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REGULAMENTO (CE) n.° 10692009 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 21 de Outubro de 2009

que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e

produtos derivados nao destinados ao consumo humano e que

revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (regulamento relativo
aos subprodutos animais)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social Europeu (1),

Apo6s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

(1)  Os subprodutos animais ndo destinados ao consumo humano sio
uma fonte potencial de riscos para a saude publica e animal. As
crises passadas relacionadas com os surtos de febre aftosa, a
propagacdo das encefalopatias espongiformes transmissiveis, tais
como a encefalopatia espongiforme bovina (EEB), e a ocorréncia
de dioxinas em alimentos para animais mostraram as consequén-
cias da utilizagdo impropria de certos subprodutos animais para a
satde publica e animal, para a seguranga da cadeia alimentar
humana e animal e para a confianga dos consumidores. Além
disso, tais crises podem igualmente ter um impacto adverso
mais amplo na sociedade em geral, devido ao seu impacto na
situagdo socioecondémica dos agricultores ¢ dos sectores indus-
triais envolvidos e no que se refere a confianca dos consumidores
na seguranc¢a dos produtos de origem animal. Os surtos de doen-
¢as poderiam igualmente ter consequéncias negativas para 0 am-
biente, ndo apenas devido aos problemas de eliminacdo levanta-
dos, mas igualmente no que respeita a biodiversidade.

(2)  Os subprodutos animais surgem principalmente no abate de ani-
mais para consumo humano, durante a producdo de géneros ali-
menticios de origem animal como os produtos lacteos e durante a
eliminag¢@o de animais mortos e na aplicacdo de medidas de con-
trolo de doengas. Independentemente da sua origem, constituem
um risco potencial para a satide publica e animal e para o am-
biente. Este risco tem de ser controlado adequadamente, mediante
o encaminhamento de tais produtos para meios de eliminagdo
seguros ou mediante a sua utilizagdo para outros fins, desde
que sejam aplicadas condigdes rigorosas que minimizem oS Tiscos
sanitarios envolvidos.

(") JO C 100 de 30.4.2009, p. 133.

(?) Parecer do Parlamento Europeu de 24 de Abril de 2009 (ainda ndo publicado
no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 7 de Setembro de 2009.
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A eliminag@o de todos os subprodutos animais ndo ¢ uma opgao
realista, visto que daria origem a custos e riscos insustentaveis
para o ambiente. Pelo contrario, hd um interesse claro para todos
os cidaddos visto que, desde que os riscos sanitarios sejam mi-
nimizados, uma vasta gama de subprodutos animais ¢ utilizada
com seguranga para varias aplicacdes de uma forma sustentavel.
Uma vasta gama de subprodutos animais ¢, com efeito, ampla-
mente utilizada em sectores produtivos importantes, como as in-
dustrias dos medicamentos, dos alimentos para animais ¢ do
couro.

As novas tecnologias alargaram a utilizagdo possivel dos subpro-
dutos animais ou produtos derivados a um grande numero de
sectores produtivos, nomeadamente a produgdo de energia. Con-
tudo, a utilizagdo dessas novas tecnologias podera constituir um
risco sanitario que deve igualmente ser minimizado.

Deverdo ser estabelecidas regras de satide comunitarias em ma-
téria de recolha, transporte, manuseamento, tratamento, transfor-
magdo, processamento, armazenamento, coloca¢do no mercado,
distribuicdo, utilizagdo e eliminacdo de subprodutos animais
num quadro coerente e exaustivo.

Essas regras gerais deverdo ser proporcionais ao risco para a
satde publica e animal que os subprodutos animais representam
quando s3o manipulados por operadores em fases diferentes ao
longo da cadeia, desde a recolha até a sua utilizagdo ou elimina-
¢do. As regras deverdo igualmente ter em conta os riscos para o
ambiente durante essas operagdes. O quadro comunitario devera
incluir, quando necessario, regras de satde sobre a colocagdo no
mercado, incluindo o comércio intracomunitario e a importagao
de subprodutos animais.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (') definiu regras sanitarias comunitarias aplicaveis aos
subprodutos animais ndo destinados ao consumo humano. Com
base em aconselhamento cientifico, e enquanto medida ao abrigo
do livro branco da Comissdo, de 12 de Janeiro de 2000, sobre a
Seguranga Alimentar, aquele regulamento introduziu um conjunto
de regras dirigidas a protecgdo da seguranga da cadeia alimentar
humana e animal, que ¢ complementar a legislacdo comunitaria
em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais.
Essas regras melhoraram significativamente o nivel de proteccdo
na Comunidade contra os riscos colocados pelos subprodutos
animais.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 introduziu a classificagdo dos
subprodutos animais em trés categorias de acordo com o grau de
risco envolvido. Exige que os operadores mantenham os subpro-
dutos animais das diferentes categorias separados entre si se de-
sejarem utilizar subprodutos animais que nao constituam um risco
significativo para a satde publica ou animal, em especial se tais
produtos forem derivados de matérias proprias para consumo
humano. Aquele regulamento introduziu igualmente o principio
de que as matérias de risco elevado ndo deverdo ser dadas como
alimento a animais de criagdo e que as matérias derivadas de
animais ndo devem ser dadas como alimento a animais da mesma
espécie. Nos termos desse regulamento, apenas as matérias de
animais que passaram uma inspeccdo veterindria podem entrar
na cadeia alimentar animal. Além disso, estabelece regras para
normas de processamento que asseguram a redugdo dos riscos.

(1) JO L 273 de 10.10.2002, p. .
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Nos termos do n.° 2 do artigo 35.° do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002, a Comissdo deve apresentar um relatorio ao Par-
lamento Europeu e ao Conselho sobre as medidas adoptadas
pelos Estados-Membros para assegurar a conformidade com
esse regulamento. O relatério devera eventualmente ser acompa-
nhado de propostas legislativas. O relatério foi apresentado em
21 de Outubro de 2005 e sublinhou que os principios do Regu-
lamento (CE) n.° 1774/2002 se deverdo manter. Além disso,
destacou as areas onde foram consideradas necessarias alteragoes
a esse regulamento, em particular esclarecimentos no que respeita
a aplicabilidade das regras a produtos acabados, a relagdo com
outra legislacdo comunitaria e a classificagdo de certas matérias.
Os resultados de uma série de missdes de inquérito realizadas nos
Estados-Membros pelo Servico Alimentar e Veterinario da Co-
missdo (SAV) em 2004 e 2005 apoiam essas conclusdes. De
acordo com o SAV, sdo necessarias melhorias no que respeita
a rastreabilidade do fluxo dos subprodutos animais e a eficicia e
harmonizagdo dos controlos oficiais.

O Comité Cientifico Director, que foi substituido pela Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) em 2002,
emitiu alguns pareceres referentes aos subprodutos animais. Esses
pareceres demonstram a necessidade de manter os principios prin-
cipais do Regulamento (CE) n.° 1774/2002; em especial, aquele
segundo o qual ndo deveriam entrar na cadeia alimentar os sub-
produtos animais derivados de animais que, na sequéncia de uma
inspeccdo sanitaria, se demonstrou nao serem proprios para con-
sumo humano. Contudo, esses subprodutos animais podem ser
recuperados e utilizados para a producdo de produtos técnicos
ou industriais sob condi¢des sanitarias especificadas.

As conclusdes da presidéncia do Conselho sobre o relatorio da
Comissao de 21 de Outubro de 2005, aprovadas em Dezembro de
2005, e as subsequentes consultas realizadas pela Comissdo, des-
tacaram que as regras estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 deverdo ser melhoradas. Os objectivos principais
das regras relativas aos subprodutos animais, a saber o controlo
dos riscos para a satde publica e animal ¢ a proteccdo da segu-
ranca da cadeia alimentar humana e animal, deverdo ser clara-
mente estabelecidos. As disposi¢des do presente regulamento de-
verdo permitir a realizagdo desses objectivos.

As regras sobre subprodutos animais estabelecidas no presente
regulamento deverdo aplicar-se a produtos que ndo podem ser
utilizados para consumo humano ao abrigo da legislacdo comu-
nitaria, em particular quando nao cumprem a legislagdo no do-
minio da higiene alimentar ou quando nao podem ser colocados
no mercado por ndo serem seguros, seja porque sao nocivos a
saude, seja porque sdo improprios para consumo humano (sub-
produtos animais «por lei»). Todavia, estas regras deverdo tam-
bém aplicar-se a produtos de origem animal que cumprem certas
regras em relagdo a sua utilizagcdo possivel para consumo hu-
mano, ou que sdo matérias-primas para a producdo de produtos
destinados ao consumo humano, mesmo que sejam posterior-
mente destinados a outros fins (subprodutos animais «por op-
caon).

Além disso, a fim de evitar riscos decorrentes de animais selva-
gens, os corpos ou partes de corpos de tais animais que se sus-
peite estarem infectados com uma doenca transmissivel deverdo
estar sujeitos as regras estabelecidas no presente regulamento.
Esta inclusdo ndo devera implicar uma obrigacdo de recolher e
eliminar os corpos de animais selvagens que morreram ou que
sdo cagados no seu habitat natural. Se forem observadas boas
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praticas de caga, os intestinos e outras partes do corpo da caca
selvagem podem ser eliminados com seguranga no local. Estas
praticas de reducgdo dos riscos estdo bem presentes nos Estados-
-Membros e, em alguns casos, baseiam-se nas tradi¢des culturais
ou na legislagdo nacional que rege as actividades dos cagadores.
A legislagdo comunitaria, nomeadamente o Regulamento (CE)
n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, que estabelece regras especificas de higiene
aplicaveis aos géneros alimenticios de origem animal (!), estabe-
lece as regras de manuseamento de carne e de subprodutos ani-
mais provenientes de caga selvagem. Estas regras também colo-
cam a responsabilidade pela preven¢do de riscos a cargo de pes-
soas devidamente formadas como os cagadores. Tendo em conta
0s riscos potenciais para a cadeia alimentar, os subprodutos ani-
mais da caga selvagem morta apenas deverdo estar sujeitos ao
presente regulamento na medida em que a legislagdo no dominio
da higiene alimentar se aplique a colocacdo no mercado de tal
caca e envolva operagdes realizadas por estabelecimentos de ma-
nipulagdo de caca. Além disso, os subprodutos animais para a
preparacdo de troféus deverdo ser abrangidos pelo presente regu-
lamento para prevenir riscos para a satde animal decorrentes
desses subprodutos.

As regras estabelecidas no presente regulamento deverdo aplicar-
-se a subprodutos animais derivados de animais aquaticos, com
excepgdo de matérias provenientes de embarcagdes que funcio-
nam ao abrigo da legislacdo comunitdria no dominio da higiene
alimentar. No entanto, deverdo ser aprovadas medidas proporcio-
nais aos riscos em matéria de manuseamento e eliminac¢do a
bordo das embarcagdes pesqueiras de matérias derivadas da evis-
ceragdo de peixes e que revelem sinais de doenga. As referidas
medidas destinadas a aplicagdo do presente regulamento deverdo
ser aprovadas com base numa avaliagao do risco, realizada pela
instituicdo cientifica adequada, tendo em conta provas existentes
da eficacia de determinadas medidas para combater a propagacao
de doencas transmissiveis aos seres humanos, nomeadamente de
certos parasitas.

Em virtude dos riscos limitados decorrentes das matérias utiliza-
das como alimentos crus para animais de companhia, em explo-
racdes agricolas, ou fornecidas aos utilizadores finais pelas em-
presas do sector alimentar, determinadas actividades relacionadas
com os referidos alimentos crus para animais de companhia nao
deverdo ser abrangidas pelas normas estabelecidas no presente
regulamento.

E adequado esclarecer no presente regulamento quais os animais
que devem ser classificados como animais de companhia, de
forma a que os subprodutos derivados de tais animais ndo sejam
utilizados em alimentos para animais de criagdo. Nomeadamente,
os animais criados para fins ndo agricolas, tais como os animais
de estimacdo, deverdo ser classificados como animais de compa-
nhia.

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitaria, deverdo ser
utilizadas no presente regulamento determinadas defini¢des esta-
belecidas no Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que estabelece
regras para a prevengdo, o controlo e a erradicacdo

(1) JO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
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de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (1) e
na Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
de 19 de Novembro de 2008, relativa aos residuos (?). Devera ser
clarificada a referéncia a Directiva 86/609/CEE do Conselho, de
24 de Novembro de 1986, relativa a aproximagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares, ¢ administrativas dos Estados-Mem-

bros respeitantes a protecgdo dos animais utilizados para fins
experimentais e outros fins cientificos (3).

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitaria, devera ser
utilizada no presente regulamento a definicdo de animal aquatico
constante da Directiva 2006/88/CE  do Conselho, de
24 de Outubro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitarios
aplicaveis aos animais de aquicultura e produtos derivados, assim
como a prevencdo e a luta contra certas doengas dos animais
aquaticos (*). Simultanecamente, os invertebrados aquaticos que
ndo sejam abrangidos por essa defini¢do e que ndo representem
risco de transmissdo de doencas deverfio estar sujeitos aos mes-
mos requisitos do que os animais aquaticos.

A Directiva 1999/31/CE do Conselho, de 26 de Abril de 1999,
relativa a deposi¢do de residuos em aterros (°) especifica as con-
di¢des para a emissdo de uma licenca para um aterro. O presente
regulamento devera prever a eliminagdo de subprodutos animais
em aterros para os quais tal licenca foi emitida.

A responsabilidade primaria pela realizagdo de operagdes em
conformidade com o presente regulamento devera pertencer aos
operadores. Ao mesmo tempo, o interesse publico em prevenir os
riscos para a satde publica e animal exige que esteja em funcio-
namento um sistema de recolha e eliminagdo para assegurar a
utilizagdo ou eliminacdo segura de subprodutos animais que
ndo podem ser utilizados ou que ndo sdo utilizados por razdes
economicas. O ambito do sistema de recolha e eliminagdo devera
ter em conta a quantidade real de subprodutos animais que se
acumulam num determinado Estado-Membro. Devera igualmente
reflectir, de forma cautelar, a necessidade de capacidades de eli-
minagdo alargadas em caso de surtos importantes de doengas
transmissiveis ou de falha técnica temporaria numa instalagdo
de eliminagdo existente. Devera permitir-se aos Estados-Membros
que cooperem entre si e com paises terceiros, desde que os ob-
jectivos do presente regulamento sejam cumpridos.

Convém determinar o ponto de inicio no ciclo de vida dos sub-
produtos animais, a partir do qual deverdo ser aplicaveis os re-
quisitos do presente regulamento. Logo que um produto tenha
passado a ser um subproduto animal, ndo deverd voltar a entrar
na cadeia alimentar. Aplicam-se circunstancias especiais ao ma-
nuseamento de determinadas matérias-primas como 0S couros,
manuseados em estabelecimentos ou instalagdes que integram
simultaneamente a cadeia alimentar e a cadeia de subprodutos
animais. Nesses casos, deverdo ser tomadas as medidas necessa-
rias, através da segregacdo, para reduzir os potenciais riscos para
a cadeia alimentar que podem resultar da contaminagdo cruzada.
Relativamente a outros estabelecimentos, as condi¢des deverdo

147 de 31.5.2001, p. 1.
312 de 22.11.2008, p. 3.
358 de 18.12.1986, p. 1.
328 de 24.11.2006, p. 14.
182 de 16.7.1999, p. 1.

coooc
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ser determinadas em fung@o dos riscos para evitar a contaminagao
cruzada, nomeadamente através da separacdo da cadeia de sub-
produtos animais e da cadeia alimentar.

Por motivos de seguranga juridica e de controlo adequado de
potenciais riscos, convém determinar um ponto final na cadeia
de fabrico para produtos que deixam de ter importancia directa
para a segurancga da cadeia alimentar animal. Relativamente a
determinados produtos abrangidos pela legislacdo comunitaria, o
referido ponto final deverd ser determinado na fase de fabrico. Os
produtos que ja tenham alcancado este ponto final deverdo estar
isentos dos controlos aplicaveis ao abrigo do presente regula-
mento. Nomeadamente, os produtos que ultrapassem o ponto
final deverdo ser autorizados a ser colocados no mercado sem
restrigdes, nos termos do presente regulamento, ¢ a ser manusea-
dos e transportados por operadores que ainda ndo tenham sido
aprovados ou registados nos termos do presente regulamento.

No entanto, devera ser possivel modificar o referido ponto final,
nomeadamente no caso de novos riscos emergentes. Ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1774/2002, certos produtos, nomeada-
mente o guano, determinados couros aos quais foram aplicadas
formas de tratamento especificas, como o curtimento, ¢ certos
troféus de caga, sdo excluidos da aplicagdo dos respectivos requi-
sitos. Deverdo prever-se isen¢des analogas nas medidas de exe-
cugdo que serdo aprovadas ao abrigo do presente regulamento
para produtos como os produtos oleoquimicos e os produtos
finais resultantes da produgdo de biodiesel, em condi¢des adequa-
das.

A fim de assegurarem um elevado nivel de protec¢do da saude
publica e animal, os Estados-Membros deverdo continuar a tomar
as medidas necessarias para impedir a expedi¢do de subprodutos
animais a partir de areas ou estabelecimentos submetidos a res-
tricdes, em especial no caso de um surto de uma doenga cons-
tante da Directiva 92/119/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro
de 1992, que estabelece medidas comunitarias gerais de luta con-
tra certas doencas animais, bem como medidas especificas res-
peitantes a doenga vesiculosa do suino (1).

As operagdes com subprodutos animais que causam um grau de
risco consideravel para a saude publica e animal s6 deverdo ser
realizadas em estabelecimentos ou instalagdes aprovados previa-
mente para tais operagdes pela autoridade competente. Esta con-
dicdo devera aplicar-se, nomeadamente, a estabelecimentos de
processamento e outros estabelecimentos ou instalagdes que ma-
nuseiem ou armazenem subprodutos animais com importancia
directa para a seguranga da cadeia alimentar animal. Devera per-
mitir-se que os subprodutos animais de mais de uma categoria
sejam manipulados no mesmo estabelecimento ou instalacido
desde que seja impedida a contaminagdo cruzada. Devera também
permitir-se a alteracdo destas condigdes se a quantidade de ma-
térias para eliminacdo e tratamento aumentar devido a um surto
importante de doenca, desde que se assegure que a utilizagdo
temporaria em tais condi¢des alteradas ndo origina riscos de pro-
pagacdo de doengas.

(1) JO L 62 de 15.3.1993, p. 69.
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No entanto, tais aprovagdes ndo deverdo ser necessarias para os
estabelecimentos ou as instalacdes que transformem ou manipu-
lem certas matérias seguras, como produtos transformados de tal
modo que ja ndo constituam um risco para a saude publica e
animal. Tais estabelecimentos ou instalagdes deverdo ser regista-
dos para permitir o controlo oficial do fluxo de matérias e asse-
gurar a sua rastreabilidade. Este requisito de registo devera apli-
car-se igualmente aos operadores que transportam subprodutos
animais ou produtos derivados, a menos que deixem de constituir
objecto de controlo por ter sido determinado um ponto final na
cadeia.

Os estabelecimentos ou as instalacdes deverdo ser aprovados no
seguimento da apresentagdo de informacdo a autoridade compe-
tente e na sequéncia de uma visita efectuada ao local, que de-
monstre que serdo cumpridos os requisitos do presente regula-
mento aplicaveis a infra-estrutura e ao equipamento do estabele-
cimento ou da instalacdo, de forma a que quaisquer riscos para a
satde publica e animal decorrentes do processo utilizado estejam
adequadamente contidos. Devera ser possivel conceder autoriza-
¢des condicionais, no sentido de permitir aos operadores rectificar
deficiéncias antes de ser concedida ao estabelecimento ou a ins-
talagdo a autorizagdo final.

Os estabelecimentos ou as instalagdes cujo funcionamento ja ti-
nha sido aprovado nos termos da legislagdo comunitaria em ma-
téria de higiene dos géneros alimenticios ndo deverdo ter de ser
aprovados ou registados ao abrigo do presente regulamento, visto
que as aprovacdes ou registos concedidos ao abrigo dessa legis-
lagdo comunitaria ja tém em conta os objectivos do presente
regulamento. Contudo, os estabelecimentos e as instalacdes que
tenham sido aprovados ou registados de acordo com a legislagdo
relativa a higiene deverdo ser obrigados a cumprir os requisitos
do presente regulamento e ser objecto de controlos oficiais para
efeito de verificacdo da conformidade com os requisitos do pre-
sente regulamento.

Os subprodutos animais e produtos derivados deverdo ser classi-
ficados em trés categorias que reflectem o grau de risco que
constituem, com base em avaliagdes do risco, para a saude pu-
blica e animal. Enquanto os subprodutos animais e produtos de-
rivados que constituem um risco elevado s6 deverdo ser utiliza-
dos para fins fora da cadeia alimentar animal, a sua utilizagdo que
constitua um risco inferior devera ser permitida em condi¢des
seguras.

O progresso cientifico e tecnoldgico pode levar ao desenvolvi-
mento de processos que eliminem ou minimizem os riscos para a
satide publica e animal. As alteracdes as listas de subprodutos
animais estabelecidas no presente regulamento deverdo ser possi-
veis, a fim de tomarem em consideragdo tal progresso. Antes de
tais alteragdes, ¢ em conformidade com os principios gerais da
legislacdo comunitdria destinados a garantir um elevado nivel de
protec¢do da satde publica e animal, deverd ser realizada uma
avaliagdo dos riscos pela instituicdo cientifica adequada, como a
AESA, a Agéncia Europeia dos Medicamentos ou Comité Cien-
tifico dos Produtos de Consumo, em fun¢do do tipo de
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subprodutos animais para o qual os riscos deverdo ser avaliados.
Contudo, devera ser claro que quando os subprodutos animais das
diferentes categorias forem misturados, a mistura devera ser ma-
nipulada de acordo com as normas estabelecidas para a parte da
mistura pertencente a categoria de risco mais elevado.

(31) Devido ao risco elevado para a satde publica, os subprodutos
animais que ddo origem a um risco de encefalopatia espongi-
forme transmissivel (EET) ndo deverdo, nomeadamente, ser uti-
lizados em alimentos para animais. Esta restri¢do devera aplicar-
-se igualmente a animais selvagens através dos quais uma doenca
transmissivel se possa propagar. A restrigdo a alimentagdo de
animais com subprodutos animais que ddo origem a um risco
de EET devera ser sem prejuizo das regras de alimentagao animal
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 999/2001.

(32) Os subprodutos animais provenientes de animais utilizados em
experiéncias de acordo com a definicdo constante da Directiva
86/609/CEE deverdo ser igualmente excluidos de utilizagdo em
alimentos para animais, em virtude dos potenciais riscos decor-
rentes dos referidos subprodutos animais. Contudo, os Estados-
-Membros poderdo autorizar a utilizagdo de subprodutos animais
de animais que tenham sido utilizados em experiéncias para testar
novos aditivos destinados a alimentagdo animal, de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos aditivos
destinados a alimentag¢do animal (1).

(33) A utilizagdo de determinadas substancias e produtos ¢ ilegal por
forca do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de
26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitario para
o estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamen-
tos veterinarios nos alimentos de origem animal (%) e da Directiva
96/22/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa a proi-
bicdo de utilizagdo de certas substancias com efeitos hormonais
ou tireostaticos e de substincias B-agonistas em producdo ani-
mal (). Além disso, a Directiva 96/23/CE do Conselho, de
29 de Abril de 1996, relativa as medidas de controlo a aplicar
a certas substancias e aos seus residuos nos animais vivos €
respectivos produtos (*) estabelece outras regras sobre a monito-
rizagdo de determinadas substancias e seus residuos em animais
vivos e produtos de origem animal. A Directiva 96/23/CE esta-
belece igualmente regras que se aplicam sempre que for determi-
nada a presenca de residuos de substancias autorizadas ou con-
taminantes que ultrapassem certos niveis permitidos. A fim de
assegurarem a coeréncia da legislacdo comunitaria, os produtos
de origem animal nos quais sdo detectadas substancias em viola-
¢do do disposto no Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ¢ nas Direc-
tivas 96/22/CE e 96/23/CE deverdo classificar-se como matérias
de categoria 1 ou de categoria 2, consoante o caso, em virtude do
risco que representam para a cadeia alimentar humana e animal.

(34) O chorume e o conteido do aparelho digestivo ndo deverdo
precisar de ser eliminados, desde que o tratamento apropriado
assegure que as doencas ndo sao transmitidas durante a sua apli-
cacdo na terra. Os subprodutos animais de animais mortos na
exploracdo agricola e de animais mortos para a erradicagdo de
doencas ndo deverdo ser utilizados na cadeia alimentar animal.

! 68 de 18.10.2003, p. 29.

()JoL2
() JO L 224 de 18.8.1990, p. 1.
() JO L 125 de 23.5.1996, p. 3.
(*) JO L 125 de 23.5.1996, p. 10.
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(35)

(36)

("
¢)
Q)
Q)

Esta restricdo devera igualmente aplicar-se a subprodutos animais
importados que sdo permitidos na Comunidade, caso ndo cum-
pram a legislagdo comunitaria aquando da inspec¢do no posto
fronteirico comunitario, e a produtos que ndo obedecem aos re-
quisitos aplicaveis durante os controlos realizados na Comuni-
dade. O incumprimento da Directiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Margo de 2000, relativa a
aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
a rotulagem, apresentacdo ¢ publicidade dos géneros alimenti-
cios () e do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 13 de Julho de 2009, relativo a colo-
cagdo no mercado e a utilizagdo de alimentos para animais (*) ndo
devera originar a exclusdo da cadeia alimentar animal dos pro-
dutos sujeitos a inspec¢do no posto fronteirigo.

Desde a data de entrada em vigor do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002, a classificacdo por defeito de certos subprodutos
animais como matérias de categoria 2 limita severamente as suas
utilizagdes possiveis, ndo sendo necessariamente proporcional aos
riscos envolvidos. Assim, esses subprodutos animais deverdao ser
reclassificados como matérias de categoria 3, para permitir a sua
utilizag@o para certos fins de alimentacdo animal. Para quaisquer
outros subprodutos animais que ndo estejam enumerados numa
das trés categorias, a categorizagdo por defeito como matérias de
categoria 2 deverd manter-se por precaucdo para reforgar, nomea-
damente, a exclusdo geral de tais matérias da cadeia alimentar
dos animais de cria¢do, a excepgdo de animais destinados a pro-
dugdo de peles com pélo.

Outros instrumentos legislativos que entraram em vigor apods a
aprovacdo do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina
os principios e normas gerais da legislacao alimentar, cria a Au-
toridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenti-
cios (?), nomeadamente o Regulamento (CE) n.° 852/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo & higiene dos géneros alimenticios (*), o Regulamento
(CE) n.° 853/2004 ¢ o Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 12 de Janeiro de 2005, que
estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais (%), ¢
dos quais o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 é complementar,
fazem recair a obrigagdo primdria de cumprimento da legislagao
comunitaria, no sentido de proteger a satde publica e animal, nos
operadores de empresas do sector alimentar ¢ de alimentos para
animais. De acordo com essa legislacdo, os operadores que exer-
cem actividades ao abrigo do presente regulamento deverdo tam-
bém ser primariamente responsaveis por assegurar a conformi-
dade com o presente regulamento. Essa obrigagdo devera ser
mais clarificada e especificada no que respeita aos meios pelos
quais a rastreabilidade ¢ assegurada, tal como a recolha separada
¢ o encaminhamento dos subprodutos animais. Os sistemas ins-
tituidos que asseguram a rastreabilidade dos produtos que circu-
lam exclusivamente a nivel nacional por outros meios deverdo
continuar a funcionar, caso proporcionem informacdes equivalen-
tes. Deverdo ser envidados todos os esforcos para promover a
utilizagdo de meios de documentagdo electronicos, e outros, que
ndo impliquem registos em papel, contanto que garantam uma
rastreabilidade total.

109 de 6.5.2000, p. 29.
229 de 1.9.2009, p. 1.

139 de 30.4.2004, p. 1.
35 de 8.2.2005, p. 1.

oL
oL

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
JOL
oL
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(37

(3%)

(39

(40)

(41)

E necessario um sistema de controlo interno para assegurar que
num estabelecimento ou numa instalagdo, os requisitos do pre-
sente regulamento sdo cumpridos. Durante os controlos oficiais,
as autoridades competentes deverdo ter em conta a execucdo dos
controlos internos. Em determinados estabelecimentos ou instala-
¢oes, os controlos internos deverdo ser realizados através de um
sistema baseado nos principios de analise de risco ¢ dos pontos
de controlo criticos (HACCP). Os principios dos HACCP deverao
basear-se na experiéncia da sua aplicagdo ao abrigo da legislagao
comunitaria relativa a higiene dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais. A este respeito, os guias nacionais de
boas praticas poderdo servir de instrumentos uteis para facilitar
a aplicag@o pratica dos principios dos HACCP e de outros aspec-
tos do presente regulamento.

Os subprodutos animais s6 deverdo ser utilizados se forem mini-
mizados os riscos para a saude publica e animal no decurso do
seu processamento ¢ da colocagdo no mercado de produtos deri-
vados elaborados a base de subprodutos animais. Se esta op¢do
nao estiver disponivel, os subprodutos animais deverdo ser elimi-
nados em condigdes seguras. As op¢des disponiveis para a utili-
zacdo de subprodutos animais de categorias diferentes deverdo ser
clarificadas em coeréncia com outra legislagdo comunitaria. Em
geral, as op¢des de uma categoria de risco mais elevada deverdo
estar igualmente disponiveis para as categorias de risco mais
baixas, a ndo ser que se apliquem salvaguardas especiais em
fun¢do do risco imputado a determinados subprodutos animais.

A eliminagdo de subprodutos animais e produtos derivados de-
vera ter lugar nos termos da legislacdo ambiental relativa a des-
carga em aterro sanitario e a incineragdo de residuos. A fim de
assegurar a coeréncia, a incineracdo deverd ter lugar nos termos
da Directiva 2000/76/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Dezembro de 2000, relativa a incineragdo de residuos (!).
A co-incineragdo de residuos, quer como operagao de recuperagao
quer de eliminagdo, esta sujeita a condi¢cdes de aprovacao e fun-
cionamento semelhantes as da incineragdo de residuos, em parti-
cular relativamente a valores-limite de emissdo para a atmosfera,
aguas residuais e descarga de residuos, controlo e monitorizagao
e requisitos de medi¢do. Consequentemente, devera ser permitida
a co-incineragdo directa, sem processamento prévio, das trés ca-
tegorias de matérias. Além disso, deverdo ser aprovadas disposi-
¢oes especificas para a aprovagdo de unidades de incineracao de
baixa e de elevada capacidade.

A utilizagdo de subprodutos animais ou produtos derivados como
combustivel no processo de combustio devera ser autorizada e
nao devera ser considerada como uma operacdo de eliminagdo de
residuos. Contudo, tal utilizagdo devera ter lugar em condigdes
que asseguram a protec¢do da saide publica e animal no cum-
primento das normas ambientais adequadas.

O presente regulamento deverd prever a possibilidade de estabe-
lecer parametros para os métodos de processamento em relagdo a
tempo, temperatura e pressdo para subprodutos animais, em par-
ticular para os métodos referidos actualmente como métodos 2
a 7 ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

(') JO L 332 de 28.12.2000, p. 91.
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(42)

(43)

(44

(45)

As conchas de moluscos dos quais os tecidos moles ou carne
foram removidos deverdo ser excluidas do ambito do regula-
mento. Devido as varias praticas na Comunidade em relacdo a
remogdo de tal tecido mole ou carne de conchas, devera ser
possivel utilizar conchas das quais o tecido mole ou carne ndo
tenham sido removidos na sua totalidade, desde que tal utilizagao
ndo dé origem a um risco para a saude publica e animal. Os guias
nacionais de boas praticas poderdo contribuir para a difusdo de
conhecimentos em relagdo as condigdoes adequadas nas quais tal
utilizagdo seria possivel.

Em virtude do risco limitado para a satde publica ou animal
decorrente de tais produtos, a autoridade competente deverd po-
der autorizar a preparacdo e aplicagdo na terra de preparacdes
biodindmicas, com base em matérias de categoria 2 e da
categoria 3, tal como referidas no Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de Junho de 2007, relativo a
produgdo biologica e a rotulagem dos produtos biologicos ().

As novas tecnologias que estdo a ser desenvolvidas oferecem
formas vantajosas de gerar energia com base em subprodutos
animais ou de prever a eliminagdo segura de tais produtos. A
eliminagdo segura podera ter lugar através de uma conjugacdo
de métodos de confinamento seguro de subprodutos animais no
local mediante o recurso a métodos de eliminagdo estabelecidos,
e através de uma conjugacdo dos parametros de processamento
autorizados com novas normas que tenham sido objecto de uma
avaliagdo favoravel. A fim de tomarem em consideracdo o pro-
gresso cientifico e tecnoldgico nessa matéria, tais tecnologias
deverdo ser autorizadas como métodos alternativos da eliminagao
ou utilizagdo de subprodutos animais na Comunidade. Se for
desenvolvido por um individuo um processo tecnoldgico, a
AESA devera analisar um pedido controlado pela autoridade
competente antes que tal autorizagdo seja concedida, a fim de
assegurar a realizacdo de uma avaliagdo do potencial de reducao
de risco do processo ¢ a salvaguarda dos direitos dos particulares,
incluindo a confidencialidade das informagdes empresariais. De-
vera ser aprovado um modelo normalizado de pedido para o
aconselhamento de requerentes. Visto que o referido documento
tem uma finalidade meramente indicativa, devera ser aprovado
pelo procedimento consultivo em colaboragdo com a AESA.

E adequado esclarecer os requisitos apliciveis a colocagdo no
mercado de subprodutos animais e produtos derivados destinados
a alimentag@o animal e a fertilizantes e correctivos organicos do
solo, para assegurar a protec¢do da cadeia alimentar humana e
animal. Apenas as matérias de categoria 3 deverdo ser utilizadas
para fins de alimentacdo de animais de criagdo, a excepcdo de
animais destinados a produgdo de peles com pélo. Os fertilizantes
produzidos com base em subprodutos animais podem afectar a
seguranga da cadeia alimentar humana e animal. Quando forem
fabricados a partir de farinha de carne e ossos derivada de ma-
térias de categoria 2 ou de proteinas animais transformadas, de-
vera acrescentar-se um componente, tal como uma substancia
inorganica ou indigesta, a fim de impedir a sua utilizagdo directa
para fins de alimentagdo animal. Esta mistura ndo devera ser

(') JO L 189 de 20.7.2007, p. 1.
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

exigida caso a composi¢do ou a embalagem de produtos, nomea-
damente de produtos destinados a ser utilizados pelo consumidor
final, previna a utilizagdo abusiva do produto para fins de ali-
mentacdo animal. Aquando da determinacdo dos componentes,
importa ter em conta diferentes circunstancias relativas ao clima
e ao solo, bem como o objectivo de utilizacdo de fertilizantes
especificos.

O Regulamento (CE) n.° 1523/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Dezembro de 2007, que proibe a colocagdo
no mercado e a importag@o e exportagdo comunitarias de peles de
gato e de cdo e de produtos que as contenham (') estabelece uma
proibigdo geral em termos de coloca¢do no mercado e a impor-
tagdo e exportagdo de peles de gato e cdo e de produtos que as
contenham. Contudo, essa proibi¢do ndo devera afectar a obriga-
¢do ao abrigo do presente regulamento de eliminar subprodutos
animais obtidos a partir de gatos e caes, incluindo peles.

A promocgao da ciéncia e da investigagdo e de actividades artis-
ticas pode exigir a utilizagdo de subprodutos animais ou produtos
derivados de todas as categorias, por vezes em quantidades
abaixo da escala das trocas comerciais. A fim de facilitar a im-
portacdo e utilizagdo de tais subprodutos animais ou produtos
derivados, a autoridade competente devera poder fixar as condi-
¢des para essas operagdes numa base casuistica. Deverdo ser
estabelecidas condi¢des harmonizadas sempre que seja necessaria
accdo a nivel comunitario.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 inclui disposi¢des pormeno-
rizadas que permitem, por derrogacdo, a alimentagdo de animais
de jardim zooldgico com matérias de categoria 2 e da categoria 3.
Deverdo ser elaboradas disposi¢des semelhantes no presente re-
gulamento, autorizando-se determinadas matérias de categoria 1
na alimentagdo para animais com a possibilidade, em comple-
mento, de se estabelecerem regras pormenorizadas para controlar
quaisquer riscos possiveis dai decorrentes para a satide publica ou
animal.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 permite a alimentagdo com
matérias de categoria 1 de espécies protegidas ou ameacadas de
extingdo de aves necrofagas e outras espécies vivendo no seu
habitat natural para a promocdo da biodiversidade. A fim de
fornecer um meio adequado para a conservacao dessas espécies,
essa pratica de alimentagdo devera continuar a ser permitida ao
abrigo do presente regulamento, em conformidade com condi¢des
estabelecidas para prevenir a propagagdo de doencas. Simultanea-
mente, deverdo ser estabelecidas regras sanitarias nas medidas de
execugdo que permitam a utilizagdo das referidas matérias de
categoria 1 para fins de alimentacdo animal em sistemas de pas-
tagem extensiva e de alimentagdo de outras espécies carnivoras,
tais como ursos e lobos. Importa que as referidas regras sanitarias
tenham em consideracdo os padrdes de consumo natural das es-
pécies em causa, bem como o0s objectivos comunitarios para a
promocdo da biodiversidade, tal como referidos na comunicacdo
da Comissao, de 22 de Maio de 2006, intitulada «Travar a perda
de biodiversidade até 2010 — e mais além».

O enterramento e a queima de subprodutos animais, em especial
de animais mortos, podem ser justificados em situacdes especifi-
cas, nomeadamente em areas remotas, ou em situagdes de con-
trolo de doengas que exijam a eliminacdo de emergéncia de ani-
mais mortos como medida de controlo de um surto de uma

(') JO L 343 de 27.12.2007, p. 1.
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(51)

(52)

(53)

(54

(55

doenga grave transmissivel. Nomeadamente, a eliminagdo no lo-
cal devera ser autorizada em circunstancias especiais, visto que a
capacidade disponivel de transformacdo ou incineragdo numa
dada regiao ou num Estado-Membro poderia constituir um factor
limitante no controlo de uma doenga.

A derrogagdo actual referente a enterramento e queima de sub-
produtos animais devera ser alargada a areas onde o acesso ndo
seja praticamente possivel ou apresente um risco para a saude e
seguranga do pessoal de recolha. A experiéncia adquirida com a
aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 e com catastrofes
naturais como os incéndios florestais e as cheias em determinados
Estados-Membros mostrou que, em tais circunstancias excepcio-
nais, a eliminagdo por enterramento ou queima no local podem
justificar-se para assegurar a eliminacdo rapida de animais e para
evitar a propagacao de riscos de doengas. A dimensao global das
areas remotas num Estado-Membro devera ser limitada, com base
na experiéncia adquirida com a aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 999/2001, para assegurar que ¢ cumprida a obrigacao geral de
ter em vigor um sistema de eliminagdo adequado que cumpra as
regras estabelecidas no presente regulamento.

Certos estabelecimentos ou instalacdes que manipulam apenas
pequenas quantidades de subprodutos animais que ndo constituem
um risco para a saude publica e animal deverdo ser autorizados a
eliminar tais subprodutos por meios de eliminagao diferentes de
acordo com o presente regulamento, sob supervisao oficial. Con-
tudo, os critérios aplicaveis as referidas circunstancias excepcio-
nais deverdo ser estabelecidos a nivel comunitario, por forma a
garantir a sua aplicagdo uniforme, com base na situacdo real de
determinados sectores e na disponibilidade de outros sistemas de
eliminag¢do em determinados Estados-Membros.

As possiveis decisdes que a autoridade competente pode tomar ao
efectuar controlos oficiais deverdo ser especificadas a fim de
garantir a seguranga juridica, em especial em relagdo a suspensdo
ou proibicdo permanente do funcionamento ou a imposi¢do de
condigdes para garantir a aplicacdo adequada do presente regula-
mento. Os controlos oficiais deverdo ser efectuados no ambito do
plano de controlo plurianual ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificacdo do cumprimento da legislagdo rela-
tiva aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das
normas relativas a saude ¢ ao bem-estar dos animais (1).

A fim de assegurar que os Estados-Membros podem controlar a
quantidade das matérias que sdo introduzidas para eliminagdo no
seu territorio, a autoridade competente devera autorizar a recep-
¢do de tais matérias no seu territorio.

A esterilizagdo sob pressdo e condigdes auxiliares de transporte
podem ser impostas para garantir o controlo dos possiveis riscos.
A fim de assegurar a rastreabilidade e cooperacdo entre as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros que controlam a

(1) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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expedicao de subprodutos animais ou produtos derivados, o sis-
tema TRACES, introduzido pela Decisdo 2004/292/CE da Comis-
sdo (1), devera ser utilizado para facultar informagéo sobre a ex-
pedicdo de matérias de categoria 1 e de categoria 2, farinha de
carne € ossos e gordura animal derivados de matérias de
categoria 1 e de categoria 2 e proteinas animais transformadas
derivadas de matérias de categoria 3. Relativamente as matérias
que, por regra, sao enviadas em pequenas quantidades no intuito
de serem utilizadas para fins de investigagdo, educacdo, artisticos
ou de diagndstico, deverdo ser estabelecidas condigdes especiais
para facilitar o seu movimento na Comunidade. Em circunstan-
cias especiais, deverdo ser permitidos acordos bilaterais para sim-
plificar o controlo das matérias que circulam entre os Estados-
-Membros que dispdem de fronteiras comuns.

A fim de facilitar o transporte de remessas através de paises
terceiros limitrofes a mais de um Estado-Membro, devera ser
introduzido um regime especial para a expedigdo de remessas
do territério de um Estado-Membro para outro através do terri-
torio de um pais terceiro a fim de assegurar, nomeadamente, que
as remessas que reentram no territorio comunitario sao sujeitas a
controlos veterinarios, em conformidade com a Directiva
89/662/CEE do Conselho, de 11 de Dezembro de 1989, relativa
aos controlos veterinarios aplicaveis ao comércio intracomunita-
rio, na perspectiva da realizagdo do mercado interno (?).

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitaria, é necessario
esclarecer a relagdo entre as regras elaboradas no presente regu-
lamento e a legislagdo comunitaria relativa a residuos. Em parti-
cular, devera ser assegurada a coeréncia com as proibi¢des em
matéria de exportagdes de residuos estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1013/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
14 de Junho de 2006, relativo a transferéncias de residuos (3). A
fim de impedir efeitos potencialmente prejudiciais para o am-
biente, a exportagdo de subprodutos animais ¢ produtos derivados
destinados a eliminagdo por incineracdo e por deposicdo em
aterro devera ser proibida. Devera igualmente impedir-se a ex-
portacdo de subprodutos animais e produtos derivados nos casos
em que o objectivo consista na sua utilizagdo numa instalagdo de
biogas ou compostagem em paises terceiros que ndo sejam mem-
bros da Organizagao para a Cooperagdo e Desenvolvimento Eco-
némico (OCDE), a fim de se impedirem impactos ambientais e
riscos potencialmente adversos para a saude publica e animal. Ao
aplicar as disposi¢oes de derrogacdo a proibi¢ao de exportacdo, a
Comissao esta obrigada a respeitar plenamente nas suas decisdes
a Convengdo de Basileia sobre o controlo dos movimentos trans-
fronteiricos de residuos perigosos e sua eliminagdo, celebrada em
nome da Comunidade através da Decisao 93/98/CEE do Conse-
lho (%), e a alteracdo a esta convengdo estabelecida na Decisdo
ITI/1 da Conferéncia das Partes, aprovada em nome da Comuni-
dade pela Decisao 97/640/CE (°) do Conselho, e aplicada pelo
Regulamento (CE) n.° 1013/2006.

Além disso, devera garantir-se que os subprodutos animais mis-
turados ou contaminados com os residuos perigosos enumerados
na Decisdao 2000/532/CE da Comissdo, de 3 de Maio de 2000,
que substitui a Decisdo 94/3/CE, que estabelece uma lista de

4 de 31.3.2004, p. 63.
95 de 30.12.1989, p. 13.
90 de 12.7.2006, p. 1.
9 de 16.2.1993, p. 1.
72 de 4.10.1997, p. 45.
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(59)

(60)

(61)

(62)

residuos em conformidade com a alinea a) do artigo 1.° da Di-
rectiva 75/442/CEE do Conselho relativa aos residuos, € a Deci-
sd0 94/904/CE do Conselho, que estabelece uma lista de residuos
perigosos em conformidade com o n.° 4 do artigo 1.° da Direc-
tiva 91/689/CEE do Conselho relativa aos residuos perigosos (1),
apenas sdao importados, exportados ou expedidos entre Estados-
-Membros de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1013/2006. E
igualmente necessario estabelecer regras referentes a expedi¢ao de
tais matérias dentro de um mesmo Estado-Membro.

A Comissao devera poder efectuar controlos nos Estados-Mem-
bros. Os controlos comunitarios nos paises terceiros deverdo ser
efectuados de acordo com o Regulamento (CE) n.° 882/2004.

A importagdo de subprodutos animais e produtos derivados para a
Comunidade e o transito de tais matérias deverdo ter lugar de
acordo com regras, pelo menos, tdo rigorosas quanto as aplicaveis
na Comunidade. Alternativamente, as regras aplicaveis a subpro-
dutos animais e produtos derivados em paises terceiros podem ser
reconhecidas como equivalentes as regras estabelecidas na legis-
lagdo comunitaria. Devido ao risco potencial delas decorrentes,
deverd ser aplicavel um conjunto simplificado de regras de im-
portacdo a produtos que sdo destinados a utilizagdes fora da
cadeia alimentar animal.

A legislagdo comunitaria em matéria de fabrico de produtos de-
rivados destinados a utilizagdo como produtos cosméticos, medi-
camentos ou dispositivos médicos inclui um quadro exaustivo
para a colocagdo no mercado de tais produtos: a Directiva
76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976 relativa a
aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
aos produtos cosméticos (%), a Directiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano (3), a Directiva 2001/82/CE do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um co6digo comunitario relativo aos medicamentos veterina-
rios (%), a Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho
de 1990, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
activos (%), a Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1993, relativa aos dispositivos médicos (°) e a Directiva
98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de
diagnostico in vitro (7) («as directivas especificas»). Contudo, as
directivas especificas relativas aos produtos cosméticos e dispo-
sitivos médicos ndo estabelecem uma protec¢do contra os riscos
para sanidade animal. Nestes casos, o presente regulamento de-
vera aplicar-se a estes riscos e devera ser possivel recorrer a
medidas de protec¢do, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

Os subprodutos animais ou produtos derivados que sdo forneci-
dos como matérias ou ingredientes para o fabrico de tais produtos
derivados deverdo igualmente estar sujeitos aos requisitos das
directivas especificas, na medida em que estas estabelecem regras

226 de 6.9.2000, p. 3.
262 de 27.9.1976, p. 169.
311 de 28.11.2001, p. 67.

189 de 20.7.1990, p. 17.
169 de 12.7.1993, p. 1.
331 de 7.12.1998, p. 1.

HIOL
2 JOL
) JOL
4) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
5 JO L
) JO L
)yJO L
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

que controlam riscos para a saude publica e animal. Essas direc-
tivas especificas ja regulam as matérias-primas de origem animal
que podem ser utilizadas para o fabrico dos produtos derivados
referidos e impdem certas condigdes para assegurar a protecgao
da satde publica ou animal. Em particular, a Directiva
76/768/CEE exclui as matérias de categoria 1 e de categoria 2
como parte da composi¢do de um produto cosmético e obriga os
fabricantes a aplicar boas préaticas de fabrico. A Directiva
2003/32/CE da Comisséo (') introduz especificagdes pormenori-
zadas no que diz respeito a dispositivos médicos fabricados com
recurso a tecidos de origem animal.

Contudo, caso essas condigdes nao tenham ainda sido estabele-
cidas em directivas especificas ou ndo abranjam certos riscos para
a saude publica e animal, devera aplicar-se o presente regula-
mento e ser possivel o recurso a medidas de salvaguarda nos
termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Certos produtos derivados ndo entram na cadeia alimentar animal
ou ndo sdo aplicados na terra que serve de pastagem para animais
de criacdo ou a partir da qual ¢ cortada erva para alimentagdo
animal. Tais produtos derivados incluem produtos para utilizagdes
técnicas, como couros tratados para producdo de cabedal, 13 trans-
formada para a industria téxtil, produtos de osso para cola e
matérias transformadas destinadas a alimentos para animais de
companhia. Deverd permitir-se aos operadores a colocagdo desses
produtos no mercado desde que sejam derivados de matérias-
-primas que ndo exijam tratamento ou que o tratamento ou a
utilizagdo final da matéria tratada garanta um controlo adequado
do risco.

Foram constatados em alguns Estados-Membros determinados
casos de incumprimento das regras estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1774/2002. Deste modo, para além da aplicag@o rigorosa
dessas regras, sdo necessarias sangdes penais e outras contra
operadores que as ndo cumprem. Por conseguinte, ¢ necessario
que os Estados-Membros estabelegam regras relativas as sanc¢des
aplicaveis as infrac¢cdes ao presente regulamento.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a saber,
estabelecer regras de saude publica e de satde animal aplicaveis
aos subprodutos animais e produtos derivados para evitar e mi-
nimizar os riscos para a saude publica e para a satde animal
decorrentes dos referidos produtos e, em particular, proteger a
seguran¢a da cadeia alimentar humana e animal, ndo pode ser
suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois,
ser mais bem alcangado a nivel comunitario, a Comunidade pode
tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiarie-
dade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com
o principio de proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede o necessario para atingir aquele
objectivo.

A fim de aumentar a seguranca juridica e a luz do objectivo geral
da Comissdao de simplificar a legislagdo comunitaria, devera es-
tabelecer-se no presente regulamento um quadro de regras

(1) JO L 105 de 26.4.2003, p. 18.
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coerente, tendo em conta as regras estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1774/2002, assim como a experiéncia adquirida ¢ o
progresso feito desde a data de entrada em vigor desse regula-
mento. O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 devera, por conse-
guinte, ser revogado e substituido pelo presente regulamento.

(68) As medidas necessarias a execugdo do presente regulamento de-
verdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exer-
cicio das competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo (1).

(69) A fim de melhorar a coeréncia e clareza da legislagdo comunita-
ria, as regras técnicas referentes as operagdes especificas envol-
vendo subprodutos animais, actualmente estabelecidas nos anexos
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, assim como nas medidas de
execucdo adoptadas pela Comissdo com base nesse regula-
mento (%), deverdo ser definidas em actos de execugéo separados.
Devera proceder-se a consulta e a informagdo dos consumidores e
dos circulos socioprofissionais interessados sobre as questdes re-
lacionadas com o presente regulamento nos termos da Decisdo
2004/613/CE da Comissao, de 6 de Agosto de 2004, relativa a
criagdo de um grupo consultivo da cadeia alimentar, da saude
animal e da fitossanidade (3).

(70) Em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissdo para
aprovar regras destinadas a modificar o ponto final da cadeia de
fabrico de certos produtos derivados e definir o referido ponto
final para certos outros produtos derivados, regras aplicaveis as
doencgas transmissiveis graves, na presen¢a das quais a expedicao
de subprodutos animais e produtos derivados nido devera ser au-
torizada e/ou as condigdes da referida expedigdo, medidas desti-
nadas a alterar a categorizacdo dos subprodutos animais e produ-
tos derivados, medidas aplicaveis a restrigoes a utilizacao e eli-
minagdo de subprodutos animais, medidas destinadas a estabele-
cer condi¢des para a aplicagdo de determinadas derrogagdes em
relagdo a utilizagdo, recolha e eliminagao de subprodutos animais
e produtos derivados, ¢ medidas destinadas a autorizar ou rejeitar
um método alternativo especifico de utilizagdo e de eliminagdo de
subprodutos animais e produtos derivados.

(71)  Além disso, devera ser atribuida competéncia a Comissdo para
aprovar regras mais especificas relativas a recolha e ao transporte
de subprodutos animais ¢ de produtos derivados, aos requisitos
em matéria de infra-estruturas, equipamento e higiene aplicaveis
aos estabelecimentos e as instalagdes que manuseiam subprodutos
animais e produtos derivados, as condigdes e aos requisitos

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(?>) Regulamento (CE) n.° 811/2003 relativo a proibi¢do, no tocante ao peixe, da
reciclagem intra-espécies, ao enterramento e a incineragdo de subprodutos
animais (JO L 117 de 13.5.2003, p. 14); Decisao 2003/322/CE relativa a
alimentagdo de certas aves necrofagas com determinadas matérias da
categoria 1 (JO L 117 de 13.5.2003, p. 32); Decisdo 2003/324/CE relativa
a uma derrogagdo a proibi¢do da reciclagem intra-espécies respeitante a ani-
mais destinados a produgdo de peles com pélo (JO L 117 de 13.5.2003,
p- 37); Regulamento (CE) n.° 92/2005 relativo as formas de eliminacdo ou
as utilizagdes de subprodutos animais (JO L 19 de 21.1.2005, p. 27); Regu-
lamento (CE) n.° 181/2006 relativo a fertilizantes organicos e a correctivos
organicos do solo, com excepgao do chorume (JO L 29 de 2.2.2006, p. 31);
Regulamento (CE) n.° 1192/2006 relativo a listas de unidades aprovadas nos
Estados-Membros (JO L 215 de 5.8.2006, p. 10); Regulamento (CE)
n.° 2007/2006 relativo a importagdo e ao transito de determinados produtos
intermédios derivados de matérias de categoria 3 (JO L 379 de 28.12.2006,
p. 98).

(®) JO L 275 de 25.8.2004, p. 17.
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técnicos de manuseamento de subprodutos animais e produtos
derivados, incluindo as provas a apresentar para efeito de valida-
¢ao do referido tratamento, as condi¢des de colocagdo no mer-
cado de subprodutos animais e produtos derivados, aos requisitos
relativos ao abastecimento, tratamento e utiliza¢cdes finais segu-
ros, as condi¢cdes de importacdo, transito e exportacdo de sub-
produtos animais e produtos derivados, as normas de execugdo
dos controlos oficiais, incluindo as normas relativas aos métodos
de referéncia para analises microbioldgicas, bem como as condi-
¢des para o controlo da expedi¢cdo de determinados subprodutos
animais e produtos derivados entre Estados-Membros. Atendendo
a que tém alcance geral e se destinam a alterar elementos nao
essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-
-0 mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regu-
lamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°A da Decisdo
1999/468/CE.

(72)  Por razdes de eficacia, os prazos normalmente aplicaveis no am-
bito do procedimento de regulamenta¢do com controlo deverdo
ser abreviados para a aprovagdo de medidas que especificam as
condi¢des de expedi¢do de subprodutos animais das exploragdes,
instalagdes ou zonas sujeitas a restrigdes. Por razdes de urgéncia,
¢ necessario aplicar o procedimento de urgéncia previsto no n.° 6
do artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovacio de
medidas de alteragdo do ponto final na cadeia de fabrico de
determinados produtos,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO I

Disposicoes comuns

Sec¢do 1

Objecto, ambito e definicdes

Artigo 1.°

Objecto
O presente regulamento estabelece regras de satde publica e de saude
animal para os subprodutos animais e produtos derivados, a fim de
prevenir e minimizar os riscos para a saide publica e animal decorrentes

desses produtos e, em particular, proteger a seguranga da cadeia alimen-
tar humana e animal.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacdo

1. O presente regulamento aplica-se:

a) A subprodutos animais e produtos derivados excluidos do consumo
humano ao abrigo da legislagdo comunitaria; e



2009R1069 — PT — 09.11.2010 — 001.002 — 20

b) Aos seguintes produtos que, por decisdo irreversivel de um operador,
se destinem a fins diferentes do consumo humano:

i) produtos de origem animal que podem ser destinados ao consumo
humano ao abrigo da legislagdo comunitaria,

il) matérias-primas para o fabrico de produtos de origem animal.

2. O presente regulamento ndo se aplica aos seguintes subprodutos
animais:

a) Corpos inteiros ou partes de animais selvagens, com excep¢do de
caca selvagem, que ndo se suspeite estarem infectados ou afectados
por uma doenga transmissivel aos seres humanos ou aos animais,
com excepcao de animais aquaticos desembarcados para fins comer-
ciais;

b) Corpos inteiros ou partes de caca selvagem que ndo sejam recolhidos
apos o abate, de acordo com as boas praticas da caga, sem prejuizo
do disposto no Regulamento (CE) n.° 853/2004;

¢) Subprodutos animais provenientes de caga selvagem e de carne de
caca selvagem referida na alinea e) do n.° 3 do artigo 1.° do Regu-
lamento (CE) n.° 853/2004;

d) Odcitos, embrides e sémen destinados a reproducao;

e) Leite cru, colostro e produtos derivados obtidos, mantidos, elimina-
dos ou utilizados na exploragao de origem,;

f) Conchas de moluscos aos quais foi removido o tecido mole ¢ a
carne;

g) Restos de cozinha e de mesa, excepto se:

i) forem provenientes de meios de transporte que efectuem trans-
portes internacionais,

i) estiverem destinados para fins de alimenta¢@o animal,

iii) estiverem destinados para esterilizagdo sob pressdo ou para pro-
cessamento pelos métodos referidos no artigo 15.°, n.° 1, pri-
meiro paragrafo, alinea b) ou para transformagdo em biogéds ou
composto;

h) Sem prejuizo da legislagdo ambiental comunitaria, matérias elimina-
das no mar por embarcagdes que cumprem os Regulamentos (CE)
n.° 852/2004 e (CE) n.° 853/2004, derivadas de operacdes de pesca e
eliminadas no mar, excepto matérias derivadas da evisceragdo a
bordo de peixes que revelem sinais de doenga, incluindo parasitas,
transmissivel a seres humanos;

i) Alimentos crus para animais de companhia provenientes de lojas de
venda a retalho, caso a desmancha ¢ o armazenamento sejam efec-
tuados exclusivamente com o objectivo de abastecer o consumidor
directamente no proprio local;

j) Alimentos crus para animais de companhia derivados de animais aba-
tidos na explorag@o de origem para consumo doméstico privado; e
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k)

3.

Excremento e urina, com excep¢do de chorume e de guano ndo
mineralizado.

O presente regulamento ndo prejudica a legislagdo veterindria co-

munitaria que tenha como objectivo o controlo e a erradicacdo de
doengas animais.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

10.

11.

12.

. «Subprodutos animais», corpos inteiros ou partes de animais mor-

tos, produtos de origem animal e outros produtos que provenham de
animais que ndo se destinam ao consumo humano, incluindo 06-
citos, embrides e sémen;

«Produtos derivadosy, produtos obtidos a partir de um ou mais
tratamentos, transformagdes ou fases de processamento de subpro-
dutos animais;

«Produtos de origem animal», produtos de origem animal na acep-
¢do do ponto 8.1. do anexo I do Regulamento (CE) n.° 853/2004;

«Carcaca», a carcaca na acep¢do do ponto 1.9 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 853/2004;

«Animais», quaisquer animais invertebrados ou vertebrados;
«Animais de criagdo»,

a) Qualquer animal mantido, engordado ou criado por seres huma-
nos e utilizado para a produ¢do de alimentos, 13, peles com pélo,
penas, couros e peles ou quaisquer outros produtos que prove-
nham de animais ou para quaisquer outros fins de criagao;

b) Equideos;

«Animais selvagensy, animais nao criados pelo ser humano;

. «Animais de companhia», qualquer animal que pertenca a espécies

normalmente nutridas e mantidas, mas ndo consumidas, por seres
humanos para fins diferentes da pecuaria;

«Animais aquaticos», os animais na acep¢ao da alinea e) do n.° 1
do artigo 3.° da Directiva 2006/88/CE;

«Autoridade competente», a autoridade central de um Estado-Mem-
bro competente para assegurar o respeito dos requisitos do presente
regulamento ou qualquer autoridade em quem essa competéncia
tenha sido delegada; inclui também, se for caso disso, a autoridade
correspondente de um pais terceiro;

«Operador», a pessoa singular ou colectiva que possua um subpro-
duto animal ou produto derivado sob seu controlo real, incluindo
transportadores, comerciantes e utilizadores;

«Utilizador», a pessoa singular ou colectiva que utilize subprodutos
animais ou produtos derivados para fins especificos de alimentagao
animal, para investigagdo ou para outros fins especificos;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

«Estabelecimento» ou «instalagdo», qualquer local onde seja efec-
tuada qualquer operacdo que implique o manuseamento de subpro-
dutos animais ou produtos derivados, com excepgdo das embarca-
¢des pesqueiras;

«Colocagdo no mercado», qualquer operagdo que tenha por objec-
tivo vender a terceiros, na Comunidade, subprodutos animais, ou
produtos derivados, ou qualquer outra forma de fornecimento a
terceiros, a titulo gratuito ou oneroso, ou de armazenamento com
vista ao fornecimento a terceiros;

«Transito», movimento através da Comunidade a partir do territdrio
de um pais terceiro para o territorio de outro pais terceiro, por via
ndo maritima ou aérea;

«Exportagao», movimento da Comunidade para um pais terceiro;

«Encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET)», as encefalo-
patias espongiformes transmissiveis, na acep¢do da alinea a) do
n.° 1 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001;

«Matérias de risco especificadasy», as matérias de risco especifica-
das, na acep¢ao da alinea g) do n.° 1 do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 999/2001;

«Esterilizagdo sob pressdo», o processamento de subprodutos ani-
mais, apos reducdo a um tamanho de particula ndo superior
a 50 mm, a uma temperatura no centro de mais de 133 °C durante
pelo menos 20 minutos sem interrupgdo a uma pressao absoluta
minima de 3 bar;

«Chorume», qualquer excremento ou urina de animais de criacdo,
com excepgdo de peixes de criagdo, com ou sem as camas;

«Aterro autorizado», um aterro para o qual tenha sido concedida
uma licenga nos termos da Directiva 1999/31/CE;

«Fertilizantes organicos» e «correctivos organicos do solo», as ma-
térias de origem animal utilizadas para manter ou melhorar a nu-
tricdo vegetal e as propriedades fisicas e quimicas e as actividades
biologicas dos solos, quer separada, quer conjuntamente; podem
incluir o chorume, o guano nao mineralizado, o conteido do apare-
lho digestivo, o produto da compostagem e os residuos da digestao;

«Area remotay, uma area em que a populagdo animal é tio reduzida
e onde os estabelecimentos e as instalagdes de elimina¢do se encon-
tram tdo afastadas que as medidas necessarias para a recolha ¢ o
transporte de subprodutos animais seriam inaceitavelmente onerosas
em comparacdo com a eliminagdo local;

«Género alimenticio» ou «alimento para consumo humano», um
género alimenticio ou alimento para consumo humano, na acepgdo
do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Alimento para animais», um alimento para animais, na acep¢ao do
n.° 4 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Lamas de centrifugacdo ou de separacdo», as matérias obtidas
como subprodutos da depuracdo do leite cru e da separagao de leite
cru em leite magro e nata.
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27. «Residuosy», os residuos, na acepcdo do ponto 1 do artigo 3.° da
Directiva 2008/98/CE.

Seccdo 2
Obrigacoes

Artigo 4.°

Ponto de partida na linha da producio e obrigacoes

1.  Logo que os operadores produzam subprodutos animais ou produ-
tos derivados que sejam abrangidos pelo ambito de aplicagdo do pre-
sente regulamento, devem identifica-los e assegurar o seu manusea-
mento em conformidade com o presente regulamento (ponto de partida).

2. Os operadores devem assegurar que, em todas as fases de recolha,
transporte, manuseamento, tratamento, transformacgdo, processamento,
armazenamento, coloca¢do no mercado, distribuicdo, utilizacao e elimi-
na¢do, na empresa sob o seu controlo, os subprodutos animais e pro-
dutos derivados cumprem os requisitos previstos no presente regula-
mento que sejam pertinentes para as suas actividades.

3. Cabe aos Estados-Membros controlar e verificar o cumprimento
dos requisitos relevantes do presente regulamento pelos operadores ao
longo de toda a cadeia de subprodutos animais e produtos derivados a
que se refere o n.° 2. Para esse efeito, devem manter um sistema de
controlos oficiais conforme com a legislagdo comunitaria aplicavel.

4. Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de um sistema
adequado no seu territdrio, que garanta que os subprodutos animais
sejam:

a) Recolhidos, identificados e transportados sem demora injustificada; e

b) Tratados, utilizados ou eliminados em conformidade com o presente
regulamento.

5. Os Estados-Membros podem cumprir as suas obrigagdes estabele-
cidas no n.° 4 em colaboragdo com outros Estados-Membros ou paises
terceiros.

Artigo 5.°

Ponto final na cadeia de fabrico

1.  Considera-se que os produtos derivados, referidos no artigo 33.°,
que tenham alcancado a fase de fabrico regulamentada pela legislagdo
comunitaria mencionada no referido artigo, alcangaram o ponto final na
cadeia de fabrico para além do qual deixam de ser abrangidos pelos
requisitos do presente regulamento.

Os referidos produtos derivados podem ser subsequentemente colocados
no mercado sem restrigdes, nos termos do presente regulamento, e
deixam de estar sujeitos aos controlos oficiais aplicaveis nos termos
do presente regulamento.

O ponto final na cadeia de fabrico pode ser modificado:

a) Para os produtos referidos nas alineas a) a d) do artigo 33.°, no caso
de riscos para a saude animal,
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b) Para os produtos referidos nas alineas e) e f) do artigo 33.°, no caso
de riscos para a saude publica ou animal.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o n.° 6 do artigo 52.°.

2. Relativamente aos produtos derivados referidos nos artigos 35.°
e 36.° que ja ndo constituam um risco significativo para a satide publica
ou animal, pode ser determinado um ponto final na cadeia de fabrico,
para além do qual deixam de ser abrangidos pelos requisitos do presente
regulamento.

Os referidos produtos derivados podem ser subsequentemente colocados
no mercado sem restricdes nos termos do presente regulamento e dei-
xam de estar sujeitos aos controlos oficiais aplicaveis ao abrigo do
presente regulamento.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 5 do artigo 52.°.

3. Em caso de riscos para a saude publica ou animal, os artigos 53.°
e 54.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, relativo a medidas de emer-
géncia, aplica-se com as necessarias adaptagdes, aos produtos derivados
referidos nos artigos 33.° e 36.° do presente regulamento.

Secgdo 3

Restricoes de sanidade animal
Artigo 6.°
Restri¢des gerais de sanidade animal

1.  Nao sdo expedidos subprodutos animais nem produtos derivados
das espécies sensiveis de exploragdes, estabelecimentos, instalagdes ou
zonas sujeitas a restrigdes:

a) Ao abrigo da legislagdo veterinaria comunitaria; ou

b) Devido a presenga de uma doenca transmissivel grave

i) constante do anexo I da Directiva 92/119/CEE, ou

ii) definida nos termos do segundo paragrafo.

As medidas referidas na subalinea ii) da alinea b) do primeiro paragrafo,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

2. O n° 1 nao se aplica quando os subprodutos animais e produtos
derivados forem expedidos em condigdes destinadas a prevenir a pro-
pagacdo de doencas transmissiveis aos seres humanos ou animais.
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Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 5 do artigo 52.°.

Seccdo 4

Categorizacio

Artigo 7.°

Categorizacio de subprodutos animais e produtos derivados

1. Os subprodutos animais sao classificados em categorias especificas
que reflectem o nivel de risco para a saide publica ¢ animal decorrente
desses subprodutos animais, de acordo com as listas constantes dos
artigos 8., 9.2 ¢ 10.°,

2. Os produtos derivados estdo sujeitos as regras para a categoria
especifica de subprodutos animais dos quais sdo derivados, salvo indi-
cagdo em contrario no presente regulamento, ou nas medidas de execu-
¢do do presente regulamento que podem especificar as condigdes nas
quais os produtos derivados ndo estdo sujeitos as regras aprovadas pela
Comissao.

3. Os artigos 8.°, 9.°, e 10.° podem ser alterados para ter em conta o
progresso cientifico no que respeita a avaliagdo do nivel de risco, desde
que tal progresso possa ser identificado com base numa avaliagdo dos
riscos realizada pela instituicdo cientifica adequada. Contudo, nenhum
subproduto animal enumerado nos referidos artigos pode ser removido
dessas listas e apenas ¢ possivel efectuar mudangas de categorizagdo ou
aditamentos a essas listas.

4. As medidas referidas nos n.°® 2 e 3, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente com-
pletando-o, sd3o aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 8.°

Matérias de categoria 1

As matérias de categoria 1 incluem os seguintes subprodutos animais:

a) Corpos inteiros e todas as partes do corpo, incluindo couros e peles,
dos seguintes animais:

i) animais suspeitos de estarem infectados com uma EET nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 999/2001 ou nos quais a presenca
de uma EET tenha sido oficialmente confirmada,

ii) animais abatidos no ambito de medidas de erradicacdo de EET,

iii) animais ndo incluidos nas categorias dos animais de criagdo e
dos animais selvagens, como, por exemplo, os animais de com-
panhia, os animais de jardim zooldgico e os animais de circo,
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iv) animais utilizados num procedimento ou procedimentos defini-
dos no artigo 3.° da Directiva 2010/63/UE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2010, relativa a
proteccdo dos animais utilizados para fins cientificos (!), nos
casos em que a autoridade competente decida que esses animais
ou quaisquer partes do seu corpo podem causar riscos graves de
satide para os seres humanos ou para outros animais, em resul-
tado desse procedimento ou procedimentos, sem prejuizo do
n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,

v) animais selvagens, quando se suspeite estarem infectados com
doencas transmissiveis aos seres humanos ou aos animais;

b) As matérias seguintes:
1) matérias de risco especificadas,

ii) corpos inteiros ou partes de animais mortos que aquando da
eliminagdo contenham matérias de risco especificadas;

c) Subprodutos animais derivados de animais que foram submetidos a
tratamento ilegal, na acepc¢ao da alinea d) do n.° 2 do artigo 1.° da
Directiva 96/22/CE ou na alinea b) do n.° 2 da Directiva 96/23/CE;

d) Subprodutos animais que contenham residuos de outras substancias e
contaminantes do ambiente enumerados no ponto 3 do grupo B do
anexo I da Directiva 96/23/CE, se esses residuos excederem o limite
permitido estabelecido pela legislagdo comunitdria ou, na auséncia
desta, pela legislacdo nacional,

e) Subprodutos animais recolhidos durante o tratamento das aguas re-
siduais exigido pelas regras de execucdo aprovadas nos termos da

alinea c¢) do primeiro paragrafo do artigo 27.°:

i) provenientes de estabelecimentos ou instalagdes de processa-
mento de matérias de categoria 1, ou

ii) provenientes de outros estabelecimentos ou instalagdes onde es-
tejam a ser removidas as matérias de risco especificadas;

f) Restos de cozinha e de mesa provenientes de meios de transporte
que efectuem transportes internacionais;

g) Misturas de matérias de categoria 1 com matérias de categoria 2 ou
matérias de categoria 3, ou ambas.

Artigo 9.°

Matérias de categoria 2

As matérias de categoria 2 incluem os seguintes subprodutos animais:
a) Chorume, guano ndo mineralizado e contetido do aparelho digestivo;
b) Subprodutos animais recolhidos durante o tratamento das aguas re-

siduais exigido pelas regras de execucdo aprovadas nos termos da

alinea c¢) do primeiro paragrafo do artigo 27.°:

i) provenientes de estabelecimentos ou instalagdes de processa-
mento de matérias de categoria 2, ou

ii) provenientes de matadouros, excepto os que sdo abrangidos pela
alinea e) do artigo 8.°;

(') JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
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¢) Subprodutos animais que contenham residuos de substincias autori-
zadas ou contaminantes que excedam os niveis permitidos, a que se
refere o n.° 3 do artigo 15.° da Directiva 96/23/CE;

d) Produtos de origem animal declarados ndo aptos para o consumo
humano devido a presenca de corpos estranhos nesses produtos;

e) Produtos de origem animal, com excep¢do de matérias de
categoria 1, que sdo:

i) importados ou introduzidos de um pais terceiro ¢ que nao cum-
prem a legislacdo veterindria comunitaria para a sua importagao
ou introdugdo na Comunidade, excepto se a legislagdo comuni-
taria permitir a sua importagdo ou introdug¢do sob restrigdes es-
pecificas ou o seu regresso ao pais terceiro, ou

ii) expedidos para outro Estado-Membro e que ndo cumprem os
requisitos estabelecidos ou autorizados pela legislagdo comunitd-
ria, excepto se forem devolvidos com a autorizagdo da autoridade
competente do Estado-Membro de origem;

f) Animais e partes de animais, com excep¢do dos referidos nos
artigos 8.° ou 10.°,

i) mortos e ndo abatidos ou mortos para consumo humano, in-
cluindo animais mortos para fins de controlo de doengas,

ii) fetos,

iii) odcitos, embrides ¢ sémen que ndo se destinem a reprodugdo, e

iv) aves mortas antes da eclosio;

g) Misturas de matérias de categoria 2 com matérias de categoria 3;

h) Subprodutos animais, com excep¢do das matérias de categoria 1 ou
matérias de categoria 3.

Artigo 10.°

Matérias de categoria 3

As matérias de categoria 3 incluem os seguintes subprodutos animais:

a) Carcagas e partes de animais abatidos ou, no caso da caga, corpos ¢
partes de animais mortos, proprias para consumo humano de acordo
com a legislagdo comunitaria, mas que, por motivos comerciais, nao
se destinem ao consumo humano;

b) Carcacas e as seguintes partes provenientes de animais abatidos num
matadouro e considerados aptos para abate para consumo humano
no seguimento de uma inspec¢do ante mortem ou corpos € as se-
guintes partes de animais de caga morta para consumo humano em
conformidade com a legislacdo comunitaria:
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<)

d)

e)

2)

1) carcagas ou corpos ¢ partes de animais rejeitadas como impro-
prias para consumo humano em conformidade com a legislacao
comunitaria, mas que nao revelem quaisquer sinais de doenca
transmissivel a seres humanos ou animais,

ii) cabecas de aves de capoeira,

iii) couros e peles, incluindo aparas e fragmentos, cornos e pés,
incluindo as falanges e os ossos do carpo e metacarpo, do tarso
e metatarso de:

— animais, com excep¢do dos ruminantes que exigem o teste
as EET, e

— ruminantes testados com um resultado negativo em nos ter-
mos do n° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 999/2001,

iv) cerdas de suino,

V) penas;

Subprodutos animais de aves de capoeira e lagomorfos, abatidos em
exploragdes agricolas nos termos da alinea d) do n.° 3 do artigo 1.°
do Regulamento (CE) n.° 853/2004, que ndo revelem quaisquer
sinais de doenga transmissivel a seres humanos ou animais;

Sangue de animais que ndo revelem quaisquer sinais de doenga
transmissivel através do sangue aos seres humanos ou aos animais,
obtido dos seguintes animais que abatidos num matadouro apds
terem sido considerados aptos para abate para consumo humano
no seguimento de uma inspeccdo ante mortem em conformidade
com a legislagdo comunitaria:

i) animais, com excepg¢do dos ruminantes que exigem teste as EET,
e

il) ruminantes testados com um resultado negativo nos termos do
n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001;

Subprodutos animais resultantes do fabrico de produtos destinados
ao consumo humano, tais como ossos desengordurados, torresmos e
lamas de centrifugacdo ou de separacgdo resultantes da transformagao
do leite;

Produtos de origem animal ou géneros alimenticios que contenham
produtos de origem animal, que ji ndo se destinem ao consumo
humano por razdes comerciais ou devido a problemas de fabrico,
defeitos de empacotamento ou outros defeitos dos quais ndo adve-
nha nenhum risco para a satide publica ou animal;

Alimentos para animais de companhia e alimentos para animais de
origem animal ou alimentos para animais que contenham subprodu-
tos animais ou produtos derivados, que ja ndo se destinem a ali-
mentacdo de animais por razdes comerciais ou devido a problemas
de fabrico, defeitos de empacotamento ou outros defeitos dos quais
nao advenha nenhum risco para a saude publica ou animal;
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h)

i)

k)

n)

0)

Sangue, placenta, 13, penas, pélo, chifres, cascos e leite cru prove-
nientes de animais vivos que ndo revelem sinais de doenca trans-
missivel através desse produto a seres humanos ou animais;

Animais aquaticos, e partes desses animais, excepto mamiferos ma-
rinhos, que ndo revelem quaisquer sinais de doenca transmissivel
aos seres humanos ou animais;

Subprodutos animais de animais aquaticos provenientes de estabe-
lecimentos ou instalagdes de fabrico de produtos destinados ao con-
sumo humano;

As seguintes matérias provenientes de animais que ndo revelem
quaisquer sinais de doenga transmissivel através dessas matérias
aos seres humanos ou aos animais:

i) conchas de moluscos com tecido mole ou carne,

il) os seguintes produtos provenientes de animais terrestres:

— subprodutos de incubagio,

— 0vos,

— subprodutos de ovos, incluindo cascas de ovos,

iii) pintos do dia abatidos por razdes comerciais;

Invertebrados aquaticos e terrestres, com excepcdo de espécies pa-
togénicas para os seres humanos ou animais;

Animais mortos e partes desses animais das ordens Rodentia e
Lagomorpha, com excep¢do de matérias de categoria 1, tal como
referido nas subalineas iii), iv) e v) da alinea a) do artigo 8.°, e de
categoria 2, tal como referido nas alineas a) a g) do artigo 9.%

Couros e peles, cascos, penas, 13, chifres, pélos e peles com pélo
provenientes de animais mortos, que ndo revelem quaisquer sinais
de doenga transmissivel através desses produtos aos seres humanos
ou aos animais, com excepcao dos referidos na alinea b) do presente
artigo;

Tecido adiposo de animais que ndo revelem quaisquer sinais de
doenga transmissivel através dessa matéria aos seres humanos ou
aos animais, abatidos num matadouro e considerados aptos para
abate para consumo humano no seguimento de uma inspecgdo
ante mortem nos termos da legislagdo comunitaria;
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p) Restos de cozinha e de mesa, com excepcdo dos referidos na
alinea f) do artigo 8.°.

CAPITULO 11

Eliminacdo e utilizacdo de subprodutos animais e produtos derivados

Secgao 1

Restricoes de utilizacao

Artigo 11.°

Restricoes de utilizacdo

1. Sdo proibidas as seguintes utilizagdes de subprodutos animais e de
produtos derivados:

a) Alimentacdo de animais terrestres de uma determinada espécie, ex-
cepto animais destinados a producgdo de peles com pélo, com pro-
teinas animais transformadas, derivadas dos corpos, ou partes de
corpos, de animais da mesma espécie;

b) Alimenta¢do de animais de criagdo, salvo os destinados a produgdo
de peles com pélo, com restos de cozinha e de mesa ou matérias que
os contenham ou deles derivem;

¢) Alimentagdo de animais de criagdo com erva, directamente por pas-
tagem ou alimentacdo com erva cortada, proveniente de terra a qual
foram aplicados fertilizantes organicos ou correctivos organicos do
solo, com excepgdo de chorume, excepto se o corte ou a pastagem
ocorrerem apds o termo de um periodo de espera que garanta um
controlo adequado dos riscos para a saude publica e animal de, no
minimo, vinte ¢ um dias; e

d) Alimentacdo de peixes de criacdo com proteinas animais transforma-
das, derivadas de corpos, ou partes de corpos, de peixes de criagdo
da mesma espécie.

2. Podem ser estabelecidas medidas em relagdo ao seguinte:

a) Verificagcdes e controlos a realizar para assegurar a aplicagdo das
proibigdes referidas no n.° 1, incluindo métodos de deteccao e testes
a utilizar para verificar a presenga de matérias provenientes de de-
terminadas espécies, bem como limiares para as quantidades irrele-
vantes de proteinas animais transformadas referidas nas alineas a)
e d) do n.° 1, que resultam da contaminagdo acidental e tecnicamente
inevitavel;

b) Condigdes para a alimentagdo de animais destinados a producdo de
peles com pélo com proteinas animais transformadas, derivadas dos
corpos, ou partes de corpos, de animais da mesma espécie; e

¢) Condigdes de alimentagdo de animais de criagdo com erva prove-
niente de terra & qual tenham sido aplicados fertilizantes organicos
ou correctivos organicos do solo, nomeadamente uma modificag@o
do periodo de espera a que se refere a alinea c¢) do n.° 1.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.
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Secgdo 2

Eliminacao e utilizacio

Artigo 12.°
Eliminacio e utilizacdo de matérias de categoria 1
As matérias de categoria 1 sdo:
a) Eliminadas como residuos por incineragao:
i) directamente sem processamento prévio, ou
i) apoOs processamento, por esterilizagdo sob pressdo se a autoridade
competente assim o exigir, ¢ marcagdo permanente das matérias

resultantes;

b) Recuperadas ou eliminadas por co-incineragdo, caso as matérias de
categoria 1 sejam residuos:

i) directamente sem processamento prévio, ou
ii) apoOs processamento, por esterilizagdo sob pressao se a autoridade
competente assim o exigir, ¢ marcagdo permanente das matérias
resultantes;
c¢) No caso de matérias de categoria 1, com excep¢do das matérias
referidas nas subalineas 1) e ii) da alinea a) do artigo 8.°, eliminadas
através de esterilizagdo sob pressdo, marcagdo permanente das ma-

térias resultantes e enterramento num aterro autorizado;

d) No caso de matérias de categoria 1 referidas na alinea f) do
artigo 8.°, eliminadas por enterramento num aterro autorizado;

e) Utilizadas como combustivel com ou sem processamento prévio; ou
f) Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos nos

artigos 33.°, 34.° e 36.° e colocadas no mercado em conformidade
com os referidos artigos.

Artigo 13.°
Eliminacio e utilizacio de matérias de categoria 2
As matérias de categoria 2 sdo:
a) Eliminadas como residuos por incineragio:
i) directamente sem processamento prévio, ou
i) apds processamento, por esterilizagdo sob pressdo se a autoridade
competente assim o exigir, ¢ marcagdo permanente das matérias

resultantes;

b) Recuperadas ou eliminadas por co-incineragdo, caso as matérias de
categoria 2 sejam residuos:

i) directamente sem processamento prévio, ou
ii) apoOs processamento, por esterilizacdo sob pressao se a autoridade
competente assim o exigir, ¢ marcagdo permanente das matérias

resultantes;

¢) Eliminadas num aterro autorizado, apds esterilizacdo sob pressdo e
marcacdo permanente das matérias resultantes;
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d) Utilizadas para o fabrico de fertilizantes organicos ou de correctivos
organicos do solo, destinadas a colocagdo no mercado de acordo
com o artigo 32.°, apos esterilizacdo sob pressdo, se necessario, €

marcacdo permanente das matérias resultantes;
e) Compostadas ou transformadas em biogas:

i) no seguimento de um processamento de esterilizacdo sob pressao
e marcacdo permanente das matérias resultantes, ou

ii) no caso do chorume, do aparelho digestivo e seu contetido, do
leite, dos produtos a base de leite e do colostro, dos ovos e
ovoprodutos que a autoridade competente nao considerar que
apresentam um risco de propagagdo de uma doenga grave trans-
missivel, apds ou sem processamento prévio;

f) Aplicadas na terra sem transformacdo no caso do chorume, do con-
teudo do aparelho digestivo, separado do aparelho digestivo, do leite,
dos produtos a base de leite e do colostro, que a autoridade compe-
tente ndo considerar que apresentam um risco de propagacdo de uma
doenga grave transmissivel;

g) No caso de matérias provenientes de animais aquaticos, ensiladas,
compostadas ou transformadas em biogas;

h) Utilizadas como combustivel com ou sem processamento prévio; ou

i) Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos nos
artigos 33.%, 34.° e 36.° e colocadas no mercado em conformidade
com os referidos artigos.

Artigo 14.°

Eliminacio e utilizacio de matérias de categoria 3
As matérias de categoria 3 sdo:

a) Eliminadas como residuos por incineragdo, com ou sem processa-
mento prévio;

b) Recuperadas ou eliminadas por co-incinera¢do com ou sem proces-
samento prévio, caso as matérias de categoria 3 sejam residuos;

¢) Eliminadas num aterro autorizado, apds processamento;

d) Objecto de processamento, excepto no caso de matérias de
categoria 3 que se alteraram através de decomposicdo ou deteriora-
¢do, de forma a apresentar um risco inaceitavel para a saide publica
ou animal, através do referido produto, e utilizadas:

i) para o fabrico de alimentos para a alimenta¢do de animais de
criagdo, a excepc¢ao dos destinados a producdo de peles com
pélo, destinados a colocagdo no mercado nos termos do
artigo 31.°, excepto no caso de matérias referidas nas
alineas n), o) e p) do artigo 10.°,

ii) para o fabrico de alimentos para animais destinados a producao
de peles com pélo, destinados a colocacdo no mercado nos ter-
mos do artigo 36.°,

iii) para o fabrico de alimentos para animais de companhia, destina-
dos a colocagdo no mercado nos termos do artigo 35.°, ou
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iv) para o fabrico de fertilizantes organicos ou de correctivos orga-
nicos do solo, destinados a colocagdo no mercado nos termos do
artigo 32.%

e) Utilizadas para o fabrico de alimentos crus para animais de compa-

nhia destinados a coloca¢do no mercado nos termos do artigo 35.°;

f) Compostadas ou transformadas em biogas:

g) No caso de matérias provenientes de animais aquaticos, ensiladas,
compostadas ou transformadas em biogas;

h) No caso de conchas de moluscos, com excepgdo das referidas na
alinea f) do n.° 2 do artigo 2.°, e de cascas de ovo utilizadas em
condigdes determinadas pela autoridade competente que previnem
riscos para a saude publica e animal,

i) Utilizadas como combustivel com ou sem processamento prévio;

j) Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos nos
artigos 33.°, 34.° ¢ 36.° e colocadas no mercado em conformidade
com os referidos artigos;

k) No caso dos restos de cozinha referidos na alinea p) do artigo 10.°,
processados por esterilizagdo sob pressdo, ou pelos métodos de pro-
cessamento referidos no artigo 15.°, n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea b), ou compostados ou transformados em biogas; ou

1) Aplicadas na terra sem processamento no caso do leite cru, do
colostro e dos produtos derivados que a autoridade competente con-
sidere ndo constituirem um risco de propaga¢do de uma doenga
grave transmissivel através dos produtos aos seres humanos ou aos
animais.

Artigo 15.°

Medidas de execuc¢iao

1. Podem ser estabelecidas medidas de execugdo da presente seccao
em relacdo ao seguinte:

a) Condigdes especiais para 0 manuseamento a bordo e a eliminacdo de
matérias derivadas da evisceracdo de peixes a bordo que revelem
sinais de doenga transmissivel a seres humanos, incluindo os para-
sitas;

b) Métodos de processamento de subprodutos animais, com excepgao
da esterilizagdo sob pressdo, em particular no que respeita aos para-
metros a aplicar para esses métodos de processamento, em particular
de tempo, temperatura, pressao e dimensdo das particulas;

¢) Parametros da transformag@o de subprodutos animais, incluindo res-
tos de cozinha, em biogds ou composto;

d) Condig¢des para a incineragdo e co-incineracdo de subprodutos ani-
mais e produtos derivados;
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e) Condigdes para a combustdo de subprodutos animais e produtos
derivados;

f) Condigdes para a produgdo e manuseamento dos subprodutos ani-
mais referidos na alinea c¢) do artigo 10.°

¢) Ensilagem de matérias provenientes de animais aquaticos;
h) Marcagdo permanente dos subprodutos animais;

i) Aplicacdo na terra de certos subprodutos animais, fertilizantes orga-
nicos e correctivos orgéanicos do solo;

j) Utiliza¢ao de certos subprodutos animais na alimentacdo de animais
de criacdo; e

k) Defini¢ao do nivel de risco para a saide publica ou animal, no que
diz respeito a certas matérias, que ¢ considerado como inaceitavel,
tal como referido na alinea d) do artigo 14.°.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

2. Na pendéncia da aprovacao de regras referidas:

a) Nas alineas ¢), f) e g) do primeiro paragrafo do n.° 1, os Estados-
-Membros podem aprovar ou manter regras nacionais para:

i) a producdo e manipulagdo dos subprodutos animais referidos na
alinea c) do artigo 10.°,

i) a transformacdo de subprodutos animais referidos na alinea p) do
artigo 10.%, e

iii) a ensilagem de matérias provenientes de animais aquaticos;

b) Na alinea a) do primeiro paragrafo do n.° 1, os subprodutos animais
referidos nessa alinea podem ser eliminados no mar, sem prejuizo da
legislacdo comunitaria no dominio do ambiente.

Seccao 3

Derrogacdes

Artigo 16.°

Derrogacoes

Nao obstante o disposto nos artigos 12.°, 13.° e 14.°, os subprodutos
animais podem ser:

a) No caso dos subprodutos animais referidos no artigo 15.°, n.° 1,
primeiro pardgrafo, alinea a), manipulados e eliminados de acordo
com as condi¢des especiais estabelecidas em conformidade com essa
alinea;

b) Utilizados na investigacdo e outros fins especificos nos termos do
artigo 17.%

¢) No caso dos subprodutos animais referidos no artigo 18.°, utilizados
para fins especiais de alimenta¢do animal em conformidade com
aquele artigo;

d) No caso dos subprodutos animais referidos no artigo 19.°, elimina-
dos em conformidade com aquele artigo;
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e) Eliminados ou utilizados de acordo com métodos alternativos auto-
rizados nos termos do artigo 20.°, com base em pardmetros que
podem incluir a esterilizacdo sob pressdo ou outros requisitos do
presente regulamento ou das suas regras de execu¢ao;

f) No caso de matérias de categoria 2 e categoria 3, ¢ se autorizado
pela autoridade competente, utilizados na preparagdo e na aplicagao
na terra das prepara¢des biodinamicas, tal como referidas na alinea c)
do n.° 1 do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,

g) No caso de matérias de categoria 3, e se autorizado pela autoridade
competente, utilizados para alimentar animais de companhia;

h) No caso das matérias de subprodutos animais, excepto matérias de
categoria 1, que aparecem durante uma intervengdo cirurgica em
animais vivos ou durante o parto de animais numa exploracdo e,
se autorizado pela autoridade competente, eliminados na referida
exploragdo agricola.

Artigo 17.°

Investigacdo e outros fins especificos

1. A autoridade competente pode, em derrogagdo ao disposto nos
artigos 12.°, 13.° e 14.°, autorizar a utilizacdo de subprodutos animais
e produtos derivados para exposi¢des, actividades artisticas e para fins
de diagnéstico, educativos ou de investigacdo em condi¢des que garan-
tam o controlo dos riscos para a satide publica e animal.

Estas condigdes incluem:

a) A proibicdo de qualquer utilizagdo subsequente dos subprodutos
animais ou produtos derivados para outros fins; e

b) A obrigagdo de eliminar os subprodutos animais ou produtos deri-
vados com seguranga ou de os reexpedir para o seu local de origem,
se for o caso.

2. No caso de riscos para a satde publica e animal que exigem a
aprovagdo de medidas para todo o territorio da Comunidade, em parti-
cular no caso de riscos emergentes, podem ser estabelecidas condi¢des
harmonizadas para a importagdo e utilizagdo de subprodutos animais e
produtos derivados referidos no n.° 1. Tais condi¢gdes podem incluir
requisitos em relagdo a armazenamento, embalagem, identificacao,
transporte ¢ eliminagdo.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 artigo 52.°.
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Artigo 18.°

Fins especiais de alimentacdo animal

1. A autoridade competente pode, em derrogagdo ao disposto nos
artigos 13.° ¢ 14.°, autorizar, em condigdes que garantam o controlo
dos riscos para a satde publica e animal, a recolha e utilizagdo de
matérias de categoria 2, desde que sejam provenientes de animais que
ndo tenham sido abatidos, nem tenham morrido em resultado de uma
doenga transmissivel ao homem ou aos animais, ¢ de matérias de
categoria 3 para a alimentacdo de:

a) Animais de jardim zooldgico;
b) Animais de circo;

c) Répteis e aves de rapina, que ndo sejam animais de jardim zoologico
ou de circo;

d) Animais destinados a producdo de peles com pélo;
e) Animais selvagens;

f) Caes provenientes de canis ou matilhas reconhecidos;
g) Caes e gatos em abrigos;

h) Culturas de larvas e vermes para isco.

2. A autoridade competente pode autorizar, em derrogacdo ao dis-
posto no artigo 12.°, e em conformidade com as condi¢des estabelecidas
nos termos do n.° 3 do presente artigo:

a) A alimentagdo com matérias de categoria 1 referidas na subalinea ii)
da alinea b) do artigo 8.° ¢ com matérias provenientes de animais de
jardim zooldgico para a alimentacdo de animais de jardim zooldgico;
e

b) A alimentagdo com matérias de categoria 1 referidas na subalinea ii)
da alinea b) do artigo 8.° de espécies em vias de extingdo ou pro-
tegidas de aves necrofagas e de outras espécies que vivam no seu
habitat natural, para a promogao da biodiversidade.

3. Podem ser estabelecidas medidas de execucdo do presente artigo
em relacdo ao seguinte:

a) As condi¢des de acordo com as quais a recolha e utilizagdo referidas
no n.° 1 possam ser autorizadas no que diz respeito ao movimento,
armazenamento ¢ utilizagdo de matérias de categoria 2 e de
categoria 3 na alimentacdo animal, incluindo no caso de riscos emer-
gentes; €

b) As condi¢des em que, em determinados casos em derrogagdo a
obrigacdo estabelecida no n.° 1 do artigo 21.°, a alimentagdo de
animais com matérias de categoria 1, referida no n.° 2 do presente
artigo, possa ser autorizada, incluindo:

1) as espécies em vias de extingdo ou protegidas de aves necrofagas
e outras espécies em determinados Estados-Membros que podem
ser alimentadas com tais matérias,

ii) as medidas de prevengdo de riscos para a satde publica e animal.
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Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 19.°

Recolha, transporte e eliminacio

1. A autoridade competente pode, em derrogacdo aos artigos 12.°,
13.°, 14.° e 21.° autorizar a eliminagao:

a) Por enterramento de animais de companhia e equideos mortos;

b) Por queima ou enterramento no local ou por outros meios, sob a
supervisdo oficial, que impeg¢am a transmissdo de riscos para a saude
publica e animal das matérias de categoria 1 referidas na subalinea v)
da alinea a) do artigo 8.° e na subalinea ii) da alinea b) do artigo 8.°
e de matérias de categoria 2 e de categoria 3 em dareas remotas;

¢) Por queima ou enterramento no local ou por outros meios, sob a
supervisdo oficial, que previnam a transmissao de riscos para a satde
publica e animal, de matérias de categoria 1 referidas na subalinea ii)
da alinea b) do artigo 8.°, de matérias de categoria 2 e de categoria 3
em areas onde o acesso seja praticamente impossivel ou onde o
acesso seja apenas possivel em circunstancias que, por razoes geo-
graficas ou climaticas ou devido a uma catastrofe natural, coloquem
riscos para a saude e seguranca do pessoal que realiza a recolha ou
onde o acesso requeira a utilizacdo de meios de recolha despropor-
cionados;

d) Por outros meios que ndo a queima ou o enterramento no local, no
caso das matérias de categoria 2 ¢ de categoria 3 que ndo constituam
um risco para a saude publica e animal, sempre que as quantidades
de matérias ndo excedam, por semana, um determinado volume,
definido em conformidade com a natureza das actividades exercidas
e das espécies de origem dos subprodutos animais em causa;

e) Por queima ou enterramento no local, em condigdes que impecam a
transmissao de riscos para a saude publica e animal, dos subprodutos
animais, com excep¢ao das matérias de categoria 1 referidas na
subalinea i) da alinea a) do artigo 8.°, em caso de surto de uma
doenga notificavel se o transporte até a instalagdo mais proxima
aprovada para o tratamento ou eliminagdo de subprodutos animais
aumente o perigo de propagagdo de riscos sanitarios ou, em caso de
um surto generalizado de uma doenca epizodtica, implique que se-
jam excedidas as capacidades de eliminacdo de tais instalacGes; e

f) Por queima ou enterramento no local, em condi¢des que impegam a
transmissao de riscos para a satde publica e animal, de abelhas e de
subprodutos da apicultura.

2. A populagdo animal de uma espécie especifica em areas remotas
referidas na alinea b) do n.° 1 ndo pode exceder uma percentagem
méaxima da populacdo animal desta espéciec no Estado-Membro em
causa.
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3. Os Estados-Membros disponibilizam igualmente a Comissao infor-
magoes sobre:

a) As areas que classificam de remotas para efeitos de aplicagdo da
alinea b) do n.° 1 e as razdes que levaram a essa classificacao,
bem como informagdo actualizada relativa a qualquer alteragdo a
essa classificagdo; e

b) A utilizacdo dada as autorizagdes previstas nas alineas c) e d) do
n.° 1, em relagdo as matérias de categoria 1 ¢ de categoria 2.

4. Sdo estabelecidas medidas de execug¢do do presente artigo em
relagdo ao seguinte:

a) As condi¢des destinadas a garantirem o controlo de riscos para a
saide publica e animal na eventualidade de queima e enterramento
no local;

b) A percentagem maxima da popula¢do animal, tal como referido no
n.° 2;

¢) O volume dos subprodutos animais, em funcdo da natureza das
actividades e das espécies de origem, tal como referido na
alinea d) do n.° 1; e

d) A lista de doengas referida na alinea e¢) do n.° 1;

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Sec¢do 4

Métodos alternativos

Artigo 20.°

Autorizacdo de métodos alternativos

1. O procedimento de autorizagdo de um método alternativo de uti-
lizagdo ou eliminacdo de subprodutos animais ou produtos derivados
pode ser iniciado pela Comissdo ou, no seguimento de um pedido, por
um Estado-Membro ou por uma parte interessada que pode representar
diversas partes interessadas.

2. As partes interessadas enviam os seus pedidos a autoridade com-
petente do Estado-Membro onde pretendem utilizar o método alterna-
tivo.

A autoridade competente avalia num prazo de dois meses a contar da
recepcao de um pedido completo se este cumpre o modelo normalizado
para pedidos referido no n.° 10.

3. A autoridade competente envia os pedidos dos Estados-Membros e
das partes interessadas, conjuntamente com um relatério sobre a sua
avaliacdo a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) e dos mesmos informa a Comissao.

4. Quando a Comissdo da inicio ao procedimento de autorizacio,
envia um relatorio sobre a sua avaliagdo a AESA.
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5. A AESA avalia, no prazo de seis meses a contar da recepgao de
um pedido completo, se o método submetido assegura que 0s riscos
para a saude publica ou animal sdo:

a) Controlados de forma a evitar a sua proliferacdo antes da eliminagao
em conformidade com o presente regulamento ou as suas regras de
execucao; ou

b) Reduzidos a um grau que seja, pelo menos, para a categoria em
questdo de subprodutos animais, equivalente ao dos métodos de
processamento estabelecidos nos termos do artigo 15.°, n.° 1, pri-
meiro paragrafo, alinea b).

A AESA emite um parecer sobre o pedido apresentado.

6. Nos casos devidamente justificados em que a AESA solicita in-
formagdes complementares ao requerente, o prazo previsto no n.° 5
pode ser prorrogado.

A AESA decide, apos consulta da Comissdo ou do requerente, de um
prazo para apresentar estas informagdes e informa a Comissdo € o
requerente, se for adequado, do prazo suplementar necessario.

7. Quando o requerente tenciona apresentar informagdes complemen-
tares por sua iniciativa, deve transmiti-las directamente a AESA.

Nesse caso, o periodo previsto no n.° 5 ndo ¢ prorrogado.

8. A AESA transmite o seu parecer a Comissdo, ao requerente e a
autoridade competente do Estado-Membro em causa.

9.  No prazo de trés meses a contar da recepgdo do parecer da AESA
e tendo em conta esse parecer, a Comissao informa o requerente da
medida proposta a aprovar nos termos do n.° 11.

10.  E aprovado, pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2
do artigo 52.°, um modelo normalizado para os pedidos relativos aos
métodos alternativos.

11.  Na sequéncia da recep¢ao do parecer da AESA, sdo aprovadas as
seguintes medidas:

a) Uma medida que autorize um método alternativo de utilizagdo ou
eliminag¢@o de subprodutos animais ou produtos derivados; ou

b) Uma medida que rejeite a autorizagdo de tal método alternativo.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.
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TITULO 11

OBRIGACOES DOS OPERADORES

CAPITULO 1

Obrigacies gerais

Secgdo 1

Recolha, transporte e rastreabilidade

Artigo 21.°

Recolha e identificacdo no que respeita a categoria e ao transporte

1. Os operadores recolhem, identificam e transportam, sem demora
injustificada, os subprodutos animais em condi¢des que impegam riscos
para a satde publica e animal.

2. Os operadores asseguram que os subprodutos animais e os produ-
tos derivados sdo acompanhados durante o transporte por um docu-
mento comercial ou, sempre que exigido pelo presente regulamento
ou se tiver sido aprovada uma medida nos termos do n.° 6, por um
certificado sanitario.

Em derrogacdo do disposto no primeiro paragrafo, a autoridade compe-
tente pode autorizar o transporte de chorume entre dois pontos locali-
zados na mesma exploragdo agricola ou entre exploragdes agricolas e
utilizadores de chorume no mesmo Estado-Membro sem um documento
comercial ou certificado sanitario.

3. Os documentos comerciais e certificados sanitarios que acompa-
nham subprodutos animais ou produtos derivados durante o transporte
incluem, no minimo, informagdo sobre a origem, o destino e a quanti-
dade de tais produtos e uma descricdo dos mesmos e da sua marcagio,
quando esta for exigida pelo presente regulamento.

Contudo, relativamente aos subprodutos animais e produtos derivados
transportados no territorio de um Estado-Membro, a autoridade compe-
tente do Estado-Membro em causa pode autorizar a transmissdo das
informagdes referidas no primeiro paragrafo mediante um sistema alter-
nativo.

4. Os operadores recolhem, transportam e eliminam os restos de
cozinha de categoria 3, em conformidade com as medidas nacionais
previstas no artigo 13.° da Directiva 2008/98/CE.

5. Sao estabelecidas as seguintes medidas pelo procedimento de re-
gulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 52.°:

a) Modelos para documentos comerciais que tém de acompanhar os
subprodutos animais durante o transporte; e

b) Modelos para certificados sanitarios e as condi¢des aplicaveis ao
modo como tém de acompanhar os subprodutos animais e produtos
derivados durante o transporte.
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6. Podem ser estabelecidas medidas de execucdo do presente artigo
em relagdo ao seguinte:

a) Casos em que seja exigido um certificado sanitario tendo em conta o
nivel de risco para a satde publica e animal decorrente de certos
produtos derivados;

b) Casos em que, em derrogacdo do primeiro paragrafo do n.° 2 e tendo
em conta o baixo nivel de risco para a saude publica e animal
decorrente de certos subprodutos animais e produtos derivados, o
transporte dos produtos derivados pode ter lugar sem os documentos
ou certificados referidos nesse numero;

¢) Requisitos para a identificagdo, incluindo a rotulagem, e para a
separacdo das diferentes categorias dos subprodutos animais durante
0 transporte; €

d) Condi¢des para prevenir riscos para a saide publica e animal da
recolha e do transporte de subprodutos animais, incluindo condigdes
para o transporte seguro desses produtos no que diz respeito a con-
tentores, veiculos e material de embalagem.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 22.°
Rastreabilidade

1.  Os operadores que enviem, transportem ou recepcionem subpro-
dutos animais ou produtos derivados mantém um registo das remessas €
dos respectivos documentos comerciais ou certificados sanitarios.

Contudo, o primeiro paragrafo ndo se aplica quando uma autorizagido
para transportar subprodutos animais ou produtos derivados sem docu-
mentos comerciais ou certificados sanitarios for concedida de acordo
com o segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 21.° ou com as medidas
de execugdo aprovadas nos termos da alinea b) do n.° 6 do artigo 21.°.

2. Os operadores a que se refere o n.° 1 devem dispor de sistemas e
procedimentos para identificar:

a) Os outros operadores aos quais os seus subprodutos animais ou
produtos derivados foram fornecidos; e

b) Os operadores que os forneceram.

Essas informagdes sdo facultadas as autoridades competentes, a pedido
destas.

3. Podem ser aprovadas medidas de execucdo do presente artigo pelo
procedimento de regulamentag@o a que se refere o n.° 3 do artigo 52.°,
em especial em relagdo ao seguinte:

a) Informagdes a disponibilizar as autoridades competentes;
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b) Periodo durante o qual essas informagdes devem ser mantidas.

Secgdo 2

Registo e aprovacio

Artigo 23.°

Registo de operadores, estabelecimentos e instalacdes
1. Com vista ao registo, os operadores devem:

a) Antes de iniciar as operagdes, notificar a autoridade competente de
quaisquer estabelecimentos ou instalagdes sob o seu controlo que
estejam activos em qualquer fase da produgado, transporte, manusea-
mento, tratamento, processamento, armazenamento, colocacdo no
mercado, distribui¢do, utilizagdo ou eliminagdo de subprodutos ani-
mais e produtos derivados;

b) Fornecer a autoridade competente informagdes sobre:

i) a categoria de subprodutos animais ou produtos derivados sob o
seu controlo,

ii) a natureza das operagdes executadas que utilizam subprodutos
animais ou produtos derivados como matéria-prima.

2. Os operadores devem facultar a autoridade competente informa-
¢oes actualizadas sobre quaisquer estabelecimentos ou instalagdes sob o
seu controlo indicados na alinea a) do n.° 1, incluindo quaisquer alte-
ragdes significativas das suas actividades, como o encerramento de
qualquer estabelecimento ou instalagdo existente.

3. Podem ser aprovadas regras pormenorizadas sobre o registo refe-
rido no n.° 1 pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 52.°.

4. Em derrogagdo do disposto no n.° 1, ndo ¢ exigida a notificagdo
com vista ao registo de actividades em relagdo as quais os estabeleci-
mentos que produzem subprodutos animais tenham ja sido aprovados ou
registados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 8§52/2004 ou
o Regulamento (CE) n.° 853/2004; e no caso de actividades em relagao
as quais os estabelecimentos ou instalagdes tenham ja sido aprovados
nos termos do artigo 24.° do presente regulamento.

Aplica-se a mesma derrogacgdo as actividades que envolvem a producao
de subprodutos animais exclusivamente no local, executadas em explo-
racdes agricolas ou outras instalagdes nas quais os animais sdo manti-
dos, criados ou objecto de cuidados.

Artigo 24.°

Aprovacido de estabelecimentos e instalacdes

1. Os operadores asseguram que os estabelecimentos ou instalacdes
sob o seu controlo sejam aprovados pela autoridade competente, nos
casos em que esses estabelecimentos ou instalagdes realizem uma ou
varias das seguintes actividades:

a) Processamento de subprodutos animais por esterilizagdo sob pressao,
pelos métodos de processamento referidos no artigo 15.°, n.° 1,
primeiro paragrafo, alinea b), ou por métodos alternativos autoriza-
dos de acordo com o artigo 20.°;
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b) Eliminagdo, como residuos, pela incineragdo de subprodutos animais
e produtos derivados, excepto os estabelecimentos ou instalagdes que
tenham uma licenca para funcionar em conformidade com a Direc-
tiva 2000/76/CE;

»C1 c) Elimina¢do ou recuperagdo, pela co-incinera¢do, de subpro-
dutos animais e produtos derivados, se forem residuos, <«
excepto os estabelecimentos ou instalagdes que tenham uma
licenga para funcionar em conformidade com a Directiva
2000/76/CE;

d) Utilizacao de subprodutos animais e produtos derivados como com-
bustivel para combustio;

e) Fabrico de alimentos para animais de companhia;
f) Fabrico de fertilizantes organicos e correctivos organicos do solo;

g) Transformagdo de subprodutos animais e/ou produtos derivados em
biogas ou composto;

h) Manuseamento de subprodutos animais ap6s a sua recolha, através
de operagdes como a separagdo, desmancha, refrigeragdo, congela-
¢do, salga, remo¢do de couros e peles ou de matérias de risco
especificadas;

1) Armazenamento de subprodutos animais;
j) Armazenamento de produtos derivados destinados a:

i) eliminag@o por deposi¢cdo em aterro ou por incineragao, recupe-
racdo ou eliminagdo através de co-incineragao,

ii) utilizagdo como combustivel para combustao,

iii) utilizagdo como alimentos para animais, excepto os estabeleci-
mentos ou instalagdes aprovados ou registados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 183/2005;

iv) utilizagdo como fertilizantes organicos e correctivos organicos
do solo, excepto o armazenamento num local de aplicagdo di-
recta.

2. A aprovagdo referida no n.° 1 deve especificar se o estabeleci-
mento ou a instalagdo estdo aprovados para operagdes com subprodutos
animais e/ou produtos derivados:

a) De uma categoria especifica referida nos artigos 8.2, 9.° ou 10.°; ou

b) De mais de uma categoria referida nos artigos 8.°, 9.° ou 10.°,
indicando se tais operagdes sdo realizadas:

1) permanentemente em condi¢des de separagdo rigorosa que impe-
¢am quaisquer riscos para a saude publica e animal, ou

i) temporariamente em condigdes que impegam a contaminagdo, em
resposta a uma falta de capacidade para tais produtos devida:

— a um surto generalizado de uma doenga epizodtica, ou

— a outras circunstancias extraordinarias e imprevistas.
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Artigo 25.°

Regras gerais de higiene

1. Os operadores asseguram que os estabelecimentos ou instalagdes
sob o seu controlo que realizem as actividades referidas nas alineas a)
e h) do n.° 1 do artigo 24.°:

a) Sejam construidos de forma a permitir a sua limpeza e desinfec¢ao
eficazes e, se for caso disso, que a construgdo de varios pavimentos
facilite o escoamento de liquidos;

b) Tenham acesso a instalagdes adequadas de higiene pessoal, como
instalagdes sanitarias, vestiarios e lavabos para o pessoal;

¢) Disponham de meios adequados de proteccdo contra animais noci-
vos, como insectos, roedores e aves;

d) Mantenham as instalagdes e o equipamento em boas condigdes e
assegurem que o equipamento de medi¢do seja calibrado regular-
mente; €

e) Disponham de meios adequados para a limpeza e desinfeccdo dos
contentores e veiculos utilizados para evitar riscos de contaminagao.

2. Todas as pessoas que trabalham no estabelecimento ou instalagao
referidos no n.° 1 devem usar vestuario adequado, limpo e, se for
necessario, de proteccao.

Quando tal for apropriado em determinado estabelecimento ou instala-
¢do:

a) As pessoas que trabalham no sector sujo ndo podem penetrar no
sector limpo sem terem previamente mudado de vestuario e calgado
de trabalho ou sem os terem desinfectado;

b) Os equipamentos e utensilios ndo podem ser deslocados do sector
sujo para o sector limpo sem terem sido previamente limpos e de-
sinfectados; e

¢) O operador institui um procedimento relativo a deslocagdo de pes-
soas, a fim de controlar a respectiva circulagdo e definir a correcta
utilizagdo de pediltvios e de dispositivos de desinfec¢do das rodas.

3. Nos estabelecimentos ou instalagdes que realizem as actividades
referidas na alinea a) do n.° 1 do artigo 24.°:

a) Os subprodutos animais sdo manuseados de forma a evitar riscos de
contaminagao;

b) Os subprodutos animais sdo processados o mais rapidamente possi-
vel. Ap6s o processamento, os produtos derivados sdo manuseados e
armazenados de forma a evitar riscos de contaminagio;

¢) Se for caso disso, durante qualquer processamento aplicado a sub-
produtos animais e produtos derivados, todas as partes do subpro-
duto animal e produtos derivados sdo tratadas a uma determinada
temperatura por um determinado periodo de tempo e sdo evitados
riscos de recontaminagio;
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d) Os operadores controlam regularmente os pardmetros aplicaveis (no-
meadamente a temperatura, a pressdao, o tempo ¢ a dimensdo das
particulas) através de dispositivos automaticos, se for o caso;

e) Sao instituidos e documentados procedimentos de limpeza para todas
as partes dos estabelecimentos ou instalagoes;

Artigo 26.°

Manipulacdo dos subprodutos animais nas empresas do sector
alimentar

1. O tratamento, processamento ou armazenamento dos subprodutos
animais nos estabelecimentos e instalagcdes aprovados ou registados nos
termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004 ou do artigo 6.°
do Regulamento (CE) n.° 852/2004 sao realizados em condi¢des que
impecam a contaminagdo cruzada e, se for o caso, numa parte especifica
do estabelecimento ou instalacdo dedicada a esse efeito.

2. As matérias-primas para a producdo de gelatina e colagénio ndo
destinados ao consumo humano podem ser armazenadas, tratadas ou
processadas nos estabelecimentos especificamente autorizados em con-
formidade com o Regulamento (CE) n.° 853/2004, anexo III, sec¢ao
XIV, capitulo I, ponto 5, e sec¢do XV, capitulo I, ponto 5, desde que o
risco de transmissdo de doencas seja impedido pela segregacao entre
essas matérias-primas e as destinadas ao fabrico de produtos de origem
animal.

3. Os n% 1 e 2 aplicam-se sem prejuizo de requisitos mais especi-
ficos previstos na legislacdo veterinaria da Comunidade.

Artigo 27.°

Medidas de execuc¢iao

Sao estabelecidas medidas de execugdo da presente sec¢do e da seccao I
do presente capitulo em relagdo ao seguinte:

a) Requisitos em matéria de infra-estruturas e equipamento aplicaveis
aos estabelecimentos e instalagoes;

b) Requisitos em matéria de higiene aplicaveis a todos os tipos de
manipula¢do de subprodutos animais e produtos derivados, incluindo
medidas que modifiquem os requisitos em matéria de higiene para os
estabelecimentos e instalagdes referidos no n.° 1 do artigo 25.°;

¢) Condigdes e requisitos técnicos para a manipulagdo, tratamento,
transformagao, processamento e armazenamento de subprodutos ani-
mais ou produtos derivados e condi¢des para o tratamento de aguas
residuais;

d) Provas a apresentar pelo operador para efeitos de validagdo do tra-
tamento, transformacdo e processamento de subprodutos animais ou
produtos derivados, no que se refere a sua capacidade para prevenir
riscos para a saide publica e animal,

e) Condigdes para a manipulagdo de subprodutos animais ou produtos
derivados de mais de uma categoria referida nos artigos 8.°, 9.°
ou 10.° no mesmo estabelecimento ou instalagdo:

1) sempre que tais operacdes sejam realizadas separadamente,
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il) sempre que tais operagdes sejam realizadas temporariamente em
determinadas circunstancias;

f) Condigdes para a prevengdo de contaminagdo cruzada quando os
subprodutos animais forem armazenados, tratados ou processados
numa parte especifica do estabelecimento ou instalagdo referida no
artigo 26.%

g) Parametros de transformag@o normalizados para instalacdes de bio-
gas e compostagem;

h) Requisitos aplicaveis a incineragdo ou co-incineragdo nas instalagdes
de elevada e de baixa capacidade referidas nas alineas b) e c) do
n.° 1 do artigo 24.% ¢

i) Requisitos aplicaveis a combustdo dos subprodutos animais e produ-
tos derivados referida na alinea d) do n.° 1 do artigo 24.°.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Secgdo 3

Controlos internos e andlise de risco e dos pontos
de controlo criticos

Artigo 28.°
Controlos internos
Os operadores pdem em vigor, aplicam ¢ mantém controlos internos nos
seus estabelecimentos ou instalacdes a fim de verificarem a conformi-
dade com o presente regulamento. Além disso, asseguram que nenhum
subproduto animal ou produto derivado relativamente ao qual haja sus-

peitas ou a certeza de ndo cumprir o presente regulamento deixe o
estabelecimento ou instalagdo, a menos que se destine a eliminagéo.

Artigo 29.°

Analise de risco e pontos de controlo criticos

1. Os operadores que exer¢am uma das seguintes actividades pdem
em vigor, aplicam ¢ mantém um procedimento escrito permanente ou
procedimentos com base nos principios de analise de risco e dos pontos
de controlo criticos (principios HACCP) para:

a) Processamento de subprodutos animais;
b) Transformacao de subprodutos animais em biogas e composto;

¢) Manipulagdo e armazenamento de mais de uma categoria de sub-
produtos animais ou produtos derivados no mesmo estabelecimento
ou instalacdo;

d) Produgdo de alimentos para animais de companhia.
2. Os operadores especificados no n.° 1 devem, nomeadamente:

a) Identificar quaisquer perigos que devam ser evitados, eliminados ou
reduzidos para niveis aceitaveis;
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b) Identificar os pontos criticos de controlo na fase ou fases em que o
controlo ¢ essencial para evitar, eliminar ou reduzir o perigo para
niveis aceitaveis;

c) Estabelecer limites criticos, nos pontos de controlo criticos, que
separem a aceitabilidade da ndo aceitabilidade, com vista a preven-
¢do, eliminagdo ou reducdo dos perigos identificados;

d) Estabelecer e aplicar processos eficazes de vigilancia nos pontos de
controlo criticos;

e) Estabelecer acgdes correctivas quando o acompanhamento indicar
que um ponto de controlo critico ndo se encontra sob controlo;

f) Estabelecer procedimentos destinados a verificar que as medidas
destacadas nas alineas a) a e) sdo completas e funcionam eficaz-
mente; realizar regularmente procedimentos de verificagao;

g) Criar documentos e registos proporcionais a natureza e as dimensdes
das empresas, a fim de demonstrar a aplicacdo eficaz das medidas
previstas nas alineas a) a f).

3. Sempre que se proceda a uma alteragdo num produto, num pro-
cesso ou em qualquer fase da producdo, processamento, armazenamento
ou distribui¢do, os operadores devem rever os seus procedimentos e
introduzir as alteragdes necessarias.

4. Podem ser aprovadas medidas destinadas a facilitar a execucdo do
presente artigo pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 52.°.

Artigo 30.°

Guias nacionais de boas praticas

1. Quando necessario, as autoridades competentes devem encorajar o
desenvolvimento, a difusdo e a utilizacdo voluntaria de guias nacionais
de boas praticas, nomeadamente para a aplicacdo dos principios HACCP
nos termos do artigo 29.°. Os operadores podem utilizar esses guias
numa base voluntaria.

2. A autoridade competente avalia os guias nacionais para assegurar
que:

a) Foram desenvolvidos em consulta com representantes das partes
cujos interesses podem ser substancialmente afectados e foram di-
fundidos por sectores de operadores; e

b) O seu teor permite que sejam aplicados na pratica pelos sectores a
que se destinam.

CAPITULO 11

Colocagio no mercado

Secgdo 1

Subprodutos animais e produtos derivados para
a alimentacdo de animais de criagcdo, a excepcio

dos destinados a produciao de peles com pélo

Artigo 31.°
Colocacio no mercado
1. Os subprodutos animais e os produtos derivados destinados a

alimentagdo de animais de cria¢do, a excepgdo dos destinados a produ-
¢do de peles com pélo, s6 podem ser colocados no mercado se:
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a) Forem de matérias de categoria 3 ou delas derivarem, com excepg¢ao
das matérias referidas nas alineas n), o) ¢ p) do artigo 10.°;

b) Tiverem sido colhidos ou processados, consoante o caso, em con-
formidade com as condi¢des de esterilizagdo sob pressdo ou outras
condigdes destinadas a prevenir riscos para a satde publica e animal,
em conformidade com as medidas aprovadas nos termos do
artigo 15.° e quaisquer medidas que forem estabelecidas nos termos
do n.° 2 do presente artigo; e

¢) Forem provenientes de estabelecimentos ou instalagdes aprovados ou
registados, consoante o caso, ao subproduto animal ou produto de-
rivado em causa.

2. Podem ser estabelecidas medidas de execucdo do presente artigo
em relagdo as condigdes de satde publica e animal para a recolha, o
processamento e tratamento de subprodutos animais e produtos deriva-
dos referidos no n.° 1.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Seccdo 2

Fertilizantes orgianicos e correctivos orgéanicos
dos solos

Artigo 32.°

Colocacio no mercado e utilizacio

1. Os fertilizantes organicos e correctivos organicos do solo podem
ser colocados no mercado e utilizados desde que:

a) Sejam derivados de matérias de categoria 2 ¢ de categoria 3;

b) Tenham sido produzidos em conformidade com as condi¢des de
esterilizagdo sob pressdao ou com outras condigdes destinadas a pre-
venir riscos para a saude publica e animal, em conformidade com os
requisitos estabelecidos nos termos do artigo 15.° e quaisquer outras
medidas que forem estabelecidas nos termos do n.° 3 do presente
artigo;

¢) Sejam provenientes de estabelecimentos ou instalagdes aprovados ou
registados, consoante o caso; e

d) No caso de farinha de carne e ossos derivada de matérias de
categoria 2 e proteinas animais transformadas, destinada a ser utili-
zada como ou em fertilizantes organicos e correctivos organicos do
solo, sejam misturados com um componente por forma a excluir uma
utilizagdo posterior da mistura para fins de alimentagdo animal e
marcados quando necessario por medidas aprovadas nos termos do
n.° 3.

Além disso, os residuos da digestdo derivados da transformagdo em
biogas ou composto podem ser colocados no mercado e utilizados
como fertilizantes organicos ou correctivos do solo.

Os Estados-Membros podem aprovar ou manter regras nacionais que
imponham condig¢des adicionais ou limitem a utilizagdo dos fertilizantes
organicos e de correctivos organicos do solo, desde que tais regras
sejam justificadas por motivos de proteccdo da saude publica e animal.



2009R1069 — PT — 09.11.2010 — 001.002 — 49

2. Em derrogacdo do disposto na alinea d) do n.° 1, ndo ¢ exigida a
mistura das matérias cuja utilizacdo para fins de alimentagdo animal
esteja excluida devido a sua composi¢do ou embalagem.

3. Podem ser estabelecidas medidas de execucdo do presente artigo
em relagdo ao seguinte:

a) Condicdes de saude publica e animal para a producdo e utilizagdo
dos fertilizantes organicos e de correctivos organicos do solo;

b) Componentes ou substancias para a marcacao de fertilizantes orga-
nicos ou de correctivos organicos do solo;

¢) Componentes para misturar com os fertilizantes organicos ou de
correctivos organicos do solo;

d) Condic¢des suplementares, como os métodos a utilizar para a marca-
¢do ¢ as propor¢des minimas a observar ao preparar a mistura, a fim
de excluir a utilizagdo de tais fertilizantes ou correctivos organicos
do solo para fins de alimentacdo de animais; e

e) Casos em que a composi¢do ou embalagem permita que as matérias
sejam dispensadas da obrigacdo de mistura.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Seccdo 3

Produtos derivados regulados por outra
legislacdo comunitaria

Artigo 33.°
Colocacio no mercado

Os operadores podem colocar no mercado os seguintes produtos deri-
vados:

a) Produtos cosméticos, na acepgdo do n.° 1 do artigo 1.° da Directiva
76/768/CEE;

b) Dispositivos medicinais implantaveis activos, na acepgdo da alinea c)
do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 90/385/CEE,;

¢) Dispositivos médicos, na acepgdo da alinea a) do n.° 2 do artigo 1.°
da Directiva 93/42/CEE,;

d) Dispositivos médicos para diagnostico in vitro, na acepgdo da
alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 98/79/CE;

e) Medicamentos veterindrios, na acep¢ao do n.° 2 do artigo 1.° da
Directiva 2001/82/CE;

f) Medicamentos, na acep¢do do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva
2001/83/CE.
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Artigo 34.°

Fabrico

1. A importagdo, recolha e circulagdo de subprodutos animais e pro-
dutos derivados destinados a estabelecimentos ou instalagdes para o
fabrico dos produtos derivados referidos no artigo 33.° e o fabrico
desses produtos derivados sdo realizados em conformidade com a legis-
lagdo comunitaria referida nesse artigo.

As matérias ndo utilizadas de tais estabelecimentos ou instalagdes sao
eliminadas em conformidade com essa legislagao.

2. No entanto, o presente regulamento aplica-se sempre que a legis-
lagdo comunitaria referida no artigo 33.° ndo estabeleca condigdes que
controlem os riscos potenciais para a saide publica e animal em con-
formidade com os objectivos do presente regulamento.

Seccdo 4

Outros produtos derivados

Artigo 35.°

Colocacio no mercado de alimentos para animais de companhia

Os operadores podem colocar no mercado alimentos para animais de
companhia desde que:

a) Os produtos sejam derivados:

i) de matérias de categoria 3, com excep¢ao das matérias referidas
nas alineas n), o) e p) do artigo 10.°,

il) no caso de alimentos importados para animais de companhia ou
de alimentos para animais de companhia produzidos a partir de
matérias importadas, de matérias de categoria 1 referidas na
alinea c¢) do artigo 8.°, nas condigdes estabelecidas de acordo
com a alinea a) do primeiro paragrafo do artigo 40.°, ou

iii) no caso de alimentos crus para animais de companhia, de maté-
rias referidas na alinea a) e nas subalineas i) e ii) da alinea b) do
artigo 10.% ¢

b) Assegurem o controlo dos riscos para a saude publica ¢ animal
através de um tratamento seguro nos termos do artigo 38.°, sempre
que o abastecimento seguro nos termos do artigo 37.° ndo garanta
controlo suficiente.

Artigo 36.°

Colocacio no mercado de outros produtos derivados

Os operadores podem colocar no mercado produtos derivados, com
excepgdo dos produtos referidos nos artigos 31.°, 32.°, 33.° ¢ 35.°,
desde que:

a) Esses produtos:
1) ndo sejam destinados a utilizacdo para a alimentagdo de animais
de criagdo nem para aplicacdo na terra a partir da qual tais

animais devem ser alimentados, ou

ii) sejam destinados a alimentagdo de animais destinados a produgao
de peles com pélo; e
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b) Garantam o controlo dos riscos para a satde publica e animal atra-
vés:

i) do abastecimento seguro nos termos do artigo 37.°,

il) do tratamento seguro nos termos do artigo 38.°, sempre que o
abastecimento seguro ndo garanta controlo suficiente, ou

iii) da verificagdo de que os produtos s6 sdo utilizados para utiliza-
¢oes finais seguras nos termos do artigo 39.° sempre que o
tratamento seguro ndo garanta controlo suficiente.

Artigo 37.°

Abastecimento seguro

1. O abastecimento seguro inclui a utilizagdo de matérias:

a) Das quais ndo deriva nenhum risco inaceitavel para a saude publica e
animal;

b) Que tenham sido recolhidas e transportadas do ponto de recolha até
ao estabelecimento ou instalacdo de fabrico em condi¢des que ex-
cluem riscos para a satide publica e animal; ou

¢) Que tenham importadas para a Comunidade e transportadas do pri-
meiro ponto de entrada até ao estabelecimento ou instalagdo de
fabrico em condi¢cdes que excluem riscos para a satde publica e
animal.

2. Para efeitos de abastecimento seguro, os operadores fornecem
documentagao relativa aos requisitos do n.° 1, incluindo, se necessario,
prova da seguranca das medidas de biosseguranga tomadas a fim de
excluir riscos para a satide publica e animal das matérias-primas.

Esses documentos sdo facultados a autoridade competente, a pedido
desta.

No caso referido na alinea c) do n.° 1, as remessas sdo acompanhadas
de um certificado sanitario correspondente a um modelo aprovado em
conformidade com o procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 52.°.

Artigo 38.°

Tratamento seguro

O tratamento seguro inclui a aplicagdo as matérias utilizadas de um
processo de fabrico que reduza a um nivel aceitdvel os riscos para a
saude publica e animal das matérias utilizadas ou de outras substancias
resultantes do processo de fabrico.

Assegura-se que o produto derivado ndo constitui riscos inaceitaveis
para a saude publica e animal, em particular por meio de testes ao
produto final.
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Artigo 39.°

Utilizacdes finais seguras

As utilizagdes finais seguras incluem a utilizagdo dos produtos deriva-
dos:

a) Em condigdes que nao colocam um risco inaceitavel para a saude
publica e animal; ou

b) Que podem constituir um risco para a satde publica e animal, para
fins especificos, desde que tal utilizagdo seja justificada por objecti-
vos estabelecidos na legislagdo comunitaria, em particular em termos
de protec¢do da saude publica e animal.

Artigo 40.°

Medidas de execucao

Podem ser estabelecidas medidas de execucdo da presente secgdo em
relagdo ao seguinte:

a) Condigdes para a colocacdo no mercado de alimentos importados
para animais de companhia ou de alimentos para animais de compa-
nhia produzidos a partir de matérias importadas, de matérias de
categoria 1 referidas na alinea c) do artigo 8.°%

b) Condigdes para o abastecimento e circulacdo seguros de matérias a
utilizar em condi¢cdes que excluem riscos para a satde publica e
animal;

¢) Documentacdo referida no primeiro paragrafo do n.° 2 do artigo 37.%;

d) Parametros do processo de fabrico tal como referido no primeiro
paragrafo do artigo 38.°, em especial no que respeita a aplicagdo

dos tratamentos fisicos ou quimicos as matérias utilizadas;

(S

~

Requisitos em matéria de ensaio aplicaveis ao produto final; e

f) Condigdes para a utilizagdo segura dos produtos derivados que cons-
tituam um risco para a saide publica ou animal.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

CAPITULO IIT

Importacdo, transito e exportacio

Artigo 41.°

Importacio e transito

1. Os subprodutos animais e produtos derivados sdo importados para
a Comunidade, ou enviados em transito através do seu territorio, em
conformidade com:

a) Os requisitos relevantes do presente regulamento e respectivas me-
didas de execucdo para o subproduto animal ou produto derivado
especifico que sejam, pelo menos, tio rigorosos quanto os aplicaveis
a producdo e comercializagdo de tais subprodutos animais ou produ-
tos derivados na Comunidade;
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b) As condigdes reconhecidas como, pelo menos, equivalentes aos re-
quisitos aplicaveis a produgdo e comercializagdo de tais subprodutos
animais ou produtos derivados ao abrigo da legislacdo comunitaria;
ou

¢) No caso dos subprodutos animais e produtos derivados referidos nos
artigos 33.°, 35.° e 36.%, os requisitos estabelecidos nesses artigos.

As medidas referidas na alinea b) do primeiro paragrafo, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

2. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, a importagdo e o transito:

a) De matérias de risco especificadas s6 podem efectuar-se em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 999/2001;

b) De subprodutos animais ou produtos derivados misturados ou con-
taminados com qualquer residuo definido como perigoso na Decisdo
2000/532/CE s6 podem efectuar-se sob condi¢do do cumprimento
dos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1013/2006;

¢) De matérias de categoria 1, de categoria 2 e produtos delas deriva-
dos, que ndo se destinem ao fabrico de produtos derivados referidos
nos artigos 33.°, 35.° e 36.°, s6 podem efectuar-se se as regras para a
sua importacdo forem aprovadas nos termos da alinea a) do n.° 2 do
artigo 42.%

d) De subprodutos animais e produtos derivados destinados aos fins
referidos no n.° 1 do artigo 17.° sdo efectuados em conformidade
com medidas nacionais que garantem o controlo dos riscos para a
saide publica e animal na pendéncia da aprovacdo das condigdes
harmonizadas referidas no n.° 2 do artigo 17.°.

3. No caso da importacdo e transito de matérias de categoria 3 e
produtos delas derivados, sdo estabelecidos os requisitos relevantes re-
feridos na alinea a) do primeiro paragrafo do n.° 1.

Esses requisitos podem especificar que as remessas:

a) Devem ser provenientes de um pais terceiro ou parte de um pais
terceiro enumerado de acordo com o n.° 4;

b) Devem ser provenientes de estabelecimentos ou instalacdes aprova-
dos ou registados pela autoridade competente do pais terceiro de
origem e enumerados por essa autoridade para esse fim; e

¢) Devem ser acompanhadas no ponto de entrada na Comunidade onde
os controlos veterinarios tém lugar por documentagdo, tal como um
documento comercial ou um certificado sanitirio, e, se for caso
disso, uma declaragdo, que corresponda a um modelo elaborado
nos termos da alinea d) do primeiro paragrafo do n.° 2 do artigo 42.°.
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Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Na pendéncia da adopg@o dos requisitos referidos nas alineas a) e ¢) do
segundo paragrafo, os Estados-Membros especificam esses requisitos
em medidas nacionais.

4. As listas de paises terceiros ou partes de paises terceiros a partir
dos quais podem ser importados ou transitar através da Comunidade
subprodutos animais ou produtos derivados sdo elaboradas pelo proce-
dimento de regulamentacgdo a que se refere o n.° 3 do artigo 52.°, tendo,
nomeadamente, em conta:

a) A legislagdo do pais terceiro;

b) A organizagdo da autoridade competente e dos seus servigos de
inspec¢do no pais terceiro, as competéncias atribuidas a esses servi-
¢os, a supervisao a que estdo sujeitos e a autoridade de que dispdem
para verificar eficazmente a aplicagdo da respectiva legislagdo;

A

c) As regras sanitarias efectivamente aplicadas a produgdo, fabrico,
manuseamento, armazenamento e expedi¢do dos produtos de origem
animal destinados a Comunidade;

d) As garantias que o pais terceiro pode dar quanto ao cumprimento das
regras sanitarias aplicaveis;

e) A experiéncia adquirida com a comercializagdo do produto prove-
niente desse pais terceiro e os resultados dos controlos de importa¢do
efectuados;

f) Os resultados de eventuais inspecgdes comunitarias no pais terceiro;

g) O estatuto sanitario dos efectivos pecudrios, dos outros animais do-
mésticos e da fauna selvagem no pais terceiro, atendendo, em espe-
cial, as doencas animais exoéticas € a quaisquer aspectos relativos a
situagdo sanitaria geral no pais passiveis de constituir um risco para a
satde publica ou a sanidade animal na Comunidade;

h) A regularidade e rapidez com a qual o pais terceiro fornece infor-
magdo sobre a existéncia de doencas animais infecciosas no seu
territorio, em particular as doencas enumeradas no Codigo Sanitario
dos Animais Terrestres ¢ no Codigo Sanitdrio para os Animais
Aquaticos da Organizacdo Mundial da Saide Animal;

i) As regulamentacdes relativas a prevengdo e ao controlo de doengas
animais infecciosas em vigor no pais terceiro e a respectiva aplica-
¢do, incluindo as regras aplicaveis as importagdes de outros paises
terceiros.

As listas de estabelecimentos ¢ instalagdes referidos na alinea b) do
segundo paragrafo do n.° 3 sdo mantidas actualizadas, comunicadas a
Comissao e aos Estados-Membros e disponibilizadas ao publico.
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Artigo 42.°

Medidas de execucao

1.  As medidas de execucdo do artigo 41.° que podem excluir os
subprodutos animais ou produtos derivados fabricados em determinados
estabelecimentos ou instalagdes da importagdo ou do transito a fim de
proteger a saude publica ou animal sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 52.°.

2. Sdo estabelecidas outras medidas de execugdo do artigo 41.° em
relagdo ao seguinte:

a) Condig¢des para a importagdo e transito de matérias de categoria 1 e
de categoria 2 e produtos delas derivados;

b) Restrigdes em relagcdo a satide publica ou animal aplicaveis as ma-
térias de categoria 3 ou produtos delas derivados importados que
podem ser estabelecidas por referéncia as listas comunitarias de pai-
ses terceiros ou a partes de paises terceiros redigidas nos termos do
n.° 4 do artigo 41.° ou para outros fins de saude publica ou animal,

¢) Condig¢des para o fabrico de subprodutos animais ou produtos deri-
vados em estabelecimentos ou instalagdes em paises terceiros; tais
condi¢des podem incluir as modalidades de controlo de tais estabe-
lecimentos ou instalagdes pela autoridade competente interessada e
podem isentar de aprovacdo ou registo certos tipos de estabelecimen-
tos ou instalacdes que manipulam subprodutos animais ou produtos
derivados, tal como referido no artigo 41.°, n.° 3, segundo paragrafo,
alinea b); e

d) Modelos para certificados sanitarios, documentos comerciais e decla-
racdes que devem acompanhar as remessas, especificando as condi-
¢des nas quais se pode afirmar que os subprodutos animais ou pro-
dutos derivados em causa foram recolhidos ou fabricados em con-
formidade com os requisitos do presente regulamento.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 43.°

Exportacao

1. E proibida a exportagio de subprodutos animais e produtos deri-
vados destinados a incineragdo ou deposi¢do em aterro.

2. E proibida a exportagio de subprodutos animais ¢ produtos deri-
vados para paises terceiros que nido sdo membros da OCDE para utili-
zagdo numa instalacdo de biogds ou compostagem.

3. As matérias de categoria 1 e de categoria 2 ¢ produtos delas
derivados s6 sdo exportados para fins diferentes dos referidos nos
n.% 1 e 2 se as regras para a sua exportacdo forem estabelecidas.
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Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

4. O artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 referente a gé-
neros alimenticios e alimentos para animais exportados da Comunidade
aplica-se com as necessarias adaptagdes a exportacdo de matérias de
categoria 3 ou produtos delas derivados em conformidade com o pre-
sente regulamento.

5. Em derrogagdo ao disposto nos n.° 3 e 4, a exportagdo:

a) De matérias de risco especificadas s6 pode ser efectuada em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 999/2001;

b) De subprodutos animais ou produtos derivados misturados ou con-
taminados com qualquer residuo definido como perigoso na Decisao
2000/532/CE s6 pode efectuar-se sob condi¢do do cumprimento dos
requisitos do Regulamento (CE) n.° 1013/2006.

TITULO III

CONTROLOS OFICIAIS E DISPOSICOES FINAIS

CAPITULO 1

Controlos oficiais

Artigo 44.°

Procedimento de aprovacao

1. A autoridade competente s6 pode aprovar os estabelecimentos ou
instalagdes quando, antes do inicio das suas actividades, uma visita ao
local tiver demonstrado que esses estabelecimentos ou instalagdes cum-
prem os requisitos relevantes estabelecidos nos termos do artigo 27.°.

2. A autoridade competente pode conceder aprovagdo condicional se
a visita ao local revelar que o estabelecimento ou instalagdo cumpre
todos os requisitos em matéria de infra-estruturas e equipamento com
vista a assegurar a aplicacdo dos procedimentos operacionais em con-
formidade com o presente regulamento. A aprovagdo final s6 pode ser
concedida se uma nova visita ao local, realizada no prazo de trés meses
a contar da data de concessdo da aprovacdo condicional, revelar que o
estabelecimento ou instalagdo satisfaz os demais requisitos referidos no
n.° 1. Se tiverem sido efectuados progressos nitidos, mas o estabeleci-
mento ou instalagdo ainda ndo satisfizer todos os requisitos aplicaveis, a
autoridade competente pode prorrogar a aprovacdo condicional. Esta ndo
deve, todavia, ser valida por um periodo total superior a seis meses.

3. Os operadores devem garantir que um estabelecimento ou instala-
¢do deixa de operar se a autoridade competente retirar a sua aprovagao
ou, em caso de aprovacdo condicional, se a ndo prorrogar ou nao
conceder a aprovagdo definitiva.

Artigo 45.°

Controlos oficiais

1.  Sem prejuizo do artigo 5.°, a autoridade competente efectua, a
intervalos regulares, controlos e supervisdo oficiais da manipulagdo
dos subprodutos animais e produtos derivados abrangidos pelo ambito
de aplicagdo do presente regulamento.
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2. Os artigos 41.° ¢ 42.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplicam-
-se com as necessarias adaptagdes aos controlos oficiais efectuados para
verificar a conformidade com o presente regulamento.

3. A autoridade competente pode ter em conta o respeito pelos guias
de boas praticas ao efectuar os seus controlos oficiais.

4.  Podem ser aprovadas regras de execu¢do do presente artigo, in-
cluindo as relativas aos métodos de referéncia para as analises micro-
biologicas.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 46.°

Suspensdes, retiradas e proibicio de operacdes

1. Se os controlos e a supervisdo oficiais efectuados pela autoridade
competente evidenciarem que ndo estdo a ser cumpridos um ou varios
requisitos do presente regulamento, a autoridade competente toma as
medidas adequadas.

A autoridade competente deve em particular, em conformidade com a
natureza ¢ a gravidade das deficiéncias e dos potenciais riscos para a
satde publica e animal:

a) Suspender as aprovacdes de estabelecimentos e instalagdes aprova-
dos nos termos do presente regulamento:

i) se as condi¢cdes que levaram a aprovacdo ou ao funcionamento
do estabelecimento instalagdo deixarem de estar reunidas,

ii) se puder esperar que o operador consiga remediar as deficiéncias
num prazo razoavel, e

iii) se os riscos potenciais para a saude publica e animal ndo exigi-
rem accdo nos termos da alinea b);

b) Retirar as aprovagdes de estabelecimentos e instalacdes aprovados
nos termos do presente regulamento:

i) se as condig¢des que levaram a aprovagdo ou ao funcionamento do
estabelecimento ou instalagdo deixarem de estar reunidas, e

ii) se ndo se puder esperar que o operador consiga corrigir as defi-
ciéncias num prazo razoavel

— por razodes referentes a infra-estrutura do estabelecimento ou
da instalagdo,

— por razdes referentes a capacidade pessoal do operador ou do
pessoal sob a sua supervisdo, ou

— devido a riscos graves para a saude publica e animal que
exijam ajustamentos importantes ao funcionamento do esta-
belecimento ou instalagdo antes de o operador poder solicitar
uma nova aprovagao;
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¢) Impor condi¢des concretas aos estabelecimentos e instalagdes, a fim
de rectificar as deficiéncias existentes.

2. A autoridade competente, em conformidade com a natureza e a
gravidade das deficiéncias e dos potenciais riscos para a satde publica e
animal, proibe temporéaria ou permanentemente aos operadores referidos
nos n.°* 1 e 3 do artigo 23.° e no n.° 1 do artigo 24.° a realizagdo de
operagdes ao abrigo do presente regulamento, segundo o caso, a contar
da recepc¢do de informagdo que indique:

a) Que os requisitos da legislagio comunitaria ndo sdo cumpridos; e

b) Os riscos potenciais para a saude publica ou animal decorrentes de
tais operagdes.

Artigo 47.°

Listas

1. Cada Estado-Membro redige uma lista de estabelecimentos, ins-
talagdes e operadores que foram aprovados ou registados em conformi-
dade com o presente regulamento no seu territorio.

Cada Estado-Membro atribui um nimero oficial a cada estabelecimento,
instalagdo ou operador aprovados ou registados, que identifica o esta-
belecimento, a instalagdo ou o operador no que diz respeito a natureza
das suas actividades.

Os Estados-Membros indicam, se tal for aplicavel, um numero oficial
que ¢ atribuido ao estabelecimento, instalagdo ou ao operador ao abrigo
de outra legislagdo comunitaria.

Os Estados-Membros disponibilizam as listas de estabelecimentos, ins-
talagcdes e operadores autorizados ou registados a Comissdo e a outros
Estados-Membros.

Os Estados Membros mantém actualizadas as listas de estabelecimentos,
instalagdes e operadores autorizados ou registados e disponibilizam-nas
a outros Estados-Membros e ao publico.

2. Podem ser estabelecidas medidas de execugdo do presente artigo
pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 52.°, em termos de:

a) Formato das listas mencionadas no n.° 1; e

b) Procedimento de disponibilizacdo das listas mencionadas no n.° 1.

Artigo 48.°

Controlos para a expedi¢ido para outros Estados-Membros

1.  Sempre que um operador pretender expedir matérias de
categoria 1, de categoria 2 e farinha de carne e ossos ou gordura animal
derivadas de matérias de categoria 1 ou categoria 2 para outro Estado-
-Membro, informa a autoridade competente do Estado-Membro de ori-
gem ¢ a autoridade competente do Estado-Membro de destino.
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A autoridade competente do Estado-Membro de destino decide a pedido
do operador, dentro de um prazo estipulado:

a) Recusar a recep¢do da remessa;

b) Aceitar incondicionalmente a remessa; ou

¢) Aceitar a remessa nas seguintes condi¢des:

i) se os produtos derivados ndo tiverem sido submetidos a esterili-
zagd0 sob pressdo, devem ser submetidos a esse tratamento, ou

ii) os subprodutos animais ou os produtos derivados devem cumprir
quaisquer condigdes para a expedicdo da remessa que sejam jus-
tificadas para a proteccdo da saude publica ¢ animal, a fim de
assegurarem que os subprodutos animais e os produtos derivados
sdo manipulados em conformidade com o presente regulamento.

2. Os modelos normalizados para pedidos de operadores referidos no
n.° 1 podem ser aprovados pelo procedimento de regulamentagdo a que
se refere o n.° 3 do artigo 52.°.

3. A autoridade competente do Estado-Membro de origem informa a
autoridade competente do Estado-Membro de destino, através do sis-
tema TRACES, em conformidade com a Decisdo 2004/292/CE, da ex-
pedicao de cada remessa enviada a outro Estado-Membro de destino de:

a) Subprodutos animais ou produtos derivados mencionados no n.° 1;

b) Proteinas animais transformadas derivadas de matérias de
categoria 3.

Quando informada da expedigdo, a autoridade competente do Estado-
-Membro de destino informa a autoridade competente do Estado-Mem-
bro de origem da chegada de cada remessa por meio do sistema TRA-
CES.

4. As matérias de categoria 1 e categoria 2, os subprodutos animais,
a farinha de carne e ossos e a gordura animal referidos no n.° 1 sdo
transportados directamente para o estabelecimento ou a instalacdo de
destino, que devem ter sido registados ou aprovados nos termos dos
artigos 23.%, 24.° ¢ 44.° ou, no caso de chorume, para a exploragao
agricola de destino.

5. Quando forem enviados a outros Estados-Membros através do
territorio de um pais terceiro, os subprodutos animais ou produtos de-
rivados sdo enviados em remessas seladas no Estado-Membro de origem
e sdo acompanhados de um certificado sanitario.

As remessas seladas s6 podem reentrar na Comunidade através de um
posto de inspecgdo fronteirigo, de acordo com o artigo 6.° da Directiva
89/662/CEE.

6.  Em derrogacao dos n.°® 1 a 5, os subprodutos animais ou produtos
derivados neles referidos que tenham sido misturados ou contaminados
com qualquer residuo definido como perigoso na Decisdo 2000/532/CE
s6 podem ser enviados a outros Estados-Membros se cumprirem os
requisitos do Regulamento (CE) n.° 1013/2006.
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7. Podem ser aprovadas medidas de execucdo do presente artigo em
relagdo ao seguinte:

a) Especificagdo de um prazo para a decisdo da autoridade competente
a que se refere o n.° 1;

b) Condigdes suplementares para a expedicdo de subprodutos animais
ou produtos derivados referidos no n.° 4;

¢) Modelos dos certificados sanitarios que tém de acompanhar as re-
messas enviadas em conformidade com o n.° 5; e

d) Condi¢des em que os subprodutos animais ou produtos derivados
destinados a ser utilizados em exposigdes, actividades artisticas, e
para fins de diagndstico, educativos ou de investigagdo podem ser
enviados para outros Estados-Membros, em derrogagdo ao disposto
nos n.°® 1 a 5 do presente artigo.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

8. As medidas de execugdo do presente artigo podem especificar as
condi¢gdes nas quais, em derrogagdo ao disposto nos n.° 1 a 4, as
autoridades competentes podem autorizar:

a) A expedi¢do de chorume transportado entre dois pontos localizados
na mesma exploragdo agricola ou entre exploracdes agricolas situa-
das nas regides fronteirigas de Estados-Membros que partilham uma
fronteira comum,;

b) A expedi¢do de outros subprodutos animais transportados entre es-
tabelecimentos ou instalagdes situados nas regides fronteiricas de
Estados-Membros que partilham uma fronteira comum; e

¢) O transporte de um animal de companhia morto para incineragdo
para um estabelecimento ou instalacao situado na regido fronteirica
de outro Estado-Membro que partilha uma fronteira comum.

Essas medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 49.°

Controlos comunitarios nos Estados-Membros

1. Na medida do necessario para a aplicacdo uniforme do presente
regulamento ¢ em cooperagdo com as autoridades competentes dos Es-
tados-Membros, os peritos da Comissao podem efectuar controlos in
loco.

O Estado-Membro em cujo territorio seja efectuado um controlo deve
prestar aos peritos toda a assisténcia necessaria ao desempenho das suas
fungoes.

A Comissdo informa a autoridade competente dos resultados dos con-
trolos efectuados.
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2. Podem ser aprovadas medidas de execugdo do presente artigo pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 52.°,
nomeadamente no que se refere ao procedimento de cooperagdo com as
autoridades nacionais.

Artigo 50.°

Aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 882/2004 para efeitos de certos
controlos

1. O artigo 46.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplica-se com as
necessarias adaptagdes aos controlos comunitarios em paises terceiros
efectuados para verificar a conformidade com o presente regulamento.

2. A alinea a) do n.° 1 do artigo 50.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 aplica-se com as necessarias adaptagdes a introdugdo pro-
gressiva dos requisitos do n.° 3 do artigo 41.° do presente regulamento.

3. O artigo 52.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplica-se com as
necessarias adaptacdes aos controlos de paises terceiros em Estados-
-Membros relacionados com as operagdes ao abrigo do presente regula-
mento.

CAPITULO IT

DIsposicoes finais

Artigo 51.°

Disposi¢des nacionais

Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das disposi¢des
nacionais que adoptem em dominios no ambito da sua competéncia que
se referem directamente a aplica¢do adequada do presente regulamento.

Artigo 52.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Satde Animal instituido pelo n.° 1 do artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os n. 1 a 4 do artigo 5.°A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

5. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
0os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°A e o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°.
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Os prazos indicados na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e e¢) do n.° 4
do artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE sao fixados, respectivamente,
em dois meses, um més ¢ dois meses.

6. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sao aplicaveis
os n.% 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°A ¢ o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 53.°
San¢oes
Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplica-
veis em caso de infraccdo ao presente regulamento e tomam todas as
medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As sancdes assim
estabelecidas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os Es-
tados-Membros devem comunicar essas disposigdes a Comissdo até

4 de Junho de 2011 e devem comunicar sem demora qualquer alteragdo
posterior que as afecte.

Artigo 54.°

Revogacio
O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ¢é revogado com efeitos a partir de
4 de Margo de 2011.

As remissdes para o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 devem entender-
-se como sendo feitas para o presente regulamento e ler-se nos termos do
quadro de correspondéncia constante do anexo.

Artigo 55.°
Medida transitoria
Os estabelecimentos, as instalagdes, ¢ os utilizadores aprovados ou re-
gistados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 antes de

4 de Marco de 2011 consideram-se aprovados ou registados, se for
caso disso, em conformidade com o presente regulamento.

Artigo 56.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel a partir de 4 de Margo de 2011.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CE) n.° 1774/2002 Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigos 1.° e 2.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigo 3.°, n.° 1

Artigo 4°, n.% 1 e 2

Artigo 3.°, n.° 2

Artigo 41.°, n.° 3, quarto paragrafo

Artigo 3.°, n.° 3

Artigo 4°, n.% 3,4 ¢ 5

Artigo 4.°, n.° 1

Artigo 8.°

Artigo 4.°, n.° 2

Artigos 12.%, 15.° ¢ 16.°

Artigo 4.°, n.° 3

Artigo 24.°, alineas h), i) e j)

Artigo 4.°, n.° 4

Artigo  41.°, n° 2, alinea c¢),
artigo 43.°, n.° 3 e n.° 5, alinea a)

Artigo 5.°, n° 1

Artigo 9.°

Artigo 5.°, n.° 2

Artigos 13.9, 15.° ¢ 16.°

Artigo 5.°, n.° 3

Artigo 24.°, alineas h), i) e j)

Artigo 5.°, n.° 4

Artigo 41.°, n° 2
artigo 43.°, n.° 3

, alinea c¢) e

Artigo 6.°, n.° 1

Artigo 10.°

Artigo 6.°, n.° 2

Artigos 14.°, 15.° e 16.°

Artigo 6.°, n.° 3

Artigo 24.°, alineas h), i) e j)

Artigo 7.° Artigo 21.°
Artigo 8.° Artigo 48.°
Artigo 9.° Artigo 22.°

Artigos 10.° a 15.°, 17.° ¢ 18.°

Artigos 23.9, 24.°, 27.° ¢ 44.°

Artigo 16.°

Artigo 6.°

Artigo 19.°

Artigo 31.°

Artigo 20.%, n.° 1

Artigos 35.° ¢ 36.°

Artigo 20.%, n.° 2 Artigo 32.°

Artigo 20.°, n.° 3 Artigo 36.°

Artigo 21.° —

Artigo 22.° Artigo 11.°

Artigo 23.° Artigos 17.° e 18.°

Artigo 24.° Artigo 19.°

Artigo 25.° Artigos 28.° e 29.°

Artigo 26.° Artigos 45.°, 46.° ¢ 47.°

Artigo 27.° Artigo 49.°

Artigo 28.° Artigo 35.°, alinea a), subalinea ii) e
artigo 41.°, n.° 1

Artigo 29.° Artigos 41.° e 42.°

Artigo 30.° Artigo 41.°, n.° 1, alinea b)
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Artigo 31.° Artigo 50.°, n.° 1

Artigo 32.° —

Artigo 33.° Artigo 52.°

Artigo 34.° —

Artigo 35.° Artigo 15.°, n.° 2 e artigo 51.°
Artigo 36.° —

Artigo 37.° Artigo 54.°

Artigo 38.° Artigo 56.°




