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REGULAMENTO (CE) n.° 1069/2009 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)

TITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO 1

Disposicoes comuns

Secgdo 1

Objecto, &mbito 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 seguranca da cadeia alimen-
tar humana e animal.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio
1. O presente regulamento aplica-se:

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

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,

ii) 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 excepcdo de
caga selvagem, que ndo se suspeite estarem infectados ou afectados
por uma doenga transmissivel aos seres humanos ou aos animais,
com excepcdo de animais aquaticos desembarcados para fins comer-
ciais;

b) Corpos inteiros ou partes de caga selvagem que nio sejam recolhidos
apos o abate, de acordo com as boas praticas da caga, sem prejuizo
do disposto no Regulamento (CE) n.° 853/2004;
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¢) Subprodutos animais provenientes de caga selvagem e de carne de
caga selvagem referida na alinea €) 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 exploragdo de origem;

f) Conchas de moluscos e carapacgas de crusticeos aos quais foi remo-
vido o tecido mole e 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 alimentagdo 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 biogéas 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 operagdes 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 e 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

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

3. O presente regulamento ndo prejudica a legislagdo veterinaria co-
munitaria que tenha como objectivo o controlo ¢ a erradicacdo de
doengas animais.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «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;

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

3. «Produtos de origem animal», produtos de origem animal na acep-
¢do do ponto 8.1. do anexo I do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Q)

. «Carcaga», a carcaga na acep¢ao do ponto 1.9 do anexo I do

Regulamento (CE) n.° 853/2004;

. «Animaisy, quaisquer animais invertebrados ou vertebrados;

. «Animais de criagdoy,

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 selvagens», animais ndo criados pelo ser humano;

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

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

. «Animais aquaticos», os animais na acep¢do da alinea ¢) do n.° 1

do artigo 3.° da Directiva 2006/88/CE;

«Autoridades competentes», as autoridades competentes na acegao
do artigo 3.°, ponto 3, do Regulamento »C3 (UE) 2017/625 <« do
Parlamento Europeu e do Conselho (!);

«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;

«Estabelecimento» ou «instalagdo», qualquer local onde seja efec-
tuada qualquer operacdo que implique o manuseamento de subpro-
dutos animais ou produtos derivados, com excep¢do das embarca-
¢oes 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», o transito na ace¢do do artigo 3.°, ponto 44, do Regu-
lamento »C3 (EU) 2017/625 «;

Regulamento »C3 (UE) 2017/625 € do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 15 de margo de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras ativi-
dades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagdo em matéria de
géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre satde e
bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009,
(CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429
e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos
(CE) n.° 1/2005 ¢ (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, ¢ as Diretivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que
revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho ¢
a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos ofi-
ciais) (»>C3 JO L 95 de 7.4.2017, p. 1. ).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

1.

«Exporta¢ao», movimento da Comunidade para um pais terceiro;

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

«Matérias de risco especificadas», as matérias de risco especifica-
das, na acepgéo 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 interrup¢do a uma pressdo 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 soloy», 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 eliminagdo se encon-
tram tdo afastadas que as medidas necessarias para a recolha ¢ o
transporte de subprodutos animais seriam inaceitavelmente onerosas
em comparacdo com a eliminag@o 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 depuragdo do leite cru e da separagao de leite
cru em leite magro e nata.

«Residuos», os residuos, na acep¢do do ponto 1 do artigo 3.° da

Directiva 2008/98/CE.

Seccdo 2
Obrigacoes

Artigo 4.°

Ponto de partida na linha da producio e obrigacdes

Logo que os operadores produzam subprodutos animais ou produ-

tos derivados que sejam abrangidos pelo ambito de aplicagdo do pre-
sente regulamento, devem identificad-los e assegurar o seu manusea-
mento em conformidade com o presente regulamento (ponto de partida).
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2. Os operadores devem assegurar que, em todas as fases de recolha,
transporte, manuseamento, tratamento, transformagdo, processamento,
armazenamento, coloca¢do no mercado, distribuicdo, utilizacdo e elimi-
na¢@o, 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 ¢ 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 legislacdo comunitéria aplicavel.

4. Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de um sistema
adequado no seu territorio, 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 alcangado a fase de fabrico regulamentada pela legislagao
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,

b) Para os produtos referidos nas alineas ¢) 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.°.
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2. Relativamente aos produtos derivados referidos nos artigos 32.°,
35.° € 36.° que ja ndo constituam um risco significativo para a satde
publica ou animal, pode ser determinado 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 restricdes nos termos do presente regulamento e dei-
xam de estar sujeitos aos controlos oficiais aplicaveis ao abrigo do
presente regulamento.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 51.°-A com o objetivo de completar o presente regulamento
determinando o ponto final na cadeia de fabrico, para além do qual
os produtos derivados referidos no presente nimero deixam de ser
abrangidos pelos requisitos do presente regulamento.

3. Em caso de risco para a satide ptblica ou animal, os artigos 53.° e
54.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, relativos as medidas sanitérias
de emergéncia, aplicam-se, com as necessarias adaptagdes, aos produtos
derivados referidos nos artigos 32.°, 33.° € 36.° do presente regulamen-
to.

4. No prazo de seis meses a contar de 15 de julho de 2019, a
Comissdo inicia uma primeira avaliagdo dos produtos derivados referi-
dos no artigo 32.° que ja sejam amplamente utilizados na Unido como
adubos orgénicos e corretivos organicos do solo. Esta avaliagdo deve
abranger pelo menos os seguintes produtos: farinha de carne, farinha de
ossos, farinha de carne e ossos, sangue de animais, proteinas hidrolisa-
das de matérias da categoria 3, chorume transformado, composto, resi-
duos da digestdo de biogas, farinha de penas, glicerina e outros produtos
de matérias das categorias 2 ou 3 derivados da produgdo de biodiesel e
combustiveis renovaveis, bem como alimentos para animais de compa-
nhia, alimentos para animais e ossos de couro que tenham sido recusa-
dos por motivos comerciais ou falhas técnicas, e produtos derivados de
sangue de animais, de couros e peles, de cascos e chifres, de guano de
morcegos ¢ aves, de 13 e pelos, de penas e penugens, e de cerdas de
suino. Se a avaliacdo concluir que os referidos produtos derivados ja
ndo constituem um risco significativo para a saude ptblica ou animal, a
Comissdo determina o ponto final na cadeia de fabrico nos termos do
n.° 2 do presente artigo, sem demora e o mais tardar seis meses apos a
conclusdo da avaliagdo.

Seccdo 3

Restricoes de sanidade animal
Artigo 6.°
Restricoes gerais de sanidade animal

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

a) Ao abrigo da legislacdo veterindria comunitaria; ou
b) Devido a presenga de uma doenca transmissivel grave
i) constante do anexo I da Directiva 92/119/CEE, ou

i) definida nos termos do segundo paragrafo.
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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-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

2. O n° 1 ndo se aplica quando os subprodutos animais ¢ produtos
derivados forem expedidos em condigdes destinadas a prevenir a pro-
pagacao de doengas transmissiveis aos seres humanos ou animais.

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.° 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 satde publica e animal decorrente
desses subprodutos animais, de acordo com as listas constantes dos
artigos 8.°, 9.° ¢ 10.°.

2. Os produtos derivados estdo sujeitos as regras para a categoria
especifica de subprodutos animais dos quais sdo derivados, salvo indi-
cacdo 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.°, ¢ 10.° podem ser alterados para ter em conta o
progresso cientifico no que respeita a avaliacdo 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, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo 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 presenga
de uma EET tenha sido oficialmente confirmada,
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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,

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
satde 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,

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

¢) Subprodutos animais derivados de animais que foram submetidos a
tratamento ilegal, na acepgdo 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 ¢) do primeiro pardgrafo 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.°:

(1) JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
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<)

d)

g)

h)

As

a)

b)

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

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

Subprodutos animais que contenham residuos de substancias autori-
zadas ou contaminantes que excedam os niveis permitidos, a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 15.° da Directiva 96/23/CE;

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

Produtos de origem animal, com excep¢ao de matérias de categoria 1,
que sdo:

1) importados ou introduzidos de um pais terceiro e que nio 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 introducdo sob restricdes 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 comunita-
ria, excepto se forem devolvidos com a autorizagdo da autoridade
competente do Estado-Membro de origem;

Animais e partes de animais, com excepc¢do dos referidos nos arti-
gos 8.° ou 10.°,

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

ii) fetos,

iii) odcitos, embrides e sémen que nao se destinem a reprodugdo, e
iv) aves mortas antes da eclosdo;

Misturas de matérias de categoria 2 com matérias de categoria 3;
Subprodutos animais, com excep¢do das matérias de categoria 1 ou

matérias de categoria 3.

Artigo 10.°

Matérias de categoria 3
matérias de categoria 3 incluem os seguintes subprodutos animais:

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;

Carcagas 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 e as se-
guintes partes de animais de caga morta para consumo humano em
conformidade com a legislacdo comunitaria:
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d)

2)

1) carcagas ou corpos ¢ partes de animais rejeitadas como impro-
prias para consumo humano em conformidade com a legislacio
comunitaria, mas que ndo 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 termos
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 nd3o 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 excep¢do dos ruminantes que exigem teste as
EET, ¢

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 separagdo resultantes da transformagao
do leite;

Produtos de origem animal ou géneros alimenticios que contenham
produtos de origem animal, que ja n3o se destinem ao consumo
humano por razdes comerciais ou devido a problemas de fabrico,
defeitos de empacotamento ou outros defeitos dos quais nao adve-
nha nenhum risco para a saude 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-
mentagdo 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)

)

k)

)

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 doenga 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 e carapagas de crustaceos com tecido mole
ou carne,

ii) os seguintes produtos provenientes de animais terrestres:

— subprodutos de incubacao,

— 0vos,

— subprodutos de ovos, incluindo cascas de ovos,

iii) pintos do dia abatidos por razdes comerciais;

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

Animais mortos e partes desses animais das ordens Rodentia e
Lagomorpha, com excepcao de matérias de categoria 1, tal como
referido nas subalineas iii), iv) e v) da alinea a) do artigo 8.°, ¢ 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 doenca transmissivel através desses produtos aos seres humanos
ou aos animais, com excepgao dos referidos na alinea b) do presente
artigo;

Tecido adiposo de animais que ndo revelem quaisquer sinais de
doencga transmissivel através dessa matéria aos seres humanos ou
aos animais, abatidos num matadouro ¢ 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 excepgdo dos referidos na ali-
nea f) do artigo 8.°.

CAPITULO 11

Eliminacdo e utilizagcdo de subprodutos animais e produtos derivados

Secgdo 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 orgénicos 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
proibi¢des referidas no n.° 1, incluindo métodos de detecgdo 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 produgdo de
peles com pélo com proteinas animais transformadas, derivadas dos
corpos, ou partes de corpos, de animais da mesma espécie; e

¢) Condi¢des de alimentagdo de animais de criagdo com erva prove-
niente de terra a 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 ¢) do n.° 1.

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.°.
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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 incineragdo:
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 esterilizacdo sob pressdo se a autoridade
competente assim o exigir, ¢ marcagdo permanente das matérias
resultantes;
¢) No caso de matérias de categoria 1, com excepcdo das matérias
referidas nas subalineas i) e ii) da alinea a) do artigo 8.°, eliminadas
através de esterilizagdo sob pressdo, marca¢do 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 arti-

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

Artigo 13.°
Eliminacio e utilizacdo de matérias de categoria 2
As matérias de categoria 2 sdo:
a) Eliminadas como residuos por incineragdo:
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
il) apds processamento, por esterilizagdo sob pressdo 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.°, apds esterilizagdo sob pressdo, se necessério, e

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 arti-
gos 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 catego-
ria 3 que se alteraram através de decomposi¢do ou deterioragdo, de
forma a apresentar um risco inaceitdvel para a satde publica ou
animal, através do referido produto, e utilizadas:

i) para o fabrico de alimentos para a alimentacdo de animais de
criagdo, a excepc¢ao dos destinados a producdo de peles com
pélo, destinados a colocacdo no mercado nos termos do ar-
tigo 31.°, excepto no caso de matérias referidas nas alineas n),
0) 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 colocagdo 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 ou carapacas de crusticeos, com
exce¢do das referidas na alinea f) do n.° 2 do artigo 2.°, e de cascas
de ovo utilizadas em condi¢des determinadas pela autoridade com-
petente que previnem riscos para a saide publica ¢ animal;

i) Utilizadas como combustivel com ou sem processamento prévio;

j) Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos nos arti-
gos 33.°, 34.° ¢ 36.° € 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, ali-
nea b), ou compostados ou transformados em biogas; ou

) 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 propagagdo de uma doenca
grave transmissivel através dos produtos aos seres humanos ou aos
animais.

Artigo 15.°

Medidas de execucao

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

a) Condigdes especiais para 0 manuseamento a bordo e a eliminagdo de
matérias derivadas da evisceragcdo 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, pressdo e dimensdo das particulas;

¢) Parametros da transformagdo de subprodutos animais, incluindo res-
tos de cozinha, em biogas ou composto;

d) Condig¢des para a incineragdo e co-incineragdo 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 ¢) 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 organicos do solo;

j) Utiliza¢do 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 regulamentagdo 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 pardgrafo do n.° 1, os subprodutos animais
referidos nessa alinea podem ser eliminados no mar, sem prejuizo da
legislacdo comunitaria no dominio do ambiente.

Seccdo 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 derroga¢do ao disposto nos
artigos 12.°, 13.° e 14.°, autorizar a utilizagdo de subprodutos animais
e produtos derivados para exposi¢des, actividades artisticas e para fins
de diagndstico, 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 condigdes 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.° e 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 a0 homem ou aos animais, e de matérias de cate-
goria 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.°, ¢ 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 alimentagdo de animais de jardim
zoologico; e

b) A alimenta¢do 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 condic¢des de acordo com as quais a recolha e utilizagdo referidas
no n.° 1 possam ser autorizadas no que diz respeito a0 movimento,
armazenamento e utilizagdo de matérias de categoria 2 e de catego-
ria 3 na alimentagdo animal, incluindo no caso de riscos emerge-
ntes; €

b) As condi¢des em que, em determinados casos em derrogagdo a
obrigagdo 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 prevencgdo 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 regulamentagdo 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 eliminagdo:

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.° € na subalinea ii) da alinea b) do artigo 8.°
e de matérias de categoria 2 e de categoria 3 em areas 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 razdes 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 e 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
transmissdo 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
maxima 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 classificacdo,
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. Sado 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)
don®1;e

d) A lista de doencas referida na alinea €) do n.° 1;

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentagio 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-
lizacdo 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
alternativo.

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 Seguranga dos Alimentos (AE-
SA) 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 proliferacao 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, 0 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 é 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 regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.
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TITULO 1I

OBRIGACOES DOS OPERADORES

CAPITULO 1

Obrigacées 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 relacdo ao seguinte:

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

b) Casos em que, em derrogagdo 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
separacao das diferentes categorias dos subprodutos animais durante
o 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 regulamentagdo 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 regulamentagéo 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 elimina¢do 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 regulamentagdo 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.° 852/2004 ou
0 Regulamento (CE) n.° 853/2004; e no caso de actividades em relagdo
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 instalagcdes 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) Eliminacdo ou recuperacdo, pela co-incinera¢do, de subprodu-
tos animais e produtos derivados, se forem residuos, € ex-
cepto 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.°, 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 impe¢am 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 medigdo seja calibrado regularmen-
te; e

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 pediltivios 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 contaminagao;

¢) 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 pressdo, 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 sdo 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, secgdo
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 veterindria da Comunidade.

Artigo 27.°

Medidas de execuc¢ao

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

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

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 saude 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.° e

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 regulamentagdo 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) Transformacdo 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) sd@o completas e funcionam eficazmen-
te; realizar regularmente procedimentos de verificagdo;

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 criacdo, a excepcio

dos destinados a producido 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 ar-
tigo 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 t€ém 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.°.

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 cate-
goria 2 e proteinas animais transformadas, destinada a ser utilizada
como ou em fertilizantes orgénicos 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.
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2. Em derrogagido 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 marcacdo de fertilizantes orga-
nicos ou de correctivos organicos do solo;

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

d) Condicdes 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 composicdo 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 regulamentag¢do 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 acepg¢do do n.° 1 do artigo 1.° da Directiva
76/768/CEE;

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

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

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

€) Medicamentos veterinarios, na acep¢do 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.° ¢ 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.° néo estabeleca condig¢des que
controlem os riscos potenciais para a saide publica e animal em con-
formidade com os objectivos do presente regulamento.

Secgdo 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 ¢) do artigo 8.°, nas condigdes estabelecidas de acordo
com a alinea a) do primeiro pardgrafo 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.% e

b) Assegurem o controlo dos riscos para a saude publica e 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.°

Colocaciio 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.°,

ii) 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 sé 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
documentagdo 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 ¢) 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 condig¢des que ndo colocam um risco inaceitavel para a saude
publica e animal; ou

b) Que podem constituir um risco para a saude 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 satde publica e animal.

Artigo 40.°

Medidas de execuc¢iao

Podem ser estabelecidas medidas de execucdo da presente seccdo 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 condigdes que excluem riscos para a saude publica e
animal;

¢) Documentagdo referida no primeiro paragrafo do n.° 2 do ar-
tigo 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;

e) 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 regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

CAPITULO 11l

Importagdo, transito e exportagdo

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 derrogagdo ao disposto no n.° 1, a importagdo ¢ 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.° € 36.°, s6 podem efectuar-se se as regras para a
sua importagdo 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 sanitario, 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 regulamentagdo 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 regulamentagio 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 sanitdrias aplicaveis;

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

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

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

h) A regularidade e rapidez com a qual o pais terceiro fornece infor-
macgdo 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 execugdo 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
regulamentagio 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) Condicdes para a importagdo e transito de matérias de categoria 1 e
de categoria 2 e produtos delas derivados;

b) Restrigdes em relacdo 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
condigdes 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 instalagdes que manipulam subprodutos animais ou produtos
derivados, tal como referido no artigo 41.°, n.° 3, segundo paragrafo,
alinea b); ¢

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 regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

Artigo 43.°

Exportacao

1. E proibida a exportagio de subprodutos animais ¢ 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 e 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 regulamentagdo 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 derrogagio ao disposto nos n.”® 3 e 4, a exportagio:

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 Decisdo
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 I

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 instalagao ainda ndo satisfizer todos os requisitos aplicaveis, a
autoridade competente pode prorrogar a aprovacao 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 aprovacgao definitiva.

Artigo 46.°

Suspensdes, retiradas e proibicio de operacdes

1. Se os controlos e a supervisao oficiais efectuados pela autoridade
competente evidenciarem que nao estdo a ser cumpridos um ou varios
requisitos do presente regulamento, a autoridade competente toma as
medidas adequadas.
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A autoridade competente deve em particular, em conformidade com a
natureza ¢ a gravidade das deficiéncias e dos potenciais riscos para a
saude publica e animal:

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

i) se as condigdes que levaram a aprovagdo ou ao funcionamento
do estabelecimento instalagdo deixarem de estar reunidas,

i) 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 instalagdes aprovados
nos termos do presente regulamento:

i) se as condigdes 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 razdes referentes a infra-estrutura do estabelecimento ou
da instalacdo,

— 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;

¢) 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 temporaria ou permanentemente aos operadores referidos
nos n.°* 1 e 3 do artigo 23.° ¢ no n.° 1 do artigo 24.° a realizagéo de
operagdes ao abrigo do presente regulamento, segundo o caso, a contar
da recepgdo de informagdo que indique:

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

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

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 ntimero oficial
que ¢ atribuido ao estabelecimento, instalacdo ou ao operador ao abrigo
de outra legislagdo comunitaria.
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Os Estados-Membros disponibilizam as listas de estabelecimentos, ins-
talagdes e operadores autorizados ou registados a Comissdo ¢ 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 execucdo do presente artigo
pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do ar-
tigo 52.°, em termos de:

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

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

Artigo 48.°

Controlos para a expedicdo 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 origem e a
autoridade competente do Estado-Membro de destino.

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 condigdes:

i) se os produtos derivados ndo tiverem sido submetidos a esterili-
zacdo 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 regulamentagéo 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 Decisao 2004/292/CE, da ex-
pedigdo 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 catego-
ria 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.
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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 sio
transportados directamente para o estabelecimento ou a instalagdo de
destino, que devem ter sido registados ou aprovados nos termos dos
artigos 23.°, 24.° e 44.° ou, no caso de chorume, para a exploragdo
agricola de destino.

5. Quando forem enviados a outros Estados-Membros através do
territério de um pais terceiro, os subprodutos animais ou produtos de-
rivados sdo enviados em remessas seladas no Estado-Membro de origem
e sd3o 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 derrogagdo 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.

7.  Podem ser aprovadas medidas de execugdo 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 exposi¢des, actividades artisticas, e
para fins de diagnostico, educativos ou de investigagdo podem ser
enviados para outros Estados-Membros, em derrogacdo 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 regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 52.°.

8. As medidas de execugdo do presente artigo podem especificar as
condigdes 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 explora¢des agricolas situa-
das nas regides fronteiri¢as 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 incineragido
para um estabelecimento ou instalacdo situado na regido fronteirica
de outro Estado-Membro que partilha uma fronteira comum.
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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 do artigo 52.°.

CAPITULO 11

DIsposicées finais

Artigo 51.°

Disposi¢des nacionais

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

Artigo 51.°-4

Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 2, é
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 15 de
julho de 2019. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de
poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos.
A delegagdo de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuse-
rem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 5.°, n.° 2, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Con-
selho. A decisdo de revogacdo poe termo a delegagdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios esta-
belecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor (1).

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(1) JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 2, so
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parla-
mento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificagdo do ato ao Parlamento Europeu ¢ ao Conselho, ou se, antes
do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido
prazo ¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Euro-
peu ou do Conselho.

Artigo 52.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saude 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 numero, sao 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 Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

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

5. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os . 1 a 4 ¢ 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.°.

Os prazos indicados na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e €¢) do n.° 4
do artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE sio fixados, respectivamente,
em dois meses, um més e dois meses.

6. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
osn. 1,2, 4 e 6 do artigo 5.°A e 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 infracgdo ao presente regulamento ¢ tomam todas as
medidas necessarias para garantir a sua aplicacdo. As sanc¢des 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.
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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, e os utilizadores aprovados ou re-
gistados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 antes de
4 de Margo 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 publicag¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel com efeitos desde 4 de marco de
2011.

Todavia, o artigo 4.° aplicar-se a Maiote enquanto regido ultraperiférica
na acec¢do do artigo 349.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (a seguir designada por «Maiote») a partir de 1 de janeiro
2021. Os subprodutos animais e os produtos derivados produzidos em
Maiote antes de 1 de janeiro de 2021 devem ser eliminados nos termos
do artigo 19.°, n.° 1, alinea b) do presente regulamento.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente 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 ¢), artigo 43.°,
n.° 3 e n.° 5, alinea a)

Artigo 5.°, n.° 1 Artigo 9.°

Artigo 5.°, n.° 2 Artigos 13.%, 15.° ¢ 16.°

Artigo 5.°, n.° 3 Artigo 24.°, alineas h), i) e j)

Artigo 5.°, n.° 4 Artigo 41.°, n.° 2, alinea c) ¢ ar-
tigo 43.°, n.° 3

Artigo 6.°, n.° 1 Artigo 10.°

Artigo 6.°, n.° 2 Artigos 14.°, 15.° ¢ 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.°, 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.° ¢ 18.°

Artigo 24.° Artigo 19.°

Artigo 25.° Artigos 28.° ¢ 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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Regulamento (CE) n.° 1774/2002 Presente regulamento
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.°
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