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DECISAO DA COMISSAO
de 26 de Abril de 2004

relativa as regras de transicdo sanitarias e de certificacio ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do

Conselho no que diz respeito a importacido de gelatina fotografica
proveniente de determinados paises terceiros

[notificada com o numero C(2004) 1516]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas inglesa, francesa e
neerlandesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2004/407/CE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002, que estabelece regras
sanitarias relativas aos subprodutos animais ndo destinados ao consumo
humano ('), nomeadamente o n.° 4 do artigo 4.° € o n.° 1 do artigo 32.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 999/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001,
que estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicagio
de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (%),
as matérias de risco especificadas ndo podem ser importadas para
a Comunidade.

(2) Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002, as
matérias da categoria 1, que possam conter matérias de risco
especificadas, podem ser importadas para a Comunidade nos ter-
mos do disposto no referido regulamento ou das disposigdes a
estabelecer através do procedimento de comitologia.

(3) O Regulamento (CE) n.° 812/2003 da Comissdo, de 12 de Maio
de 2003, relativo a medidas de transi¢do, nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu ¢ do Conse-
lho, no que respeita a importagdo e ao transito de certos produtos
a partir de paises terceiros (°) dispde que a Comissdo deve propor
normas de transi¢@o circunstanciadas para produtos para os quais
tenha sido fornecida uma justificagdo adequada.

4 A Comissdo solicitou um parecer cientifico relativo a uma ava-
liagdo quantitativa do risco residual da encefalopatia espongi-
forme bovina (EEB) em determinados produtos de origem bo-
vina, como a gelatina, o colagénio e o sebo e seus derivados,
que espera receber em breve.

() JO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 668/2004 da Comissdo (JO L 112 de 19.4.2004, p. 1).

(®» JO L 147 de 31.5.2001, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 2245/2003 da Comissdo (JO L 333 de
20.12.2003, p. 28).

(®) JO L 117 de 13.5.2003, p. 19.
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5) Enquanto se aguarda este parecer, convém, portanto, prever me-
didas de transi¢do que permitam continuar a importar do Japao e
dos Estados Unidos da América gelatina produzida a partir de
matérias que contenham coluna vertebral de bovinos, classifica-
das como matérias da categoria 1 no Regulamento (CE)
n.° 1774/2002, destinadas a industria fotografica («gelatina foto-
graficay).

(6)  As propriedades técnicas especificas da gelatina fotografica re-
querem a implementagdo de medidas rigorosas de coer¢do e de
transporte sob controlo, para reduzir o risco de diversdo para as
cadeias alimentares humana e animal e a ocorréncia de outros
efeitos técnicos involuntarios.

(7)  As autoridades competentes francesa, neerlandesa e britdnica con-
firmaram a necessidade de manter o comércio existente deste tipo
de gelatina com os EUA e o Japdo. Do mesmo modo, a Franga,
os Paises Baixos e o Reino Unido devem continuar a autorizar a
importacdo de gelatina fotografica, nos termos das condi¢des
estabelecidas na presente decisdo.

(8)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade
com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Derrogacio no que diz respeito a importacao de gelatina fotografica

Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do artigo 29.° do Regulamento
(CE) n.° 1774/2002, a Bélgica, a Republica Checa, o Luxemburgo, os
Paises Baixos ¢ o Reino Unido autorizardo a importagdo de gelatina
produzida a partir de matérias que contém coluna vertebral de bovinos,
classificadas como matérias da categoria 1 nesse regulamento, destina-
das exclusivamente a industria fotografica (gelatina fotografica), nos
termos do disposto na presente decisdo.

Artigo 2.°
Condigoes para a importacio de gelatina fotografica

1. A importacdo de gelatina fotografica sera permitida apenas dos
paises terceiros de origem e das unidades de origem, através dos postos
de inspeccdo fronteiricos de primeira entrada, e para as fabricas foto-
graficas de destino aprovadas pelas autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros de destino («fabricas fotograficas aprovadasy), indicadas
no anexo 1.
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2. Assim que a gelatina fotografica entrar no Estado-Membro de
destino, ndo serd comercializada entre Estados-Membros, mas sera uni-
camente utilizada na fabrica fotografica aprovada do mesmo Estado-
-Membro de destino e apenas para efeitos de producdo fotografica.

3. Todas as remessas de gelatina fotografica serdo acompanhadas por
um certificado sanitario correspondente a0 modelo indicado no anexo
III, comprovando que a gelatina fotografica respeita as condigdes fixa-
das no anexo II e é proveniente das unidades de origem indicadas no
anexo L.

Artigo 3.°
Obrigacées do operador da fabrica fotografica aprovada

1. O operador da fabrica fotografica aprovada assegurard que quais-
quer excedentes, residuos ou outros derivados da gelatina fotografica
sejam —

a) Transportados em contentores estanques, selados e rotulados com a
men¢do «apenas para eliminagdo», em veiculos que satisfagam as
condi¢des de higiene adequadas;

b) Eliminados como residuos por incineragdo, em conformidade com a
Directiva 2000/76/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), ou
depositados num aterro, em conformidade com a Directiva
1999/31/CE (%) do Conselho; ou

¢) Exportados para o pais de origem, em conformidade com o Regu-
lamento (CEE) n.° 259/93 do Conselho, de 1 de Fevereiro de 1993,
relativo a fiscalizagdo e ao controlo das transferéncias de residuos no
interior, a entrada e a saida da Comunidade (%).

2. O operador da fabrica fotografica aprovada conservara os registos
pormenorizados durante, pelo menos, dois anos, das aquisi¢des e utili-
zacOes da gelatina fotografica, bem como da elimina¢do de residuos e
de matérias excedentes.

Os registos serdo postos a disposi¢do da autoridade competente para
efeitos de verificagdo do cumprimento da presente decisdo.

Artigo 4.°
Obrigacées da autoridade competente

1. A autoridade competente controlard o cumprimento, pelos operado-
res das instalagdes e unidades, das condi¢des fixadas nos artigos 2.° e 3.°

(") JO L 332 de 28.12.2000, p. 91.

(®» JO L 182 de 16.7.1999, p. 1. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(®) JO L 30 de 6.2.1993, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 2557/2001 da Comissdo (JO L 349 de
31.12.2001, p. 1).
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2. De acordo com as disposi¢des relativas a vigilancia de remessas
transportadas sob controlo, indicadas no n.° 4 do artigo 8.° da Directiva
97/78/CE do Conselho ('), a autoridade competente assegurara que as
remessas sejam enviadas directamente do posto de inspecgdo fronteirigo
de primeira entrada para uma fabrica fotografica aprovada indicada no
anexo I, em veiculos que ndo transportem ao mesmo tempo quaisquer
produtos para alimentacdo humana ou animal, incluindo gelatina desti-
nada a outras finalidades que ndo a sua utilizagdo na industria foto-
grafica.

3. A autoridade competente assegurard que as fabricas fotograficas
aprovadas no seu territorio utilizem a gelatina fotografica remetida ex-
clusivamente para a finalidade autorizada.

4. A autoridade competente efectuara verificagdes documentais em
intervalos regulares, pelo menos duas vezes por ano, a cadeia de trans-
porte sob controlo, desde os postos de inspecgdo fronteirigos de primeira
entrada até a fabrica fotografica aprovada, para verificar as quantidades
de produtos importados, utilizados e eliminados, garantindo o cumpri-
mento do disposto na presente decisdo.

A autoridade competente tomara imediatamente as medidas apropriadas
no caso de ndo conformidade com a presente decisao.

5. Nao obstante as disposi¢cdes do n.° 1 do artigo 2.° supra, a auto-
ridade competente do Estado-Membro de destino pode, excepcional-
mente, designar um posto de inspec¢do fronteirico de primeira entrada
diferente ou adicional nos mesmos Estados-Membros desde que se
cumpram as condi¢des da presente decisdo.

Artigo 5.°

Retirada de aprovacgdes e eliminacio de matérias que nio respeitem
a presente decisio

1.  As aprovagoes individuais concedidas pela autoridade competente
para a utilizagdo de gelatina fotografica nas fabricas fotograficas apro-
vadas indicadas no anexo I serdo imediata e permanentemente retiradas
a operadores, instalagdes ou unidades, caso as condigdes estabelecidas
na presente decisdo deixem de ser cumpridas. A autoridade competente
informara imediatamente a Comiss@o por escrito dessa retirada.

2. As matérias que ndo cumpram os requisitos da presente decisdo
serdo eliminadas em conformidade com as instrucdes da autoridade
competente.

Artigo 6.°
Revisao
Conforme adequado, a Comissdo procedera ao reexame da aplicagdo da

presente decisdo a luz de novos pareceres cientificos.

1) JOL 24 de 3011998, . 9. Directiva com a ultima redacgﬁo ue lhe foi dada
p q
pelo Acto de Adesdo de 2003
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Artigo 7.°
Cumprimento da presente decisido pelos Estados-Membros em causa

Os Estados-Membros em causa tomardo de imediato as medidas neces-
sarias para dar cumprimento a presente decisdo e procederdo a publica-
¢do das mesmas. Do facto informardo imediatamente a Comissao.

Artigo 8.°
Aplicabilidade

A presente decisdo € aplicavel a partir de 1 de Maio de 2004.

Artigo 9.°
Destinatarios

O Reino da Bélgica, a Republica Checa, o Grao-Ducado do Luxem-
burgo, o Reino dos Paises Baixos e o Reino Unido da Gra-Bretanha e
Irlanda do Norte sdo os destinatarios da presente decisdo.
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ANEXO 1

PAISES TERCEIROS E UNIDADES DE ORIGEM, ESTADOS-MEMBROS DE DESTINO, POSTOS DE
INSPECCAO FRONTEIRICOS DE PRIMEIRA ENTRADA NA UNIAO E FABRICAS FOTOGRAFICAS

APROVADAS
Posto de inspec-
Pais tﬁarcelrode Unidade de origem Estado-Me':mbro §ao fr(?ntelrl(;o de Fabricas fotograficas aprovadas
origem de destino primeira entrada
na Unido
Japao Nitta Gelatin Inc. Paises Rotterdam FUJIFILM Europe B.V.,
2-22 Futamata Baixos Oudenstaart 1
Yao-City, Osaka 5047 TK Tilburg,
581 — 0024 Japao Paises Baixos
Jellie Co. Ltd.
7-1, Wakabayashi 2-Chome,
Wakabayashi-ku,
Sendai-city, Miyagi,
982 Japao
NIPPI Inc. Gelatin Division
1 Yumizawa-Cho
Fujinomiya City Shizuoka
418 — 0073 Japao
Nitta Gelatin Inc. Reino Unido | Liverpool Kodak Ltd Headstone Drive,
2-22 Futamata Felixstowe Harrow, MIDDX
Yao-City, Osaka HA4 4TY,
581 — 0024, Japao Reino Unido
Republica Hamburg FOMA BOHEMIA spol. s r.0.
Checa Jana KruSinky 1604
501 04 Hradec Kralove,
Republica Checa
Estados Unidos da | Eastman Gelatine Luxemburgo | Antwerp DuPont Teijin
América Corporation, 227 Washington Zaventem Luxembourg SA
Street, Peabody, MA, 01960 Luxembourg PO Box 1681
EUA L-1016 Luxemburgo
Gelita North America, . . .
2445 Port Neal Industrial Road Reino Unido Ilsl\ll_e rptool EOdgkt Ltd Dri H
elixstowe eadstone rive, arrow,
Sergeant Bluff, lowa, 51054 MIDDX HA4 4TY.
EUA . .
Reino Unido
Republica Hamburg FOMA BOHEMIA spol. s r.0.
Checa Jana KruSinky 1604
501 04 Hradec Kralove,
Republica Checa
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ANEXO 11

PRODUCAO DE GELATINA FOTOGRAFICA, ACONDICIONAMENTO

1.

E EMBALAGEM

A gelatina fotografica sera produzida apenas em unidades que ndo produzem
gelatina para alimentagdo humana ou animal ou para outras utilizagdes técni-
cas destinada a expedi¢do para a Comunidade Europeia, e que sejam apro-
vadas para essa finalidade pela autoridade competente do pais terceiro em
causa.

a) A gelatina fotografica sera produzida por um processo que assegure que a
matéria-prima seja tratada através do método 1 indicado no capitulo III do
anexo V do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ou submetida a um trata-
mento 4cido ou alcalino durante dois dias, pelo menos, seguido de passa-
gem por agua, € —

i) apdés um tratamento acido, um tratamento com uma solugdo alcalina
durante, pelo menos, 20 dias, ou

ii) apés um tratamento acido, um tratamento com uma solu¢do acida
durante 10 a 12 horas.

O pH deve ser entdo ajustado e a matéria purificada por filtracio e
esterilizagdo a 138-140° C durante 4 segundos;

b) »C2 Depois de submetida ao processo referido na alinea a), « a gela-
tina fotografica pode ser objecto de um processo de secagem e, se for caso
disso, de um processo de pulverizagdo ou laminagao;

c) A gelatina fotografica deve ser acondicionada, embalada em novas emba-
lagens, armazenada e transportada em contentores estanques e rotulados,
num veiculo em condigdes de higiene satisfatorias. Se se detectar a ocor-
réncia de fugas, o veiculo e os contentores serdo completamente limpos e
inspeccionados antes de serem reutilizados;

d) Os involucros e as embalagens que contém gelatina fotografica devem
ostentar a mengdo «gelatina fotografica apenas para a industria fotogra-
fican.
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ANEXO 11

MODELO DE CERTIFICADOS SANITARIOS PARA A IMPORTACAO A PARTIR DE
PAISES TERCEIROS DE GELATINA TECNICA A UTILIZAR PELA INDUSTRIA
FOTOGRAFICA

Notas

a)

b)

d)

Os certificados veterinarios para a importa-
¢do de gelatina técnica a utilizar pela indds-
tria fotografica serdo elaborados pelo pais de
exportagdo, com base no modelo constante
do presente anexo III. Conterdo os atestados
que sdo exigidos a qualquer pais terceiro e,
se for caso disso, as garantias complementa-
res exigidas ao pais terceiro exportador ou a
parte do pais terceiro exportador.

O original de cada certificado sera consti-
tuido por uma unica folha, frente e verso,
ou, se for necessario mais espago, por varias
folhas que constituam um todo indivisivel.

O certificado sera redigido em, pelo menos,
uma das linguas oficiais do Estado-Membro
da Unido Europeia no qual sera efectuada a
inspec¢do no posto de inspecgdo fronteirigo
da Unido Europeia e do Estado-Membro de
destino. No entanto, esses Estados-Membros
podem autorizar a redac¢do do certificado
noutras linguas, devendo o certificado ser
acompanhado de uma traducdo oficial, se
necessario.

Se, por razdes de identificacdo dos consti-
tuintes da remessa, forem apensas ao certifi-
cado paginas suplementares, considerar-se-a
que essas paginas fazem parte do original do

©)

g)

h)

certificado e deverdo ser apostos em cada
uma delas a assinatura e o carimbo do vete-
rindrio oficial que procede a certificagdo.

Quando o certificado, incluidas as listas adi-
cionais referidas na alinea d), tiver mais do
que uma pagina, cada pagina deve ser nume-
rada — (numero da pagina) de (numero total
de paginas) — no seu pé e deve conter, a
cabeca, o niimero de codigo do certificado
designado pela autoridade competente.

O original do certificado deve ser preenchido
e assinado por um veterinario oficial. Ao pro-
ceder deste modo, as autoridades competen-
tes do pais exportador assegurario a obser-
vancia de principios de certificagdo equiva-
lentes aos estabelecidos pela Directiva
96/93/CE do Conselho.

A assinatura deve ser de cor diferente da dos
caracteres impressos. A mesma regra ¢ apli-
cavel aos carimbos, com excepc¢do dos selos
brancos ou das marcas de agua.

O original do certificado deve acompanhar a
remessa do posto de inspecgdo fronteirico da
UE até chegar a fabrica fotografica de des-
tino.
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CERTIFICADO SANITARIO

Para gelatina técnica ndo destinada ao consumo humano a utilizar pela indistria fotografica, com vista a
expedicdo para a Unido

PAIS Certificado veterinario para a UE
1.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | l.2.a.
Nome
1.3. Autoridade central competente
Enderego
N.O tel.: 1.4, Autoridade local competente

1.5. Destinatario

1.8.

Nome
Enderego
Cédigo postal
N.° tel.:
1.7. Pais de origem Codigo | 1.8. Regido de origem  Cédigo
I1SO

1.9. Pais de destino Cddigo 1.10. Regido de destino Cédigo

IS0
| |

1.11. Local de origem/Local de pesca

Nome
Enderego

Numero de aprovagéo

Parte I: Detalhes relativos a remessa expedida

1.12.

1.13. Local de carregamento

1.14. Data da partida

1.15. Meios de transporte
Aviao [J Navio []
Vefculo rodoviario []
Identificagao:

Vagéo ferroviario []
Outro [

Referéncia documental:

1.16. PIF de entrada na UE

1.17. N.°¢ CITES

1.18. Descricdo da mercadoria

1.19. Cddigo do produto (Cédigo NC)
3503

1.20. Nimero/Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos

Ambiente (] De refrigeragéo []

1.22. Nimero de embalagens
De congelagéo []

1.23. N.° do selo e n.° do contentor

1.24. Tipo de acondicionamento

1.25. Mercadorias certificadas para

Uso técnico []

1.26.

1.27. Para importagao ou admisséo na UE

1.28. Identificagéo das mercadorias
Espécie
(Designagéo cientifica)

Numero de aprovagédo dos estabelecimentos
Instalagéc de fabrico

Peso liquido Numero do lote
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PAlS Gelatina técnica nao destinada ao consumo humano

a utilizar pela industria fotogréfica

Part II: Certification

IIl. INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Ndmero de referéncia do certificado Il.b.

. Atestado sanitario

O funcionario abaixo assinado declara que leu e compreendeu o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (') e certifica que a gelatina fotografica
acima descrita:

I1.1.1. Consiste exclusivamente em gelatina fotografica para utilizagéo fotografica e ndo se destina a qualquer outra finalidade.

Il.1.2. Foi preparada e armazenada numa unidade aprovada, validada e supervisionada pela autoridade competente, nos termos do artigo 18.°
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, que néo produz gelatina para alimentagéo humana ou animal, nem para outras utilizagdes técnicas,
destinada a expedigéo para a Unido.

11.11.3. Foi preparada com subprodutos animais da categoria 3 e/ou coluna vertebral bovina classificada como matéria da categotia 1.
Il.1.4. Foi acondicionada, embalada, armazenada e transportada em condigbes de higiene satisfatérias.
11.11.5. Foi produzida por um processo que assegure que a matéria-prima seja:

a) tratada pelo método 1 (2) do capitulo Il do anexo V do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ou

b) submetida a:

i) um tratamento acido durante, pelo menos, dois dias, seguido de passagem por agua, e um tratamento com uma solugéo alcalina
durante, pelo menos, 20 dias; o pH deve ser ajustado e a matéria purificada por filtragéo e esterilizagéo a 138-140 °C durante 4
segundos, ou

i) um tratamento alcalino durante, pelo menos, dois dias, seguido de passagem por agua, e tratamento com uma solugao acida
durante 10 a 12 horas; o pH deve ser ajustado e a matéria purificada por filtragdo e esterilizagdo a 138-140 °C durante 4
segundos.

1.1.6. Foi acondicionada e embalada em invélucros e embalagens que ostentam a mengéo “GELATINA FOTOGRAFICA APENAS PARA A
INDUSTRIA FOTOGRAFICA”.

Notas

Parte I:

— Casa 1.5: O destino previsto da gelatina fotogréfica sé pode ser a Republica Checa, o Luxemburgo, os Paises Baixos ou o Reino Unido.
— Casa 1.9: Pais de destino: aplicavel apenas a Republica Checa, ao Luxemburgo, aos Paises Baixos e ao Reino Unido.

— Casa I.15: Numero de registo/matricula (carruagens ferrovidrias ou contentores e camides), niimero do voo (aviéio) ou nome (navio); devem ser
fornecidas informag6es em caso de descarregamento e recarregamento.

— Casa 1.23: Identificagdo do contentor/Numero do selo: sé se aplicavel.

Part II:

(") JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.

(3 O método 1 é o seguinte:
“Redugao
1. Se as particulas dos subprodutos animais a transformar tiverem uma dimenséo superior a 50 milimetros, esta deve ser reduzida por meio de

equipamento adequado, de forma a que, apds a redugao, a dimenséc das particulas ndo exceda 50 milimetros. A eficacia do equipamento

deve ser verificada diariamente e o seu estado registado. Se as verificagdes revelarem a existéncia de particulas superiores a 50 milimetros,
o processo deve ser suspenso e s¢ deve ser retomado depois de serem efectuadas as reparagdes necessarias.

Tempo, temperatura e pressao

2. Apés redugéo, os subprodutos animais devem ser aquecidos até atingirem uma temperatura central superior a 133 °C durante, pelo menocs,
20 minutos sem interrupgéo a uma pressao (absoluta) néo inferior a 3 bar, produzida por vapor saturado; o tratamento térmico pode ser
utilizado quer isoladamente, quer numa fase de esterilizagdo anterior ou posterior ao processo.

3. A transformagdo pode ser efectuada em sistema descontinuo ou continuo.”
— A assinatura e o carimbo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota a pessoa responsavel pela carga na Unido Europeia: o presente certificado s6 é valido para fins veterinarios e deve acompanhar a
remessa até chegar a fabrica de destino a partir do posto de inspeccéo fronteirigo.
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