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DECISION DE LA COMISION
de 25 de marzo de 1997

por la que se establecen las condiciones sanitarias y la certificacién veterinaria

para la importacién de proteinas animales transformadas desde algunos paises

terceros que utilizan sistemas de tratamiento térmico alternativos y por la que se
modifica la Decisién 94/344/CE

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(97/198/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 92/118/CEE del Consejo, de 17 de
diciembre de 1992, por la que se establecen las condi-
ciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los
intercambios y a las importaciones en la Comunidad de
productos no sometidos, con respecto a estas condiciones,
a las normativas comunitarias especificas a que se refiere
el capitulo I del Anexo A de la Directiva 89/662/CEE v,
por lo que se refiere a los patdgenos, de la Directiva
90/425/CEE ('), cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 96/90/CE (%, y, en particular, la letra c) del apar-
tado 2 y la letra a) del apartado 3 de su articulo 10,

Considerando que el capitulo 6 del Anexo I de la citada
Directiva 92/118/CEE dispone los requisitos necesarios
para la importacién de proteinas animales elaboradas;

Considerando que la Decisiéon 94/278/CE de la Comi-
sién (%), cuya ultima modificacién la constituye la Deci-
sidn 96/344/CE (%), establece una lista de terceros paises
desde los que los Estados miembros deben autorizar la
importacién de proteinas animales transformadas no
destinadas al consumo humano;

Considerando que la Decision 94/344/CE de la Comi-
si6n (%), estableci6 los requisitos necesarios para la impor-
tacién de proteinas animales transformadas, incluidos los
productos que contuvieran estas proteinas, destinadas a la
alimentacion animal;

Considerando que la aplicacion de esta dltima Decision
fue aplazada por la Decision 96/106/CE de la Comi-
sibn (), debido a las dificuldades que con ella se habrian
planteado para la importacién de proteinas animales
transformadas que se hubieran producido utilizando
sisternas de tratamiento térmico alternativos;

Considerando que, tras los resultados cientificos obtenidos
en la inactivacién del agente de la EEB y del prurito
lumbar, la Decision 96/449/CE de la Comisién (°), ha
establecido disposiciones para la aprobacién de sistemas
de tratamiento térmico alternativos destinados a la trans-
formacién de despojos de mamiferos en la Comunidad;

() DO n° L 62 de 15. 3. 1993, p. 49.
() DO n° L 13 de 16. 1. 1997, p. 24.
() DO n° L 120 de 11. 5. 1994, p. 44.
() DO n° L 133 de 4. 6. 1996, p. 28.
() DO n° L 154 de 21. 6. 1994, p. 54.
() DO n° L 24 de 31. 1. 1996, p. 34.
() DO n° L 184 de 24. 7. 1996, p. 43.

que es oportuno aplicar esas mismas disposiciones a las
proteinas de mamiferos transformadas que se importen de
paises terceros;

Considerando que procede autorizar la importacion de
proteinas animales transformadas derivadas de materiales
de alto riesgo y producidas utilizando sistemas de trata-
miento térmico alternativos;

Considerando que la Decision 96/449/CE, entre otros
textos, exige que las proteinas animales derivadas de
desperdicios de mamiferos se sometan a un tratamiento
térmico a una temperatura minima de 133 °C a través de
toda su substancia durante un minimo de 20 minutos y a
una presién de 3 bar. con un tamafio de las particulas
anterior al tratamiento de un maximo de 5 cm; que, por
tanto, procede limitar la importacion de proteinas
animales derivadas de desperdicios de animales que no
sean mamiferos;

Considerando que la citada Decision 94/344/CE tiene
que ser modificada en consonancia;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité veterinario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Los Estados miembros autorizaran la importacion
desde los terceros paises que se indican en el Anexo A de
proteinas animales transformadas y de productos que
contengan estas proteinas destinados al consumo animal,
siempre que unas y otros vayan acompafiados de un certi-
ficado sanitario conforme al modelo establecido en el
Anexo B.

Lo dispuesto en el parrafo anterior no se aplicaré:

— a los alimentos para animales de compafiia, en envases
herméticamente cerrados, que contengan proteinas
animales transformadas, y

— a las proteinas de animales no. mamiferos transfor-
madas que se obtengan de materias de bajo riesgo ni a
los productos que contengan estas proteinas.
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2. El certificado sanitario mencionado en el apartado 1
se compondri de una sola hoja y serd cumplimentado en
al menos una lengua oficial del Estado miembro que efec-
the los controles de importacion.

Articulo 2

1. Las proteinas animales transformadas que se
mencionan en el apartado 1 del articulo 1 deberin
haberse producido de acuerdo con las disposiciones
siguientes:

a) — las proteinas se habran calentado en toda su masa a
133°C, como minimo, durante al menos 20
minutos a una presién de 3 bares, con una granulo-
metria anterior al tratamiento no superior a 5 cm,

o

— si las proteinas no fueren de origen mamifero, se
habra utilizado un sistema o una combinacién de
los sistemas descritos en el Anexo de la Decision
92/562/CEE de la Comisién ('), y se demostrara que
durante un periodo de un mes se ha efectuado un
muestreo diario del producto de acuerdo con las
normas microbioldgicas establecidas en los puntos
1 y 2 del capitulo III del Anexo II de la Directiva
90/667/CEE del Consejo (3);

b) se habran registrado y conservado los datos relativos a
los puntos de control criticos, de forma que el propie-
tario, el agente econdmico o su representante y, si
fuere necesario, la autoridad competente puedan super-
visar el funcionamiento de la planta. La informacién
que se habra registrado y supervisado debera incluir la
granulometria, la temperatura critica y, en su caso, el
tiempo absoluto, el perfil de presidn, la tasa de intro-
duccién de materia prima y la tasa de reciclado de
grasas.

2. Las proteinas animales transformadas que se
mencionan en el apartado 1 del articulo 1 deberan
haberse producido en una planta que, por cumplir las
disposiciones establecidas en el apartado 1, haya sido
autorizada por la autoridad competente de un Estado
miembro o de un tercer pais incluido en el Anexo A.

Articulo 3

1. Los terceros paises que utilicen el certificado a que
se refiere el Anexo B informaran a la Comision acerca de
los siguientes extremos:

a) competencia del servicio veterinario para inspeccionar
y autorizar las fabricas productoras de proteinas
animales transformadas;

() DO n° L 359 de 9. 12. 1992, p. 23.
() DO n° L 363 de 27. 12. 1990, p. S1.

b) procedimientos de autorizacién que se hayan seguido;

c) lista de fabricas autorizadas.

2. Con el fin de comprobar la aplicacién de las disposi-
ciones de la presente Decisién, la Comision efectuara
inspecciones en los paises terceros que se indican en el
Anexo A.

Articulo 4

La Decisién 94/344/CE quedara modificada como sigue:

a) en el parrafo primero del apartado 1 del articulo 1, se
suprimiran las palabras «procedentes de materias de
alto riesgo» y se afiadiran a continuacién de las pala-
bras «terceros paises» las siguientes: «no enumerados en
el Anexo A de la Decision 97/198/CE de la Comi-
siony;

b) en el parrafo segundo del apartado 1 del articulo 1, se
afiadiran a continuacién de las palabras «materias de
alto riesgo» las siguientes: «y productos mencionados
en el parrafo primero del apartado 2

c) en el apartado 2 del articulo 1, se sustituirin las pala-
bras «proteinas animales» por «proteinas de animales
no mamiferos»;

d) en el texto que encabeza el Anexo A, se suprimiran las
palabras «procedentes de materias de alto riesgo» y se
afiadiran a continuacion de las palabras «destinados a la
Comunidad Europea» las siguientes: «y procedentes de
terceros paises no enumerados en el Anexo A de la
Decision 97/198/CE de la Comisidns;

€) en la letra a) del punto IV del Anexo A se suprimirin
las palabras «procedentes de materias de alto riesgo;

f) el certificado sanitario que figura en el Anexo B se
sustituiran por el del Anexo C de la presente Decisidn.

Articulo 5

La presente Decisién sera aplicable a partir del 1 de abril
de 1997.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 25 de marzo de 1997.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO A

Todos los tercos paises que figuran en la parte II A del Anexo de la Decisién 94/278/CE de la Comi-
sion.



26. 3. 97

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 84/39

ANEXO B

CERTIFICADO SANITARIO
para el envio a la Comunidad Europea desde los terceros paises que se indican en el Anexo A de
la Decisién 97/198/CE de la Comisién de proteinas animales transformadas destinadas a la

alimentacién animal y de productos, incluidas las mezclas, que, conteniendo esas proteinas, sean
distintos de los alimentos para animales de compafiia en envases herméticamente cerrados

Aviso al importador:

El presente certificado se expide con fines exclusivamente veterinarios; el original deberd acompafiar al envio
hasta su llegada al puesto de inspeccién fronterizo.

Pais dESHIMALATIO: ....cicieeireeereeeeieeeieereeaaetereaeaeseessne s sensee st earaansassssasaasrenseansasas e stsaseesseassannsesasasssesssesssessssansessesnnsns

Numero de referencia del certificado SANILATIO: ....oceeeiieeeieeieeeiececceeeeeeeeetee e ie e e e s e e esseeeteebeeens e seenseeeneens

Pais eXportador: ...ttt s

Ministerio TESPONSADIE: ......ooiiuiimieiiiiieceiicec ettt s en et

Departamento que expide el Certificador ......oooiiiiiiiiiiiiiiciicci s e

I. Identificacién de la proteina o del producto
Naturaleza de la proteina o del producto: .......ccocoevereencvccocccncnes eteaeee e ettt ereen

La proteina o el producto estan elaborados con materias primas de las especies siguientes: ..............

Tipo de embalaje: .....c.coiiiiiie e

Nimero de bultos ('): ......... O OO OO OO OHOROSOOURR SO

PESO MELO: .eeiiiiiiieciciercteesreste s e st e et e st et e s aaese s re st e se e e st e eseae et e e st e sr e e s st e s e e e se e be e na e e et anse e s e e astastanesesteensenaneean

II. Origen de la proteina o del producto
Direccién y nimero de registro sanitario del establecimiento autorizado: .........c.ccemcnmiinicniecinccncncs

III. Destino de la proteina o del producto

La proteina o el producto se enviaran:

AESAE: coeeeeeieeiectcceeeerr e et eestesaeesreesteeses s essaesae s esssesssaesasseassaa st et eeseesseesssaesnsansse s res st e seesteastaetaanseeaseerbenssbesnasens

(pais y lugar de destino)

por el medio de transporte SIGUIEMEE: .........c.ccooiiiiimiuiiiuriiiiecaceitet et e en s st e s es e sesesemeaen

Numero del sello (!): ....

Nombre y direccion del expedidor: ...ttt et ea e

(*) Facultativo.
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IV. Certificacién
El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

a) la proteina o el producto arriba descritos contienen exclusiva o parcialmente proteinas animales trans-
formadas no destinadas al consumo humano que han sido transformadas en una planta registrada y
autorizada de acuerdo con la Directiva 90/667/CEE del Consejo y con el articulo 2 de la Decisién
97/198/CE de la Comisién y han sido sometidas a un tratamiento térmico:

— de 133 °C, como minimo, en toda su masa durante al menos 20 minutos y a una presién de 3
bares, con una granulometria anterior al tratamiento no superior a 5 cm ('),

0,

— en el caso de las proteinas de animales no mamiferos, conforme al sistema establecido en el capi-
tulo ... de la Decision 92/562/CEE de la Comisién ('),

y que la muestra aleatoria cumple las normas siguientes (3):
— Clostridium perfringens: ausencia en 1 g(®),
— Salmonella: ausencia en 25 g, n=5,¢c¢=0, m=0, M = 0(*,
— Enterobacteriaceae: n = 5, ¢ = 2, m=10,M=3x102en t g(*
b) la autoridad competente ha examinado inmediatamente antes del envio una muestra aleatoria del
producto final, comprobando que éste cumple la norma siguiente (3:
Salmonella: ausencia en 25 g, n =5, c =0, m =0, M =0;
c) la proteina o el producto arriba descritos se han producido:
— con proteinas de rumiante ('),
— sin proteinas de rumiante (');
d) el producto final ha sido:
— embalado con material nuevo
. .
- enviado como transporte a granel en contenedores y medios de transporte que han sido limpiados
y desinfectados a fondo con un desinfectante autorizado por la autoridad competente antes de su
utilizacién ();
e) el producto final se ha conservado en almacenes cerrados;

f) el producto final ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar que después del trata-
miento térmico sea contaminado de nuevo por agentes patdgenos.

Hecho en ........ reeernarae e nnene €l ettt naans
(lugar) (fecha)
" * e ~‘
s “‘
3 S
H "
: Sello () :
K .
" '
I“ "'

Q

.
- .
Senana=’

0

(nombre y apellidos en mayusculas, titulacion y cargo)

(') Tachése lo que no proceda.

(3 Donde:

n = nGmero de unidades de que se compone la muestra;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado es satisfactorio si el nlimero de bacterias en todas las unidades
de muestra no excede de m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado no es satisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas
unidades de muestra es igual o superior a M;
¢ = nOmero de unidades de muestra cuyo recuento bacteriano puede situarse entre m y M; la muestra puede conside-

rarse aceptable si el recuento bacteriano de las otras unidades de muestra es igual o inferior a m.
%) Muestra tomada después del tratamiento.
) Muestra tomada durante el almacenamiento en la planta de transformacion.
5) El color de la firma y del sello debe ser diferente del color del texto impreso.

(
(
(
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ANEXO C

«CERTIFICADO SANITARIO

para el envio a la Comunidad Europea desde terceros paises de proteinas de animales no mami-

feros transformadas procedentes de materias de bajo riesgo, destinadas a la alimentacién animal,

asi como de productos, incluidas las mezclas, que, conteniendo esas proteinas, sean distintos de
los alimentos para animales de compaiiia en envases herméticamente cerrados

Aviso al importador:

El presente certificado se expide con fines exclusivamente veterinarios; el original debera acompafiar al envio
hasta su llegada al puesto de inspeccién fronterizo.

PaiS AESHIMALATIO! ....eoiveeeeiineeieeereceereseeeseessasesesteesseasaassesssesssastessseseansensssassessesssssssesssesseessssasessssesasessesnnseennsessssnsesssnes

Nimero de referencia del certifiCadO SANILATION ......c.ecciverceriieereeseerueritestesssesesseesseeseesssessenssaeasessssessssensneesesnenas

Pais EXPOTIAAOL: ...eeeiice et b bR

Ministerio responsable: ..........

Departamento que expide el certificado: .........ccoooiiinnie

I. Identificacién de la proteina o del producto

La proteina o el producto estan elaborados con materias primas de las especies siguientes: .............

Tipo de emMbalaje: ..ot s

NUMETO de DULLOS (): ceeeviincneeiice ettt ettt et st e sa b s sttt se s st sbasnas

PESO MIELO: ..o eeetee et e st e et st eere e te e st e s ee s s e e se st e ee e st e ee s e R bt ssa e s st en ke e b e s e e a b e s tenstenstess e nsanseserbeansrenrennrenns

II. Origen de la proteina o del producto

Direccion y nimero de registro sanitario del establecimiento autorizado o registrado: ...........cccoce.

III. Destino de la proteina o del producto

La proteina o el producto se enviaran:

AESAE: <ot eetieete ettt e et e et e st et e et et e et e e e e e s s st s et eeaeen e et en st e st e be et te st aasene e seentasteanae e reeeraeaneesneans

hasta: ...

por el medio de transporte SIGUIENLE: ...........cocoiiieirmrinrrerertiic e s eeaenes

INUMETO del SEIO (B ottt bttt et s et et ebe e st sa e ene st tan

Nombre y direccion del expedidor: ..................

Nombre y direccidn del CONSIGNAATIO: ...c.coeecereeriememiireciatiieiiictisiieeiescseecet e sesestese s e tese et e sesseseaesetessnnas

(") Rellénese Gnicamente si no se trata de un envio a granel.
(3 Facultativo.
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IV. Certificacién

1. El veterinario oficial abajo firmante certifica que la proteina o el producto arriba descritos contienen
exclusivamente proteinas de animales no mamiferos procedentes de materias de bajo riesgo

M

a) se han sometido durante el proceso de elaboracién a un tratamiento en toda su masa a fin de
cumplir las normas que se indican en la letra b);,

b) se han examinado mediante un muestreo aleatorio de cada lote transformado, efectuado durante el
almacenamiento en la planta de transformacién, comprobandose que cumplen las normas
siguientes ('):

— Salmonella: ausencia en 25 g, n=5,¢c=0, m=0, M =0,

— Enterobacteriaceae: n =5, c =2, m=10,M =3 x 100 en 1 g

c) no se han producido con:

— animales no mamiferos de ganaderia que murieran sin ser sacrificados (incluidos los nacidos
muertos y los no nacidos) ni, sin perjuicio de los posibles casos de sacrificio de urgencia por
motivos de bienestar, con animales de explotacion que murieran durante el transporte;

— animales no mamiferos que fueran sacrificados en la propia explotacién o en cualquier otro
lugar designado por la autoridad competente en cumplimiento de medidas de control de enfer-
medades;

— despojos de origen no mamifero, incluida la sangre, procedentes de animales que, durante la
inspeccion veterinaria efectuada en el momento del sacrificio, presentaran signos clinicos de
enfermedades transmisibles al hombre o a otros animales;

— partes que, pertenecientes a animales no mamiferos sacrificados pr el procedimiento normal,
no se presentaran para la inspeccion post mortem, salvo las plumas, sangre y otros productos
similares;

— carne de animales no mamiferos, caza de especies no mamiferas ni productos alimenticios de
origen animal que estuvieran en malas condiciones;

— animales no mamiferos o su carne ni caza de especies no mamiferas que, en el momento de la
inspeccion dispuesta por la normativa comunitairia, no cumplieran los requisitos veterinarios
necesarios para su importacion en la Comunidad;

— despojos de animales no mamiferos que contuvieran residuos de substancias peligrosas para la
salud humana o animal, ni con carne de animales no mamiferos o productos de origen no
mamifero impropios para el consumo humano debido a la presencia de tales residuos.

2. Asimismo, certifica que:

a) la autoridad competente ha examinado inmediatamente antes del envio una muestra aleatoria del
producto final, comprobando que éste cumple la norma siguiente ('):

Salmonella: ausencia en 25 g, n=5,¢c=0, m=0, M = 0;

b) el producto final ha sido:

— embalado con material nuevo,
o

— enviado como transporte a granel en contenedores y medios de transporte que han sido
limpiados y desinfectados a fondo con un desinfectante autorizado por la autoridad competente
antes de su utilizacién;

¢) el producto final se ha conservado en almacenes cerrados;

d) el producto final ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar que después del
tratamiento térmico sea contaminado de nuevo por agentes patdgenos.

(') Donde:
n = nOmero de unidades de que se compone la muestra;
m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado es satisfactorio si €l nimero de bacterias en todas las unidades
de muestra no excede de m;
M = valor maximo del nimero de bacterias; el resutlado no es satisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas
unidades de muestra es igual o superior a M;
¢ = numero de unidades de muestra cuyo recuento bacteriano puede situarse entre m y M; la muestra puede conside-

rarse aceptable si el recuento bacteriano de las otras unidades de muestra es igual o inferior a m.
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HEChO €N oottt ve st L et
(lugar) (fecha)
l’ \\
: Sello (1) ;
Y i

X
’h

0

Q
.

Q

. .
- .
Strnans”

(nombre y apellidos en mayusculas, titulacién y cargo)

(") El color de la firma y del sello debe ser diferente del color del texto impreso.».



