinadas al consumo humano por motivos comerciales;

c) hansido congelados en su planta de origen;

d) han sido sometidos a todas las precauciones necesarias para evitar su
recontaminacion por agentes patégenos tras el tratamiento;

e) han sido envasados con material nuevo a prueba de pérdidas.
HEChO €N...ceve e, , Bl
(lugar) (fecha)

Selld?

(firma del veterinario oficial%

(nombre, apellidos, cargo y titulacion en letras mayusculas)

Debera indicarse el nimero de la Decision o las Decisiones vigentes aplicables a la carne fresca de las
especies domésticas sensibles correspondientes.
El color de la firma y del sello debera ser diferente del de los caracteres de imprenta.
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ANEXO XI

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
subproductos animales no destinados al consumo humano

Las listas que figuran a continuacion son de principio, por lo que las importaciones
deberan cumplir las condiciones de salud animal y sanidad publica pertinentes.

Parte |

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
leche y productos lacteos

Todos los terceros paises que figuran en las listas de las columnas B o C del Anexo de la
Decisién 95/340/CE.

Parte Il

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
proteinas animales (con exclusion de la harina de pescado)

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

Parte Il

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
harina y aceite de pescado

Todos los terceros paises que figuran en la lista del Anexo de la Decision 97/296/CEE,
ademas de los paises siguientes:

(EE) Estonia
(PR) Puerto Rico
(UA) Ucrania
Parte IV

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
grasas extraidas (con exclusion del aceite de pescado)

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.
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Parte V

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de

A.

productos hemoderivados

Productos hemoderivados de ungulados

Todos los terceros paises o partes de terceros paises que figuran en la parte | del
Anexo de la Decision 79/542/CEE desde los que estén autorizadas las importaciones
de todas las categorias de carne fresca de las especies correspondientes.

Productos hemoderivados de otras especies

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

Parte VI

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de

productos hemoderivados (con excepcion de los procedentes de équidos) destinados a

usos técnicos y farmacéuticos
Productos hemoderivados de ungulados

Todos los terceros paises o partes de terceros paises que figuran en la parte | del
Anexo de la Decision 79/542/CEE desde los que estén autorizadas las importaciones
de todas las categorias de carne fresca de las especies correspondientes.

Productos hemoderivados de otras especies

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

Parte VII

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de

material sin transformar destinado a la fabricacion de alimentos para animales de

compaiiia y productos técnicos

Material sin transformar procedente de animales de las especies bovina, ovina,
caprina, porcina y equina

Todos los terceros paises o partes de terceros paises que figuran en la parte | del
Anexo de la Decision 79/542/CEE desde los que estén autorizadas las importaciones
de todas las categorias de carne fresca de las especies correspondientes.

Material sin transformar procedente de aves de corral

Los terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
carne fresca de aves de corral.
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C. Material sin transformar procedente de otras especies

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

Parte VIII

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
cerdas no tratadas

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

Parte IX

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
estiércol para el tratamiento del suelo

A. Productos a base de estiércol transformado

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la parte | del Anexo de la
Decision 79/542/CEE.

B. Estiércol de équidos transformado

Los terceros paises que figuran en la lista de la primera parte del Anexo de la
Decision 79/542/CEE correspondiente a los équidos vivos.

C. Estiércol de aves de corral sin transformar

Los terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
carne fresca de aves de corral.

Parte X

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
alimentos para animales de compafiia y accesorios masticables para perros

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la primera parte del Anexo de la
Decision 79/542/CEE, ademas de los paises siguientes:

(LK) SriLanka
(JP)  Japéh
(TW) Taiwarf
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Parte XI

Lista de terceros paises desde los que los Estados miembros autorizan la importacion de
gelatina, proteinas hidrolizadas y fosfato dicalcico destinados al consumo humano

Todos los terceros paises que figuran en la lista de la primera parte del Anexo de la
Decision 79/542/CEE, ademas de los paises siguientes:

(KR) Republica de Coréa
(MY) Malasia®
(PK) Pakistan

(TW) Taiwar?

Unicamente los accesorios masticables para perros fabricados a partir de pieles de ungulados.
Unicamente los alimentos para peces ornamentales.
Unicamente gelatina.
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