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REGULAMENTO (UE) 2015/9 DA COMISSAO
de 6 de janeiro de 2015

que altera o Regulamento (UE) n.° 142/2011 que aplica o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do

Parlamento Europeu e do Conselho que define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e

produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que aplica a Diretiva 97/78/CE do

Conselho no que se refere a certas amostras e certos artigos isentos de controlos veterindrios nas
fronteiras ao abrigo da referida diretiva

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
Tendo em conta o Ato de Adesdo da Crodcia, nomeadamente o artigo 50.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
que define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e
que revoga o Regulamento (CE) n.c 1774/2002 (Regulamento relativo aos subprodutos animais) ('), nomeadamente o
artigo 15., ne 1, alineas b), c), d) e g), o artigo 182, n.o 3, alinea b), subalinea i), o artigo 19.°, n.o 4, alinea ¢), o
artigo 20.°, n.o 11, o artigo 21.°, n.° 6, alinea d), o artigo 23.°, n.° 3, o artigo 272, n.o 1, alinea c), o artigo 31., n.° 2, o
artigo 40.°, n.° 1, alinea f), o artigo 41.°, n.° 3, e o artigo 42.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1069/2009 estabelece regras de satde publica e de satide animal para os subprodutos
animais e produtos derivados, a fim de prevenir e minimizar os riscos para a satide publica e animal decorrentes
desses produtos. Determina também um ponto final na cadeia de fabrico para certos produtos derivados, para
além do qual os mesmos ficam isentos da aplicagdo dos requisitos daquele regulamento.

(2) O Regulamento (UE) n.c 142/2011 da Comissdo (?) estabelece medidas de execucio para o Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, incluindo disposicdes para a adocio de métodos alternativos de utilizagdo ou eliminagio de
subprodutos animais ou produtos derivados, bem como os requisitos para a colocagio no mercado de fertili-
zantes orgénicos e de certos outros subprodutos animais.

(3)  Em conformidade com o artigo 19.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (CE) n.> 1069/2009, os Estados-Membros
podem autorizar a recolha, o transporte e a eliminacdo de matérias de categoria 3, conforme referido no
artigo 10.°, alinea f), do referido regulamento, pelos outros meios estabelecidos no anexo VI, capitulo IV, do
Regulamento (UE) n.> 142/2011. Em conformidade com o artigo 36.°, n.> 3, do Regulamento (UE) n.> 142/2011,
esta possibilidade foi limitada ao periodo de transi¢do até 31 de dezembro de 2014. Alguns Estados-Membros
autorizam a recolha, o transporte e a eliminagio pelos outros meios estabelecidos no anexo VI, capitulo IV, do
Regulamento (UE) n.> 142/2011 de pequenas quantidades de restos de géneros alimenticios, até 20 kg por
semana.

(4)  Na auséncia da comunicagio de consequéncias negativas para a satide animal e tendo em conta o facto de que,
em certos casos, a eliminagdo em conformidade com o artigo 14.° do Regulamento (CE) n.> 1069/2009 seria
inaceitavelmente onerosa em comparagio com a eliminacio local, afigura-se justificado estabelecer a derrogagio
transitéria como uma opg¢do permanente, desde que tal eliminagdo ndo cause riscos inaceitdveis para a satide. O
artigo 15.° do Regulamento (UE) n.> 142/2011, que prevé regras especiais para a aplicagdo do artigo 19.°, n.° 1,
alineas a), b), ¢), e) e f), do Regulamento (CE) n.> 1069/2009, deve, consequentemente, ser completado com uma
referéncia as medidas previstas no anexo VI, capitulo IV, do Regulamento (UE) n. 142/2011, que deve
igualmente ser alterado em conformidade. Apds consulta dos Estados-Membros e das organizagdes das partes
interessadas, a opgdo de os Estados-Membros poderem decidir aumentar o volume para um madaximo de 50 kg
por semana deve ser suprimida quando a derrogagdo transitéria se tornar uma opgdo permanente. Além disso, o
artigo 36.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 142/2011 deve ser suprimido.

(*) JOL 300 de 14.11.2009, p. 1.

(*) Regulamento (UE) n.> 142/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2011, que aplica o Regulamento (CE) n.c 1069/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho que define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo
humano e que aplica a Diretiva 97/78/CE do Conselho no que se refere a certas amostras e certos artigos isentos de controlos
veterindrios nas fronteiras ao abrigo da referida diretiva JO L 54 de 26.2.2011, p. 1).
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Atendendo ao baixo risco de eventuais contactos dos animais de criacdo com fertilizantes organicos e corretivos
organicos do solo manuseados por determinados operadores e utilizadores, em especial quando operam fora da
cadeia alimentar humana e animal, as autoridades competentes devem ter a possibilidade de isentar os operadores
e utilizadores da obrigagdo de registo nos termos do artigo 23.> do Regulamento (CE) n.° 1069/2009. Esses
operadores e utilizadores devem ser aditados a lista dos operadores isentos da obrigagdo de notificagdo as
autoridades competentes, em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 142/2011. O
artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.°c 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

Suportes de cultura, incluindo terra para vasos, com um pequeno teor de subprodutos animais ou produtos
derivados embalados para utilizagdo pelo consumidor final nio apresentam o risco de serem utilizados como
alimentos para animais de criagdo. A limitagdo a um teor inferior a 5 %, em volume, de produtos derivados de
matérias de categoria 2 ou 3 nos suportes de cultura, incluindo terra para vasos, reduz o risco de serem
utilizados como alimentos para animais de cria¢do, uma que vez o elevado teor de solo e de outras matérias
torna tais produtos impalatdveis para os animais de criagdo. Na produgdo de suportes de cultura, pode ser
utilizado chorume transformado. No entanto, o chorume transformado ndo deve ser o tinico componente do
substrato. Ndo deve estar presente num teor superior a 50 %, em volume, nos suportes de cultura. O chorume
transformado ndo deve ser utilizado para a produgio de suportes de cultura, quando o local de origem estiver
sujeito a medidas de proibicdo, devido a suspeita ou confirmagio de um surto de uma doenca grave transmissivel
que afete os animais de criagdo. Por conseguinte, esses produtos podem ser isentos de controlos veterindrios em
caso de colocacio no mercado, com excegdo das importagdes. O artigo 22.°, n° 2, do Regulamento (UE)
n.° 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

As definigdes de «produto intermédio» e de «amostras comerciais», contidas nos pontos 35 e 39, respetivamente,
do anexo I do Regulamento (UE) n.> 142/2011 devem ser clarificadas, a fim de evitar entraves injustificados ao
comércio. A definicdo de «produto intermédio» inclui igualmente o destino desses produtos intermédios. Justifica-
-se alargar a atual defini¢do a outras eventuais utilizagdes na indastria cosmética. Os produtos derivados que
cumprem os requisitos da Diretiva 76/768/CEE do Conselho () podem, em conformidade com o artigo 5.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, ser declarados como o ponto final na cadeia de fabrico. Além disso, ¢
necessario esclarecer que os alimentos para animais de companhia podem ser introduzidos na UE como amostra
comercial para efeitos de estudos alimentares em animais e de ensaios de mdquinas ou de equipamento. As
defini¢des de «produto intermédio» e de «amostras comerciais» constantes dos pontos 35 e 39 do anexo I do
Regulamento (UE) n.© 142/2011 devem ser alteradas em conformidade.

Embora, em conformidade com o artigo 3.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, os equideos sejam
considerados animais de criagdo, determinados equideos individuais gozam de uma proximidade especial com os
seus detentores. Por conseguinte, justifica-se prever a possibilidade de cremagdo de equideos mortos, em incine-
radoras aprovadas para esse efeito pela autoridade competente, desde que os equideos sejam provenientes de
exploragdes que ndo tenham sido objeto de medidas de proibicdo devido a doengas de notificagdo obrigatdria. A
Diretiva 2009/156/CE do Conselho (%) prevé as condi¢des de policia sanitdria que regem a circulacio de equideos,
incluindo as condicbes para a sua identificagdo. S6 os equideos mortos que cumpram as disposi¢des dessa
diretiva podem ser cremados individualmente em instalagdes de incineragio de capacidade reduzida. O anexo III,
capitulo III, do Regulamento (UE) n.c 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

O artigo 13.°, alinea g), do Regulamento (CE) n.> 1069/2009 estabelece que os subprodutos animais de matérias
de categoria 2, provenientes de animais aquéticos, podem ser ensilados, compostados ou transformados em
biogds. A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<AESA») publicou um parecer cientifico sobre a
avaliagio de um novo método de processamento de subprodutos animais provenientes de peixe classificados
como matérias de categoria 2 (°). De acordo com o parecer da AESA, os riscos resultantes de matérias de
categoria 2 provenientes de peixe sio adequadamente reduzidos pelo método de processamento, pelo que os
produtos derivados podem ser utilizados para a produgdo de fertilizantes orgénicos, compostados ou
transformados em biogds, ou utilizados para o fabrico de alimentos para animais destinados a produgdo de peles
com pelo ou outros animais que ndo se destinam ao consumo humano. O parecer da AESA conclui que ndo
existe qualquer aumento do risco se 0 método de processamento for também aplicado para o processamento de
subprodutos animais de matérias de categoria 3 provenientes de animais aqudticos. As matérias de categoria 3
provenientes de animais aqudticos podem, pois, ser destinadas aos fins enumerados no artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

Na sequéncia dos resultados positivos da avaliagdo dos riscos realizada pela AESA, a ensilagem de matérias
derivadas de peixe deve ser aditada a lista de métodos de processamento alternativos constante do anexo 1V,
capitulo IV, do Regulamento (UE) n.© 142/2011. Por conseguinte, o anexo IV do Regulamento (UE) n.° 142/2011
deve ser alterado em conformidade.

() Diretiva 76/768|CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
produtos cosméticos (JO L 262 de 27.9.1976, p. 169).

(*) Diretiva 2009/156/CE do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa as condi¢des de policia sanitdria que regem a circulagdo de
equideos e as importagdes de equideos provenientes de paises terceiros (JO L 192 de 23.7.2010, p. 1).

(}) EFSA Journal 2011; 9 (9): 2389 [p. 11].
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Os residuos da digestio e o composto de origem animal podem, na pratica, ser misturados com matérias de
origem ndo animal. Os operadores devem saber quais as regras aplicdveis a eliminacdo de tais residuos de
digestdo e de composto. Além disso, é necessério esclarecer em que casos o composto e os residuos da digestio
provenientes de restos de cozinha e de mesa podem ser eliminados num aterro autorizado. Por conseguinte, o
anexo V, capitulo III, do Regulamento (UE) n.c 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

A Crodcia notificou uma lista de espécies de aves necréfagas selvagens que deverdo ser sujeitas & derrogacio para
fins especiais de alimentagdo animal previstos no artigo 18.° do Regulamento (CE) n.> 1069/2009. A lista de
espécies de aves necrdfagas constante do anexo VI do Regulamento (UE) n° 142/2011 deve ser alterada em
conformidade.

A AESA avaliou o risco causado pelo confinamento da compostagem e pela incineragdo subsequente de suinos
mortos nas exploracdes (1) e concluiu que o confinamento da compostagem, conforme referido nos pardmetros
alternativos estabelecidos no anexo V, capitulo III, sec¢do 2, do Regulamento (UE) n.° 142/2011, ndo é um
tratamento suficiente para a eliminagdo segura de matérias de categoria 2 e ndo pode, por conseguinte, ser
descrito como um método de processamento alternativo constante do anexo IV, capitulo IV, do mesmo
regulamento. Na sequéncia da referida avaliagio da AESA, a «maturagdo aerébia e o armazenamento de suinos
mortos na exploragio e subsequente incineragio ou coincinera¢do» deveriam ser encarados como um método
especifico de confinamento para o armazenamento de subprodutos animais, enquanto se aguarda a sua posterior
eliminagdo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1069/2009. A fim de diferenciar esse método dos
métodos de compostagem aprovados e de evitar o procedimento de aprovacio exigido para as unidades de
compostagem, previsto no anexo V do Regulamento (UE) n.° 142/2011, é adequado incluir este método num
novo capitulo do anexo IX do mesmo regulamento, juntamente com o método designado «Hidrélise com
subsequente eliminacdo», atualmente referido no anexo IV, capitulo IV, seccdo II, letra H, e que se baseia nos
mesmos principios. Além disso, a referéncia ao anexo IV no anexo XVI, capitulo II, sec¢do 11, deve ser adaptada
em conformidade. Os anexos IV, IX e XVI do Regulamento (UE) n.c 142/2011 devem, por conseguinte, ser
alterados em conformidade.

As gorduras fundidas provenientes de matérias de categoria 3 estdo sujeitas aos requisitos especificos nos termos
do anexo X, capitulo II, sec¢do 3, do Regulamento (UE) n.c 142/2011. No entanto, ndo existem motivos de saide
animal para proibir a transformacdo, em misturas de gorduras fundidas, de matérias de categoria 3 provenientes
de animais aquéticos e de subprodutos animais de animais aqudticos, tal como referidos no artigo 10.°, alineas i)
e j), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, juntamente com subprodutos animais de categoria 3 provenientes de
animais terrestres. Assim, deve ser possivel utilizar matérias de categoria 3 provenientes de animais aquaticos e
subprodutos animais de animais aquticos, tal como referidos no artigo 10.°, alineas i) e j), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, para a producdo de gorduras fundidas. Por conseguinte, o anexo X, capitulo II, secgdo 3, letra A,
ponto 1, do Regulamento (UE) n.° 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

Os requisitos aplicdveis ao tratamento térmico de lamas de centrifugacio ou de separagdo, suscetiveis de ser
posteriormente utilizadas como fertilizantes orgdnicos ou na sua produgio e colocadas no mercado, s3o estabe-
lecidos no anexo X, capitulo II, parte III, sec¢io 4, do Regulamento (UE) n.> 142/2011. E oportuno introduzir
uma derrogagio no sentido de que a autoridade competente pode autorizar pardmetros alternativos para o
tratamento térmico de lamas de centrifugacio ou de separagio destinadas a utiliza¢des nos Estados-Membros,
desde que os operadores possam demonstrar que o tratamento térmico efetuado em conformidade com os
pardmetros alternativos garante, pelo menos, a mesma reducdo dos riscos que o tratamento realizado de acordo
com os parametros ja estabelecidos aplicaveis para a colocagdo no mercado. O anexo X, capitulo II, secgio 4,
parte III, do Regulamento (UE) n.c 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

Podem ser utilizados produtos intermédios para a producdo, inter alia, de reagentes de laboratério ou de
dispositivos de diagndstico in vitro para fins veterindrios. Ap6s os controlos no posto de inspe¢do fronteirico em
conformidade com o artigo 4. da Diretiva 97/78/CE do Conselho (3, o produto tem de ser transportado
diretamente para o estabelecimento ou a instalagio de destino registados. A fim de clarificar os requisitos
relativos a importagdo de produtos intermédios, o anexo XII do Regulamento (UE) n. 142/2011 deve ser
alterado em conformidade.

Os produtos derivados de sangue destinados a produgdo de alimentos para animais de criacdo, incluindo o
sangue e o plasma sanguineo secos por atomizagdo provenientes de suinos, devem ser produzidos em
conformidade com o anexo X, capitulo II, sec¢do 2, do Regulamento (UE) n.c 142/2011 da Comissdo. O ponto B
da referida seccdo determina que os produtos derivados de sangue devem ter sido submetidos a qualquer um dos
métodos de processamento 1 a 5 ou ao método de processamento 7 estabelecidos no anexo IV, capitulo III, desse
regulamento ou outro método que assegure que o produto derivado de sangue cumpre as normas microbio-
légicas aplicdveis aos produtos derivados estabelecidas no anexo X, capitulo I, do Regulamento (UE)
n.° 142/2011 da Comissdo. O Regulamento (UE) n.° 142/2011 determina igualmente, em especial no anexo XIV,
capitulo I, sec¢do 1, quadro 1, sexta coluna da entrada 2, que os produtos derivados de sangue ndo destinados ao
consumo humano que possam ser utilizados na alimentacdo animal devem ser acompanhados de certificados
sanitdrios em conformidade com o modelo constante do anexo XV, capitulo 4(B), quando sio destinados a
expedicdo para ou a transito na Unido.

(') EFSA Journal 2012; 10 (2): 2559 [p. 11].

(*) Diretiva 97/78|CE do Conselho, de 18 de dezembro de 1997, que fixa os principios relativos & organizacdo dos controlos veterinarios
dos produtos provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 24 de 30.1.1998, p. 9).
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Na Asia, na América do Norte, nas Caraibas e na América Central e do Sul, foram comunicados casos de diarreia
suina epidémica, incluindo infe¢do de suinos pelo virus da diarreia suina epidémica (PEDv) e pelo deltacoro-
navirus dos suinos (SDCv). O SDCv nunca foi detetado na Unido. Um tratamento térmico inadequado ou a
contaminagdo posterior ao tratamento térmico de sangue e de plasma sanguineo secos por atomizagdo
provenientes de suinos, que constituem um ingrediente tradicional dos alimentos para leitdes, sio apontados
como causa possivel da propagagdo do virus.

A Comissio, agindo por sua propria iniciativa, adotou o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 483/2014 (') como
uma medida de salvaguarda provisoria relativa a seguranca do sangue e plasma sanguineo secos por atomizagio
provenientes de suinos, destinados a producdo de alimentos para animais da espécie suina. Visto que subsistird
um risco para a saide animal, é necessdrio rever os requisitos aplicdveis as importa¢des de sangue e plasma

sanguineo secos por atomizagdo provenientes de suinos, destinados a produgdo de alimentos para animais da
espécie suina, e aplicar as medidas provisérias como requisito permanente.

As observagdes cientificas indicam que os coronavirus suinos sio inativados nas fezes de suinos mediante
aquecimento a uma temperatura de 71 °C durante 10 minutos ou permanéncia a uma temperatura ambiente de
20 °C durante 7 dias. O virus ndo sobreviveu em alimentos secos para animais, infetados experimentalmente e
armazenados a temperatura ambiente de 24 °C durante, pelo menos, duas semanas. Na Unido e nos paises
terceiros, a temperatura geralmente aplicada para a secagem por atomiza¢do do sangue e do plasma sanguineo é
de 80 °C em toda a substancia.

Com base nas informacdes disponiveis, afigura-se oportuno exigir que o sangue e o plasma sanguineo de origem
suina secos por atomizagdo introduzidos a partir de paises terceiros e destinados a alimentagdo de suinos tenham
sido submetidos a um tratamento a alta temperatura seguido de armazenagem a temperatura ambiente durante
um determinado periodo, a fim de reduzir o risco de contaminagio apds o tratamento.

A importacdo de ossos e produtos a base de ossos (com exclusdo da farinha de ossos), chifres e produtos a base
de chifres (com exclusdo da farinha de chifres) e cascos e produtos a base de cascos (com exclusdo da farinha de
cascos) ndo destinados a utilizagdo como matérias-primas para alimentacdo animal, fertilizantes organicos ou
corretivos organicos do solo deve igualmente ser autorizada, sempre que esses materiais sejam transportados por
avido e desde que estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 41.c do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009. O anexo XIV do Regulamento (UE) n.> 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

Na sequéncia das altera¢des da defini¢do de «produto intermédio» e dos requisitos adicionais aplicdveis a
importacdo de produtos derivados do sangue, o modelo de declaragdo a utilizar para a importacdo de produtos
intermédios a partir de paises terceiros e o modelo de certificado sanitdrio para a importacio de produtos
derivados de sangue destinados a utilizagio como matérias para alimentagdo animal devem ser alterados em
conformidade. O capitulo 4(B) e o capitulo 20 do anexo XV do Regulamento (UE) n.° 142/2011 devem ser
alterados em conformidade.

A fim de evitar perturbacdes do comércio, deve ser fixado um periodo transitério durante o qual as importacdes
dos produtos intermédios a que se aplicam as disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 142/2011, com a redagdo
que lhe é dada pelo presente regulamento, devem ser aceites pelos Estados-Membros em conformidade com as
disposigdes vigentes antes da data de entrada em vigor do presente regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) n.> 142/2011 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Ao artigo 15.° é aditado o seguinte paragrafo:

«Em derrogagdo ao disposto no artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, os Estados-Membros podem
autorizar a recolha, o transporte e a eliminagdo de pequenas quantidades de matérias de categoria 3, conforme
referido no artigo 10.°, alinea f), do mesmo regulamento, através dos meios referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea d),
desse regulamento, desde que se cumpram os requisitos aplicaveis a eliminagdo por outros meios estabelecidos no
anexo VI, capitulo IV, do presente regulamento.»

=

Regulamento de Execugdo (UE) n.c 483/2014 da Comissdo, de 8 de maio de 2014, relativo a medidas de prote¢do contra a diarreia suina

causada por um deltacoronavirus, no que diz respeito aos requisitos de saide animal aplicdveis a introducdo na Unido de sangue e
plasma sanguineo de origem suina secos por atomizagdo destinados a produgdo de alimentos para suinos de criacdo (JO L 138 de
13.5.2014, p. 52).
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2) No artigo 19.°, a alinea c) passa a ter a seguinte redacdo:

«) Capitulo III, para o armazenamento de produtos derivados destinados a determinados efeitos referidos no
artigo 24.°, n.o 1, alinea j), do mesmo regulamento;

d) Capitulo V, para o armazenamento na exploragdo de subprodutos animais destinados a eliminacio subsequente,
tal como referido no artigo 4.© do mesmo regulamento.»

3) O artigo 20.°, n.° 4, é alterado do seguinte modo:
a) a alinea d) passa a ter a seguinte redagio:

«d) operadores que utilizam pequenas quantidades de matérias das categorias 2 e 3 referidas nos artigos 9.0 e 10.
do Regulamento (CE) n.> 1069/2009, ou de produtos delas derivados, para efeitos de fornecimento direto dos
produtos na regido ao utilizador final, a0 mercado local ou a estabelecimentos retalhistas locais, se a
autoridade competente considerar que essa atividade ndo apresenta um risco de propaga¢io de qualquer
doenga transmissivel grave aos seres humanos ou aos animais; a presente alinea ndo se aplica aos casos em
que essas matérias sdo utilizadas como alimentos para animais de criacdo, com exce¢do de animais destinados
a producdo de peles com pelo;»

b) sdo aditadas as alineas €) e f) seguintes:

«e) utilizadores de fertilizantes orgdnicos ou corretivos orginicos do solo em instalagdes onde ndo sejam
mantidos animais de criagdo;

f) operadores que manuseiam e distribuem fertilizantes orgdnicos ou corretivos orginicos do solo exclusi-
vamente em embalagens prontas para venda a retalho, com um peso ndo superior a 50 kg, para utilizagdes
fora da cadeia alimentar humana e animal.»

4) No artigo 22.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:
«2. A colocagdo dos seguintes produtos no mercado ndo estd sujeita a quaisquer condi¢des de sanidade animal:
a) guano de aves marinhas selvagens colhido na Unido ou importado de paises terceiros;
b) suportes de cultura prontos para venda, a excegdo dos importados, com um teor inferior a:

i) 5 % do volume de produtos derivados de matérias de categoria 3 ou de matérias de categoria 2, a excegdo do
chorume transformado;

ii) 50 % em volume de chorume transformado.»
5) No artigo 23.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redago:

«3. O operador ou proprietdrio do estabelecimento ou instalagio de destino dos produtos intermédios ou o seu
representante devem utilizar efou expedir os produtos intermédios exclusivamente para utilizagdo na fase de fabrico,
em conformidade com a defini¢do de “produto intermédio” constante do anexo I, ponto 35.»

6) No artigo 36.°, é suprimido o n.° 3.

7) Os anexos I, III, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV e XVI sdo alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.0

Durante um periodo transitério que termina em 27 de setembro de 2015, as remessas de subprodutos animais e de
produtos derivados acompanhadas de um modelo de declaragdo, preenchido e assinado em conformidade com o
modelo estabelecido no anexo XV, capitulo 20, do Regulamento (UE) n.c 142/2011, com a redagdo que lhe foi dada
antes da data de entrada em vigor do presente regulamento, devem continuar a ser aceites para importacdo na Unido,
desde que tais modelos de declaracdo tenham sido preenchidos e assinados antes de 27 de julho de 2015.
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Artigo 3.0

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

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 23 de fevereiro de 2015.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de janeiro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Os anexos [, 1II, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV e XVI do Regulamento (UE) n.c 142/2011 sdo alterados em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

1) O anexo I € alterado do seguinte modo:
a) o ponto 35 passa a ter a seguinte redacio:
«35. “Produto intermédio”, um produto derivado:

a) que se destina a utilizagdes no dmbito do fabrico de medicamentos, medicamentos veterindrios,
dispositivos médicos para fins médicos e veterindrios, dispositivos medicinais implantdveis ativos,
dispositivos médicos de diagndstico in vitro para fins médicos e veterindrios, reagentes de laboratério
ou produtos cosméticos, do seguinte modo:

i) como material num processo de fabrico ou na producio final de um produto acabado;
ii) na validagdo ou verificagdo durante um processo de fabrico; ou
iii) no controlo de qualidade de um produto acabado;

b) cujas fases de concecdo, transformacido e fabrico foram completadas na medida do necessirio para
poder ser considerado um produto derivado e para qualificar o material diretamente ou como
componente de um produto para as finalidades referidas na alinea a);

¢) que, no entanto, necessita de algum tipo de fabrico ou transformagio adicionais, tais como mistura,
revestimento, montagem ou embalagem, por forma a garantir a sua adequacio para colocagio no
mercado ou em servico, conforme aplicdvel, como medicamento, medicamento veterindrio, dispositivo
médico pra fins médicos e veterindrios, dispositivo medicinal implantével ativo, dispositivo médico de
diagnéstico in vitro para fins médicos e veterindrios, reagente de laboratério ou produto cosmético;»

b) o ponto 39 passa a ter a seguinte redagdo:

«39. “Amostras comerciais”, subprodutos animais ou produtos derivados destinados a estudos ou andlises
especiais autorizados pela autoridade competente em conformidade com o artigo 17.°, n° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, com vista a realizacdo de um processo de produgio, incluindo o proces-
samento de subprodutos animais ou de produtos derivados, o desenvolvimento de alimentos para animais,
de alimentos para animais de companhia, ou produtos derivados, ou para ensaios de mdquinas ou
equipamentos;»

¢) o ponto 58 passa a ter a seguinte redagdo:

«58. “Unidade de processamento”, instala¢des ou unidades para o processamento de subprodutos animais, na
ace¢do do artigo 24., ne° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n° 1069/2009, nas quais se processam
subprodutos animais em conformidade com o anexo IV efou o anexo X;»

d) € aditado o seguinte ponto 59:

«59. “Suportes de cultura”, matérias, incluindo terra para vasos, a exce¢do de terra in situ, em que sdo
cultivadas as plantas e que sdo utilizadas independentemente da terra existente in situ.»

2)  No anexo III, capitulo III, a alinea a) passa a ter a seguinte redagio:
«a) s6 devem ser utilizadas para a eliminacdo de:

i) animais de companhia mortos referidos no artigo 8.0, alinea a), subalinea iii), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

ii) matérias de categoria 1 referidas no artigo 8.°, alineas b), e) e f), matérias de categoria 2 referidas no
artigo 9.°, ou matérias de categoria 3 referidas no artigo 10.° do referido regulamento; e

ii) equideos mortos identificados individualmente provenientes de exploragdes que ndo sejam objeto de
restricbes de policia sanitdria, em conformidade com o artigo 4.°, n° 5, ou o artigo 5.° da Diretiva
2009/156/CE, se autorizados pelo Estado-Membro;»



7.1.2015 Jornal Oficial da Unido Europeia L 3/17
3)  No anexo IV, o capitulo IV ¢ alterado do seguinte modo:
a) aseccdo 2 é alterada do seguinte modo:
i) o ponto H é suprimido;
ii) é aditado o seguinte ponto:
«K. Ensilagem de matérias derivadas de peixe;”

“l.  Matérias de base
Para este processo, apenas podem ser utilizados os seguintes subprodutos provenientes de
animais aquaticos:

a) matérias de categoria 2 referidas no artigo 9.0, alinea f), subalineas i) e ii), do Regulamento
(CE) n.> 1069/2009;
b) matérias de categoria 3.

2. Método de processamento

2.1.  As matérias a tratar serdo recolhidas em exploracdes de aquicultura e estabelecimentos de proces-
samento de alimentos, numa base didria e sem atrasos indevidos, moidos, cortados, e, em
seguida, submetidos a ensilagem a um pH de 4 ou inferior, com 4cido férmico ou outros dcidos
organicos autorizados em conformidade com a legislagdo aplicdvel a alimentos para animais. A
ensilagem de peixe resultante deve ser uma suspensdo de partes de animais aqudticos liquefeitas
por agdo das enzimas enddgenas em presenca do dcido adicionado. As proteinas de animais
aqudticos devem ser reduzidas a pequenas unidades soldveis, pelas enzimas e pelo 4cido, a fim de
evitar ataques microbianos. As matérias ensiladas sdo transportadas para a unidade de proces-
samento.

2.2.  Na unidade de processamento, as matérias ensiladas provenientes de animais aqudticos devem ser
canalizadas para tanques de armazenamento fechados. O periodo de incubacio tem de ser de,
pelo menos, 24 horas, a um pH de 4 ou inferior, antes de poder proceder-se ao tratamento
térmico. Antes do tratamento térmico, a ensilagem de animais aquaticos deve ter um pH de 4, ou
inferior, e particulas com uma dimensio inferior a 10 mm, apés filtragem ou maceragio na
unidade. Durante o processamento, deve ser submetida a pré-aquecimento a uma temperatura
superior a 85 °C, seguindo-se-lhe a incubagio num contentor isolado, para se obter 85 °C em
toda a matéria derivada de peixe durante 25 minutos. O processo deve realizar-se numa linha de
producio fechada, equipada com tanques e condutas.

2.3.  Antes de ser concedida autorizagdo, o procedimento escrito permanente do operador, referido no
artigo 29.°, n.* 1 a 3, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, tem de ser avaliado pela autoridade
competente.”»

b) na secgdo 3, ponto 2, a alinea d) passa a ter a seguinte redagdo:
«d) a mistura de chorume de suinos e aves de capoeira tratada com cal pode ser aplicada ao solo como
chorume transformado;»
¢) na sec¢do 3, ponto 2, é aditada a alinea e) seguinte:
«¢) o produto final resultante da ensilagem de matérias derivadas de peixe pode:
i) no caso de matérias de categoria 2, ser utilizado para os fins referidos no artigo 13.°, alineas a) a d) e g)
a i), do Regulamento (CE) n. 1069/2009 sem processamento suplementar ou como alimento para
animais a que se refere o artigo 18.° ou o artigo 36.°, alinea a), subalinea ii), do mesmo regulamento; ou
ii) no caso de matérias de categoria 3, ser utilizado para os fins referidos no artigo 14.° do Regulamento
(CE) n.> 1069/2009.»
4)  No anexo V, capitulo III, a secgdo 2 ¢ alterada do seguinte modo:

a)

no ponto 2, alinea b), a subalinea x) passa a ter a seguinte redagio:

«x) subprodutos animais referidos no artigo 10.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 que tenham
sido submetidos a transformagio na acecio do artigo 2., n.e° 1, alinea m), do Regulamento (CE)
n.c” 852/2004,»

no ponto 2, alinea b), é aditada a subalinea xi) seguinte:

«i) mistura dos subprodutos animais referidos no ponto 2, alinea b), com matérias de subprodutos de origem
ndo animal.»;
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¢) no ponto 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redacio:

«b) considere que os residuos da digestdo ou o composto sdo matérias ndo transformadas e obrigue o operador
a manused-los de acordo com o estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e com o presente
regulamento, ou, no caso de composto ou de residuos da digestio derivados de restos de cozinha e de
mesa, a recuperd-los ou elimin-los em conformidade com a legislacdo aplicdvel no dominio do ambiente.»

5) O anexo VI é alterado do seguinte modo:

a) no capitulo II, secgdo 2, ponto 1, alinea a), a subalinea i) passa a ter a seguinte redacio:

«) uma das seguintes espécies de aves necrofagas, nos seguintes Estados-Membros:

‘1 Espécie animal
COdlgP do Estado-Membro P

pais Nome comum Nome latino

BG Bulgdria Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Agquila chrysaetos
Aguia-imperial Aquila heliaca
Aguia-rabalva Haliaeetus albicilla
Milhafre-negro Milvus migrans
Milhano Milvus milvus

EL Grécia Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Agquila chrysaetos
Aguia-imperial Aquila heliaca
Aguia-rabalva Haliaeetus albicilla
Milhano Milvus migrans

ES Espanha Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Aquila chrysaetos
Aguia-imperial-ibérica Aquila adalberti
Milhafre-negro Milvus migrans
Milhano Milvus milvus

FR Franca Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Agquila chrysaetos
Aguia-rabalva Haliaeetus albicilla
Milhafre-negro Milvus migrans
Milhano Milvus milvus

HR Croacia Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
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Cédigo do Espécie animal
) Estado-Membro

pais Nome comum Nome latino

IT Itdlia Quebra-osso Gypaetus barbatus
Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Aquila chrysaetos
Milhafre-negro Milvus migrans
Milhano Milvus milvus

cYy Chipre Abutre-preto Aegypius monachus
Grifo-comum Gyps fulvus

PT Portugal Abutre-preto Aegypius monachus
Abutre-do-egito Neophron percnopterus
Grifo-comum Gyps fulvus
Aguia-real Aquila chrysaetos

SK Eslovdquia Aguia-real Agquila chrysaetos
Aguia-imperial Aquila heliaca
Aguia-rabalva Haliaeetus albicilla
Milhafre-negro Milvus migrans
Milhano Milvus milvus»

b) no capitulo IV, ¢ suprimido o segundo paragrafo.

Ao anexo IX, é aditado o seguinte capitulo V:

«CAPITULO V

METODOS DE CONFINAMENTO

Seccdo 1

Disposicoes gerais

1. As matérias resultantes de um método de confinamento podem ser utilizadas ou eliminadas apenas no Estado-
-Membro em que esse método de confinamento é autorizado pela autoridade competente.

2. A autoridade competente de um Estado-Membro comunica, a pedido, os resultados dos controlos oficiais a
autoridade competente de outro Estado-Membro, sempre que se utilize um método alternativo pela primeira vez
nesse Estado-Membro, a fim de facilitar a introdugio do novo método alternativo.

Secgdo 2

Metodologia

A. Maturagdo aerdbia e armazenamento de suinos mortos na exploragio e de determinadas matérias de suinos e
subsequente incineracdo ou coincineragio.

1. Estados-Membros abrangidos

O processo de maturagdo aerdbia e armazenamento de suinos mortos na exploragdo e de determinadas
outras matérias de suinos e subsequente incineragdo ou coincineragdo pode ser utilizado em Franca, na
Irlanda, na Letdnia, em Portugal e no Reino Unido.

Apés a maturagdo aerébia e o armazenamento das matérias, a autoridade competente do Estado-
-Membro em causa tem de garantir que as matérias sdo recolhidas e eliminadas no territério do mesmo

Estado-Membro.
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2. Matérias de base

Para este processo, apenas podem ser utilizadas as seguintes matérias de animais da espécie suina:

a) matérias de categoria 2 referidas no artigo 9.°, alinea f), subalineas i) a iii), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

b) matérias de categoria 3 referidas no artigo 10.°, alinea h), do Regulamento (CE) n.c 1069/2009.

Este método s6 ¢é aplicavel a eliminacdo de animais da espécie suina origindrios da mesma exploragio,
desde que essa exploracdo ndo seja objeto de restri¢des devido a suspeita ou confirmagio de um surto
de uma doenca grave transmissivel que afete os animais da espécie suina. Este método ndo pode ser
utilizado em animais que tenham morrido devido a essas doengas ou que tenham sido abatidos para
fins de controlo de doengas, ou em partes desses animais.

3. Metodologia
3.1.  Principios gerais

O método é um processo autorizado pela autoridade competente.

O local deve ser construido e disposto em conformidade com a legislagio da Unido em matéria de
protegdo do ambiente, a fim de evitar odores e riscos para o solo e as dguas subterraneas.

O operador deve:

a) tomar medidas preventivas para impedir o acesso dos animais e por em pratica um programa de
controlo de pragas documentado;

b) por em pritica procedimentos destinados a impedir a propagagio de doengas;

) por em prética procedimentos para evitar que a serradura jd utilizada se espalhe para fora do sistema

fechado.

O processo deve ser efetuado num sistema fechado composto por vérias células, com um pavimento
impermeadvel e delimitado por paredes sélidas. Todas as dguas residuais devem ser recolhidas; as células
devem estar ligadas a um tubo de escoamento equipado com uma grelha de 6 mm para a captura de
solidos.

O nimero e a dimensio das células devem ser adaptados ao nivel de mortalidade definido no
procedimento escrito permanente referido no artigo 29., ns 1 a 3, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, devendo ter capacidade suficiente para a taxa de mortalidade na exploragdo durante um
periodo de oito meses, no minimo.

3.2. Fases
3.2.1. Fase de enchimento e de armazenamento

Os suinos mortos e outras matérias de suinos devem ser cobertos individualmente com serradura e
empilhados até a célula estar cheia. Em primeiro lugar, deve ser colocada sobre o solo uma camada de
serradura de, pelo menos, 30 centimetros. As carcagas e outras matérias de suinos devem, em seguida,
ser colocadas sobre esta primeira camada de serradura, sendo cada nova camada de carcagas e de outras
matérias suinas cobertas com uma camada de serradura de, pelo menos, 30 cm de espessura.

O pessoal ndo deve caminhar sobre o material armazenado.

3.2.2. Fase de maturacdo

Quando a célula estiver cheia e uma subida de temperatura permitir a degradacdo de todos os tecidos
moles, o perfodo de maturagio tem inicio e deve durar, pelo menos, trés meses.

No final da fase de enchimento e de armazenamento e durante toda a fase de maturagdo, o operador
tem de monitorizar a temperatura em cada célula através de um sensor de temperatura colocado entre
40 cm e 60 cm abaixo da superficie da tltima camada construida da pilha.

A leitura e a monitorizagdo eletrénicas da temperatura devem ser registadas pelo operador.

No final da fase de enchimento e armazenamento, a monitorizacio da temperatura é um indicador de
um bom empilhamento das camadas. A temperatura deve ser medida por um dispositivo de registo
automdtico. O objetivo é atingir os 55 °C durante trés dias consecutivos, o que demonstra que o
processo de maturacdo estd ativo e que o empilhamento das camadas ¢é eficaz, bem como que a fase de
maturagdo principiou.
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O operador deve monitorizar a temperatura uma vez por dia e devem ser tomadas as seguintes medidas
em funcio dos resultados dessas medi¢des:

a) se a temperatura de 55 °C for mantida durante 3 dias consecutivos, a pilha pode ser retirada apds
uma fase de maturacdo de 3 meses consecutivos, ou pode permanecer armazenada nas instalagdes
aguardando uma eliminagdo posterior;

b) se a temperatura de 55 °C ndo for atingida durante 3 dias consecutivos, as medidas definidas no
procedimento escrito permanente referido no artigo 29., n. 1 a 3, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 tém de ser aplicadas pelo operador; se necessdrio, a autoridade competente pode
interromper o método de processamento e as matérias tém de ser eliminadas em conformidade com
o disposto no artigo 13.° do regulamento supracitado.

A autoridade competente pode determinar um prazo maximo para a fase de armazenamento.

3.2.3. Transporte e incineragdo ou coincineragao

O transporte das matérias resultantes, ap6s a fase de maturagdo, para a instalagdo de incineragio ou de
coincineragdo aprovada estd sujeito aos controlos referidos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ou na
Diretiva 2008/98/CE.

B. Hidrélise com subsequente eliminagdo
1. Estados-Membros abrangidos

O processo de hidrélise com subsequente elimina¢do pode ser utilizado na Irlanda, em Espanha, na Leténia,
em Portugal e no Reino Unido.

Apbs a hidrélise, a autoridade competente para a autorizagdo tem de garantir que as matérias sio recolhidas
e eliminadas no territrio do mesmo Estado-Membro referido acima.

2. Matérias de base

Para este processo, apenas podem ser utilizadas as seguintes matérias provenientes de suinos:

a) matérias de categoria 2 referidas no artigo 9., alinea f), subalineas i) a iii), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

b) matérias de categoria 3 referidas no artigo 10.°, alinea h), do mesmo regulamento.

Este método s6 € aplicdvel a elimina¢do de animais da espécie suina origindrios da mesma exploracio e
desde que essa exploragdo nio seja objeto de uma proibigdo devido a suspeita ou confirmagio de um surto
de uma doenca grave transmissivel que afete os animais da espécie suina, ou de animais que tenham sido
abatidos para efeitos de controlos de doengas.

3. Metodologia

A hidrélise com subsequente eliminagdo consiste num armazenamento temporario no local. Deve ser
realizada de acordo com as seguintes normas:

a) apos a sua recolha numa exploragdo para a qual a autoridade competente tenha autorizado a utilizacio
do método de processamento, com base numa avaliacio da densidade animal da exploragdo, da taxa de
mortalidade provéavel e dos riscos potenciais para a saide publica e animal que dai podem advir, os
subprodutos animais tém de ser colocados num contentor que tenha sido construido em conformidade
com a alinea b) (“contentor”) e que tenha sido colocado num local destinado a esse efeito, em
conformidade com as alineas c) e d) (“local destinado a esse efeito”);

b) o contentor deve:
i) dispor de um dispositivo de fecho;
ii) ser a prova de dgua, estanque e selado hermeticamente;
iii) ser revestido de forma a evitar a corrosio;
iv) estar equipado com um dispositivo de controlo de emissdes, em conformidade com a alinea e);

¢) o contentor deve ser colocado num local destinado a esse efeito que esteja fisicamente separado da
exploragdo.

O local deve dispor de vias de acesso criadas para esse efeito, para a deslocacdo das matérias e para os
veiculos de recolha;
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d) o contentor e o local devem ser construidos e dispostos em conformidade com a legislagio da Unido em
matéria de protecdo do ambiente, a fim de evitar odores e riscos para o solo e as dguas subterrineas;

e) o contentor tem de estar ligado a uma tubagem para as emissdes gasosas, a qual deve estar equipada
com os filtros adequados, para evitar a transmissdo de doengas transmissiveis aos seres humanos e aos
animais;

f) o contentor tem de ser fechado para o processo de hidrélise durante, pelo menos, trés meses, por forma
a evitar qualquer abertura nio autorizada;

g) o operador deve por em prética procedimentos para evitar a transmissio de doencas transmissiveis aos
seres humanos ou aos animais decorrentes da deslocacio do pessoal;

h) o operador deve:
i) tomar medidas preventivas contra aves, roedores, insetos e outros parasitas;
ii) por em pratica um programa de controlo de pragas documentado;
i) o operador deve manter registos de:
i) qualquer colocagdo de matérias no contentor;
ii) qualquer recolha de matérias hidrolisadas do contentor;
j) o operador deve esvaziar o contentor a intervalos regulares para:
i) verificar a auséncia de corrosio;
ii) detetar e evitar possiveis derrames de matérias liquidas para o solo;

k) ap6s a hidrdlise, as matérias devem ser recolhidas, utilizadas e eliminadas em conformidade com o
artigo 13.°, alineas a), b) ou ¢), ou ainda com o artigo 13.°, alinea e), subalinea i), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 ou com o artigo 14.° do mesmo regulamento no que diz respeito as matérias de
categoria 3;

) o processo deve ser efetuado em modo descontinuo;

m) é proibido qualquer outro manuseamento ou utilizagdo das matérias hidrolisadas, incluindo a sua
aplicacdo no solo.»

7)  No anexo X, o capitulo II ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na secgdo 3, parte A, o ponto 1 passa a ter a seguinte redacdo:

«1. Gorduras fundidas

Apenas as matérias de categoria 3, a exce¢do das matérias de categoria 3 referidas no artigo 10.°, alineas n),
0) e p), do Regulamento (CE) n.c 1069/2009, podem ser utilizadas para a producio de gorduras fundidas.»;

b) a seccdo 4, parte 111, é aditado o seguinte pardgrafo:

«Em derrogacio ao disposto no primeiro pardgrafo, a autoridade competente pode autorizar pardmetros
alternativos para o tratamento térmico de lamas de centrifugacio ou de separagdo destinadas a utilizagdes nos
Estados-Membros que tenham autorizado esses pardmetros alternativos, desde que os operadores possam
demonstrar que o tratamento térmico em conformidade com os pardmetros alternativos garante, pelo menos, a
mesma reducdo dos riscos que o tratamento realizado de acordo com os pardmetros estabelecidos no primeiro
paragrafo.»

8) Ao anexo XI, capitulo II, é aditada uma nova sec¢io 3:

«Secgdo 3

Requisitos para aprovacio de estabelecimentos e instalagdes

A fim de ser aprovados em conformidade com o artigo 24.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE) n.c 1069/2009,
os operadores devem assegurar que os estabelecimentos ou as instalagdes que efetuam as atividades referidas na
secgdo 1, ponto 1, cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 8.° do presente regulamento e:

a) dispdem de instalagdes adequadas para armazenamento dos novos ingredientes para prevenir a contaminacgio
cruzada e evitar a contaminagdo durante o armazenamento;

b) eliminam os subprodutos animais ndo utilizados ou os produtos deles derivados em conformidade com os
artigos 13.° e 14.> do Regulamento (CE) n.° 1069/2009.»
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9)  No anexo XII, ponto 3, a alinea a) passa a ter a seguinte redagdo:

«3. Os produtos intermédios importados para a Unido devem ser inspecionados no posto de inspe¢do fronteirigo
em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 97/78|CE e transportados diretamente do posto de inspecdo
fronteirico para um dos seguintes locais:

a) quer para um estabelecimento ou instalagio registado para a produgdo de reagentes de laboratério,
dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagnéstico in vitro para fins veterindrios ou os produtos
derivados referidos no artigo 33.> do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, onde os produtos intermédios
devem ser misturados, usados em revestimentos, montados ou embalados antes de serem colocados no
mercado ou em servigo, em conformidade com a legislagio da Unido aplicivel ao produto derivado em
causa;»

10) O anexo XIV ¢ alterado do seguinte modo:
a) o capitulo I é alterado do seguinte modo:

i) na seccdo 1, quadro 1, linha 2, o texto na quarta coluna passa a ter a seguinte redagio:

«Os produtos derivados de sangue devem ter sido produzidos em conformidade com o anexo X, capitulo II,
seccdo 2, e com o anexo XIV, capitulo I, sec¢do 5.»;

i) é aditada a nova seccdo 5:

«Secgdo 5
Importacdes de produtos derivados de sangue para alimenta¢io de animais de criacio
Os requisitos seguintes sdo aplicdveis a importagdo de produtos derivados de sangue, incluindo sangue e
plasma sanguineo secos por atomizagdo provenientes de suinos e destinados a alimentagio de suinos.
Os produtos derivados devem:

a) ser submetidos a um tratamento térmico a uma temperatura de, pelo menos, 80 °C em toda a substancia,
e 0 sangue seco e o plasma sanguineo deve conter, no maximo, 8 % de humidade, com uma atividade da
dgua (a,) inferior a 0,60;

b) ser armazenados em condigdes de armazenamento secas, a temperatura ambiente, durante, pelo menos,
seis semanas.»;

b) No capitulo II, sec¢do 7, ponto 1, a alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) os produtos forem enviados diretamente do pais terceiro de origem para um posto de inspegdo fronteirigo
de entrada na Unido, sem transbordo em qualquer porto ou local situado fora da Unido;»



L 3/24

Jornal Oficial da Unido Europeia

7.1.2015

11) O anexo XV ¢ alterado do seguinte modo:

a) o capitulo 4(B) passa a ter a seguinte redagdo:

«CAPITULO 4(B)

Certificado sanitdrio

Para produtos derivados de sangue ndo destinados ao consumo humano que possam ser utilizados como matérias para
alimentagdo animal, destinados a expedigdo para ou a transito na (2 Unido Europeia

PAIS: Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor 1.2. Numero de referéncia do l.2.a.
Nome certificado
Endereco 1.3. Autoridade central competente
Tel 1.4 Autoridade local competente
el.
s |15 Destinatério 1.6. Pessoa responsavel pela remessa na UE
% Nome Nome
% Endereco Enderego
3
é Codigo postal Codigo postal
o Tel. Tel.
': I.7. Pais de Cédigo |.8. Regido Cédi- |1.9. Pais de destino Cddigo [.10. Regido de Cadi-
_g origem ISO de go ISO destino go
= origem
7 [ [
7]
2
= |1.11.  Local de origem I.12.  Local de destino
s
a
Py Nome Numero de aprovagéo Entreposto aduaneiro []
€ . =
b Endereco Nome Numero de aprovacao
Nome Numero de aprovacéo Endereco
Endereco
Nome Numero de aprovacgéo Cédigo postal
Endereco
1.113.  Local de carregamento I.14.  Data da partida
1.115. Meio de transporte I.16. PIF de entrada na UE
Avidgo[d  Navio [ Vagao ferroviario [1
Veiculo rodoviario Cdoutro [ 117
|dentificacéo
Referéncia documental
1.18.  Descrigdo da mercadoria 1.19.  Cobdigo do produto (Codigo SH)
1.20. Quantidade
1.21.  Temperatura dos produtos 1.22. Numero de
Ambiente [J De refrigeraczo [ De congelaczo [ embalagens
1.23.  Numero do selo/do contentor 1.24.  Tipo de embalagem
1.25.  Mercadorias certificadas para:

Alimentacao animal [

Uso técnico O
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1.26.  Para transito através da UE para um pais tercei- |.27.  Para importacdo ou admissédo na UE O
ro
Pais terceiro Cédigo ISO
1.28.  Identificacdo das mercadorias

Numero de aprovagao dos estabelecimentos

Espécie (designagéo cientifica) Natureza da mercadoria

Instalag&o de fabrico

Numero do lote




L 3/26

Jornal Oficial da Unido Europeia 7.1.2015

Produtos derivados de sangue nao destinados ao consumo humano

Parte Il: Certificagcao

PAiS que possam ser utilizados como matérias na alimentagdo animal
Il. Informagao sanitaria Il.a. Namero de referéncia do | Il.b.
certificado
O veterinario oficial abaixo assinado declara que leu e compreendeu o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*%) e o Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comisséo ('°) e certifica que os
produtos derivados de sangue descritos no presente certificado:
1.1, Consistem em produtos derivados de sangue que satisfazem os requisitos sanitarios abaixo;
11.2. Consistem exclusivamente em produtos derivados de sangue n&o destinados ao consumo humano;
I1.3. Foram preparados e armazenados numa unidade aprovada, validada e supervisionada pela autoridade
competente, em conformidade com o artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;
I1.4. Foram preparados exclusivamente a partir dos seguintes subprodutos animais:
) quer [sangue de animais abatidos, préprio para consumo humano de acordo com a legislagédo da
Unido, mas que, por motivos comerciais, n&o se destina ao consumo humano;]
®y e/quer [sangue de animais abatidos, rejeitado como impréprio para consumo humano em
conformidade com a legislagdo da Unido, mas que n&o apresentava quaisquer sinais de
doengas transmissiveis aos seres humanos ou aos animais, obtido de carcagas de animais
abatidos num matadouro e que foram considerados préprios para consumo humano no
seguimento de uma inspecgéo ante mortem em conformidade com a legislagéo da Unido;]
I.5. A fim de inativar os agentes patogénicos, foram submetidos
) quer [a processamento em conformidade com o método de processamento ......................... () como
estabelecido no anexo IV, capitulo Ill, do Regulamento (UE) n.° 142/2011;]
) quer [a um método e parametros que asseguram que o produto cumpre as normas microbiologicas
estabelecidas no anexo X, capitulo I, do Regulamento (UE) n.° 142/2011;]
) quer [no caso de produtos derivados de sangue, incluindo sangue e plasma sanguineo de origem
suina secos por atomizag&do destinados a alimentacédo de suinos, a um tratamento térmico a
uma temperatura de, pelo menos, 80 °C em toda a substancia, e o sangue e o plasma
sanguineo secos contém, no maximo, 8% de humidade, com uma atividade da agua (aw)
inferior a 0,60.]
I.6. Foram analisados sob a responsabilidade da autoridade competente através da colheita de uma amostra aleatéria
imediatamente antes da expedicdo, tendo-se verificado o respeito das seguintes normas *y:
Salmonella: ausénciaem25g:n=5c¢=0m=0,M=0,
Enterobacteriaceae: n=5c¢=2 m=10, M=300em 1 grama;
I.7. O produto final foi:
() quer [embalado em sacos novos ou esterilizados;]
) quer [transportado a granel, em contentores ou outros meios de transporte cuidadosamente limpos e
desinfetados, antes da utilizagdo, com um desinfetante aprovado pela autoridade competente,]
e que ostentam roétulos com a mencdo «NAO DESTINADO AO CONSUMO HUMANO».
I.8. O produto final foi armazenado em armazéns fechados;
I1.9. Os produtos foram objeto de todas as precaugbes necessdarias para evitar a contaminagdo por agentes
patogénicos apos o tratamento;
®ve [no caso de produtos derivados de sangue, incluindo sangue e plasma sanguineo de origem
suina secos por atomizagédo destinados a alimentagéo de suinos, foram armazenados em
condi¢cbes de armazenagem secas, a temperatura ambiente, durante, pelo menos, 6 semanas.]
[1.10. N&o contém e ndo derivam de:

) quer [matérias de risco especificadas nem de carne separada mecanicamente obtida a partir de
0ssos de bovinos, ovinos ou caprinos e, exceto no caso de animais nascidos, criados
permanentemente e abatidos num pais ou numa regido classificados como apresentando um
risco negligenciavel de EEB por uma decisdo adotada em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), os animais de
onde provém os subprodutos animais ou os produtos derivados ndo foram abatidos apés
atordoamento por injecdo de gas na cavidade craniana, nem mortos pelo mesmo método, e
ndo foram abatidos por laceragdo do tecido do sistema nervoso central por meio de um
instrumento comprido de forma cilindrica introduzido na cavidade craniana.]

) quer [matérias de origem bovina, ovina ou caprina, exceto as provenientes de animais que
nasceram e foram criados permanentemente e abatidos num pais ou numa regido classificados
como apresentando um risco negligenciavel de EEB por uma decisdo adotada em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 999/2001.]
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PAIS Produtos derivados de sangue ndo destinados ao consumo humano
que possam ser utilizados como matérias na alimentagao animal
1. Informacgéo sanitaria Il.a. Numero de referéncia do certificado | Il.b.
Notas
Parte I:

— Casa |.6: Pessoa responsavel pela remessa na Unido Europeia: esta casa s6 deve ser preenchida se se tratar de um
certificado para mercadoria em transito; pode ser preenchida se o certificado for para mercadoria importada.

— Casa |.12: Local de destino: esta casa s6 deve ser preenchida se se tratar de um certificado para mercadoria em
transito. Os produtos em transito s6 podem ser armazenados em zonas francas, entrepostos francos e entrepostos
aduaneiros.

— Casa 1.15: Numero de registo/matricula (carruagens ferroviarias ou contentores e camides), nimero do voo (aviéo) ou
nome (navio); devem ser fornecidas informagdes em caso de descarregamento e recarregamento.

— Casa 1.19: Utilizar o coédigo SH adequado: 05.11.91 ou 05.11.99.

— Casa 1.23: No caso de contentores para transporte a granel, indicar o nimero do contentor e o numero do selo (se
aplicavel).

— Casa 1.25: Uso técnico: qualquer uso que ndo 0 consumo animal.
— Casas 1.26 e |.27: Preencher consoante se tratar de um certificado de transito ou de importag&o.

— Casa 1.28: Espécie: selecionar entre as seguintes: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia que ndo Ruminantia, Pesca,
Reptilia.

Parte II:

("  JOL 300 de 14.11.2009, p. 1.
(") JOL54de26.2.2011, p. 1.
(2) Riscar o que n&o interessa.

A Indicar métodos 1 a 5 ou 7, conforme aplicavel.

*y  Emque:
n= numero de amostras a testar;
m= valor-limite para o numero de bactérias; o resultado € considerado satisfatério se o numero de bactérias em

todas as amostras ndo exceder m;

M= valor maximo para o numero de bactérias; o resultado é considerado insatisfatério se o numero 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 aceitavel se a contagem de bactérias das outras amostras for igual ou inferior a m.

() JOL 147 de 31.5.2001, p. 1.
— A assinatura e o carimbo devem ser de cor diferente da dos carateres impressos.

— Nota a pessoa responsavel pela remessa na Unido Europeia: o presente certificado sé é vélido para fins veterinarios e
deve acompanhar a remessa até ao posto de inspegéo fronteirigo.

Veterinario oficial/Inspetor oficial
Nome (em maiusculas): Cargo e titulo:
Data: Assinatura:

Carimbo:»
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b) o capitulo 20 passa a ter a seguinte redagdo:

«CAPITULO 20

Modelo de declaracio

Declaragdo para a importagdo a partir de paises terceiros e para o transito através da Unido Europeia de produtos

intermédios a utilizar no fabrico de medicamentos, medicamentos veterindrios, dispositivos médicos para fins médicos e

veterindrios, dispositivos medicinais implantdveis ativos, dispositivos médicos de diagnéstico in vitro para fins médicos e
veterindrios, reagentes de laboratdrio e produtos cosméticos.

PAIS: Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor 1.2. Numero de referéncia do l.2.a.
Nome certificado
Endereco 1.3. Autoridade central competente
Tel 1.4 Autoridade local competente
el.
s |15 Destinatério 1.6. Pessoa responsavel pela remessa na UE
% Nome Nome
% Endereco Enderego
3
é Codigo postal Codigo postal
o Tel. Tel.
': I.7. Pais de Cédigo |.8. Regido Cédi- |1.9. Pais de destino Cddigo [.10. Regido de Cadi-
_g origem ISO de go ISO destino go
= origem
7 [ [
7]
2
= |1.11.  Local de origem I.12.  Local de destino
s
a
Py Nome Numero de aprovacido Entreposto aduaneiro  []
€ . =
b Endereco Nome Numero de aprovacao
Nome Numero de aprovagéo Endereco
Endereco
Nome Numero de aprovagéo Postcode
Endereco
1.113.  Local de carregamento I.14.  Data da partida
1.15. Meios de transporte I.16. PIF de entrada na UE
Avidgo[d  Navio [ Vagao ferroviario [1
Veiculo rodoviario 1 Outro (1 117
|dentificacéo
Referéncia documental
1.18.  Descrigdo da mercadoria 1.19.  Cobdigo do produto (Codigo SH)
1.20. Quantidade
1.21.  Temperatura dos produtos 1.22. Numero de
Ambiente [J De refrigeraczo [ De congelaczo [ embalagens
1.23.  Numero dos selos/dos contentores 1.24.  Tipo de embalagem
1.25.  Mercadorias certificadas para:

Uso técnico O
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1.26.  Para transito através da UE para um pais tercei- |.27.  Para importacdo ou admissédo na UE O
ro
Pais terceiro Cédigo ISO
1.28.  Identificacdo das mercadorias

Numero de aprovagao dos estabelecimentos

Espécie (designagéo cientifica) Instalag&o de fabrico

Peso liquido

Numero do lote
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Produtos intermédios a utilizar no fabrico de

medicamentos, medicamentos veterinarios,

dispositivos médicos para fins médicos e veterinarios,

dispositivos medicinais implantaveis ativos,

dispositivos médicos de diagnéstico in vitro para fins

médicos e veterinarios, reagentes de laboratério e
PAiS produtos cosméticos

Il Informagao sanitaria Il.a. Numero de referéncia do | Il.b.
certificado

DECLARAGAO

O abaixo assinado declara que o produto intermédio referido no presente certificado se destina a ser por si importado para a
Unido e estd em conformidade com a definicdo prevista no anexo |, ponto 35, do Regulamento (UE) n.° 142/2011 da
Comissao (%), nomeadamente que:

1) se destina ao fabrico de:
8 ) quer [— medicamentos,]
‘g?” () e/quer [— medicamentos veterinarios,]
% () e/quer [— dispositivos médicos para fins médicos e veterinarios,]
8 () e/quer [— dispositivos medicinais implantaveis ativos,]
= | O efquer [— dispositivos médicos de diagnédstico in vitro para fins médicos e veterinarios,]
g () e/quer [— reagentes de laboratorio,]
o () efquer [— produtos cosméticos;]
(2) as suas fases de concecdo, transformagéo e fabrico foram suficientemente completadas de modo a

qualificar o material diretamente ou como componente de um produto destinado a esse fim, embora
necessite de fabrico ou transformagio adicionais, tais como mistura, revestimento, montagem ou
embalagem, por forma a garantir a sua adequagéo para colocagdo no mercado ou em Servigo como
medicamento, medicamento veterinario, dispositivo médico para fins médicos e veterinarios, dispositivo
medicinal implantavel ativo, dispositivo médico de diagnéstico in vitro para fins médicos e veterinarios ou
produto cosmético, em conformidade com a legislagdo da Unido (') aplicavel a esses produtos, ou como
reagente de laboratorio;

3) foi obtido a partir de:

) quer [— matérias que podem ser provenientes de animais que foram submetidos a tratamento ilegal, na
acecao do artigo 1.°, n.° 2, alinea d), da Diretiva 96/22/CE do Conselho ou do artigo 2.°, alinea b), da
Diretiva 96/23/CE do Conselho;]

() e/quer [— carcagcas e partes de animais abatidos ou, no caso da caga, corpos e partes de animais mortos,
proprios para consumo humano de acordo com a legislacdo da Unido, mas que, por motivos
comerciais, ndo se destinem ao consumo humano;]

() e/quer [— carcagas e as seguintes partes provenientes de animais abatidos num matadouro e considerados
aptos para abate para consumo humano no seguimento de uma inspe¢éo ante mortem, ou corpos e
as seguintes partes de animais de caga mortos para consumo humano em conformidade com a
legislagéo da Unigo:

i) carcagas ou corpos e partes de animais rejeitados como improprios para consumo humano em
conformidade com a legislagédo da Uni&do, mas que ndo apresentavam quaisquer sinais de
doencga transmissivel aos seres humanos ou aos animais;

i) cabecgas de aves de capoeira;

iii)  couros e peles, incluindo aparas e fragmentos, cornos e pés, incluindo as falanges e os 0ssos do
carpo e metacarpo, do tarso e metatarso de animais que néo ruminantes;

iv)  cerdas de suino;
v)  penas;]

() e/quer [— sangue de animais que ndo apresentavam quaisquer sinais de doencga transmissivel através do
sangue aos seres humanos ou aos animais, obtido de animais que ndo ruminantes abatidos num
matadouro apés terem sido considerados aptos para abate para consumo humano no seguimento de
uma inspecao ante mortem em conformidade com a legislagédo da Uni&o;]

() e/quer [— subprodutos animais resultantes do fabrico de produtos destinados ao consumo humano, incluindo
0ssos desengordurados, torresmos e lamas de centrifugagdo ou de separacdo resultantes da
transformacéo do leite;]
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PAIS

Produtos intermédios a utilizar no fabrico de
medicamentos, medicamentos veterinarios, dispositivos
médicos para fins médicos e veterinarios, dispositivos
medicinais implantaveis ativos, dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro para fins médicos e veterinarios,
reagentes de laboratdrio e produtos cosméticos

(3 efquer

(® esquer

() efquer

() efquer
(3 efquer

() efquer

(3 efquer

(3 esquer

(®yesquer

(3 esquer

(3 efquer

Informagao sanitaria Il.a. Numero de referéncia do | Il.b.

[_

certificado

produtos de origem animal ou géneros alimenticios que contenham produtos de origem animal, que ja
nao se destinem ao consumo humano por razdes comerciais ou devido a problemas de fabrico, defeitos
de empacotamento ou outros defeitos dos quais ndo advenha 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 subprodutos animais ou produtos derivados, que ja ndo se destinem a
alimentagdo de animais por razbes comerciais ou devido a problemas de fabrico, defeitos de
empacotamento ou outros defeitos dos quais ndo advenha nenhum risco para a saude publica ou animal;]

sangue, placenta, 18, penas, pelo, chifres, cascos e leite cru provenientes de animais vivos que néo
apresentavam sinais de qualquer doenga transmissivel através desse produto aos seres humanos ou aos
animais;]

animais aquaticos, e partes desses animais, exceto mamiferos marinhos, que ndo apresentavam
quaisquer sinais de doengas transmissiveis aos seres humanos ou aos animais;]

subprodutos animais de animais aquaticos provenientes de instalagbes ou estabelecimentos de fabrico de
produtos destinados ao consumo humano;]

as seguintes matérias provenientes de animais que ndo apresentavam quaisquer sinais de doengas
transmissiveis através dessas matérias aos seres humanos ou aos animais:

i) conchas de moluscos com tecido mole ou carne;

i)  os seguintes produtos provenientes de animais terrestres:
—  subprodutos de incubagéo,
—  0VoOs,
—  subprodutos de ovos, incluindo cascas de ovos;

iiiy  pintos do dia abatidos por razées comerciais;]

subprodutos animais provenientes de invertebrados aquaticos ou terrestres, com exceg¢do de espécies
patogénicas para 0s seres humanos ou animais;]

animais e partes de animais das ordens Rodentia e Lagomorpha, com excecdo de matérias de
categoria 1, tal como referido no artigo 8.°, alinea a), subalineas iii), iv) e v), e de categoria 2, tal como
referido no artigo 9.°, alineas a) a g), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;]

produtos derivados de ou gerados por:

— animais aquaticos, e partes desses animais, exceto mamiferos marinhos, que ndo apresentavam
quaisquer sinais de doenga transmissivel aos seres humanos ou aos animais,

— invertebrados aquaticos ou terrestres, com excecdo de espécies patogénicas para os seres
humanos ou animais,

— animais e partes de animais das ordens Rodentia e Lagomorpha, com excec¢do de matérias de
categoria 1, tal como referido no artigo 8.°, alinea a), subalineas iii), iv) e v), e de categoria 2, tal
como referido no artigo 9.°, alineas a) a g), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;]

animais e partes de animais, que n&o os referidos no artigo 8.° ou no artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009,

i) mortos, mas ndo abatidos ou mortos para consumo humano, incluindo animais mortos para fins de
controlo de doengas;

ii) fetos;
i)  odbcitos, embrides e sémen que ndo se destinem a reprodugéo, e
iv) aves mortas antes da ecloséo;]

subprodutos animais, com excecao de matérias de categoria 1 ou matérias de categoria 3;]
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PAIS

Produtos intermédios a utilizar no fabrico de
medicamentos, medicamentos veterinarios, dispositivos
médicos para fins médicos e veterinarios, dispositivos
medicinais implantaveis ativos, dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro para fins médicos e veterinarios,
reagentes de laboratério e produtos cosméticos

4

®)

()
™)

@)

Informacdo sanitaria Il.a. Numero de referéncia do | Il.b.
certificado

a embalagem exterior ostenta um rotulo com a mengdo «DESTINADO EXCLUSIVAMENTE A
MEDICAMENTOS/MEDICAMENTOS VETERINARIOS/DISPOSITIVOS MEDICOS PARA FINS MEDICOS E
VETERINARIOS/DISPOSITIVOS MEDICINAIS IMPLANTAVEIS ATIVOS/DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO PARA FINS MEDICOS E VETERINARIOS/REAGENTES DE LABORATORIO/PRODUTOS COSMETICOS» e
o produto n&o se destina a ser utilizado, em fase alguma, dentro da Uni&o para outros fins;

a remessa sera transportada diretamente para o local de destino indicado no ponto 1.12 da presente declaragéo, sendo
este:

— um estabelecimento ou uma instalagdo destinados ao fabrico de medicamentos, medicamentos veterinarios,
dispositivos médicos para fins médicos e veterinarios, dispositivos medicinais implantaveis ativos, dispositivos
médicos de diagnostico in vitro para fins médicos e veterinarios, reagentes de laboratério ou produtos cosmeéticos,
registados em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,,

— um estabelecimento ou uma instalagdo aprovados em conformidade com o artigo 24.°, n.°1, alinea i), do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, de onde sé serdo expedidos para um estabelecimento ou uma instalagdo
referidos no anterior travesso.

Notas

Casa 1.19: utilizar o codigo do Sistema Harmonizado (SH) adequado, nas seguintes rubricas: 02.06; 04.07; 04.08; 05.06;
05.07; 05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 ou 15.05.00

Casa |.25: Uso técnico: qualquer uso que ndo o consumo animal.
JOL 54 de 26.2.2011, p. 1

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitéario relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 311 de 28.11.2001, p.1), Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67), Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa
aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1), Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1) e Diretiva
76/768/CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximagdo das legislagbes dos Estados-Membros
respeitantes aos produtos cosméticos (JO L 262 de 27.9.1976, p. 169), conforme adequado.

Riscar o que n&o interessa.

O importador

Nome (em maiusculas): Endereco:

Data: Assinatura:»
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(12) No anexo XVI, capitulo III, a sec¢do 11 passa a ter a seguinte redacio:

«Secgdo 11

Controlos oficiais relativos a hidrélise com subsequente eliminacio

A autoridade competente deve efetuar controlos nos locais onde seja realizada hidrélise com subsequente
eliminagdo em conformidade com o anexo IX, capitulo V, sec¢do 2, letra B.

Tais controlos devem incluir, para verificar a coeréncia entre as quantidades de matérias hidrolisadas expedidas e
eliminadas, controlos documentais:

a) da quantidade de matérias que sdo hidrolisadas no local;
b) nos estabelecimentos ou instalagdes onde as matérias hidrolisadas sdo eliminadas.
Os controlos devem ser efetuados regularmente com base numa avaliagdo do risco.

Durante os doze primeiros meses de funcionamento, deve ser efetuada uma visita de controlo ao local onde se
encontre um contentor de hidrélise, sempre que sejam recolhidas matérias hidrolisadas do contentor.

Apbs os doze primeiros meses de funcionamento, deve ser efetuada uma visita de controlo a esses locais sempre
que o contentor seja esvaziado e verificado para confirmar a auséncia de corrosdo e derrame, em conformidade
com o anexo IX, capitulo V, secgdo 2, letra B, ponto 3, alinea j).»
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