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REGULAMENTO (CE) N.° 208/2006 DA COMISSAO
de 7 de Fevereiro de 2006

que altera os anexos VI e VIII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que se refere aos requisitos apliciveis a transformacio nas unidades de biogis e de
compostagem bem como aos requisitos apliciveis ao chorume

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 17742002 prevé medidas des-
tinadas a assegurar que o chorume e os produtos dele
derivados sdo utilizados e eliminados de tal forma que
ndo apresentem qualquer risco para a satde publica ou
animal.

(2) O capitulo II do anexo VI do Regulamento (CE) n.°
1774/2002 prevé requisitos especificos aplicdveis a apro-
vagdo de unidades de biogds e de compostagem que
utilizem subprodutos animais.

(3)  Na sequéncia do parecer adoptado em 7 de Setembro de
2005 pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (AESA) sobre a seguranga em termos de riscos
bioldgicos dos requisitos aplicdveis ao tratamento dos
subprodutos animais em unidades de biogds e de com-
postagem, é adequado alterar o capitulo II do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 por forma a per-
mitir a autoriza¢do de outros pardmetros de transforma-
cdo.

4 O capitulo I do anexo VIII do Regulamento (CE) n.°
17742002 estabelece requisitos aplicdveis ao chorume,
ao chorume transformado e aos produtos transformados
derivados de chorume e determina os pardmetros de

transformagdo e controlo a que o chorume deve ser
submetido a fim de satisfazer os requisitos aplicaveis ao
chorume transformado e aos produtos transformados
derivados de chorume.

(5)  Na sequéncia do parecer da AESA, de 7 de Setembro de
2005, sobre a seguranga bioldgica do tratamento térmico
do chorume, é adequado alterar os requisitos pertinentes
do capitulo III do anexo VIII a fim de ter em conta esse
parecer.

(6) O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 deve, portanto, ser
alterado em conformidade.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os anexos VI e VIII do Regulamento (CE) n.° 17742002 sdo
alterados em conformidade com o disposto no anexo do pre-
sente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2006. Todavia, os requi-
sitos da parte C, ponto 13, alinea a), do capitulo II do anexo VI
e da seccdo 1II, parte A, ponto 5, alinea c), do capitulo III do
anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 17742002 sdo aplicaveis a
partir de 1 de Janeiro de 2007.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Fevereiro de 2006.

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a tdltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 416/2005 da Comissdo
(JO L 66 de 12.3.2005, p. 10).

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO
Os anexos VI e VIII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 sdo alterados da seguinte forma:
1. No anexo VI, o capitulo II ¢ alterado do seguinte modo:
a) Os pontos 1 e 2 da parte A passam a ter a seguinte redaccio:
«1. Uma unidade de biogds deve dispor de:
a) Uma unidade de pasteuriza¢io/higienizagdo que ndo possa ser contornada e que disponha de:
i) instalagdes de monitorizagdo da temperatura em func¢do do tempo,

ii) dispositivos de registo continuo dos resultados das medigdes de monitorizagdo referidas na subali-
nea i), e

i) um sistema de seguranca adequado para evitar um aquecimento insuficiente;

b) Meios adequados para a limpeza e desinfecgdo de veiculos e contentores aquando da sua saida da unidade de
biogis.

No entanto, a unidade de pasteurizagdo/higienizacdo ndo serd obrigatéria para as unidades de biogds que
transformem unicamente:

i) subprodutos animais que tenham sido sujeitos a0 método de transformagido 1,
ii) matérias da categoria 3 que tenham sido submetidas a pasteurizagdo/higienizacdo noutro local, ou
iii) subprodutos animais que possam ser utilizados como matéria-prima sem transformaco.

Caso a unidade de biogds esteja localizada em instalagdes onde sejam mantidos animais de criagio e ndo use
apenas o chorume proveniente desses animais, a unidade deve encontrar-se a uma distincia adequada da
drea onde sio mantidos os animais e deve existir, em qualquer dos casos, uma separacio fisica total entre
aquela unidade e os animais, bem como os respectivos alimentos e material de cama, se necessirio, com

recurso a uma vedagio.
2. Uma unidade de compostagem deve dispor de:
a) Um reactor de compostagem fechado que ndo possa ser contornado e que disponha de:
i) instalagdes de monitoriza¢do da temperatura em func¢io do tempo,

ii) dispositivos destinados a registar, se necessdrio continuamente, os resultados das medi¢des de monito-
rizagdo referidas na subalinea i), e

i) um sistema de seguranca adequado para evitar um aquecimento insuficiente;

b) Meios adequados de limpeza e desinfecgdo de veiculos e contentores que transportem subprodutos animais
ndo tratados.

No entanto, podem ser permitidos outros tipos de sistemas de compostagem desde que:

i) garantam medidas adequadas de controlo de parasitas,
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i) sejam geridos de forma a que todo o material no sistema atinja os pardmetros exigidos de tempo e
temperatura, incluindo, sempre que adequado, a monitorizacio continua de tais parimetros,

iii) cumpram todos os requisitos do presente regulamento.

Caso a unidade de compostagem esteja localizada em instalagdes onde sejam mantidos animais de criacdo e
ndo use apenas o chorume proveniente desses animais, a unidade deve encontrar-se a uma distancia
adequada da drea onde sio mantidos os animais e deve existir, em qualquer dos casos, uma separagdo
fisica total entre aquela unidade e os animais, bem como os respectivos alimentos e material de cama, se
necessério, com recurso a uma vedacdo.»;

b) O ponto 11 da parte B passa a ter a seguinte redaccio:

«11.

Os residuos da digestdo e o composto devem ser manuseados e armazenados, respectivamente, na unidade
de biogds ou de compostagem, de forma a evitar a recontaminagio.»;

¢) O ponto 12 da parte C passa a ter a seguinte redac¢io:

«12.

As matérias da categoria 3 utilizadas como matéria-prima numa unidade de biogds equipada com uma
unidade de pasteurizagdo/higieniza¢do devem obedecer aos seguintes requisitos minimos:

a) Dimensio mdxima das particulas antes de entrarem na unidade: 12 mm;

b) Temperatura minima na totalidade das matérias na unidade: 70 °C; e

¢) Perfodo minimo de permanéncia na unidade sem interrup¢do: 60 minutos.

Todavia, o leite, o colostro e os produtos ldcteos da categoria 3 podem ser usados como matéria-prima numa
unidade de biogds sem pasteurizagdofhigieniza¢io se as autoridades competentes ndo considerarem que
apresentam um risco de propagacdo de uma doenga transmissivel grave.»;

d) O ponto 13 da parte C passa a ter a seguinte redaccio:

«13.

As matérias da categoria 3 utilizadas como matéria-prima numa unidade de compostagem devem obedecer
aos seguintes requisitos minimos:

a) Dimensdo médxima das particulas antes de entrarem no reactor de compostagem: 12 mm;
b) Temperatura minima na totalidade das matérias no reactor: 70 °C; e

¢) Tempo minimo no reactor a 70 °C (todas as matérias): 60 minutos.»;

) Na parte C, é aditado o seguinte ponto 13A:

«13A. Todavia, a autoridade competente pode autorizar a utilizagio de outros pardmetros de transformagio

normalizados desde que um requerente demonstre que esses pardmetros garantem a minimiza¢do dos riscos
bioldgicos. Essa demonstragdo deve incluir uma validacdo, a efectuar em conformidade com as alineas a) a f)
seguintes:

a) Identificacio e andlise de possiveis perigos, incluindo o impacto das matérias a entrada, com base numa
definicdo completa das condicdes de transformagio;

b) Uma avaliagio dos riscos, que permita avaliar em que medida as condi¢des especificas de transformagdo
referidas na alinea a) sdo alcangadas na prética em condi¢des normais e atipicas;
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Validagio do processo de transformagdo previsto, mediante a medi¢do da reducdo de viabilidade/
infecciosidade de:

i) organismos indicadores enddgenos durante o processo, em que o indicador:

— se encontra consistentemente presente na matéria-prima em ntimero elevado,

— nido é menos termorresistente aos pardmetros letais do processo de tratamento mas também nio é
significativamente mais resistente do que os agentes patogénicos que com ele se pretendem
monitorizar,

— ¢ relativamente facil de quantificar, identificar e confirmar,

ou

ii) um organismo ou virus de teste bem caracterizado, introduzido, durante a exposi¢do, no material de
base, utilizando um corpo de ensaio adequado;

A validacio do processo previsto, referida na alinea c), deve demonstrar que o processo atinge a reducio
global do risco indicada a seguir:

i) para processos térmicos e quimicos:

— uma redugdo em 5 logl0 de Enterococcus faecalis ou Salmonella Senftenberg (775W, H2S negativo),

— uma redugdo do titulo de infecciosidade dos virus termorresistentes, como os parvovirus, em, pelo
menos, 3 logl0, sempre que sejam identificados como um perigo relevante,

ii) no que se refere aos processos quimicos, igualmente:

— uma redugdo dos parasitas resistentes, como os ovos de Ascaris sp., em, pelo menos, 99,9 %
(3 log10) das fases vidveis;

Concepgdo de um programa de controlo completo, incluindo procedimentos de monitorizagio do
funcionamento do processo de transformacio referido na alinea c);

Medidas que garantam a monitorizagdo e a supervisdo continuas dos pardmetros pertinentes do processo,
fixados no programa de controlo, aquando do funcionamento da unidade.

Os dados referentes aos pardmetros pertinentes do processo utilizados numa unidade de biogds ou de
compostagem, bem como os que se referem a outros pontos de controlo criticos, devem ser registados e
conservados, de modo a que o proprietdrio, o operador ou respectivos representantes assim como a
autoridade competente possam monitorizar o funcionamento da unidade. Os registos devem ser postos a
disposicdo da autoridade competente, a pedido desta.

As informagdes relativas a um processo de transformacio autorizado ao abrigo do presente ponto devem
ser postas a disposicdo da Comissdo, a pedido desta.»;

f) No ponto 14 da parte C, a alinea b) passa a ter a seguinte redacgdo:

«b) Considere que os residuos ou o composto sdo matérias ndo transformadas.»;
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g) O ponto 15 da parte D passa a ter a seguinte redacgdo:

«15. As amostras representativas dos residuos da digestio ou do composto colhidas durante ou imediatamente
ap6s a transformagdo na unidade de biogds ou de compostagem com o objectivo de monitorizar o processo
devem obedecer as seguintes normas:

Escherichia coli: n=5, ¢c=1, m=1000, M= 5000 em 1g,

ou

Enterococaceae: n =5, c=1, m=1 000, M=5000 em 1g,

As amostras representativas dos residuos da digestio ou do composto colhidas durante a armazenagem na
unidade de biogds ou de compostagem ou no termo desta devem obedecer as seguintes normas:

Salmonella: auséncia em 25g:n=5,¢=0, m=0, M=0

em que:

n= ntmero de amostras a testar;

m = valor limiar para o niimero de bactérias; o resultado é considerado satisfatorio se o niimero de bactérias
em todas as amostras ndo exceder m;

M = valor médximo para o niimero de bactérias; o resultado é considerado insatisfatério se o niimero de
bactérias numa ou mais amostras for igual ou superior a M; e

c¢= nimero de amostras cuja contagem de bactérias se pode situar entre m e M, sendo a amostra ainda
considerada aceitdvel se a contagem de bactérias das outras amostras for igual ou inferior a m.

Os residuos da digestdo ou o composto que ndo cumpram os requisitos estabelecidos no presente capitulo
serdo novamente transformados; em caso de presenga de Salmonella serdo manuseados ou eliminados em
conformidade com as instrugdes da autoridade competente.».

2. No anexo VIII, capitulo III, seccdo II, o ponto 5 da parte A passa a ter a seguinte redaccio:

«5. Para serem colocados no mercado, o chorume transformado e os produtos transformados derivados de chorume

estdo sujeitos a observancia das condigdes constantes das alineas a) a €) seguintes:

a) Devem ser provenientes de uma unidade técnica, de uma unidade de biogds ou de uma unidade de compos-
tagem aprovada pela autoridade competente em conformidade com o presente regulamento;

=

Devem ter sido submetidos a um processo de tratamento térmico em que alcancem, pelo menos, 70 °C durante
um minimo de 60 minutos e devem ter sido submetidos a uma redugdo das bactérias formadoras de esporos e
da toxicidade;

¢) Todavia, a autoridade competente pode autorizar a utilizacio de outros pardmetros de transformagdo norma-
lizados, que ndo os descritos na alinea b), desde que um requerente demonstre que esses pardmetros garantem a
minimizacdo dos riscos bioldgicos. Essa demonstragio deve incluir uma validacio, a efectuar do seguinte modo:

i) identificacdo e andlise de possiveis perigos, incluindo o impacto das matérias a entrada, com base numa
definicdo completa das condi¢des de transformagdo, assim como uma avaliagdo dos riscos, que permita
avaliar em que medida as condi¢des especificas de transformagdo sdo alcancadas na pratica em condi-
¢Oes normais e atipicas,
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validagdo do processo de transformacio previsto,

mediante a medi¢do da reducdo da viabilidadefinfecciosidade de organismos indicadores enddgenos
durante o processo, em que o indicador:

— se encontra consistentemente presente na matéria-prima em ndmero elevado,

— ndo é menos termorresistente aos pardmetros letais do processo de tratamento mas também ndo é
significativamente mais resistente do que os agentes patogénicos que com ele se pretendem moni-
torizar,

— & relativamente ficil de quantificar, identificar e confirmar,

mediante a medigdo da redugdo da viabilidade/infecciosidade, durante a exposi¢do, de um organismo ou
virus de teste bem caracterizado, introduzido no material de base, utilizando um corpo de ensaio
adequado,

a validacdo referida na subalinea ii) deve demonstrar que o processo atinge a redugdo global do risco
indicada a seguir:

— para processos térmicos e quimicos, mediante a redugdo de Enterococcus faecalis em, pelo menos,
5 logl0 e mediante a redugdo do titulo de infecciosidade dos virus termorresistentes, como os
parvovirus, em, pelo menos, 3 logl0, sempre que sejam identificados como um perigo relevante,

— no que se refere aos processos quimicos, igualmente mediante a reducdo dos parasitas resistentes,
como os ovos de Ascaris sp., em, pelo menos, 99,9 % (3 log10) das fases vidvels,

concepcdo de um programa de controlo completo, incluindo procedimentos de monitorizagio do
processo de transformagdo,

medidas que garantam a monitorizagio e a supervisdo continuas dos pardmetros pertinentes do pro-
cesso, fixados no programa de controlo, aquando do funcionamento da unidade.

Os dados referentes aos pardmetros pertinentes do processo utilizados numa unidade, bem como os que se
referem a outros pontos de controlo criticos, devem ser registados e conservados, de modo a que o proprie-

tario,

o operador ou respectivos representantes assim como a autoridade competente possam monitorizar o

funcionamento da unidade. Os registos devem ser postos a disposi¢do da autoridade competente, a pedido

desta.

As informagdes relativas a um processo de transformagdo autorizado ao abrigo do presente ponto devem ser
postas a disposi¢do da Comissdo, a pedido desta;

d) As

amostras representativas do chorume colhidas durante ou imediatamente apds a transformagdo na

unidade com o objectivo de monitorizar o processo devem obedecer as seguintes normas:

Escherichia coli: n=5, c=5 m=0, M=1000 em 1g,

ou

Enterococaceae: n=5,c=5 m=0, M=1000 em 1g,

As amostras representativas do chorume colhidas durante a armazenagem na unidade técnica, de biogds ou
de compostagem ou no termo desta devem obedecer as seguintes normas:

Salmonella: auséncia em 25g:n=5¢=0, m=0, M=0
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em que:
n= ndmero de amostras a testar;

m = valor limiar para o niimero de bactérias; o resultado é considerado satisfatério se o niimero de bactérias
em todas as amostras ndo exceder m;

M = valor mdximo para o nimero de bactérias; o resultado é considerado insatisfatério se o ntimero de
bactérias numa ou mais amostras for igual ou superior a M; e

c¢= numero de amostras cuja contagem de bactérias se pode situar entre m e M, sendo a amostra ainda
considerada aceitdvel se a contagem de bactérias das outras amostras for igual ou inferior a m.

O chorume transformado e os produtos transformados derivados de chorume que ndo cumpram os
requisitos mencionados supra serdo considerados como néo transformados;

Devem ser armazenados de forma a minimizar, depois da transformagdo, quaisquer contaminagio ou
infec¢do secundéria e humidade. Devem, pois, ser armazenados em:

i) silos bem fechados e isolados, ou

ii) sacos adequadamente fechados (sacos de plastico ou “big bags”).».



