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(Actos cuja publicagio ndo é uma condigio da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DO CONSELHO
de 19 de Julho de 1999

relativa a medidas de proteccdo aplicdveis ao tratamento de determinados residuos animais no que
respeita as encefalopatias espongiformes transmissiveis e que altera a Decisio 97/735/CE da

Comissio

(1999/534/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
Tendo em conta a Directiva 90/425/CEE do Conselho, de 26

de Junho de 1990, relativa aos controlos veterindrios e zootéc-
nicos aplicdveis ao comércio intracomunitdrio de certos

4)

Os resultados da fase 2 desse trabalho demonstraram
que apenas um dos sistemas testados era capaz de ianc-
tivar totalmente o agente do tremor epizodtico dos
ovinos nas farinhas de carne e de ossos;

E, portanto, necessrio assegurar que sistemas compro-
vadamente ineficazes ndo sejam utilizados na transfor-
magdo de residuos de mamiferos, a fim de proteger os
animais em relacdo ao risco da existéncia de agentes das
encefalopatias espongiformes nos respectivos alimentos,
a menos que o processo passe a incluir uma fase de

Na sua reunido de 1 a 3 de Abril de 1996, o Conselho
concluiu que deve ser adoptada uma decisdo da
Comissdo obrigando a que todos os residuos de mami-
feros da Comunidade sejam tratados através de um
método comprovadamente eficaz no que respeita a inac-
tivagdo dos agentes da BSE e do tremor epizodtico dos
ovinos; o tnico método actualmente existente que
observa este requisito é a aplicacdo de calor num sistema
de tratamento que atinja pelo menos 133 °C a 3 bar
durante um periodo minimo de 20 minutos; tal método
pode ser utilizado quer isoladamente, quer numa fase de
esterilizagdo anterior ou posterior ao processo;

L . A (®)
animais vivos e produtos, na perspectiva da realizacio do
mercado interno (), e, nomeadamente, o n.° 4 do seu artigo
10.,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
esterilizagdo eficaz;
Considerando o seguinte:
(1) A Directiva 90/667/CEE do Conselho (?), estabelece as 6
normas sanitdrias para a eliminacdo e a transformagio
de residuos animais, para a sua colocac¢do no mercado e
para a preven¢do da presenca de agentes patogénicos
nos alimentos para animais de origem animal ou a base
de peixe;
(2) A Decisdio 92/562/CEE da Comissdo (*), estabeleceu
sistemas alternativos de tratamento térmico nos termos
do n.° 6, alinea c), do capitulo IT do anexo II da Directiva
90/667|CEE;
(3)  Em 1994, a fase 1 de um trabalho cientifico sobre os
pardmetros fisicos que hd que aplicar com vista a inacti-
vacdo dos agentes da encefalopatia espongiforme dos
)

bovinos (BSE) e do tremor eipozdtico dos ovinos identi-
ficou os pardmetros minimos necessdrios para a inacti-
vagdo do agente da BSE; este trabalho identificou igual-
mente determinados processos ineficazes;

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 29. Directiva com a ultima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE (JO L 62 de 15.3.1993,
. 49).

Q] ]pO L 363 de 27.12.1990, p. 51. Directiva com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

() JO L 359 de 9.12.1992, p. 23. Decisio com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.

Em 26 e 27 de Mar¢o de 1998, o Comité Cientifico
Director adoptou um parecer sobre a seguranga das
farinhas de carne e de ossos provenientes de mamiferos
natural ou experimentalmente vulnerdveis as encefalopa-
tias espongiformes transmissiveis (TSE); o parecer foi
actualizado por um relatério cientifico sobre a seguranga
da alimentacio de animais de criagio nio ruminantes
destinados a alimentagdo humana com farinhas de carne
e de ossos provenientes de mamiferos, adoptado pelo
Comité Cientifico Director em 24 e 25 de Setembro de
1998;
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8)  E necessario definir a dimensdo maxima das particulas e
a duracio e a temperatura minimas a utilizar nos
sistemas aprovados, por forma a assegurar que tais
sistemas funcionem de acordo com procedimentos
comprovadamente eficazes;

9) Hd que criar regras especificas no que respeita ao
controlo dos estabelecimentos;

(100 Em 12 de Dezembro de 1994, o Comité Cientifico
Veterindrio recomendou procedimentos pormenorizados
para a validagdo dos processos de tratamento; na
pendéncia de uma revisdo cientifica desses procedi-
mentos, importa estabelecer ruma lista de indicadores,
baseados, sempre que necessario, na recomendagio cien-
tifica, destinados a serem utilizados na validagdo dos
processos de tratamento, por forma a assegurar que os
pardmetros estabelecidos na presente decisdo sdo obser-
vados em todos os estabelecimentos;

(11) A Decisdo 96/449/CE da Comissdo, de 18 de Julho de
1996, que aprova sistemas alternativos de tratamento
térmico para a transformacio de residuos animais com
vista a inactiva¢do dos agentes da encefalopatia espongi-
forme ('), determina que, desde 1 de Abril de 1997,
determinados residuos de mamiferos que ndo tenham
sido tratados em conformidade com as normas af esta-
belecidas ndo podem ser utilizados nos alimentos para
animais; inspec¢des comunitdrias recentemente efec-
tuadas, revelaram problemas de aplicacdo dessa decisdo,
em virtude de dificuldades de interpretagdo juridica;

(12) Em 26 e 27 de Mar¢o de 1998, o Comité Cientifico
Director adoptou um parecer sobre a seguranca do sebo
derivado de tecidos de ruminantes; para atender a este
parecer cientifico, é necessdrio estabelecer requisitos no
que respeita & producdo de gorduras fundidas derivadas
de tecidos de ruminantes; é necessirio prever um certo
periodo de tempo para a aplicagdo destes requisitos;

(13)  Em 29 de Maio de 1998, foi adoptada, na assembleia
geral do Gabinete Internacional de Epizootias (OIE), em
Paris, uma revisdo do c6digo zoossanitirio do Gabinete
Internacional de Epizootias sobre a BSE; o artigo
3.2.13.3 desse c6digo recomenda que se o sebo isento
de proteinas (nivel méximo de impurezas de 0,15 %, em
peso) for proveniente de animais sauddveis, as adminis-
tragdes veterindrias podem permitir, independentemente
do estatuto do pais exportador, a importagdo e o trin-
sito de tal sebo nos respectivos territérios; o artigo
3.12.13.16 desse mesmo cddigo recomenda que as
condicdes de abastecimento e transformagio do sebo

() JO L 184 de 24.7.1996, p. 43.

(que ndo o sebo isento de proteinas) e os derivados do
sebo (que nido os derivados do sebo isento de proteinas)
devem observar para poderem ser comercializados;

(14)  Determinadas utilizacdes especiais dos residuos de
animais podem ser excluidas dos preceitos da referida
decisdo; por outro lado, os produtos a utilizar para fins
industriais e que se possa garantir que nio serdo utili-
zados nem na cadeia alimentar animal nem como fertili-
zantes podem também ser excluidos dos preceitos da
referida decisdo;

(15 O que precede implica uma reformulagio fundamental
da Decisio 96/449/CE; que, por razdes de clareza, tal
decisdo deve ser revogada;

(16) A Decisdo 97/735/CE da Comissdo, de 21 de Outubro
de 1997, relativa a determinadas medidas de proteccio
respeitantes ao comércio de certos tipos de residuos de
mamiferos (), necessita de ser alterada tendo em conta o
disposto na presente decisdo;

(17) A presente decisio se deve aplicar sem prejuizo da
Decisdo 98/256/CE do Conselho (°), e da Decisio 98/
[633|CE da Comissio (), que estabeleceram normas
especificas no que respeita a produgio no Reino Unido e
em Portugal de aminodcidos, péptidos, sebo e produtos
derivados do sebo;

(18) A presente decisio ndo prejudica a adopcdo de regras
para a organizacio da prevencdo e da luta contra as
encefalopatias espongiformes transmissiveis;

(19) A Comissdo, pela Decisdo 97/534/CE (%), proibiu a utili-
zacdo de matérias de risco no que diz respeito as encefa-
lopatias espongiformes transmissiveis;

(200 A Comissdo, pela Decisio 98/272/CE (%) estabeleceu
medidas a aplicar em caso de suspeita de encefalopatias
espongiformes transmissiveis em animais;

(21) O Comité Veterindrio Permanente nio emitiu um
parecer favoravel,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

1. A presente decisdo é aplicdvel a transformacdo de resi-
duos de mamiferos de alto e baixo risco abrangidos pela Direc-
tiva 90/667/CEE, incluindo os subprodutos de mamiferos nio
destinados ao consumo humano provenientes da producgdo de
produtos para consumo humano.

2. Os Estados-membros devem assegurar que todos os resi-
duos a que a presente decisdo se aplica sejam transformados
em conformidade com o estatuido no anexo L

3. O n° 2 ndo se aplica a transformacio de:

a) Matérias de baixo risco, nos termos da Directiva 90/
[667|CEE, com vista a producio de alimentos para animais
de companbhia;

(® JO L 294 de 28.10.1997, p. 7.

() JO L 113 de 15.4.1998, p. 32. Decisdo com a tltima redaccio que
lhe foi dada pela Decisio 98/692/CE (JO L 328 de 4.12.1998, p.
28).

() JO L 311 de 20.11.1998, p. 23.

() JO L 216 de 8.8.1997, p. 95. Decisdo com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Decisdo 98/745/CE do Conselho (JO L 358 de
31.12.1998, p. 113).

(9 JO L 122 de 24.4.1998, p. 59.



4.8.1999

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 204/39

=

Residuos animais referidos na alinea ii) do artigo 7.° da
Directiva 90/667/CEE destinados a alimentagdo de animais
de jardins zooldgicos, circos, animais de pele com pélo,
matilhas reconhecidas e culturas de larvas para isco;

(a)
~

Ossos sem gordura para a produgdo de gelatina;

=

Couros e peles para a producio de gelatina, colagénio e
proteinas hidrolisadas, cascos, chifres e pélos;

e) Glandulas, tecidos e 6rgdos para fins farmacéuticos;
f) Sangue e produtos dele derivados;

Leite e produtos lacteos;

©

h) Residuos ndo provenientes de ruminantes para a producio
de gorduras fundidas, excepto os torresmos derivados desta
produgio;

—_
=

Residuos provenientes de ruminantes de baixo risco para a
producdo de gorduras fundidas, excepto os torresmos deri-
vados desta produgio;

j) Residuos animais para a elaboragio de produtos que
comprovadamente ndo sejam incluidos em nenhum
alimento nem na cadeia alimentar e que ndo sejam utili-
zados como fertilizantes;

e, até 1 de Julho de 2000:

k) Residuos provenientes de ruminantes de alto risco para a
produgdo de gorduras fundidas, excepto os torresmos deri-
vados desta producio;

1) Ossos adequados para consumo humano.

4. Os Estados-Membros que jd estabeleceram preceitos no
que respeita a transformagdo de residuos objecto da presente
decisdo mais estritos do que os previstos no anexo I podem
continuar a aplicar os preceitos existentes.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que todas as
gorduras fundidas derivadas de residuos de ruminantes sejam
purificadas, por forma a que os niveis mdximos totais de
impurezas insoliveis ndo excedam 0,15 %, em peso.

2. Onre 2doartigo 1.° e o n.° 1 do presente artigo, ndo se
aplicam a produciio de gorduras fundidas derivadas de residuos
de ruminantes, caso se destinem a ser transformadas através de
um método que observe as exigéncias de pelo menos um dos
processos descritos no anexo II ou se possa assegurar que nao
entram na cadeia alimentar humana ou animal.

Artigo 3.°

Em derrogacio do n° 2 do artigo 1.° e do artigo 2.°, os
Estados-Membros podem permitir:

a) A transformacdo de residuos abrangidos pela presente
decisdo através de um método que ndo satisfaca os requi-
sitos do anexo I, se essa transformagdo for precedida ou
seguida por um processo que satisfaga os referidos requi-
sitos ou se as matérias proteicas resultantes forem destruidas

por enterramento, por incineragdo, sob a forma de combus-
tivel ou por outro método equivalente que garanta a sua
destrui¢do segura;

A=H

A producio de gordura animal fundida derivada de residuos
de ruminantes de alto risco através de um método que ndo
satisfaga o preceituado nos anexos I e 1II, se essa transfor-
magdo for precedida ou seguida por um processo que satis-
faga os referidos preceitos ou se a gordura fundida resul-
tante for destruida por enterramento, por incineracio, sob a
forma de combustivel ou por outro método equivalente que
garanta a sua destrui¢do segura.

Os Estados-Membros que permitam um dos métodos previstos
no primeiro pardgrafo devem criar um sistema de controlo que
assegure que os residuos objecto da presente decisio que ndo
tenham sido tratados em confromidade com o preceituado nos
anexos [ e Il ndo possam entrar na cadeia alimentar, nem ser
utilizados como fertilizantes.

Artigo 4.°

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os estabeleci-
mentos de transformagdo de residuos referidos no n. 2 do
artigo 1.°, aprovados nos termos da Directiva 90/667/CEE, e
que ndo sejam estabelecimentos de transformagdo de residuos
na acepgdo do n.° 3 do artigo 1.° e da alinea a) do artigo 3.°,
funcionem de acordo com os requisitos constantes do anexo I
e sejam validados de acordo com os procedimentos previstos
no anexo IIL

Os Estados-Membros devem proceder a controlos periddicos
oficiais do funcionamento dos referidos estabelecimentos.
Devem ser mantidos registos da temperatura, da pressio e da
dimensdo das particulas dos estabelecimentos aprovados.

2. Nos termos do artigo 11.° da Directiva 90/667/CEE, os
Estados-Membros devem assegurar que a lista das instalagdes
de transformacio de residuos animais aprovadas indique os
estabelecimentos que funcionem de acordo com o disposto na
presente decisdo.

Artigo 5.°

No anexo II da Decisdo 97/735/CE, os termos «definidos pelo
Comité Veterindrio Cientifico» sdo substituidos por «estabele-
cidos no anexo II da Decisdo 1999/534/CE».

Artigo 6.°
1. E revogada a Decisio 96/449/CE.

2. Todas as remissdes para a Decisio 96/449/CE, devem
entender-se como sendo feitas para a presente decisio. Nomea-
damente, as remissdes para o n.° 2 do artigo 1.° da decisio
revogada devem entender-se como sendo feitas para o n.° 3 do
artigo 1.° da presente decisdo e as remissdes para o anexo da
mesma decisio devem entender-se como sendo feitas para o
anexo 1 da presente decisdo.
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Artigo 7.°
A presente decisdo ¢é aplicdvel a partir de 1 de Julho de 1999.

Todavia, o n.° 1 do artigo 2.° ¢é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2001.
Artigo 8.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 19 de Julho de 1999.

Pelo Conselho
O Presidente
K. HEMILA
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ANEXO 1
REQUISITOS DE TRANSFORMA(;AO REFERIDOS NO N. 2 DO ARTIGO 1.

Requisitos minimos para a transformagdo de residuos de mamiferos:

a) Dimensdo mdxima das particulas 50 mm

b) Temperatura > 133 °C

¢) Duracio 20 minutos ininterruptos
Pressdo (absoluta) de vapor saturado (!): >3 bar

A transformacdo pode ser efectuada num sistema continuo ou descontinuo.

ANEXO 11
REGRAS REFERIDAS NO N. 2 DO ARTIGO 2.
1. Transesterificagdo ou hidrélise a pelo menos 200 °C e & pressio correspondente adequada durante 20 minutos
(glicerol, dcidos gordos e ésteres);

2. Saponificacio com NaOH 12M (produgdo de glicerol e sabdo):

— processo descontinuo: a uma temperatura de pelo menos 95 °C durante 3 horas, ou

— processo continuo: a temperatura de 140 °C e uma pressio de 2 bar (2 000 hPa) durante 8 minutos, ou condi¢des
equivalentes.

(') Entende-se por «vapor saturado» todo o artigo evacuado e substituido por vapor em toda a camara de esterilizacdo.
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ANEXO 111

PROCEDIMENTOS DE VALIDA(;AO DOS ESTABELECIMENTOS DE TRANSFORMA(;;\O DOS RESIDUOS
PROVENIENTES DE MAMIFEROS

Os procedimentos de validacio devem atender a pelo menos os seguintes indicadores:

1. Descricio do processo (através de um fluxograma do processo).

2. Identificagdo dos pontos criticos de controlo (CCP — Critical Control Points), incluindo a velocidade de processamento
do material, no que respeita aos sistemas continuos.

3. Observancia dos requisitos em relagdo ao processo que se seguem:

a) Dimensdo mdxima das particulas: até 50 mm

b) Temperatura: > 133°C

¢) Duragdo: 20 minutos ininterruptos
d) Pressdo (absoluta) do vapor saturado: pelo menos 3 bar

4. Observancia dos requisitos estabelecidos no anexo I:

a) Dimensdo das particulas no que respeita aos processos continuos e descontinuos: a dimensdo das particulas é
definida pela dimensdo do orificio do picador ou dos intersticios;

b) Temperatura, pressio, duracdo do processo e taxa de transformagdo das matérias (apenas no que respeita ao sistema
continuo);

i) Sistema de pressio descontinuo:

— a temperatura deve ser monitorizada com um termopar permanente e deve ser registada em funcdo do
tempo real,

— o nivel de pressdo deve ser monitorizado com um mandémetro permanente. A pressio deve ser registada em
funcdo do tempo real,

— a duragdo do processo deve ser indicada através de diagramas tempo/temperatura e tempo/pressio.

O termopar e o mandmetro devem ser calibrados pelo menos uma vez por ano.

i) Sistema de pressdo continuo:

— a temperatura e a pressio devem ser monitorizadas com termopares, ou com uma pistola de infravermelhos,
e com mandmetros usados em pontos bem definidos do sistema, por forma a que a temperatura ¢ a pressio
observem as condicdes estabelecidas no anexo I em todo o sistema continuo ou numa sua parte. A
temperatura e a pressdo devem ser registadas em funcdo do tempo real,

— o valor do periodo minimo de transito em toda a parte relevante do sistema continuo em que a temperatura
e a pressio observam as condicdes estabelecidas no anexo I deve ser comunicado as autoridades compe-
tentes, usando-se para o efeito marcadores insoliveis (como o didxido de manganés) ou métodos equiva-
lentes. E essencial a medi¢io exacta e o controlo da taxa de transformacio das matérias, que devem ser
efectuados no teste de validagdo relativo a um CCP susceptivel de ser monitorizado continuamente, como:

— namero de rota¢des por minuto (rot/min) do parafuso sem fim de alimentacio,
— energia eléctrica (amperes a uma dada voltagem),
— taxa de evaporagdo/condensacio,

— namero de cursos da bomba por unidade de tempo.
Todo o equipamento de medicdo ¢ monitorizagdo deve ser calibrado pelo menos uma vez por ano.

Os procedimentos de validagdo devem ser repetidos periodicamente, ou sempre que as autoridades competentes o
considerem necessdrio, bem como sempre que haja alteragdes significativas do processo (como alteragdes do equipa-
mento ou mudanga de matérias-primas).




