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EXPOSICAO DE MOTIVOS

HISTORIAL DO PROCESSO

Em resposta a diversas crises ligadas a produtos de origem animal que ameacaram a
seguranga da satde publica e animal (EET, dioxinas, febre aftosa), a Comunidade
introduziu um quadro legislativo exaustivo para manter um nivel elevado de
seguranga ao longo da totalidade da cadeia de producdo e distribuicdo, «da
exploragdo agricola até a mesa». Neste contexto, foi adoptado o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 que estabelece regras sanitarias relativas aos subprodutos animais nao
destinados ao consumo humano', (a seguir designado, o «regulamento»). O
regulamento consolidou e reformulou as varias regras em vigor que abrangem os
subprodutos animais (SPA). Introduziu igualmente regras mais rigorosas referentes a
aprovacao de instalagdes que manipulam SPA, o encaminhamento e a rastreabilidade
de certos produtos e a aplicacdo de normas de transformacao que asseguram que os
produtos produzidos com base em SPA sdo seguros, se forem destinados a
alimentacdo animal ou utiliza¢des técnicas. O regulamento ¢ aplicado desde 1 de
Maio de 2003.

RELATORIO DA COMISSAO

O artigo 35.° do regulamento exige que os Estados-Membros informem a Comissao
das medidas adoptadas para assegurar a conformidade com o regulamento. Com base
na informacgao recebida, a Comissao apresentou um relatério ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, em 24 de Outubro de 2005, que reflecte a experiéncia dos 25
Estados-Membros na aplicagdo da legislagﬁoz.

Além disso, o Servico Alimentar ¢ Veterinario da Comissao (SAV) realizou um
conjunto de inspecgdes nos 25 Estados-Membros em 2004 e 2005 para avaliar o
nivel de cumprimento por parte dos Estados-Membros.

Com base na informagdo fornecida pelos Estados-Membros e nas constatagdes do
SAV, o relatério da Comissdo conclui que tem sido um desafio para todos os
Estados-Membros e operadores econdmicos assegurar o cumprimento das
disposi¢des do regulamento. Todavia, o cumprimento por parte dos Estados-
Membros foi em geral satisfatorio. Os controlos oficiais para a maioria das matérias
das categorias 1 e 2 sdo, em grande medida, satisfatérios. Contudo, é necessario mais
esfor¢o para garantir a rastreabilidade necessaria do fluxo de matérias a base de SPA
nas varias cadeias de produgdo. O relatério recomendou algumas medidas que
poderiam melhorar a aplicacdo uniforme da legislacdo e a eficacia dos controlos
oficiais. Serviu igualmente como base para um amplo debate com os Estados-
Membros e com a vasta gama de partes interessadas afectadas pelas regras relativas
aos SPA.

PROBLEMATICA

As seguintes questdes principais emergiram das consultas sobre o relatorio como
merecendo reconsideracao:

JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
COM (2005) 521 final.
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4.1.
4.1.1.

»  Deveria ser mantido o quadro basico de salvaguardas aplicadveis a todos os
SPA.

Deveria ser ajustado o ambito das regras relativas aos SPA.

vy

Deveria ser esclarecida a interaccdo das regras relativas aos SPA com outra
legislagdo comunitaria.

»  Deveria ser introduzida uma abordagem mais definida em func¢do dos riscos
para a categorizagao dos SPA, assim como controlos.

Estas questdes importantes deveriam ser abordadas de forma a assegurar que o nivel
de protecg¢do contra riscos para a saude publica e animal na Comunidade nao sera
comprometido. Os operadores e as autoridades competentes permanecem
responsaveis por assegurar que os SPA estdo a ser enviados apenas para instalagoes
autorizadas pela legislagdo. Os ajustamentos as regras apenas podem ser feitos se o
progresso cientifico e tecnoldgico o permitir.

CONSULTASE AVALIACAODE IMPACTO
Consulta das partesinteressadas
Método de consulta, sectores visados

Aquando da apresentacdo do relatorio ao Conselho no final de 2005, os
Estados-Membros indicaram o seu amplo consenso no que se refere as areas
principais identificadas como exigindo revisdo. Durante os debates, foram trazidas a
atencdo da Comissdo e consideradas outras questdes técnicas no presente contexto.

Ao preparar a presente proposta foram consultadas algumas partes interessadas
(partes interessadas, peritos técnicos e autoridades competentes dos
Estados-Membros, e parceiros comerciais internacionais). Mais de 36 associacoes
europeias com um interesse na cadeia alimentar, saide publica e animal (produtores
de SPA, transformadores, comerciantes e utilizadores, e organizacdes de
consumidores) tiveram a oportunidade de expressar as suas opinides em varias
ocasioes, através de reunides bilaterais ou através de uma consulta aberta.

Devido a interacc¢do entre as regras relativas aos SPA e outra legislagdo comunitaria,
a Comissdo implantou um grupo de acompanhamento interservicos (GAI), que se
reuniu duas vezes entre Fevereiro e Setembro de 2006.

Reuniram-se seis grupos de trabalho com peritos dos Estados-Membros entre Julho e
Dezembro de 2006, a fim de discutirem as questdes principais relacionadas com a
revisao.
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4.1.2.

4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.3.

As consultas foram realizadas em duas etapas:

—  Como primeiro passo, foi realizada uma consulta geral sobre as questdes
identificadas e as opgdes possiveis para a sua resolugao.

— Como segunda etapa, quando as solu¢des potenciais foram identificadas,
solicitou-se as partes interessadas que facultassem informacgao sobre o impacto
provavel das opg¢des politicas identificadas.

Respostas e acompanhamento

Em geral, as partes interessadas concordam que as questdes que emergiram das
consultas reflectem as principais areas que merecem reconsideragdo. Em particular, a
maioria dos participantes na consulta aberta apoia a conclusao de que o regulamento
deve ser alterado para que sejam feitos os ajustamentos necessarios as regras.

Obtencéao e utilizacdo de competéncias especializadas
Pareceres cientificos

Desde a entrada em aplicagdo do regulamento, o 6rgdo cientifico consultivo da
Comunidade (o Comité Cientifico Director, que foi substituido pela Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos desde 2002) emitiu alguns pareceres em
relagdo aos SPA. Estes pareceres cientificos abordaram a capacidade de conter riscos
através de normas de tratamento. Em geral, o aconselhamento obtido sugere que seja
mantido o principio-chave do regulamento, que consiste na exclusao da cadeia
alimentar dos SPA derivados de animais imprdprios para consumo humano.

As conclusdes sugerem igualmente que certos subprodutos inseguros podem ser
recuperados e utilizados com seguranga para a produgdo, por exemplo, de produtos
técnicos ou industriais sob certas normas sanitarias rigorosas.

Metodologia utilizada
Duas metodologias principais foram utilizadas:

(1) Analise dos dados do relatério apresentado pelas autoridades competentes dos
25 Estados-Membros e

(2) Analise dos dados recolhidos pelo Servico Alimentar e Veterinirio da
Comissao entre 2004 e 2005.

Os dados recebidos e utilizados sdo demasiado vastos e variados para serem
resumidos aqui.

Uma cépia dos relatdrios da Comissao pode encontrar-se em:
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm
http://ec.eur opa.eu/food/fvo/index en.htm

Avaliacdo do impacto

A Comissao realizou uma avaliagdo do impacto interna (Al), tal como referido no
seu programa de trabalho de 2006. Estd acessivel um relatorio de avaliagdo
([SANCO/2006/10496]) em:

[http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyproducts/index en.htm]
A Al considerou trés opg¢des principais:

a)  Nenhuma acgdo


http://ec.europa.eu/food/fvo/index_en.htm
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5.2.

5.3.

b)  Auto-regulacdo, orientacao ou co-regulagao
c¢) Revisdo da legislagdo.

A Al conclui que a «nenhuma acgao» ¢ susceptivel de dar origem a ruptura do
comércio e a custos socioecondmicos negativos e pesados para operadores. A
auto-regulacdo, orientagdo ou co-regulacdo nao aliviardo a carga resultante de
disposi¢des desproporcionadas num texto juridicamente vinculativo.

Em conformidade com as constatacdes da Al, a opc¢ao c), um exame da legislagdo, ¢
a solucdo mais apropriada aos problemas existentes.

ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
Sintese da(s) accao(des) proposta(s)

A proposta tem em conta os resultados da revisao realizada com base no regulamento
e adopta as disposi¢des revistas, assim como a parte restante do articulado, num
unico texto. As disposi¢des previstas nos anexos, assim como disposi¢des elaboradas
em actos comunitarios separados que aplicam esse regulamento ou que a ele
derrogam, como os Regulamentos (CE) n.° 811/2003, 79/2005, 92/2005 ou
181/2006, serdo readoptadas num Regulamento de execu¢do, ao abrigo do
procedimento de comitologia. Este regulamento sera preparado em paralelo para que
a data de aplicacdo coincida com a da presente proposta.

Basejuridica
O objectivo primario do regulamento ¢ a protec¢do da satde publica e animal. Por

conseguinte, tal como com o regulamento actual, a proposta tem por base o n.° 4,
alinea b), do artigo 152.° do Tratado.

Principio da subsidiariedade

O principio da subsidiariedade ¢ aplicavel, na medida em que a proposta ndo recai
num dominio da competéncia exclusiva da Comunidade.
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5.4.

Os objectivos da proposta nao podem ser suficientemente realizados apenas por
accdes dos Estados-Membros.

Os riscos provenientes dos subprodutos animais podem seriamente por em perigo a
seguranca da cadeia alimentar humana e animal, assim como o estado de satide dos
efectivos na Comunidade. A experiéncia adquirida nos ultimos anos com a
encefalopatia de espongiforme bovina (EEB), a febre aftosa (FA), peste suina
classica (PSC) e a dioxina mostrou que uma resposta apenas a nivel do
Estado-Membro ndo elimina suficientemente ameacas importantes para a satde,
especialmente devido a interligacdo proxima dos sectores econdémicos no Mercado
Comum.

Além disso, os SPA e os produtos transformados com base em SPA estdo a ser
importados de paises terceiros para a Comunidade. Deveria assegurar-se que as
remessas importadas correspondem a padrdes sanitdrios que sdao, pelo menos,
equivalentes aos aplicaveis na Comunidade.

Os objectivos da proposta podem ser melhor alcangados a nivel da Comunidade.

Os SPA fazem parte da lista de produtos do anexo I do Tratado. A sua colocacdo no
mercado constitui uma fonte de rendimento importante para partes da populacao
agricola, assim como para as industrias que transformam determinados SPA. Para
assegurar o desenvolvimento racional do sector, aumentar a produtividade e
estimular a competitividade devem sao necessarias, a nivel comunitario, regras de
policia sanitaria e de saude publica para os produtos em questao.

Propor cionalidade e ssmplificacdo

A proposta simplifica mais a legislagdo, reduzindo a sobrecarga administrativa para
as autoridades competentes (paises terceiros, nacionais e UE) e para operadores
econdmicos, preservando, no entanto, um nivel elevado de protec¢do da saude
publica e animal.

Tem como objectivo permitir a consolidagdo num unico texto de todas as medidas de
execucao e derrogagdes (até agora, 14 actos no total) adoptadas desde a aplicagdo do
regulamento.

A interac¢do entre as regras relativas aos subprodutos animais e outra legislagao
comunitaria sectorial (géneros alimenticios, alimentos para animais, residuos,
produtos cosméticos, medicamentos e dispositivos médicos) sera esclarecida. Sempre
que o nivel necessario de proteccdo permita tal solu¢do, deveriam ser evitados a
duplicacdo da aprovagdo e requisitos de encaminhamento.

A adopgdo da proposta implicara a revogacao do actual regulamento.

AMBITO DA PROPOSTA

A luz da experiéncia pratica e cientifica adquirida e do resultado da consulta, os
principais elementos da proposta sdo manter um nivel elevado de seguranca dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais ¢ de defesa do consumidor e
fornecer, a0 mesmo tempo:
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Clarificacao

Introduz-se um ponto final no ciclo de vida dos SPA para esclarecer o ponto a
partir do qual os SPA deixam de ser abrangidos pelos requisitos do
regulamento ao longo da cadeia de fabrico. Este ponto pode ser fixado em
varias fases, em funcao da natureza dos SPA utilizados, das caracteristicas de
um processo de tratamento ou da utilizagdo final pretendida do produto
transformado a base de SPA.

No que diz respeito as incertezas juridicas em relacdo ao ambito de aplicagéo
das regras relativas aos SPA da caca selvagem, estdo a ser reduzidas as
potenciais diferengas sanitdrias mediante a introducdo de disposi¢des paralelas
a legislagao em matéria de higiene alimentar.

No que se refere a interacgdo com outra legislagdo comunitaria, a aprovagao
de estabelecimentos e ao desempenho dos controlos oficiais, a duplicagdo entre
requisitos estd a ser evitada visto que os objectivos protegidos por um quadro
legislativo podem considerar-se suficientemente abrangidos por outro quadro
legislativo.

Uma abordagem mais definida em fungdo dos riscos

A responsabilidade primaria dos operadores de assegurar que os requisitos do
regulamento sao cumpridos, em conformidade com a abordagem adoptada na
legislagdo comunitaria sobre higiene dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, estd a ser reforgada. Esta atitude deveria permitir as autoridades
competentes concentrar recursos na verificagdo do cumprimento desta
obrigacao por parte dos operadores.

Em particular, no que se refere ao fabrico de produtos a base de SPA sem
importancia directa para a seguranca da cadeia alimentar dos (géneros
alimenticios e dos) alimentos para animais (com excepg¢do dos produzidos
como alimentos para animais de criagdo ou como fertilizantes organicos), €
dada maior responsabilidade aos operadores pela colocacdo no mercado de
produtos seguros. Desde que utilizem matérias-primas seguras para a producao,
desenvolvam processos de fabrico seguros ou utilizem SPA para destinos finais
que sejam seguros, podem ser utilizadas todas as categorias de SPA. Os
restantes pormenores em relacdo a esta op¢do podem ser estabelecidos por
meio de regras de execugao.

Os novos produtos, que se provou constituirem apenas riscos limitados,
deveriam ser introduzidos na classificagdo dos SPA. Ao mesmo tempo, deve
ser mantida a disposic¢do cautelar, segundo a qual qualquer SPA que ndo esteja
expressamente classificado se enquadra na categoria 2 e ndo pode ser utilizado
na alimentacdo de animais de criacao.

As derrogagdes actuais em relagdo ao enterramento e incineracéo «in loco»
excepcionais em casos de surtos de doengas deveriam ser esclarecidas e
alargadas a situagdes nas quais as operacdes de recolha, em conformidade com
as regras gerais do regulamento, se tornem muito dificeis na pratica, como € o
caso durante catastrofes naturais.
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1.2.

7.3.

OUTRASINFORMACOES
Coeréncia com outras politicas e os objectivos da Uni&o

A proposta ¢ coerente com outras politicas comunitarias, em particular com a politica
no dominio da protec¢cdo do ambiente e da satide publica em relagdo a utilizacdo dos
SPA em alimentos para animais, cosméticos, medicamentos e dispositivos médicos.

I mplicagdes or camentais
A proposta ndo tem qualquer incidéncia financeira no orgamento comunitario.
Outros

A proposta estd em conformidade com o compromisso da Comissao no que se refere
a estratégia de Lisboa de melhorar o acervo comunitario, respondendo a possiveis
riscos sanitarios através de medidas adequadas aumentando, ao mesmo tempo, a
competitividade. Estd igualmente em conformidade com programa «Legislar
melhor» da Comissdo”.

3
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2008/0110 (COD)
Proposta

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que defineregras sanitariasrelativas a subprodutos animais néo destinados ao consumo

humano (regulamento relativo aos subprodutos animais)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, e, nomeadamente, o n.° 4,
alinea b), do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio’,

ey O . 5
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(M

2

3)

Os subprodutos animais ndo destinados ao consumo humano sdo uma fonte potencial
de riscos para a saude publica e animal. As crises passadas relacionadas com os surtos
de febre aftosa, a propagagdo das encefalopatias espongiformes transmissiveis, tais
como a encefalopatia espongiforme bovina (EEB), e a ocorréncia de dioxinas em
alimentos para animais mostraram as consequéncias para a saide publica e animal,
para a seguranga da cadeia alimentar humana e animal e em termos de confianca dos
consumidores da utilizagdo impropria de certos subprodutos animais. Além disso, tais
crises podem igualmente ter um impacto adverso mais amplo na sociedade em geral,
devido ao seu impacto na situacdo socioecondémica dos agricultores e dos sectores
industriais envolvidos e no que se refere a confianca dos consumidores na seguranga
dos produtos de origem animal. Os surtos de doengas podem igualmente ter
consequéncias negativas para o ambiente, ndo apenas devido aos problemas de
eliminagdo levantados, mas igualmente no que respeita a biodiversidade.

Os subprodutos animais surgem principalmente aquando do abate de animais para
consumo humano, durante a eliminacdo de animais mortos e a aplicacdo de medidas
de controlo de doencas. Independentemente da sua fonte, constituem um risco
potencial para a satide publica e animal e o ambiente. Este risco tem de ser controlado
adequadamente, mediante o encaminhamento de tais produtos para meios de
eliminagdo seguros ou mediante a sua utilizagdo para outros fins, desde que sejam
aplicadas condigdes rigorosas que minimizem os riscos sanitarios envolvidos.

A eliminacdo de todos os subprodutos animais ndo ¢ uma opgao realista, visto que
daria origem a custos e riscos insustentaveis para o ambiente. Pelo contrario, ha um
interesse claro para todos os cidaddos visto que, desde que os riscos sanitarios sejam

JOCI...]1de[...1,p. ...
JOCI[...]de[...],p. ...
JOCI...]de[...],p. ...

[y N y R—)
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

minimizados, uma vasta gama de subprodutos animais ¢ utilizada com seguranca para
varias aplicacdes de uma forma sustentavel. E geralmente utilizada efectivamente uma
vasta gama dos subprodutos animais em sectores produtivos importantes, como as
industrias dos medicamentos, alimentagao e couro.

As novas tecnologias alargaram a utilizacdo possivel dos subprodutos animais a um
grande nimero de sectores produtivos. Contudo, a utilizagdo dessas novas tecnologias
poderia constituir um risco sanitario que deve igualmente ser minimizado.

Deveriam ser estabelecidas regras de satide comunitarias em matéria de subprodutos
animais num quadro coerente e exaustivo para a sua recolha, manipulacao,
transformacdo, elimina¢ao ou utilizagao.

Essas regras gerais deveriam ser proporcionais ao risco para a saude publica e animal
que os subprodutos animais representam em fases diferentes da sua manipulagdo ao
longo da cadeia, desde recolha até a sua utilizacdo ou eliminagdo. As regras deveriam
igualmente ter em conta os riscos para o ambiente durante essas operacdes. O quadro
comunitario deveria incluir, quando necessario, regras de saude sobre a colocagdo no
mercado, o comércio intracomunitario e a importa¢cdo de subprodutos animais.

O Regulamento (CE) N.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de
Outubro de 2002, que estabelece regras sanitarias relativas aos subprodutos animais
ndo destinados ao consumo humano’, define regras comunitarias aplicaveis aos
subprodutos animais. Com base em aconselhamento cientifico, aquele regulamento
introduziu um conjunto de regras dirigidas a protecgdo da seguranca da cadeia
alimentar humana e animal, que ¢ complementar a legislagdo comunitaria em matéria
de géneros alimenticios e alimentos para animais. Essas regras melhoraram
significativamente o nivel de protec¢do na Comunidade contra os riscos colocados
pelos subprodutos animais.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 introduziu a classificagdo dos subprodutos
animais em trés categorias de acordo com o grau de risco envolvido. Exige que os
operadores mantenham os subprodutos animais das diferentes categorias separados
entre si, se desejarem utilizar subprodutos animais que nio constituam um risco
significativo para a saude publica ou animal, se tais produtos forem derivados em
particular de matérias proprias para consumo humano. Aquele regulamento introduziu
igualmente o principio de que as matérias de risco elevado nao devem ser dadas como
alimento a animais de criagdo e que as matérias derivadas de animais ndo devem ser
dadas em alimento a animais da mesma espécie. Nos termos desse regulamento,
apenas as matérias de animais que passaram uma inspec¢ao veterinaria podem entrar
na cadeia alimentar animal. Além disso, estabelece regras para normas de
transformagdo que asseguram a redugdo dos riscos.

Nos termos do n.° 2 do artigo 35.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, a Comissao
deve apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre as medidas
adoptadas pelos Estados-Membros para assegurar a conformidade com esse
regulamento. O relatério devera eventualmente ser acompanhado de propostas
legislativas. O relatério foi apresentado em Outubro de 2005 e sublinhou que os
principios do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 se devem manter. Além disso,

JO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redacc¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1432/2007 da Comissdo (JO L 320 de 06.12.2007, p. 13).
COM (2005) 521 final.
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(10)

&y

(12)

(13)

(14)

(15)

destacou as areas onde foram consideradas necessarias alteragdes a esse regulamento,
em particular esclarecimentos no que respeita a aplicabilidade das regras a produtos
acabados, a relagdo com outra legislagdo comunitaria e a classificacdo de certas
matérias. Os resultados de uma série de missdes de inquérito realizadas nos
Estados-Membros pelo Servico Alimentar e Veterinario da Comissao (SAV) em 2004
e 2005 apoiam essas conclusdes. De acordo com o SAV, sdo necessarias melhorias no
que respeita a rastreabilidade do fluxo dos subprodutos animais e da eficacia e da
harmonizacao dos controlos oficiais.

O Comité Cientifico Director, que foi substituido pela Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos (AESA) em 2002, emitiu alguns pareceres referentes aos
subprodutos animais. Esses pareceres demonstram a necessidade de manter os
principios principais do Regulamento (CE) n.° 1774/2002; em especial, aquele
segundo o qual ndo deveriam entrar na cadeia alimentar os subprodutos animais
derivados de animais que, na sequéncia de uma inspecg¢do sanitaria, se demonstrou nao
serem proprios para consumo humano. Contudo, esses subprodutos animais podem ser
recuperados e utilizados para a produg¢do de produtos técnicos ou industriais sob
condigdes sanitarias especificadas.

As conclusdes da presidéncia do Conselho sobre o relatério da Comissdo, adoptadas
em Dezembro de 2005, e as subsequentes consultas realizadas pela Comissao,
destacaram que as regras estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1774/2002 devem ser
melhoradas. Os objectivos principais das regras relativas aos subprodutos animais, a
saber o controlo dos riscos para a saude publica e animal e a protec¢do da seguranga
da cadeia alimentar humana e animal, deveriam ser claramente estabelecidos. As
disposicdes do presente regulamento deveriam permitir a realizagdo desses objectivos.

As regras sobre subprodutos animais estabelecidas no presente regulamento deveriam
aplicar-se a produtos que ndo podem ser utilizados para consumo humano ao abrigo da
legislacdo comunitaria, em particular quando ndo cumprem a legislagdo no dominio da
higiene alimentar (subprodutos animais «obrigatorios»). Todavia, estas regras
deveriam também aplicar-se a produtos que cumprem certas regras em relagdo a sua
utilizacdo possivel para consumo humano, mesmo que sejam posteriormente
destinados a outros fins (subprodutos animais «opcionaisy).

Além disso, a fim de evitar riscos decorrentes de animais selvagens, as carcacas ou
partes de carcagas de tais animais suspeitas de estarem infectadas com uma doenca
transmissivel deveriam estar sujeitas as regras estabelecidas no presente regulamento.
Esta inclus@o ndo deveria implicar uma obrigacdo de recolher e eliminar os corpos de
animais selvagens que morreram ou que sdo cagados no seu habitat natural. Se forem
observadas boas praticas de caca, os intestinos e outras partes do corpo da caga
selvagem podem ser eliminados com seguranca no local. Os subprodutos animais da
caca apenas deveriam estar sujeitos as disposi¢des deste regulamento desde que a
legislacdo no dominio da higiene alimentar se aplicasse a coloca¢do no mercado de tal
caca e envolvesse operagdes realizadas por estabelecimentos de manipulacao de caga.

As regras estabelecidas no presente regulamento deveriam aplicar-se a subprodutos
animais derivados de animais aquaticos, com excepcdo de matérias provenientes de
embarcagdes que funcionam ao abrigo da legislacdo comunitiria no dominio da
higiene alimentar, a excep¢ao das matérias as quais se identificou claramente um risco
de doenga.

E adequado esclarecer no presente regulamento quais os animais que devem ser
classificados como animais de companhia, de forma a que os subprodutos derivados

11

PT



PT

(16)

(17)

(18)

(19)

de tais animais nao se utilizem em alimentos para animais de criagdo. Nomeadamente,
as espécies constantes do anexo I do Regulamento (CE) n.® 998/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 26 de Maio de 2003, relativo as condigdes de policia
sanitaria aplicaveis a circulagdo sem cardcter comercial de animais de companhia e
que altera a Directiva 92/65/CEE do Conselho’, deveriam ser consideradas como
animais de companbhia.

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitaria, deveriam ser utilizadas no
presente regulamento as defini¢des estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 999/2001
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que estabelece regras
para a prevencdo, o controlo e a erradicacdo de determinadas encefalopatias
espongiformes transmissiveis'’. Deve ser clarificada a referéncia & Directiva
86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproximacao das
disposicoes legislativas, regulamentares, ¢ administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a proteccdo dos animais utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos'".

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitaria, deve ser utilizada no presente
regulamento a definicdo de animal aquatico constante do n.° 1, alinea ¢), do artigo 3.°
da Directiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de Outubro de 2006, relativa aos
requisitos zoossanitarios aplicaveis aos animais de aquicultura e produtos derivados,
assim como a prevengao ¢ a luta contra certas doengas dos animais aquéticoslz.

A Directiva 1999/31/CE do Conselho, de 26 de Abril de 1999, relativa a deposicao de
residuos em aterros'”, especifica as condigdes para a emissdo de uma licenga para um
aterro. O presente regulamento deveria prever a eliminagdo de subprodutos animais
em aterros para os quais tal licenca foi emitida.

A responsabilidade primaria pela realizagdo de operagdes em conformidade com o
presente regulamento deveria pertencer aos operadores. Ao mesmo tempo, o interesse
publico em evitar os riscos para a saude publica e animal exige que esteja em
funcionamento um sistema de recolha e eliminagdo para assegurar a eliminac¢do segura
de subprodutos animais que ndo podem ser utilizados ou que nao sdo utilizados por
razdes econdmicas. Os Estados-Membros deveriam atribuir recursos adequados para a
infra-estrutura necessaria para esse objectivo e deveriam assegurar o seu bom
funcionamento. O ambito do sistema de recolha e eliminagao deveria ter em conta a
quantidade real de subprodutos animais que se acumulam num determinado Estado-
Membro. Deveria igualmente reflectir, numa base cautelar, a necessidade de
capacidades de eliminagdo alargadas em caso de surtos importantes de doencas
transmissiveis ou de insuficiéncia técnica temporaria numa instalacdo de eliminacao
existente. Deveria permitir-se aos Estados-Membros que cooperassem entre si € com
paises terceiros, desde que os objectivos do presente regulamento fossem cumpridos.

JO L 146 de 13.6.2003, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 245/2007 da Comissao (JO L 73 de 13.3.2007, p. 9).

JO L 147 de 31.5.2001, p. 1. Regulamento com a tultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1275/2007 da Comisséo (JO L 284 de 30.10.2007, p. 8).

JO L 358 de 18.12.1986, p. 1. Directiva com a redac¢ao que lhe foi dada pela Directiva 2003/65/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 230 de 16.9.2003, p. 32).

JO L 328 de 24.11.2006, p. 14.

JOL 182 de 16.7.1999, p. 1. Directiva com a redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.°
1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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A fim de assegurarem um elevado nivel de proteccao da satde publica e animal, os
Estados-Membros deveriam continuar a adoptar as medidas necessarias para impedir a
expedi¢cdo de subprodutos animais a partir de areas ou estabelecimentos submetidos a
restricdes, em especial no caso de um surto de uma doenca constante da Directiva
92/119/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1992, que estabelece medidas
comunitarias gerais de luta contra certas doencgas animais, bem como medidas
especificas respeitantes 4 doenca vesiculosa do suino'”.

As operagdes com subprodutos animais que causam um grau de risco consideravel
para a saude publica e animal deveriam apenas ser realizadas em estabelecimentos que
foram aprovados previamente para tais operagdes pela autoridade competente. Esta
condicdo deveria aplicar-se, nomeadamente, a unidades de transformagdo e outras
instalagdes que manipulem e transformem subprodutos animais ndo tratados. Deveria
permitir-se que os subprodutos animais de mais de uma categoria sejam manipulados
no mesmo estabelecimento desde que seja impedida a contaminacdo cruzada. Deveria
também permitir-se a alteracdo destas condigdes se a quantidade de matérias para
eliminacgdo e tratamento for derivada de um surto importante de doenca, desde que se
assegure que a utilizacdo temporaria em tais condi¢des alteradas ndo origina riscos de
propagac¢ao de doengas.

Além disso, tais aprovacdes nao deveriam ser necessarias para instalagdes e
estabelecimentos que transformem ou manipulem certas matérias seguras, como
produtos transformados de tal modo que j& ndo constituam um risco para a saude
publica e animal. Tais instalagdes e estabelecimentos deveriam ser registados para
permitir o controlo oficial do fluxo de matérias e assegurar a sua rastreabilidade. Em
particular, as instalagdes que foram aprovadas ou registadas ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Janeiro de 2005,
que estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais'”, deveriam apenas ter
de ser registadas ao abrigo do presente regulamento.

As instalacdes e os estabelecimentos deveriam ser aprovados no seguimento da
apresentacdo de informagdo a autoridade competente que demonstre que serdo
cumpridos os requisitos aplicaveis a infra-estrutura e funcionamento da instalacdo ou
do estabelecimento, em conformidade com o presente regulamento, de forma a que
quaisquer riscos para a saude publica e animal decorrentes do processo utilizado
estejam adequadamente contidos. A autoridade competente efectuara controlos para
verificar o cumprimento desses requisitos.

As instalagdes e os estabelecimentos cujo funcionamento ja tinha sido aprovado em
conformidade com a legislacio comunitdria em matéria de higiene dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais nao deveriam ter de ser aprovados ao abrigo
do presente regulamento, visto que as aprovagdes concedidas ao abrigo dessa
legislacdo comunitaria ja t€m em conta os objectivos do presente regulamento.

Os subprodutos animais deveriam ser classificados em trés categorias que reflectem o
grau de risco que constituem, com base em avaliagdes do risco, para a saude publica e
animal. Ao passo que as matérias que constituem um risco elevado devem apenas ser
utilizadas para fins fora da cadeia alimentar, a utilizagdo de matérias que constituem
um risco inferior deveria ser permitida em condigdes seguras.

JOL 62 de 15.3.1993, p.69. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
2007/729/CE da Comissdo (JO L 294 de 13.11.2007, p. 26).
JO L 35 de 8.2.2005, p. 1.

13

PT



PT

(26)

27)

(28)

(29)

O progresso cientifico e tecnoldgico pode levar ao desenvolvimento de processos que
eliminem ou minimizem os riscos para a saide publica e animal. As alteracdes as
listas de matérias estabelecidas no presente regulamento deveriam ser possiveis, a fim
de tomarem em consideragdo tal progresso. Antes de tais alteragdes, e em
conformidade com os principios gerais da legislagdo comunitaria destinados a garantia
de um elevado nivel de protec¢do da satide ptblica e animal, deveria ser realizada uma
avaliacdo dos riscos pela institui¢ao cientifica adequada, como a AESA, a Agéncia
Europeia dos Medicamentos ou Comité Cientifico dos Produtos de Consumo, em
funcdo do tipo de matérias para o qual os riscos devem ser avaliados. Contudo, deveria
ser claro que quando as matérias das diferentes categorias fossem misturadas, a
mistura deve ser manipulada em conformidade com as normas estabelecidas para a
parte da mistura pertencente a categoria de risco mais elevado.

Devido ao risco elevado para a saude publica, as matérias que ddao origem a um risco
de encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) ndo deveriam, nomeadamente, ser
utilizadas em alimentos para animais. Esta restricdo deveria aplicar-se a animais
selvagens através dos quais uma doenga transmissivel se possa propagar. A restricao a
alimentacdo de animais com matérias que dao origem a um risco de EET deveria ser
sem prejuizo das regras de alimentacdo animal estabelecidas no Regulamento (CE) n.°
999/2001.

A utilizagdo de determinadas substancias e produtos ¢ ilegal ao abrigo do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um
processo comunitdrio para o estabelecimento de limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal'® e da Directiva 96/22/CE
do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa a proibicdo de utilizagdo de certas
substancias com efeitos hormonais ou tireostaticos e de substincias B-agonistas em
producdo animal e que revoga as Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e
88/299/CEE"". Além disso, a Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de Abril de
1996, relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e aos seus residuos
nos animais vivos e respectivos produtos e que revoga as Directivas 85/358/CEE e
86/469/CEE e as Decisdes 89/187/CEE e 91/664/CEE", estabelece outras regras sobre
a monitorizagdo de determinadas substancias e seus residuos em animais vivos e
produtos de origem animal. A Directiva 96/23/CE estabelece igualmente regras que se
aplicam sempre que for determinada a presenga de residuos de substincias ou
contaminantes autorizados que ultrapassem certos niveis permitidos. A fim de
assegurarem a coeréncia da legislagdo comunitaria, os produtos de origem animal nos
quais sdo detectadas substancias em violagao do disposto no Regulamento (CEE) n.°
2377/90 e nas Directivas 96/22/CE e 96/23/CE devem classificar-se como matérias de
categoria 1 ou de categoria 2, consoante o caso, em virtude do risco que representam
para a cadeia alimentar humana e animal.

O chorume e o contetdo do aparelho digestivo ndo precisam de ser eliminados, desde
que o tratamento apropriado assegure que as doengas ndo sdo transmitidas durante a
aplicacdo na terra. Os subprodutos de animais mortos na exploragdo agricola e de

JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a tultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1353/2007 da Comissdo (JO L 303 de 21.11.2007, p. 6).

JOL 125 de 23.5.1996, p.3. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
2003/74/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 262 de 14.10.2003, p. 17).

JOL 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE (JO L 363 de 20.12.2006, p. 352).
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animais mortos para a erradicagdo de doencas excepto EET, ndo deveriam ser
utilizados na cadeia alimentar. Esta restricdo deveria igualmente aplicar-se a
subprodutos animais importados que sao permitidos na Comunidade, apesar de nao
cumprirem a legislagdo comunitdria aquando da inspeccdo no posto fronteirigco
comunitario, € a produtos que nao obedecem aos requisitos aplicaveis durante os
controlos realizados na Comunidade.

Desde a data de entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, a classificagao
por defeito de certos subprodutos animais como matérias de categoria 2 limita
severamente as suas utilizagdes possiveis, nao sendo necessariamente proporcional aos
riscos envolvidos. Assim, esses subprodutos animais deveriam ser reclassificados
como matérias de categoria 3, para permitir a sua utilizagdo para certos fins de
alimentagdo animal. Para quaisquer outros subprodutos animais que ndo estejam
enumerados numa das trés categorias, a categorizacdo por defeito como matérias de
categoria 2 deveria manter-se por razdes de precaugdo para reforcar, nomeadamente, a
exclusao geral de tal matéria da cadeia alimentar destinada a animais de criagao.

Outros instrumentos legislativos que entraram em vigor apds a adopg¢do do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios'’, nomeadamente o
Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
Abril de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenticios® e o Regulamento (CE) n.°
853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de origem
animal®', e aos quais o Regulamento (CE) n° 1774/2002 ¢ complementar, fazem recair
a obrigacdo primdria de cumprimento da legislagdo comunitdria, no sentido de
proteger a saude publica e animal, nos operadores de empresas do sector alimentar.
Em conformidade com essa legislacdo, os operadores que exercem actividades ao
abrigo do presente regulamento deveriam igualmente ser primariamente responsaveis
por assegurar a conformidade com o presente regulamento. A respectiva obrigacdo
basica de tais operadores de assegurar a conformidade com o presente regulamento
deveria ser melhor esclarecida e especificada no que respeita aos meios pelos quais a
rastreabilidade ¢ assegurada, tal como a recolha separada e o encaminhamento dos
subprodutos animais.

E necessario um sistema de controlo interno para assegurar que numa instalagio ou
estabelecimento, os requisitos do presente regulamento sdo cumpridos. A boa
execucdo dos controlos internos ¢ igualmente de importancia indicativa para os
controlos realizados pela autoridade competente. Os controlos internos deveriam ser
realizados através de um sistema baseado nos principios de andlise de risco e dos
pontos de controlo criticos (HACCP) em instalagdes que transformam subprodutos
animais, como unidades de transformag¢do, em instalagdes para a transformagdo de
subprodutos animais em biogéas ou composto e em instalacdes que manipulam mais de

20
21

JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redacg¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 575/2006 da Comissao (JO L 100 de 8.4.2006, p. 3).

JO L 139 de 30.4.2004, p. 1; versao rectificada no JO L 226 de 25.6.2004, p. 3.

JO L 139 de 30.4.2004, p. 26; versao rectificada no JO L 226 de 25.6.2004, p. 22. Regulamento com a
ultima redac¢@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1243/2007 da Comissdo (JO L 281 de
25.10.2007, p. 8).
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uma categoria de subprodutos animais, como instalacdes que armazenam
matérias-primas pertencentes a duas categorias. A amostragem de produtos para
verificar o cumprimento das normas comunitarias, tais como critérios microbioldgicos,
ndo deveria ser obrigatdria para produtos que devem ser incinerados, em co-
incinerados ou eliminados no mesmo local, devido ao facto de que os riscos possiveis
estdo a ser eliminados sem que o produto seja colocado no mercado.

Os subprodutos animais deveriam apenas ser utilizados se forem minimizados os
riscos para a saude publica e animal no decurso do seu tratamento e da colocag¢do no
mercado de produtos transformados com base em subprodutos animais. Se esta opgao
ndo estiver disponivel, os subprodutos animais deveriam ser eliminados em condi¢des
seguras. As opgoes disponiveis para a utilizacdo de subprodutos animais de categorias
diferentes deveriam ser clarificadas em coeréncia com outra legislagdo comunitaria.

A eliminagcdo de subprodutos animais e produtos derivados deveria ter lugar em
conformidade com a legislagdo ambiental em relacdo a descarga em aterro sanitario e a
incineragao de residuos. A fim de assegurar a coeréncia, a incineracao deveria ter lugar
em conformidade com a Directiva 2000/76/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Dezembro de 2000, relativa a incineracdo de residuos®. A co-incineracio de
residuos, quer como operacdo de recuperagdo quer de eliminagdo, esta sujeita a
condigdes semelhantes em relacdo a aprovagdo e ao funcionamento como incineragao
de residuos, em particular relativamente a valores-limite de emissdo para a atmosfera,
aguas residuais e descarga de residuos, controlo e monitorizagdo e requisitos de
medi¢do. Consequentemente, deveria ser permitida a co-incinera¢do directa, sem
tratamento prévio, das trés categorias de matérias.

A utilizagdo de subprodutos animais ou produtos derivados como combustivel no
processo de combustio deveria ser autorizada, visto que ndo se trata de uma operagao
de eliminacdo de residuos. Contudo, tal utilizacdo deveria ter lugar em condi¢des que
asseguram a protec¢do da saude publica e animal no cumprimento das normas
ambientais adequadas.

A coeréncia da legislacdo comunitéria exige que as matérias submetidas a um processo
de destoxificagdo definido em conformidade com a Directiva 2002/32/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Maio de 2002, relativa as substancias
indesejaveis nos alimentos para animais™, possam igualmente ser utilizadas para fins
de alimentag¢do animal.

O presente regulamento deveria definir a possibilidade de estabelecer parametros para
os métodos de tratamento em relagdo a tempo, temperatura e pressdo para subprodutos
animais, em particular para os métodos referidos actualmente como métodos 2 a 7 ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

As conchas de moluscos dos quais os tecidos moles ou carne foram removidos
deveriam ser excluidas do ambito do regulamento. Devido as varias praticas em
relagdo a remocao de tal tecido mole ou carne de conchas na Comunidade, deveria ser
possivel utilizar conchas das quais o tecido mole ou carne ndo tenham sido removidos
na sua totalidade , desde que tal utilizacdo ndo d€ origem a um risco para a saude
publica e animal. Os guias de boas praticas a nivel comunitario ou nacional poderiam

22
23

JO L 332 de 28.12.2000, p. 91.
JOL 140 de 30.5.2002, p. 10. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/77/CE da Comissdo (JO L 271 de 30.9.2006, p. 53).
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contribuir para a difusdo de conhecimentos em relacdo as condigdes adequadas nas
quais tal utilizacdo seria possivel.

Em virtude do risco limitado para a saide publica ou animal decorrente de tais
produtos, a autoridade competente deveria poder autorizar a preparacdo e aplicacdo na
terra de preparagdes biodinamicas, com base em matérias de categoria 2 e da categoria
3, tal como referidas no Regulamento (CE) n.° 2092/91 do Conselho, de 24 de Junho
de 1991, relativo ao modo de producdo biologico de produtos agricolas e a sua

.. - , , N , . 24
indicag@o nos produtos agricolas e nos géneros alimenticios™".

As novas tecnologias que estdo a ser desenvolvidas oferecem formas vantajosas de
gerar energia com base em subprodutos animais ou de prever a eliminagdo segura de
tais produtos. A fim de tomarem em consideracao o progresso cientifico e tecnoldgico
nessa matéria, tais tecnologias deveriam ser autorizadas como métodos alternativos da
eliminacao ou utilizacao de subprodutos animais na Comunidade. Se for desenvolvido
por um individuo um processo tecnologico, a AESA deveria analisar um pedido
controlado pela autoridade competente antes que tal autorizacao fosse concedida, a fim
de assegurar a realizacdo de uma avaliagdo do potencial de reducdo de risco do
processo.

E adequado esclarecer os requisitos aplicaveis a colocagdo no mercado de subprodutos
animais e produtos derivados destinados a alimentagdo animal e a fertilizantes e
correctivos organicos do solo, para assegurar a protec¢do da cadeia alimentar humana
e animal. Apenas as matérias de categoria 3 deveriam ser utilizadas para fins de
alimentacdo animal. Os fertilizantes produzidos com base em subprodutos animais
podem afectar a seguranga da cadeia alimentar humana e animal. Quando forem
fabricados a partir de material proteico, deveria acrescentar-se um componente, tal
como uma substancia inorganica ou indigesta, a fim de impedir a sua utilizagao directa
para fins de alimenta¢do animal.

O Regulamento (CE) n.° 1523/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
Dezembro de 2007, que proibe a colocacdo no mercado e a importacdo e exportacao
comunitarias de peles de gato ¢ de cdo e de produtos que as contenham™, estabelece
uma proibi¢do geral em termos de coloca¢do no mercado e a importagdo e exportagcdo
de peles de gato e cdo e de produtos que as contenham. Contudo, essa proibi¢do nao
deveria afectar a obrigacdo ao abrigo do presente regulamento de eliminar subprodutos
animais obtidos a partir de gatos e caes, incluindo peles.

A promocao da ciéncia e da investigagdo exige a utilizacdo de subprodutos animais de
todas as categorias, por vezes em quantidades abaixo da escala das trocas comerciais.
A fim de facilitar a importacao e utilizagdo de tais matérias, a autoridade competente
deveria poder fixar as condigdes para essas operacdes numa base casuistica. Deveriam
ser estabelecidas condigdes harmonizadas sempre que seja necessdria ac¢do a nivel
comunitario.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 inclui disposi¢des pormenorizadas que permitem,
por derrogacdo, a alimentacdo de matérias de categoria 2 ¢ da categoria 3 a certos
animais, tais como animais de jardim zooldgico. Deveriam ser elaboradas disposi¢des
idénticas no presente regulamento e complementadas pela possibilidade de se

24

25

JOL 198 de 22.7.1991, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1319/2007 da Comissdo (JO L 293 de 10.11.2007, p. 3).
JO L 343 de 27.12.2007, p. 1.

17

PT



PT

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

D

estabelecerem regras pormenorizadas para controlar quaisquer riscos possiveis para a
saude publica ou animal.

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 permite a alimentacdo com matérias de categoria
1 a espécies ameagadas de extingdo de aves necréfagas vivendo no seu habitat natural.
A fim de fornecer um meio adequado para a conservacao dessas espécies, essa pratica
de alimentag¢do deveria continuar a ser permitida ao abrigo do presente regulamento,
em conformidade com condicdes estabelecidas para impedir a propagacao de doengas.

O enterramento e a incineragdo de subprodutos animais ndo transformados, em
especial de animais mortos, podem ser justificados em situacdes especificas,
nomeadamente em areas remotas, ou em situagdes de controlo de doengas que exijam
a eliminagdo de emergéncia de animais mortos como medida de controlo de um surto
de uma doenga grave transmissivel. Caso contrario, a capacidade disponivel de
transformagdo ou incineragdo numa dada regido ou Estado-Membro poderia constituir
um factor limitante no controlo de uma doenga.

A derrogagao actual referente a enterramento e incineracdo de subprodutos animais
ndo transformados deveria ser alargada a areas onde o acesso ndo seja praticamente
possivel ou apresente um risco para a saude e seguranga do pessoal de recolha. A
experiéncia adquirida com a aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 mostrou
que, em tais circunstancias excepcionais, a eliminacdo por enterramento ou
incinerac¢ao no local podem justificar-se para assegurar a eliminagdo radpida de animais
e se evitar a propagacao de riscos de doengas. A dimensdo global das areas remotas
num Estado-Membro deveria ser limitada, para assegurar que ¢ cumprida a obrigagdo
geral de ter em vigor um sistema de eliminagdo adequado que cumpra as regras
estabelecidas no presente regulamento.

Os estabelecimentos que manipulam apenas pequenas quantidades de subprodutos
animais que ndo constituem um risco para a saude publica e animal deveriam ser
autorizados a eliminar tais subprodutos por meios de eliminagdo diferentes em
conformidade com o presente regulamento, sob supervisao oficial.

As possiveis decisdes que a autoridade competente pode tomar ao efectuar controlos
oficiais deveriam ser especificados a fim de garantir a seguranga juridica, em especial
em relacdo a suspensdo ou a interrupgao permanente do funcionamento.

A obrigacao dos Estados-Membros de por em vigor uma infra-estrutura de eliminacao
suficiente implica compromissos financeiros e outros. A fim de assegurar que Estados-
Membros podem controlar a quantidade das matérias que podem ser introduzidas para
eliminagdo no seu territério, a autoridade competente deveria autorizar a expedi¢do de
tais matérias para o seu territorio.

A esterilizagdo sob pressdo e condigdes auxiliares de transportes podem ser impostas
para garantir o controlo dos possiveis riscos. A fim de assegurar a rastreabilidade e
cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros que controlam o
fluxo de matérias, o sistema TRACES introduzido pela Decisdo 2004/292/CE da
Comissao, de 30 de Margo de 2004, relativa a aplicacdo do sistema TRACES e que
altera a Decisdo 92/486/CEE?®, deveria ser utilizado para facultar informagio sobre a
expedi¢ao de todas as matérias de categoria 1 e de categoria 2 e produtos derivados
das operagdes de transformacao e de proteina animal transformada de categoria 3.
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JOL 94 de 31.3.2004, p.63. Decisdo com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
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A fim de facilitar o transporte de remessas através de paises terceiros limitrofes a mais
de um Estado-Membro, deveria ser introduzido um regime especial para a expedicao
de remessas do territorio de um Estado-Membro para outro através do territoério de um
pais terceiro a fim de assegurar, nomeadamente, que as remessas que reentram no
territorio comunitario sdo sujeitas a controlos veterinarios, em conformidade com a
Directiva 89/662/CE do Conselho, de 11 de Dezembro de 1989, relativa aos controlos
veterinarios aplicaveis ao comércio intracomunitario, na perspectiva da realizagdo do
mercado interno”’.

Por motivos de coeréncia da legislagdo comunitéria, € necessario esclarecer a relagao
entre as regras elaboradas no presente regulamento e a legislacdo comunitaria relativa
a residuos. Em particular, deveria ser assegurada a coeréncia com as proibigdes em
matéria de exportacdes de residuos estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1013/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativo a
transferéncias de residuos™. A fim de impedir efeitos potencialmente prejudiciais para
o ambiente, a exportacdo de subprodutos animais e produtos derivados destinados a
eliminagdo por incineragdo e por deposi¢do em aterro deveria ser proibida. Deveria
igualmente impedir-se que os subprodutos animais e produtos derivados sejam
exportados com o objectivo de serem utilizados numa instalacio de biogas ou
compostagem em paises terceiros que nao sejam membros da OCDE, a fim de se
impedirem impactos ambientais e riscos potencialmente adversos para a satide publica
e animal. Ao aplicar as disposi¢des de derrogacao a proibi¢ao de exportagdo previstas
no artigo 37.°, a Comissdo respeita plenamente nas suas decisdes a Convengao de
Basileia sobre o controlo dos movimentos transfronteiricos de residuos perigosos e sua
eliminagdo e a alteragdo a esta convenc¢do na Decisdo III/1 da Conferéncia das partes,
tal como ratificada pela Comunidade Europeia pelas Decisdes 93/98/CEE* e
97/640/CE*® do Conselho, respectivamente, e aplicada pelo Regulamento (CE) n.°
1013/2006.

Além disso, devera garantir-se que os subprodutos animais misturados ou
contaminados com os residuos perigosos enumerados na Decisdo 2000/532/CE da
Comissdo, de 3 de Maio de 2000, que substitui a Decisdo 94/3/CE, que estabelece uma
lista de residuos em conformidade com a alinea a) do artigo 1.° da Directiva
75/442/CEE do Conselho relativa aos residuos, e a Decisao 94/904/CE do Conselho,
que estabelece uma lista de residuos perigosos em conformidade com o n.° 4 do artigo
1.° da Directiva 91/689/CEE do Conselho relativa aos residuos perigosos’', apenas sio
importados, exportados ou expedidos entre Estados-Membros em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1013/2006. E igualmente necessario estabelecer regras
referentes a expedi¢@o de tais matérias dentro de um mesmo Estado-Membro.

A Comissdo deveria poder efectuar controlos nos Estados-Membros. Os controlos
comunitarios nos paises terceiros deveriam ser efectuados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
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JOL 395 de 30.12.1989, p. 13. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2004/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 157 de 30.4.2004, p. 33); versdo rectificada
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JO L 190 de 12.7.2006, p. 1.
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Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacao do
cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros
alimenticios e das normas relativas a satide ¢ ao bem-estar dos animais’-.

A importacdo de subprodutos animais e produtos derivados para a Comunidade e o
transito de tais matérias deveriam ter lugar em conformidade com regras, pelo menos,
tdo rigorosas quanto as aplicaveis na Comunidade. Alternativamente, as regras
aplicaveis a subprodutos animais e produtos derivados em paises terceiros podem ser
reconhecidas como equivalentes as regras estabelecidas na legislacdo comunitaria.
Devido ao risco potencial delas decorrentes, deveria ser aplicavel um conjunto
simplificado de regras de importagdo a produtos que sdo destinados a utilizagdes fora
da cadeia alimentar animal.

A legislacdo comunitdria em matéria de fabrico de produtos derivados destinados a
utilizacdo como produtos cosméticos, medicamentos ou dispositivos médicos inclui
um quadro exaustivo para a colocacdo no mercado de tais produtos: A Directiva
76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976 relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos™, a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano’, a
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios™,
a Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximacao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais
implantaveis activos®®, a Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos’’ e a Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de
diagnostico in vitro®® («as directivas especificas»). Contudo, as directivas especificas
relativas aos produtos cosméticos e dispositivos médicos nio estabelecem uma
proteccdo contra os riscos para sanidade animal. Nestes casos, o presente regulamento
deveria aplicar-se a estes riscos ¢ deveriam ser possiveis medidas de proteccdo, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Os subprodutos animais ou produtos derivados que s3o fornecidos como matérias ou
ingredientes para o fabrico de tais produtos derivados deveriam igualmente estar
sujeitos aos requisitos das directivas especificas, na medida em que estas estabelecem
regras que controlam riscos para a saide publica e animal. Essas directivas especificas
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ja regulam as matérias-primas de origem animal que podem ser utilizadas para o
fabrico dos produtos derivados referidos e impdem certas condi¢gdes para assegurar a
proteccao da saude publica ou animal. Em particular, a Directiva 76/768/CEE do
Conselho exclui as matérias de categoria 1 e de categoria 2 como elemento da
composi¢ao de um produto cosmético e obriga os fabricantes a aplicar boas praticas de
fabrico. A Directiva 2003/32/CE da Comissdo, de 23 de Abril de 200339, introduz
especificagdes pormenorizadas no que diz respeito a dispositivos médicos fabricados
com recurso a tecidos de origem animal.

Contudo, sempre que essas condi¢cdes nao tenham ainda sido estabelecidas em
directivas especificas ou sempre que as mesmas ndo abranjam certos riscos para a
saude publica e animal, deveria aplicar-se o presente regulamento.

A fim de assegurem a rastreabilidade, os operadores deveriam indicar a autoridade
competente quais as operagdes que utilizam tais matérias-primas derivadas de animais,
de forma a que a intervencdo pelas autoridades responsaveis pela proteccdo da saude
publica e animal fosse possivel, em caso de um qualquer incumprimento das regras
estabelecidas no presente regulamento.

Certos produtos derivados ndo entram na cadeia alimentar ou ndo sdo aplicados na
terra que serve de pastagem para animais de criagdo ou a partir da qual ¢ cortada erva
para alimentagdo animal. Tais produtos derivados incluem produtos para utilizagdes
técnicas, como couros tratados para producdo de cabedal, 132 transformada para a
industria téxtil, produtos de osso para cola e matérias transformadas destinadas a
alimentos para animais de companhia. Deveria permitir-se aos operadores que
colocassem tais produtos no mercado desde que fossem derivados de matérias-primas
que ndo exijam tratamento ou que o tratamento ou a utilizacao final da matéria tratada
garanta um controlo adequado do risco.

As regras comunitarias podem igualmente estabelecer que nenhum requisito se aplica
a colocag@o no mercado de tais produtos quando tal se justificar devido a ausé€ncia de
risco, nomeadamente quando se pode determinar um ponto final na cadeia de fabrico
apos o qual as matérias resultantes ja ndo constituem um risco significativo.

Ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, certos produtos, nomeadamente
guano, determinados couros aos quais foram aplicadas formas de tratamento
especificas tal como o curtimento e certos troféus de caca, foram excluidos dos
requisitos desse regulamento. Exclusdes semelhantes deveriam ser previstas, mediante
a aplicagdo de certas medidas, como no caso de produtos oleoquimicos. Contudo, no
sentido de se manter um nivel adequado de protec¢ao da cadeia alimentar animal, os
operadores que manipulam matérias de categoria 1 e da categoria 2 para a produgdo de
alimentos para animais de companhia deveriam continuar a ser instados a obter uma
aprovagao.

A difusdo e utilizacdo de guias de boas praticas a nivel comunitario e nacional pelos
sectores econdmicos afectados pelo regulamento podem servir como ferramenta util
para aumentar os conhecimentos neste dominio e desenvolver instrumentos praticos
adequados para a aplicacdo do presente regulamento.

Foram revelados em alguns Estados-Membros determinados incumprimentos das
regras estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1774/2002. Deste modo, para além da
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aplicacdo rigorosa dessas regras, sdo necessarias sangdes penais € outras contra
operadores que ndo cumprem essas regras. Por conseguinte, ¢ necessario que 0s
Estados-Membros estabelecam regras relativas as sangdes aplicaveis as infracgdes ao
presente regulamento.

Uma vez que os objectivos da accao preconizada ndo podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros e podem ser melhor alcangados a nivel
comunitario, a Comunidade pode tomar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade previsto no artigo 5.° do Tratado. De acordo com o principio de
proporcionalidade, mencionado no referido artigo, o presente regulamento nao excede
0 necessario para alcancar aqueles objectivos.

A fim de aumentar a seguranga juridica e a luz do objectivo geral da Comissao de
simplificar a legislacdo comunitaria, deveria estabelecer-se no presente regulamento
um quadro de regras coerente, tendo em conta as regras estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1774/2002, assim como a experiéncia adquirida e o progresso feito desde a
data de entrada em vigor desse regulamento. O Regulamento (CE) n.° 1774/2002
deveria, por conseguinte, ser revogado e substituido pelo presente regulamento.

As medidas necessarias a execucao do presente regulamento devem ser aprovadas nos
termos da Decisdao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucdo atribuidas & Comissio™. A fim de
melhorar a coeréncia e clareza da legislagdo comunitaria, as regras técnicas referentes
as operacdes especificas envolvendo subprodutos animais, actualmente estabelecidas
nos anexos do Regulamento (CE) n° 1774/2002, assim como nas medidas de execucao
adoptadas com base nesse regulamento®', deveriam ser definidas em actos de execugéo
separados. Deveria proceder-se a consulta e a informac¢do dos consumidores e dos
circulos socioprofissionais interessados sobre as questdes relacionadas com o presente
regulamento em conformidade com a Decisdao 2004/613/CE da Comissdo, de 6 de
Agosto de 2004, relativa a criagdo de um grupo consultivo da cadeia alimentar, da
saude animal e da fitossanidade™.

Em particular, a Comissao deveria ser autorizada a adoptar regras referentes ao local e
equipamento de instalacdes e estabelecimentos que manipulam subprodutos animais, a
manipulagdo e ao tratamento de subprodutos animais, a categorizagdo de matérias de
acordo com o risco delas decorrente para a saide publica e animal, as medidas
destinadas a assegurar a rastreabilidade dos subprodutos animais, as derrogacdes em
relacdo a utilizacdo e eliminagdo dos subprodutos animais, as condi¢des de colocacao
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no mercado de subprodutos animais e produtos derivados, as condi¢des para o
controlo da expedi¢cdo de certos subprodutos animais e produtos derivados entre os
Estados-Membros e as condi¢des de importacao e transito de subprodutos animais e
produtos derivados. Atendendo a que tém alcance geral e se destinam a alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o com
novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo

procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisao
1999/468/CE.

Por motivos de eficiéncia, deveriam ser reduzidos os prazos normais para o
procedimento de regulamentacdo com controlo para a adop¢do de medidas que
especificam as condi¢cdes de expedi¢ao de subprodutos animais das exploragdes,
instalacdes ou zonas sujeitas a restrigdes.

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICOES COMUNS

SECCAO 1.
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO, DEFINICOES, INFRA-ESTRUTURA

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece regras de saude publica e animal para os subprodutos
animais e produtos derivados, no sentido de:

a)

b)

Impedir e minimizar os riscos para a saude publica e animal decorrentes desses
produtos; e

Proteger a seguranca da cadeia alimentar humana e animal.

~ Artigo2°
Ambito de aplicacao

O presente regulamento aplica-se a subprodutos animais e produtos derivados
a)  Excluidos do consumo humano ao abrigo da legislagdo comunitaria; ou

b) Que podem ser destinados ao consumo humano ao abrigo da legisla¢do
comunitaria, mas que por decisdo de um operador se destinam a fins diferentes
do consumo humano.
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O presente regulamento ndo se aplica aos seguintes subprodutos animais e produtos
derivados:

a)

2)

Corpos inteiros ou partes de animais selvagens:

1)  que ndo se suspeite estarem infectados com uma doenga transmissivel
aos seres humanos ou animais, a excepcdo de animais aquaticos
desembarcados para fins comerciais;

11)  no caso de animais selvagens terrestres, que nao sejam recolhidos apos o
abate, em conformidade com boas praticas de caga;

Subprodutos animais provenientes de caca selvagem e de carne de caca
selvagem referida no n.° 3, alinea e), artigo 1.° do Regulamento (CE) n.°
853/2004;

Odcitos, embrides e sémen destinados a reprodugao;

Leite liquido, colostro e produtos derivados obtidos, mantidos, eliminados ou
utilizados na exploracgao de origem;

Conchas de moluscos aos quais foi removido o tecido mole ou carne;
Restos de cozinha e de mesa, excepto se:

1) forem provenientes de meios de transporte que efectuem transportes
internacionais;

1)  estiverem destinados para fins de alimentacao animal;

iil) estiverem destinados para utilizacdo numa instalagdo de biogas, para a
compostagem ou para o fabrico de produtos derivados que se pretende
utilizar por métodos alternativos, tal como referido na alinea a) do artigo
22.% ¢

Sem prejuizo da legislagdo ambiental comunitaria, matérias eliminadas no mar,
decorrentes das operagdes de pesca, por embarcacdes que cumprem o0s
Regulamentos (CE) n° 852/2004 e (CE) n.° 853/2004, excepto matérias
derivadas da evisceragdo de peixes a bordo que revelem sinais de doenga,
incluindo parasitas.

O presente regulamento ndo se aplica aos seguintes produtos derivados, sujeitos ao
regime especial estabelecido no capitulo VI:

a)

b)

Produtos cosméticos, conforme definidos no n° 1 do artigo 1.° da
Directiva 76/768/CEE;

Dispositivos medicinais implantdveis activos, conforme definidos no n.° 2,
alinea c), do artigo 1.° da Directiva 90/385/CEE;

Dispositivos médicos, conforme definidos no n.° 2, alinea a), do artigo 1.° da
Directiva 93/42/CEE;
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d) Dispositivos médicos para diagndstico in vitro, conforme definidos no n.° 2,
alinea b), do artigo 1.° da Directiva 98/79/CE;

e) Medicamentos veterinarios, conforme definidos no n.° 2 do artigo 1.° da
Directiva 2001/82/CE;

f)  Medicamentos, conforme definidos no n.° 2 do artigo 1.° da
Directiva 2001/83/CE.

O presente regulamento ¢ sem prejuizo da legislagdo veterinaria comunitaria que
tenha como objectivo o controlo e a erradicacdo de doengas animais.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(M

2

3)

“4)
)

(6)

(7

«Subprodutos animais», corpos inteiros ou partes de animais mortos ou produtos de
origem animal contemplados nos artigos 11.°, 12.° e 13.°, incluindo odcitos, embrides
¢ sémen;

«Animaisy», quaisquer invertebrados ou vertebrados (incluindo peixes, répteis e
anfibios);

«Animais de criacao»,

a)  Qualquer animal mantido, engordado ou criado por seres humanos e utilizado
para a producdo de alimentos, 13, peles com pélo, penas, couros e peles ou
quaisquer outros produtos de origem animal ou para quaisquer outros fins de
criagao;

b)  Equideos;

«Animais selvagens», quaisquer animais nao criados pelo ser humano;

«Animais de companhia», qualquer animal que pertenca a espécies normalmente
nutridas e mantidas por seres humanos para outros fins diferentes da pecuaria e
constantes do anexo I do Regulamento (CE) n.° 998/2003;

«Animais aquaticos», os animais definidos no n.° 3, alinea ¢), do artigo 1.° da
Directiva 2006/88/CE;

«Autoridade competente», a autoridade central de um Estado-Membro competente
para assegurar o respeito dos requisitos do presente regulamento ou qualquer
autoridade em quem essa competéncia tenha sido delegada; inclui também, se disso
for caso, a autoridade correspondente de um pais terceiro;
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®)

©)

(10)
(In
(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

«Colocacao no mercado», qualquer operacao que tenha por objectivo fornecer a
terceiros, na Comunidade, subprodutos animais, ou produtos derivados, para efeitos
de venda ou de qualquer outra forma de transferéncia para terceiros, a titulo gratuito
ou oneroso, ou de armazenagem com vista ao fornecimento a terceiros;

«Transitoy», um movimento através da Comunidade do territorio de um pais terceiro
para o territorio de um pais terceiro, por outra via que nao maritima ou aérea;

«Exportacao», um movimento da Comunidade para um pais terceiro;
«Produtor», qualquer pessoa que produz subprodutos animais ou produtos derivados;

«Operadory, qualquer pessoa singular ou colectiva que possui um subproduto animal
ou produto derivado sob seu controlo real, incluindo o produtor;

«Encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET)», todas as encefalopatias
espongiformes transmissiveis, tal como definidas no n.° 1, alinea a), do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 999/2001;

«Matérias de risco especificadasy, todas as matérias de risco especificadas, tal como
definidas no n.° 1, alinea g), do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001;

«Produtos derivados», qualquer produto obtido a partir de um ou mais tratamentos,
transformagdes ou etapas de tratamento de subprodutos animais;

«Esteriliza¢ao sob pressdo», a transformacao de subprodutos animais, ap6s reducdo a
um tamanho de particula nao superior a 50 mm, a uma temperatura no centro de mais
de 133°C durante, pelo menos, 20 minutos sem interrup¢do a uma pressao absoluta
minima de 3 bar;

«Produtos de origem animal», produtos derivados de animais, bem como os produtos
provenientes destes, incluindo os animais vivos quando sao preparados para tal;

«Chorumey, qualquer excremento e/ou urina de animais de criacdo, com ou sem as
camas, bem como o guano nao mineralizado;

«Deposicdo em aterro autorizada», o enterramento num aterro para o qual tenha sido
concedida uma licenga nos termos da Directiva 1999/31/CE do Conselho;

«Instalagdo autorizada», uma instalacdo aprovada em conformidade com o presente
regulamento para uma operagdo particular que implica a manipulagdo de subprodutos
animais, com excepc¢ao das embarcagdes de pesca;

«Estabelecimento», um local de fabrico de produtos derivados que sdo regulados por
outra legislacdo comunitéria;
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(22)

(23)

(24)

(25)

«Fertilizantes organicos» e «correctivos organicos do solo», as matérias de origem
animal utilizadas para manter ou melhorar a nutricdo vegetal e as propriedades
fisicas e quimicas e as actividades bioldgicas dos solos, quer separada, quer
conjuntamente; podem incluir o chorume, o conteido do aparelho digestivo, o
produto da compostagem e os residuos da digestao;

«Area remotay, uma area em que a populagdo animal é tio reduzida e as instalagdes
de eliminagao se encontram tao afastadas que as medidas necessarias para a recolha e
o transporte de subprodutos animais seriam inaceitavelmente onerosas em
comparacao com a eliminacgao local;

«Género alimenticio», o género alimenticio, tal como definido no artigo 2° do
Regulamento (CE) n°® 178/2002;

«Alimento para animais», o alimento para animais, tal como definido no n° 4 do
artigo 3° do Regulamento (CE) n°® 178/2002.

Artigo 4.°

Infra-estruturas e sistemas nacionais para a recolha e eliminagdo de subprodutos animais

PT

Os Estados-Membros dispdem no seu territorio de uma infra-estrutura adequada que
assegura que os subprodutos animais sao:

a)  Recolhidos, identificados e transportados sem demora injustificada;
b)  Eliminados em conformidade com o presente regulamento.
Os Estados-Membros:

a)  Estabelecem um sistema para a recolha e eliminagdo de subprodutos animais,
que funciona eficientemente e que ¢ monitorizado continuamente pela
autoridade competente;

b)  Atribuem recursos adequados para o funcionamento de tal sistema.

Os Estados-Membros podem cumprir as suas obrigagdes ao abrigo deste artigo em
colabora¢do com outros Estados-Membros e paises terceiros.

SECCAO 2: RESTRICOES DE SANIDADE ANIMAL

Artigo 5.°
RestrigOes gerais de sanidade animal

Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 2.°, ndo serdo expedidos subprodutos
animais nem produtos derivados de exploragdes, instalagdes ou zonas sujeitas a
restrigoes

a) Ao abrigo da legislacdo veterinaria comunitaria; ou
b)  Devido a presenca de uma doenga transmissivel grave

1)  constante do anexo I da Directiva 92/119/CEE; ou
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1)  definida numa lista elaborada pela Comissao.

As medidas referidas na subalinea ii) da alinea b), destinadas a alterar elementos nao
essenciais do presente regulamento, complementando-o, sdo adoptadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no n.° 4 do artigo 48.°.

O n.° 1 ndo se aplica quando os subprodutos animais e produtos derivados forem
expedidos em condi¢des a adoptar pela Comissdo para impedir a propagacdo de
doencgas transmissiveis aos seres humanos ou animais.

As medidas destinadas a alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, a
fim de o complementar, serdo aprovadas de acordo com o procedimento de
regulamentacdo com controlo referido no n.° 5 do artigo 48.°.

SECCAO 3: APROVACAO DE INSTALACOESE ESTABELECIMENTOS

Artigo 6.°
InstalacOes e estabel ecimentos que exigem aprovacao

As instalagdes e os estabelecimentos que manipulam subprodutos animais e produtos
derivados sdo aprovados pela autoridade competente.

Tal aprovacao especifica para quais das seguintes operagdes a mesma lhes ¢
concedida:

a)  Manipulagdo, armazenagem ou transformacdo de subprodutos animais e
produtos derivados;

b)  Transformagdo de subprodutos animais em biogds ou composto;
c) Incineracdo de subprodutos animais;

d) Eliminagdo ou recuperacao de subprodutos animais ou produtos derivados, que
sao considerados residuos, em instalagdes de co-incineracao;

e)  Combustao de subprodutos animais e produtos derivados;

f)  Manipulacdo ou fabrico de alimentos para animais de companhia, tal como
referido no terceiro paragrafo do artigo 45.°.

A aprovagao referida no n.° 11 especifica se a instalagdo ou o estabelecimento estdo
aprovados para operagdes com subprodutos animais e produtos derivados:

a)  De uma categoria especifica referida nos artigos 11.°, 12.° ou 13.°; ou
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b)

De mais de uma categoria referida nos artigos 11.°, 12.° ou 13.°, indicando se
tais operagoes sdo realizadas

1)  permanentemente em condicdes de separagdo rigorosa que impegam
quaisquer riscos para a saude publica e animal; ou

11)  temporariamente em condi¢cdes que impecam a contaminagdo, a fim de
fazer face a uma falta de capacidade para tais produtos que surge devido:

— a um surto generalizado de uma doenca epizodtica; ou

— a outras circunstancias extraordinarias e imprevistas.

Artigo 7.°
Isencdes do requisito de aprovacgao

Em derrogacdo do disposto no n.° 1 do artigo 6.°, ndo € exigida aprovacao para:

a)

b)

f)

Operagdes cobertas pela aprovacdo ou registo de instalagdes e
estabelecimentos aprovados ou registados em conformidade com o:

i)  Regulamento (CE) n.° 853/2004; ou
i1)  Regulamento (CE) n.° 183/2005;

Instalagdes de incineracdo e de co-incineracdo que tém uma licenca para
funcionar em conformidade com a Directiva 2000/76/CE;

Instalacdes de biogds e compostagem nas quais os subprodutos animais ou
produtos derivados sdo transformados em conformidade com os parametros
normalizados estabelecidos nos termos da alinea c) do artigo 9.°;

Estabelecimentos que fabricam produtos derivados referidos no n.° 3 do artigo
2.°, sem prejuizo do disposto em capitulo VI,

Operadores que importam, recolhem ou canalizam subprodutos animais e
produtos derivados exclusivamente para o fabrico dos produtos derivados
referidos no n.° 3 do artigo 2.°, sem prejuizo do disposto no capitulo VI;

Instalacdes e estabelecimentos sujeitos a sec¢do 2 do capitulo VI, excepto
instalagdes referidas no n.° 1, alinea f), do artigo 6.°.

As instalacdes e os estabelecimentos isentos de aprovacdo em conformidade com as
alineas a), b) e ¢) do n.° 1 sdo registados pela autoridade competente mediante
pedido do operador.

O pedido tem de fornecer as seguintes informagdes:

a)

Categoria de subprodutos animais utilizados;
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b) A natureza das operagdes executadas utilizando subprodutos animais ou
produtos derivados como matérias-primas para a qual ¢ feito o pedido.

As regras pormenorizadas que se aplicam ao pedido de registo, tal como previsto no
n.° 2 podem ser adoptadas em conformidade com o procedimento referido no n.° 3 do
artigo 48.°.

Artigo 8.°
Aprovacao de instalactes

A autoridade competente aprova uma instalacio desde que o operador apresente
juntamente com o seu pedido, provas de que:

a)  Foi projectada e construida em conformidade com o presente regulamento e
tem em vigor controlos adequados para impedir riscos para a saude publica e
animal e que cumprem quaisquer medidas estabelecidas em conformidade com
o n.° 3 para o local e equipamento, em particular para o tratamento de aguas
residuais das instalagdes por meio de filtragao;

b)  Manipula subprodutos animais e, se exigido pelo presente regulamento ou por
regras adoptadas em conformidade com o mesmo, produtos derivados segundo
requisitos de higiene estabelecidos nos termos do artigo 9.°;

c) O operador realizou uma validagao do processo a utilizar na instalacdo a fim de
verificar a sua capacidade de impedir riscos para a saide publica e animal, se
tal for exigido ao abrigo de medidas adoptadas em conformidade com o n.° 3; e

d) O operador pds em vigor na instalagdo um sistema controlo interno tal como
referido no artigo 17.°.

A instalagdo ¢ apenas aprovada no seguimento de uma visita ao local pela autoridade
competente.

A autoridade competente pode conceder aprovacao condicional se considerar que a
instalacdo cumpre todos os requisitos referidos nas alineas a) e b) don.® 1.

Concede aprovagao plena apenas se considerar, com base num novo controlo oficial
da instalacdo efectuado num prazo de trés meses a contar da data da aprovacgdo
condicional, que a instalacdo cumpre os restantes requisitos aplicaveis.

Se tiverem sido efectuados progressos nitidos, mas a instalagdo ainda nao satisfizer
todos os requisitos aplicaveis, a autoridade competente pode prorrogar a aprovagao
condicional. Esta ndo devera, todavia, exceder um total de seis meses.
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As medidas de execucdo das validagdes a realizar pelo operador nos termos do
disposto na alinea c) do n.° 1 podem ser estabelecidas em conformidade com o
procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.°.

Artigo 9.°
Medidas de execucéo

As medidas de execugdo desta sec¢do podem ser estabelecidas pela Comissao, em termos de:

a)

b)

d)

Requisitos aplicaveis a incineragdo, co-incineragdo ¢ a combustdo de subprodutos
animais e produtos derivados, tal como referido no n.° 1, alineas c), d) e e), do artigo
6.%

Condigdes para a manipulacdo, processamento ou armazenagem de subprodutos
animais ou produtos derivados na mesma instalagdo ou estabelecimento:

1)  sempre que tais operagdes sejam realizadas separadamente;
i1)  sempre que tais operagdes sejam realizadas temporariamente;

Parametros de transformacdo normalizados para instalagdes de biogds e
compostagem, tal como referidos no n.° 1, alinea c), do artigo 7.°;

O local e equipamento das instalagdes e estabelecimentos que exigem aprovagao no
que se refere:

1)  aos requisitos gerais de higiene aplicaveis em instalagdes e estabelecimentos
autorizados;

il) aos requisitos técnicos para a manipulagdo, tratamento, transformacdo e
processamento de subprodutos animais ou produtos derivados em instalagdes e
estabelecimentos autorizados;

i) as normas para o tratamento de aguas residuais das instalagcdes por meio de
filtracdo, incluindo a porosidade do filtro e a exigéncia de utilizar filtros
capazes de remover eficazmente certos agentes patogénicos das aguas
residuais.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de regulamentagdo com
controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

SECCAO 4: CATEGORIZACAO

Artigo 10.°
Categorizacao de subprodutos animais e produtos derivados

Os subprodutos animais sdo divididos em categorias especificas que reflectem o
nivel de risco para a saude publica e animal decorrente desses subprodutos animais,
em conformidade com as listas constantes dos artigos 11.°, 12.° ou 13.°.
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Os produtos derivados estdo sujeitos as regras para a categoria especifica de
subprodutos animais dos quais sdo derivados, salvo indicacdo em contrario no
presente regulamento, ou em medidas de execucdo do presente regulamento
adoptadas pela Comissao.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos niao essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢ao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 11.°
Matérias de categoria 1

As matérias de categoria 1 incluem os seguintes subprodutos animais ou quaisquer matérias
que contenham esses subprodutos:

a)

b)

Corpos inteiros e todas as partes do corpo, incluindo couros e peles, dos seguintes
animais:

1)  animais suspeitos de estarem infectados com uma EET nos termos do
Regulamento (CE) n° 999/2001 ou nos quais a presenca de uma EET tenha sido
oficialmente confirmada;

i1)  animais abatidos no ambito de medidas de erradicacao de EET;

iil) animais ndo incluidos nas categorias dos animais de criacdo e dos animais
selvagens, como, por exemplo, os animais de companhia, os animais de jardim
zoologico e os animais de circo;

1v) animais utilizados para experiéncias, conforme definidos na alinea d) do artigo
2.° da Directiva 86/609/CEE;

v) animais selvagens, quando se suspeite estarem infectados com doencas
transmissiveis aos seres humanos ou aos animais;

As seguintes matérias:
1)  matérias de risco especificadas;

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

Produtos de origem animal derivados de animais que foram submetidos a tratamento
ilegal, tal como definidos no n.° 2, alinea d), do artigo 1.° da Directiva 96/22/CE e no
n.° 2, alinea b), da Directiva 96/23/CE;

Matérias animais recolhidas durante a filtragdo das aguas residuais exigida pelo n.° 1,
alinea a), do artigo 8.°, quando tal agua estiver ou tenha estado em contacto com
matérias de categoria 1;

Restos de cozinha e de mesa provenientes de meios de transporte que efectuem
transportes internacionais;
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Misturas de matérias de categoria 1 com matérias de categoria 2 ou matérias de
categoria 3, ou ambas.

Artigo 12.°
Matérias de categoria 2

As matérias de categoria 2 incluem os seguintes subprodutos animais ou quaisquer matérias
que contenham esses subprodutos:

a)
b)

g)
h)

PT

Chorume e conteudo do aparelho digestivo;

Matérias animais recolhidas durante a filtragdo das dguas residuais exigida pelo n.° 1,
alinea a), do artigo 8.°, quando tal agua estiver ou tenha estado em contacto com
matérias de categoria 2;

Produtos de origem animal que contenham residuos de substancias ou contaminantes
autorizados que excedam os limites permitidos, tal como referido no n.° 3 do artigo
15.° da Directiva 96/23/CE;

Produtos de origem animal que foram declarados ndo comestiveis devido a presenca
potencial de residuos fisicos nesses produtos;

Produtos de origem animal, com excepg¢do de matérias de categoria 1, que sdo:

1) importados ou introduzidos de um pais terceiro € que ndo cumprem a
legislagdo veterindria comunitaria para a sua importacdo ou introducdo na
Comunidade, excepto se a legislagdo comunitaria permitir a sua importacao ou
introdugdo sob restrigdes especificas ou o seu regresso ao pais terceiro; ou

i1)  expedidos para outro Estado-Membro e que ndo cumprem os requisitos
estabelecidos ou autorizados pela legislacio comunitria, excepto se forem
devolvidos com a autorizacdo da autoridade competente responsavel pela
instalacdo ou estabelecimento de origem.

Animais e partes de animais, com excepcao dos referidos no artigo 11.° ou 13.°, que
foram encontrados mortos e ndo abatidos para consumo humano ou, no caso da caga,
que morreram de outra forma que ndo occisdo para consumo humano, incluindo
animais mortos para fins de controlo de doencas, fetos e embrides de ruminantes e
suinos e pintos mortos antes da eclosio;

Misturas de matérias de categoria 2 com matérias de categoria 3;

Subprodutos animais, com excep¢ao das matérias de categoria 1 ou matérias de
categoria 3.
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Artigo 13.°
Matérias de categoria 3

As matérias de categoria 3 incluem os seguintes subprodutos animais ou quaisquer matérias
que contenham esses subprodutos:

a) Carcagas ou partes de animais abatidos ou, no caso da caga e dos peixes de criagao,
mortos, proprias para consumo humano de acordo com a legislacdo comunitaria, mas
que, por motivos comerciais, nao se destinem ao consumo humano.

b) As seguintes partes provenientes de animais que foram abatidos num matadouro e
considerados aptos para abate para consumo humano no seguimento de uma
inspec¢do ante-mortem ou de caca morta para consumo humano em conformidade
com a legislacdo comunitaria:

1)  carcacas ou partes de animais que sdo rejeitadas como improprias para
consumo humano em conformidade com a legislagdo comunitaria, mas que nao
mostraram quaisquer sinais de doencas transmissiveis a seres humanos ou
animais;

i1)  cabecas de aves de capoeira;

i)  couros e peles, incluindo aparas e fragmentos;

iv)  pés, incluindo as falanges e os ossos do tarso e metatarso de:

— animais, com excep¢ao dos ruminantes,

— ruminantes que nao exigem o teste as EET,

— ruminantes que foram testados com um resultado negativo em
conformidade com o n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.°
999/2001;

v)  chifres;
vi) cerdas de suino;
vil) penas;

c) Sangue de animais que ndo apresentem quaisquer sinais de doenca transmissivel
através do sangue aos seres humanos ou aos animais, obtido de:

1) animais, com excep¢do de ruminantes e ruminantes que ndo exigem teste as
EET que foram abatidos num matadouro, que foram considerados aptos para
abate para consumo humano no seguimento de uma inspec¢ao ante-mortem em
conformidade com a legislagdo comunitaria; ou

il)  ruminantes que foram testados com um resultado negativo em conformidade
com o n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001;
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d)

g)

h)

)

k)

D

PT

Subprodutos animais derivados do fabrico de produtos destinados ao consumo
humano, tais como ossos desengordurados e torresmos;

Produtos de origem animal, com excepcao de restos de cozinha e de mesa, que, apos
terem sido colocados no mercado para consumo humano ou como alimentos para
animais, ja nao sao destinados a tais fins por razdes comerciais ou devido a
problemas de fabrico, defeitos de empacotamento ou outros defeitos dos quais nio
advenha nenhum risco para a saude publica ou animal;

Sangue, placenta, 13, penas, pélo, chifres, cascos e leite provenientes de animais
vivos que ndo sdao imediatamente destinados a abate e que ndo mostraram sinais de
nenhuma doenga transmissivel através desse produto a seres humanos ou animais;

Animais aquaticos, e partes desses animais, excepto mamiferos marinhos, que nao
apresentem quaisquer sinais de doengas transmissiveis aos seres humanos ou
animais;

Subprodutos animais frescos de animais aquaticos provenientes de instalacdes ou
estabelecimentos de fabrico de produtos destinados ao consumo humano;

As seguintes matérias provenientes de animais que ndo apresentem quaisquer sinais
de doenga transmissivel através dessas matérias aos seres humanos ou aos animais:

1) conchas, com excepg¢do das conchas referidas no n.° 2, alinea e), do artigo 2.°;
1)  os seguintes produtos provenientes de animais terrestres:

— subprodutos de incubacao,

- ovos,

— subprodutos de ovos;
i)  pintos do dia.

Invertebrados terrestres, com excepcdo de espécies patogénicas para 0s seres
humanos ou animais;

animais mortos e partes desses animais das ordens Rodentia e Lagomorpha, com
excepcao de matérias de categoria 1 ou de categoria 2, tal como referido nas alineas
a) a g) do artigo 12.°;

Couros e peles, cascos, penas, 13, chifres, pélos e peles com pélo provenientes de
animais mortos que ndo apresentem quaisquer sinais de doenga transmissivel através
desses produtos aos seres humanos ou aos animais, com excepg¢ao dos referidos na
alinea c);

Restos de cozinha e de mesa, com excepgao dos referidos na alinea ¢) do artigo 11.°.
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Artigo 14.°
Mudanca de categoria

Os artigos 11.°, 12.°, e 13.° podem ser alterados pela Comissdo a fim de terem em conta o
progresso cientifico no que respeita a avaliagdo do nivel de risco, desde que tal progresso se
possa identificar com base numa avaliagdo dos riscos realizada pela instituigdo cientifica
adequada. Contudo, nenhum subproduto animal constante naqueles artigos pode ser removido
dessas listas e apenas ¢ possivel efectuar mudancas de categorizacdo de tais produtos ou
acrescentar subprodutos animais adicionais a essas listas.

As medidas destinadas a alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento serao
aprovadas em conformidade com o procedimento de regulamenta¢do com controlo referido no
n.° 4 do artigo 48.°.

CAPITULO I1:
OBRIGACOES DOS OPERADORES,
FUNCIONAMENTO DE INSTALACOESE
ESTABELECIMENTOS

SECCAO 1.
OBRIGACOES GERAIS DOS OPERADORES

Artigo 15.°
Recolha e identificacdo no que respeita a categoria e ao transporte

l. Os operadores recolhem, identificam e transportam, sem demora injustificada, os
subprodutos animais em condigdes que impecam riscos para a saude publica e
animal.

2. Os operadores asseguram que os subprodutos animais e os produtos derivados sdo
acompanhados durante o transporte por um documento comercial e, sempre que
exigido pelo presente regulamento ou se tiver sido adoptada uma medida em
conformidade com o n.° 5, por um certificado sanitario.

Em derrogagdo do disposto no primeiro paragrafo, a autoridade competente pode
autorizar o transporte de chorume entre dois pontos localizados na mesma exploragao
agricola ou entre exploragdes agricolas e utilizadores no mesmo Estado-Membro sem
um documento comercial ou certificado sanitario.

3. Os documentos comerciais e certificados sanitarios que acompanham subprodutos
animais ou produtos derivados durante o transporte incluem informagdo sobre a
quantidade de tais produtos e uma descricdo dos mesmos ¢ da sua marca¢ao, quando
esta for exigida pelo presente regulamento.
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Podem ser estabelecidas as seguintes medidas, em conformidade com o
procedimento referido no n° 3 do artigo 48.°:

a)  Modelos para documentos comerciais e certificados sanitarios que tém de
acompanhar os subprodutos animais durante o transporte;

b)  Modelos para certificados sanitarios e as condigdes em que tém de acompanhar
os subprodutos animais e produtos derivados durante o transporte.

As medidas de execugdo do presente artigo podem ser estabelecidas pela Comissao,
em termos de:

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

b) Casos em que, em derrogacao do n.° 2 e tendo em conta o baixo nivel de risco
para a saude publica e animal decorrente de certos produtos derivados, o
transporte dos produtos derivados pode ter lugar sem os documentos ou
certificados referidos nesse niimero;

c¢)  Requisitos para a identificagdo, incluindo a rotulagem, e para a separacao dos
subprodutos animais durante o transporte;

d) Condi¢des para impedir riscos para a saude publica e animal da recolha e
transporte de subprodutos animais, incluindo condi¢des para o transporte
seguro desses produtos no que diz respeito a contentores, veiculos e material de
embalagem.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢dao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 16.°
Registos

Qualquer pessoa que envie, transporte ou recepcione subprodutos animais ou
produtos derivados mantém um registo das remessas e dos respectivos documentos
comerciais ou certificados sanitérios.

Contudo, o primeiro paragrafo ndo se aplica quando uma autorizagdo para transportar
chorume for concedida em conformidade com o n.° 2, segundo pardgrafo, do artigo
15.°.

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser adoptadas, em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.°, em termos de:

a)  Formato dos registos a manter;
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b)  Periodo durante o qual os registos devem ser mantidos.

SECCAO 2: FUNCIONAMENTO DE INSTALACOESE ESTABELECIMENTOS

Artigo 17.°
Controlos internos de instalacfes e estabel ecimentos

Os operadores pdem em vigor, aplicam e mantém um procedimento permanente de
controlo interno a fim de verificarem a conformidade com o presente regulamento.

Os operadores asseguram que nenhuma matéria que se suspeite ou se saiba ndo
cumprir o disposto no presente regulamento saia da instalacdo, a menos que
destinada a eliminagdo, antes de ser novamente transformada sob a supervisdo da
autoridade competente e novamente submetida a amostragem oficial, em
conformidade com os artigos 11.° e 12.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

As instalagdes que transformam subprodutos animais, as instalagdes de
transformagdo de subprodutos animais em biogds e composto e as instalagdes que
manipulam mais de uma categoria de subprodutos animais desenvolvem o
procedimento referido no n.° 1 em conformidade com os principios do sistema de
analise de risco e dos pontos de controlo criticos (HACCP).

Em especial, os operadores de tais instalacdes devem:

a)  Detectar e controlar os pontos de controlo criticos nas unidades;

b)  Fixar e aplicar métodos de monitorizacdo e verificacdo de pontos de controlo
criticos;

c)  Sempre que o produto derivado do tratamento ndo seja directamente eliminado
no mesmo local por incineragao, co-incineragdo, combustdo ou por um método
de eliminagdo alternativo autorizado nos termos da alinea a) do artigo 22.°,
colher amostras representativas para verificar o cumprimento:

1)  de cada lote transformado com as normas, em particular no que respeita a
métodos de tratamento e seguranca microbioldgica do produto final, que
foram estabelecidos em medidas adoptadas em conformidade com o n.° 6
do presente artigo,

i1)  dos niveis maximos permitidos de residuos fisicos e quimicos fixados na
legislacao comunitaria;

d)  Registar e conservar, por um periodo minimo de dois anos, os resultados dos
diversos controlos e testes referidos nas alineas b) e c), conforme adequado,
para apresentacgdo as autoridades competentes;

e)  Criar um sistema que garanta a rastreabilidade de cada lote expedido.
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Sempre que os resultados de um ensaio em amostras colhidas nos termos da alinea c)
do n.° 3 revelem a inobservancia dos requisitos de seguranca aplicaveis, o operador
da instalagdo deve, para além dos requisitos estabelecidos no n.° 2:

a)  Notificar imediatamente a autoridade competente, fornecendo-lhe informagdes
completas sobre a natureza da amostra e o lote do qual a amostra foi colhida;

b)  Determinar as causas do incumprimento;
¢)  Aumentar a frequéncia da amostragem e dos controlos da produgao;
d) Promover operagdes adequadas de descontaminagdo e limpeza da instalagao.

Os lotes considerados nao conformes com os requisitos de seguranga aplicaveis no
seguimento de controlos realizados em conformidade com a alinea c¢) do n.° 3 sdo
novamente transformados ou eliminados sob a supervisdo da autoridade competente.

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser adoptadas pela Comissdo, em
termos de:

a)  Controlos internos e manutengdo do sistema HACCP;

b)  Requisitos que especificam as modalidades das medidas a tomar pelo operador
em conformidade com os n.°* 2 ¢ 3, em particular no que respeita a métodos de
amostragem e métodos de referéncia para analises microbioldgicas.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamenta¢do com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

CAPITULOIII:
ELIMINACAO E UTILIZAGAO
DE SUBPRODUTOS ANIMAIS E PRODUTOS DERIVADOS

SECCAO 1.
RESTRICOESDE UTILIZACAO

Artigo 18.°
Restrigdes de utilizagdo

Sao proibidas as seguintes utilizacdes de subprodutos animais e de produtos
derivados:

a)  Alimentacdo de animais terrestres de uma determinada espécie com proteinas
animais transformadas, derivadas dos corpos, ou partes de corpos, de animais
da mesma espécie;
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b)  Alimentacdo de animais de criagdo, salvo os destinados a producao de peles
com pélo, com restos de cozinha e de mesa ou matérias que os contenham ou
deles derivem;

c¢) Alimentacdo de animais de criacdo com erva, directamente por pastagem ou
alimentacdo com erva cortada, proveniente de terra a qual foram aplicados
fertilizantes organicos ou correctivos organicos do solo, com excepcao de
chorume;

d) Alimentagdo de peixes de criagdo com proteinas animais transformadas,
derivadas de corpos, ou partes de corpos, de peixes de criacdo da mesma
espécie;

As regras de execucdo para assegurar a aplicagdo uniforme das proibigdes

estabelecidas no n.° 1 podem ser estabelecidas pela Comissdo, bem como medidas
que permitam:

a) A alimentacdo de animais destinados a producdo de pele com pélo com
proteinas animais transformadas, derivadas de corpos, ou partes de corpos, de
animais da mesma espécie, em derrogagdo ao disposto na alinea a) don.® 1; e

b) A alimentagdo de animais de criacdo com erva proveniente de terra a qual
foram aplicados fertilizantes organicos ou correctivos organicos do solo, desde
que a pastagem ou o corte ocorram apos um periodo de espera que garanta um
controlo adequado dos riscos para a saude publica e animal, em derrogagdo ao
disposto na alinea c) do n.° 1.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamenta¢do com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

SECCAO 2:
ELIMINAGCAO E UTILIZAGAO

Artigo 19.°
Eliminacdo e utilizacdo de matérias de categoria 1

As matérias de categoria 1 sdo:

a)

b)

Eliminadas como residuos numa instala¢ao de incineracdo aprovada ou registada:
1) directamente sem tratamento prévio; ou

i1)  apds tratamento numa instalagcdo aprovada, se a autoridade competente assim o
exigir através de esterilizagdo sob pressao e marcando permanentemente as
matérias resultantes;

No caso de as matérias de categoria 1 serem residuos, eliminadas ou recuperadas
numa instala¢do de co-incinerag¢do aprovada ou registada;

1) directamente sem tratamento prévio; ou

il)  apds tratamento numa instalagcdo aprovada, se a autoridade competente assim o
exigir através de esterilizagdo sob pressao e marcando permanentemente as
matérias resultantes;

No caso de as matérias de categoria 1, com excepcao das matérias referidas na alinea
a), subalineas 1) e ii), do artigo 11.°, eliminadas através de esterilizagdo sob pressdo
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d)

g)

numa instalacdo aprovada, a marcagdo permanente das matérias resultantes e o
enterramento num aterro autorizado;

No caso de matérias de categoria 1 referidas na alinea c) do artigo 11.°, submetidas a
um processo de destoxificagdo definido em conformidade com o n.° 2 do artigo 8.°
da Directiva 2002/32/CE, e utilizado em conformidade com as alineas c), d) e e) do
artigo 21.°;

No caso de matérias de categoria 1 referidas na alinea e) do artigo 11.°, eliminadas
por enterramento num aterro autorizado;

Utilizadas como combustivel para combustio; ou

Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos no capitulo VI e colocados
no mercado em conformidade com o regime especial estabelecido nesse capitulo.

Artigo 20.°
Eliminacao e utilizacdo de matérias de categoria 2

As matérias de categoria 2 sdo:

a)

b)

Eliminadas como residuos numa instalacao de incineragdo aprovada ou registada:
1) directamente sem tratamento prévio; ou

1)  apds tratamento numa instalagcdo aprovada, se a autoridade competente assim o
exigir através de esterilizacdo sob pressdo e marcando permanentemente as
matérias resultantes;

No caso de as matérias de categoria 2 serem residuos, eliminadas ou recuperadas
numa instalacao de co-incineracao aprovada ou registada:

1) directamente sem tratamento prévio; ou

1)  apds tratamento numa instalacdo aprovada, se a autoridade competente assim o
exigir através de esterilizacdo sob pressdo e marcando permanentemente as
matérias resultantes;

Eliminadas num aterro autorizado, apos esterilizacdo sob pressdo numa instalagcdo
aprovada e marcando permanentemente as matérias resultantes;
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d)

2)

h)

Marcadas permanentemente no seguimento de um tratamento numa instalagdo
aprovada:

1)  no caso do material proteico resultante, através de esterilizacdo sob pressao, e
utilizado como fertilizante organico ou correctivo organico do solo; ou

i1) no caso de gorduras fundidas, através de esterilizacdo por pressdo, se a
autoridade competente assim o exigir, e novamente transformadas em
derivados de gorduras numa instalagdo aprovada, para utilizagdo em
fertilizantes organicos ou em correctivos organicos do solo;

Transformadas numa instalagdo aprovada ou registada de biogas ou compostagem:

1)  no seguimento de um tratamento de esterilizacdo sob pressdo e a marcagdo
permanente das matérias resultantes; ou

i1)  no caso do chorume, do contetido do aparelho digestivo, separado do aparelho
digestivo, do leite, dos produtos a base de leite e do colostro, que a autoridade
competente ndo considerar que apresentam um risco de propagacdo de uma
doenca grave transmissivel , apos ou sem transformagao prévia:

Aplicadas na terra sem transformag¢ao no caso do chorume, do conteudo do aparelho
digestivo, separado do aparelho digestivo, do leite, dos produtos a base de leite e do
colostro, que a autoridade competente ndo considerar que apresentam um risco de
propagacdo de uma doenga grave transmissivel :

No caso de matérias provenientes de animais aqudticos, ensiladas ou compostadas
numa instalacao aprovada ou registada;

Utilizadas como combustivel para combustdo; ou

Utilizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos no capitulo VI e colocados
no mercado em conformidade com o regime especial estabelecido nesse capitulo.

Artigo 21.°
Eliminacdo e utilizagdo de matérias de categoria 3

As matérias de categoria 3 sdo:

a)

b)

Eliminadas como residuos numa instalacdo de incineragdo aprovada ou registada,
com ou sem transformagdo prévia;

No caso de as matérias de categoria 3 serem residuos, eliminadas ou recuperadas
numa instalacao de co-incinerag¢do aprovada ou registada, com ou sem transformagao
prévia;

Transformadas numa instalacdo aprovada, excepto no caso de matérias que se

alteraram através de decomposi¢do, contaminagdo ou deterioragdo, de forma a
apresentar um risco inaceitavel para a saude publica ou animal, e utilizadas:
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d)

g)
h)

1) como matérias-primas para a alimentacdo de animais de criagdo ou para a
alimentacdo de animais de criagdo, a excep¢do dos destinados a produgdo de
peles com pélo, e colocadas no mercado em conformidade com o artigo 24.°,
excepto no caso de matérias referidas nas alineas 1) e m) do artigo 13.°;

11)  para a alimentacdo de animais destinados a producdo de peles com pélo; ou

iil) para o fabrico de fertilizantes organicos ou de correctivos organicos do solo,
que sao colocados no mercado em conformidade com o artigo 25.°.

Transformadas numa instala¢do aprovada ou registada de biogés ou compostagem;

No caso de matérias provenientes de animais aquaticos, ensiladas ou compostadas
numa instala¢do aprovada ou registada;

No caso de conchas, com excepcao das conchas referidas no n.° 2, alinea e), do artigo
2.°, utilizadas em condi¢des que impedem riscos para a saude publica e animal;

Como combustivel para combustao; ou

Para o fabrico dos produtos derivados referidos no capitulo VI e colocados no
mercado em conformidade com o regime especial estabelecido nesse capitulo.

Artigo 22.°
Derrogacoes

Em derrogagdo aos artigos 19.°, 20.° e 21.°, os subprodutos animais podem ser:

a)

b)

c)

d)

Eliminados ou utilizados numa instalagdo aprovada, de acordo com métodos
alternativos que foram aprovados em conformidade com os n.”* 1 a 9 do artigo 29.°;

Utilizados na investigacao e outros fins especificos em conformidade com o artigo
26.°;

No caso dos subprodutos animais referidos no artigo 27.°, utilizados para fins
especiais de alimenta¢do animal em conformidade com aquele artigo;

No caso dos subprodutos animais referidos no artigo 28.°, eliminados em
conformidade com aquele artigo;

No caso de matérias de categoria 2 e categoria 3 e se autorizado pela autoridade
competente:

i)  utilizados na preparacdo e na aplicacdo na terra das preparagdes biodinamicas,
tal como referidas na parte A, ponto 2.3, do anexo I do Regulamento (CE) n.°
2092/91;

i1)  utilizados para a alimentacdo de animais de companhia;
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No caso das matérias de categoria 3 referidas na alinea f) do artigo 13.° e de outros
subprodutos animais removidos durante uma interven¢ao cirurgica em animais vivos,
eliminados na exploracdo agricola, se tal for autorizado pela autoridade competente.

Artigo 23.°
Medidas de execucéo

As medidas de execucdo desta sec¢do podem ser estabelecidas pela Comissdo, em
termos de:

a) M¢étodos de transformacdo de subprodutos animais, com excepg¢do da
esterilizacdo sob pressdao, em particular no que respeita aos parametros de
tempo, temperatura e pressao a aplicar para esses métodos de transformagao;

b)  Parametros da transformacgao de subprodutos animais em biogas ou composto;
c) Ensilagem de matérias provenientes de animais aquaticos;
d) Marcacao permanente dos subprodutos animais;

e) Aplicacdo na terra de certos subprodutos animais, fertilizantes organicos e
correctivos organicos do solo;

f)  Utilizagdo de certos subprodutos animais como matérias-primas na alimentagdo
de animais de criacao ou na alimentacao de animais de criagao;

g)  Defini¢do do nivel de risco para a saude publica ou animal, no que diz respeito
a certas matérias, que ¢ considerado como inaceitavel, tal como referido na
alinea c¢) do artigo 21.°.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
seccdo, completando-a, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de
regulamentagdo com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Na pendéncia da adopcdo de regras em conformidade com alineas (b) e (c) do
primeiro paragrafo do n.° 1, os Estados-Membros podem adoptar ou manter regras
nacionais para a transforma¢do de subprodutos animais referidos na alinea m) do
artigo 13.° e para a ensilagem de matérias provenientes de animais aquaticos.

SECCAO 3: COLOCACAO NO MERCADO

Artigo 24.°

Colocacéo de subprodutos animais no mercado para fins de alimentacéo animal

Os subprodutos animais destinados a alimentacdo de animais de criagdo ou produtos
derivados para utilizagdo como matérias-primas na alimentagdo de animais de
criagdo apenas podem ser colocados no mercado se:
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b)

¢)

Forem de matérias de categoria 3 ou delas derivarem; contudo, no caso de
matérias destinadas a alimentagdo de animais de criagdo, com excep¢ao de
animais destinados a produgdo de peles com pélo, se forem, ou derivarem de
matérias de categoria 3, com excepcdo das matérias referida nas alineas 1) e m)
do artigo 13.°;

Tiverem sido colhidos, processados ou transformados, tal como aplicavel, em
conformidade com as condi¢cdes de esterilizacdo sob pressdo ou outras
condigdes destinadas a impedir riscos para a satde publica e animal, em
conformidade com sec¢do 2, e quaisquer medidas que forem estabelecidas em
conformidade com o n.° 2 do presente artigo;

Forem provenientes de instalagdes ou estabelecimentos aprovados ou
registados, tal como aplicavel ao subproduto animal ou produto derivado.

As medidas de execugdo do presente artigo podem ser estabelecidas pela Comissao,
em termos de:

a)

b)

Condicdes de saude publica e animal para a recolha, a transformacao e o
tratamento de subprodutos animais e produtos derivados referidos no n.° 1;

Condicdes destinadas a garantirem a rastreabilidade e impedir a contaminagao
cruzada, que se aplicam as matérias proprias para consumo humano utilizadas
para fins de alimentacdo animal ou como matérias-primas na alimentagdo
animal.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢dao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 25.°

Colocacdo no mercado e utilizacdo de fertilizantes organicos e de correctivos organicos do

solo

Os fertilizantes organicos e correctivos organicos do solo podem ser colocados no
mercado e utilizados desde que:

a)
b)

d)

Sejam derivados de matérias de categoria 2 e de categoria 3;

Tenham sido produzidos em conformidade com as condic¢des de esterilizagdo
sob pressdo ou com outras condi¢des destinadas a impedir riscos para a saude
publica e animal, em conformidade com os requisitos da seccdo 2, e quaisquer
outras medidas que forem estabelecidas em conformidade com o n.° 2;

No caso de fertilizantes organicos e de correctivos organicos do solo derivados
de matérias proteicas, sejam misturados com um componente que exclua uma
utilizagdo posterior da mistura para fins de alimentacdo animal; e

Sejam provenientes de instalagdes ou estabelecimentos aprovados ou
registados tal como aplicavel.
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Os Estados-Membros podem adoptar ou manter regras nacionais que impdem
condicdes adicionais ou que limitam a utilizacdo dos fertilizantes organicos e de
correctivos organicos do solo, desde que tais regras sejam justificadas por motivos de
proteccdo da satde publica e animal.

As medidas de execugdo do presente artigo podem ser estabelecidas pela Comissao,
em termos de:

a) Condi¢des de saude publica e animal para a producdo e utilizacdo dos
fertilizantes organicos e de correctivos organicos do solo;

b) Componentes para a marcagdo de fertilizantes organicos ou de correctivos
organicos do solo;

c) Componentes a serem misturados com os fertilizantes organicos ou de
correctivos organicos do solo;

d) Condi¢des suplementares, como as substancias ou métodos a utilizar para a
marcacdo e as propor¢des minimas a observar ao preparar a mistura, a fim de
excluir a utilizagdo de tais fertilizantes ou correctivos organicos do solo para
fins de alimentacdo de animais.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
seccdo, completando-a, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de
regulamentagdo com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

SECCAO 4. DERROGACOESEM RELACAO A UTILIZACAO E ELIMINACAO DOS
SUBPRODUTOSANIMAIS E PRODUTOS DERIVADOS

Artigo 26.°
Derrogacoes relativas a utilizacdo de subprodutos animais para fins de investigacao
e outros fins especificos

A autoridade competente pode, em derrogagdo ao disposto nas secgdes 1 e 2,
autorizar a utilizagdo de subprodutos animais e produtos derivados para exposicdes €
para fins de diagndstico, educativos ou de investigacao em condigdes que garantam o
controlo dos riscos para a saude publica e animal.

Estas condig¢oes incluem:

a) A proibi¢do de qualquer utilizagdo subsequente dos subprodutos animais ou
produtos derivados para outros fins;

b) A obrigacdo de eliminar com seguranga ou reexpedir os subprodutos animais
ou produtos derivados para o seu local de origem.

Os operadores de instalagdes e estabelecimentos que executam operacdes relativas a
matérias de categoria 1 e de categoria 2 e os utilizadores que executam tais operagoes
em conformidade com o n.° 1 sdo registados pela autoridade competente quando for
apresentada a seguinte informacao sobre:
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a)  Categoria de subprodutos animais utilizados;

b) A natureza das operacdes executadas, utilizando subprodutos animais ou
produtos derivados como matérias-primas, para as quais ¢ feito o pedido de
registo.

As medidas de execucdo do presente artigo relativas a apresentacao de informacao,
incluindo um modelo normalizado, podem ser adoptadas em conformidade com o
procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.°.

No caso de riscos para a saide publica e animal que exigem a adopc¢do de medidas
para todo o territorio da Comunidade, em particular no caso de riscos emergentes, a
Comissao pode adoptar as condigdes harmonizadas para a importagao e utilizagao de
subprodutos animais e produtos derivados referidos no n.° 1. Tais condi¢gdes podem
incluir requisitos em relagdo a armazenagem, embalagem, identificagdo, transporte e
eliminacao.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentacdo com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 27.°
Derrogacdes relativas a recolha e utilizacdo de subprodutos animais
para fins especiais de alimentacdo animal

A autoridade competente pode, em derrogacdo ao disposto nas sec¢des 1 e 2,
autorizar, em condigdes que garantam o controlo dos riscos para a saude publica e
animal, a recolha e utilizagao de:

a) Matérias de categoria 2, desde que sejam provenientes de animais que nao
tenham sido abatidos nem tenham morrido em resultado de uma doenga
transmissivel ao homem ou aos animais, ou suspeitando-se dessa doenca;

b)  Matérias de categoria 3 para a alimentacdo de:
i)  animais de jardim zooldgico;
1)  animais de circo;
iii) répteis e aves de rapina, que ndo sejam animais de jardim zooldgico ou
de circo;

iv)  animais destinados a producao de peles com pélo;
v)  animais selvagens cuja carne ndo seja destinada ao consumo humano;
vi) cdes provenientes de canis ou matilhas reconhecidos;

vii) culturas de larvas para isco.
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A autoridade competente pode autorizar, em derrogacao ao disposto nas secgdes 1 e
2, ¢ em conformidade com as condi¢des estabelecidas nos termos do n.° 3 do
presente artigo, a alimentacdo com matérias de categoria 1 referidas na alinea b),
subalinea ii), do artigo 11.° de animais de jardim zoologico e espécies em vias de
extingdo ou protegidas de aves necrofagas que vivam no seu habitat natural.

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser adoptadas pela Comissdo, em
condig¢des segundo as quais:

a) A recolha e utilizacdo tal como referida no n.° 1 possam ser autorizadas no que
diz respeito ao encaminhamento, armazenagem e utilizagdo de matérias de
categoria 2 e de categoria 3 na alimenta¢do animal, incluindo no caso de riscos
emergentes;

b) A alimentacdo de animais com matérias de categoria 1, tal como referido no n.°
2 possa ser autorizada, incluindo:

1)  As espécies de aves necrofagas em determinados Estados-Membros que
podem ser alimentadas com tais matérias;

i)  As medidas necessarias para assegurar que estd a ser impedido o acesso
de outras espécies as matérias dadas como alimento.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamenta¢do com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 28.°
Derrogac0es relativas a eliminagéo de subprodutos animais

A autoridade competente pode, em derrogagdao ao disposto nas secg¢des 1 e 2,
autorizar a eliminagao:

a)  Por enterramento de animais de companhia mortos;

b)  De matérias de categoria 1 referidas na alinea a), subalinea v) do artigo 11.° e
na alinea b), subalinea ii), do artigo 11.° e de matérias de categoria 2 ¢ de
categoria 3 em 4reas remotas por incinera¢do ou enterramento no local ou por
outros meios, sob supervisao oficial, que impecam a transmissao de riscos para
a satude publica e animal;

c) Porincineragdo ou enterramento no local ou por outros meios, sob a supervisao
oficial, que impecam a transmissao de riscos para a saude publica e animal, de
matérias de categoria 1 referidas na alinea b), subalinea ii), do artigo 11.°, de
matérias de categoria 2 e de categoria 3 em areas onde o acesso ¢ praticamente
impossivel ou onde o acesso seria apenas possivel em circunstancias
relacionadas com questdes geograficas ou climaticas ou devido a uma
catastrofe natural, que apresentam riscos para a saude e seguranga do pessoal
que realiza a recolha ou onde o acesso necessitaria a utilizacdo de meios de
recuperagao desproporcionados;
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d) Por outros meios que ndo a incineracdo ou o enterramento no local, sob a
supervisdo oficial, de matérias de categoria 2 e de categoria 3 que ndo
constituam um risco para a saude publica e animal obtidas nas instalagdes de
operadores que apenas manipulem, por semana, um determinado volume
desses subprodutos animais fixado em conformidade com a alinea c) do
primeiro paragrafo do n.° 4, em func¢do da natureza das actividades exercidas e
das espécies de origem dos subprodutos animais em causa;

e) Por incineragdo ou enterramento no local, em condi¢des que impegam a
transmissao de riscos para a saude publica e animal, dos subprodutos animais.
com excepcao das matérias de categoria 1 referidas na alinea a), subalinea 1),
do artigo 11.°, em caso de surto de uma doenga notificavel enumerada em
conformidade com a alinea d) do primeiro paragrafo do n.° 4, se o transporte
até a instalacdo mais proxima aprovada para o tratamento ou eliminacao de
subprodutos animais aumentasse o perigo de propaga¢ao de riscos sanitarios ou
provocasse, em caso de um surto generalizado de uma doenca epizodtica, uma
falta de capacidade em tais instalagdes.

A dimensao das areas remotas num Estado-Membro especifico referidas na alinea b)
do n.° 1 ndo pode exceder uma percentagem do tamanho da superficie do seu
territorio terrestre.

Os Estados-Membros disponibilizam igualmente & Comissao informagdes sobre:

a)  As areas que classificam de remotas para efeitos de aplicagdao da alinea b) do
n.° 1 e as razdes que levaram a essa classificacdo, bem como informagdo
actualizada relativa a qualquer alteracdo a essa classificagao;

b) A utilizagdo dada as autorizagdes previstas nas alineas c¢) e d) do n.° 1, em
relagdo as matérias de categoria 1 e de categoria 2;

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser adoptadas pela Comissdo, em
termos de:

a)  Condigdes destinadas a garantirem o controlo de riscos para a saude publica e
animal da incineracdo e do enterramento no local;

b)  Percentagem méxima do territdrio, tal como referido no n.° 2;

c) O volume dos subprodutos animais, em fun¢do da natureza das actividades e
das espécies de origem, tal como referido na alinea d) do n.® 1;

d) A lista de doengas referida na alinea e) do n.° 1;
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Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢ao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

SECCAO 5: METODOSALTERNATIVOSDE UTILIZACAO E ELIMINACAO DOS

SUBPRODUTOSANIMAISE PRODUTOSDERIVADOS

Artigo 29.°
Aprovacéo dos métodos alter nativos de utilizacgo ou eliminacdo

O procedimento de aprovacdo de um método alternativo de utilizacdo ou eliminagdo
de subprodutos animais ou produtos derivados pode ser iniciado pela Comissao ou
no seguimento de um pedido por um Estado-Membro ou por uma parte interessada
que pode representar diversas partes interessadas.

As partes interessadas enviam o seu pedido a autoridade competente do
Estado-Membro onde pretendem utilizar o método alternativo.

A autoridade competente avalia num prazo de dois meses a contar da recep¢do de um
pedido completo se este cumpre o modelo normalizado para pedidos referido no n.°
10.

A autoridade competente envia os pedidos dos Estados-Membros e das partes
interessadas, conjuntamente com um relatério sobre a sua avaliagdo a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade») e a
Comissao.

A Comissao envia os pedidos conjuntamente com um relatério sobre a sua avaliagao
a Autoridade.

A Autoridade avalia, no prazo de seis meses a contar da recep¢ao de um pedido
completo, se 0 método submetido assegura que os riscos para a saude publica ou
animal sdo reduzidos a um grau que seja, pelo menos, equivalente ao dos métodos de
tratamento estabelecidos em conformidade com o n.° 1, alinea a), do artigo 23.° e
emite um parecer sobre o pedido apresentado.

Nos casos devidamente justificados em que a Autoridade solicita informagdes
complementares ao requerente, o prazo previsto no .° 5 pode ser suspenso.

A Autoridade fixa, apés consulta do requerente, um prazo para apresentar estas
informacdes e informa a Comissao do prazo suplementar necessario.

Quando o requerente apresenta informagdes complementares por sua iniciativa, deve
transmiti-las a Autoridade.

Nesse caso, o periodo previsto no n.° 5 ndo ¢ alargado por um periodo adicional.
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10.

11.

A autoridade transmite o seu parecer a Comissdo, ao requerente ¢ a autoridade
competente do Estado-Membro em causa.

No prazo de trés meses a contar da recepgao do parecer da autoridade e tendo em
conta esse parecer, a Comissao informa o requerente da medida proposta em
conformidade com o n.° 11.

Pode ser adoptado nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 48.° um
modelo normalizado para os pedidos relativos aos métodos alternativos.

As seguintes medidas podem ser adoptadas pela Comissao:

a)  Medidas que autorizam um método alternativo de utilizagdo ou eliminacao de
subprodutos animais ou produtos derivados;

b)  Medidas que recusam a autorizagao de tal método alternativo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentacao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

CAPITULO IV:
CONTROLOSOFICIAIS

Artigo 30.°
Controlos oficiais

A autoridade competente efectua, a intervalos regulares, controlos e supervisdo
oficiais em instalagdes e estabelecimentos autorizados ou registados e em instalagdes
para as quais foi facultada informagao em conformidade com o n.° 3 do artigo 40.°.

A autoridade competente tem em conta o respeito pelos guias comunitarios e
nacionais de boas praticas ao efectuar os seus controlos oficiais.

Artigo 31.°
Suspensies, retiradas e proibicao de operagdes

Se os controlos e a supervisdo oficiais efectuados pela autoridade competente
evidenciarem que ndo estdo a ser cumpridos um ou vdarios requisitos do presente
regulamento, a autoridade competente tomara as medidas adequadas.

A autoridade competente deve em particular

a)  Suspender as aprovagdes de instalagdes e estabelecimentos aprovados nos
termos do presente regulamento, se:
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1) as condigdes que levaram a aprovacao ou ao funcionamento da instalagao
ou estabelecimento deixarem de estar reunidas;

1)  se puder esperar que o operador consiga remediar as deficiéncias num
prazo razoavel;

1i1)  os riscos potenciais para a saude publica e animal ndo exigirem ac¢ao em
conformidade com a alinea b);

b)  Retirar as aprovagdes de instalagdes e estabelecimentos aprovados nos termos
do presente regulamento, se:

1) as condi¢des que levaram a aprovagdo ou ao funcionamento da instalagao
ou estabelecimento deixarem de estar reunidas;

11)  se nao se puder esperar que o operador consiga remediar as deficiéncias
num prazo razoavel

— por razoes referentes a infra-estrutura da instalagao,

— por razdes referentes a capacidade pessoal do operador ou do
pessoal sob a sua supervisao, ou

—  devido a riscos graves para a saude publica e animal que exijam
ajustamentos importantes ao funcionamento da instalagdo ou
estabelecimento antes de o operador poder solicitar uma nova
aprovagao.

A autoridade competente proibe temporaria ou permanentemente uma instalagdo,
estabelecimento ou utilizador registados ou um operador de instalagdes acerca do
qual a informacdo facultada em conformidade com o n.° 3 do artigo 40.°, sobre a
execugao de operagdes ao abrigo do presente regulamento, segundo o caso, a contar
da recepg¢do da informacao

a)  Revelar que os requisitos da legislacdo comunitaria ndo sao cumpridos; ou

b)  Revelar riscos potenciais para a saude publica ou animal decorrentes de tais
operacoes.

Artigo 32.°
Listas de instalacdes, estabel ecimentos e utilizadores autorizados ou registados

Cada Estado-Membro redige uma lista de instalagdes, estabelecimentos e utilizadores
que foram aprovados ou registados em conformidade com o presente regulamento ¢
de estabelecimentos no seu territdrio sobre os quais foi facultada informac¢do em
conformidade com o n.° 3 do artigo 40.°.
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Atribui um ntimero oficial a cada instalacao, estabelecimento ou utilizador aprovados
ou registados e a cada operador sobre o qual foi facultada informag¢do em
conformidade com o n.° 3 do artigo 40.° e que identifica a instalacdo, o
estabelecimento, o utilizador ou o operador no que diz respeito a natureza das suas
actividades.

Os Estados-Membros indicam, se tal for aplicavel, um nimero oficial que ¢ atribuido
a instalagdo, ao estabelecimento, ao utilizador ou ao operador ao abrigo de outra
legislacdo comunitaria.

Os Estados-Membros disponibilizam as listas de instalacdes e estabelecimentos
autorizados ou registados & Comissao e a outros Estados-Membros.

Os Estados-Membros mantém as listas de instalacdes autorizadas ou registadas e as
listas de operadores sobre os quais a informagdo tem sido mantida actualizada e
disponibilizam-nas a outros Estados-Membros e ao publico.

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser estabelecidas, em
conformidade com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.°, em termos de:

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

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

Artigo 33.°

Controlos para a expedicdo de subprodutos animais para outros Estados-Membros

Sempre que um operador pretender expedir matérias de categoria 1, matérias de
categoria 2, farinha de carne e ossos ou gordura animal derivadas de matérias de
categoria 1 para outro Estado-Membro, a autoridade competente do Estado-Membro
de destino decide a pedido do operador:

a)  Recusar recepcao da remessa ;
b)  Aceitar incondicionalmente a remessa; ou
c)  Aceitar a remessa nas seguintes condigdes:

i)  se as matérias ou os produtos derivados ndo tiverem sido submetidos a
esterilizagdo sob pressdo, devem ser submetidos a esse tratamento; ou

il)  as matérias ou os produtos derivados devem cumprir quaisquer condi¢des
para a expedicdo da remessa que sejam justificadas para a protec¢do da
saude publica e animal, a fim de assegurarem que as matérias € o0s
produtos derivados sdo manipulados em conformidade com o presente
regulamento.

Os operadores informam a autoridade competente do local de origem antes da
expedicao pretendida de uma remessa.

53

PT



PT

A autoridade competente do local de origem informa a autoridade competente do
local de destino, através do sistema TRACES, em conformidade com a Decisao
2004/292/CE, da expedicao de cada remessa enviada a outros Estados-Membros de

a)  Matérias ou produtos derivados mencionados no n.° 1;
b)  Farinha de carne e ossos e gordura animal derivadas de matérias de categoria 2;
c) Proteinas animais transformadas derivadas de matérias de categoria 3.

Quando informada da expedi¢do, a autoridade competente do local de destino
informa a autoridade competente do local de origem da chegada de cada remessa por
meio do sistema TRACES.

Os subprodutos animais, a farinha de carne e ossos e a gordura animal referidos no
n.° 1 sdo enviados directamente a instalagdo de destino, que deve ter sido aprovada
ou registada em conformidade com os artigos 6.°, 7.° € 8.° ou, no caso de chorume, a
exploragdo agricola onde a aplicagdo na terra tem lugar em conformidade com uma
autorizacao emitida pela autoridade competente.

Quando forem enviados a outros Estados-Membros através do territério de um pais
terceiro subprodutos animais ou produtos derivados, estes sdo enviados em meios de
transporte que foram selados no Estado-Membro de origem e sdo acompanhados de
um certificado sanitério.

As remessas apenas reentram na Comunidade através de um posto de inspecgao
fronteiri¢o, em conformidade com o artigo 6.° da Directiva 89/662/CEE.

Em derrogagio dos n.°® 1 a 4, os subprodutos animais ou produtos derivados neles
referidos que tenham sido misturados ou contaminados com qualquer residuo
definido como perigoso na Decisao 2000/532/CE serdao enviados a outros
Estados-Membros apenas sujeitos aos requisitos do Regulamento (CE) n.°
1013/2006.

As medidas de execucdo do presente artigo podem ser adoptadas pela Comissdo, em
termos de:

a)  Condigdes suplementares para a expedi¢ao de subprodutos animais ou produtos
derivados referidos no n.° 3;

b) Modelos dos certificados sanitdrios que tém de acompanhar as remessas
enviadas em conformidade com o n.° 4.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamenta¢do com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.
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A Comissdo pode conceder derrogagdes ao disposto nos n.°® 1 a 4, no que diz
respeito a expedicdo de chorume transportado entre dois pontos localizados na
mesma exploracao agricola ou entre exploracdes agricolas situadas nas regioes
fronteiricas de Estados-Membros que partilham uma fronteira comum.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢dao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 34.°
Controlos comunitarios nos Estados-Membros

Na medida do necessario para a aplicagdo uniforme do presente regulamento e em
cooperacao com as autoridades competentes dos Estados-Membros, os peritos da
Comissdo podem efectuar controlos in loco.

O Estado-Membro em cujo territorio seja efectuado um controlo deve prestar aos
peritos toda a assisténcia necessaria ao desempenho das suas fungoes.

A Comissao informara a autoridade competente dos resultados dos controlos
efectuados.

As medidas de execucao do presente artigo podem ser adoptadas, em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.°, nomeadamente no que se refere
ao procedimento de cooperagdo com as autoridades nacionais.

_ CAPITULOV: )
IMPORTACAO, TRANSITO E EXPORTACAO

Artigo 35.°
Importacéo e transito de subprodutos animais

Os subprodutos animais ou produtos derivados sdo importados para a Comunidade,
ou enviados em transito através do seu territorio, em conformidade com:

a)  Requisitos relevantes do presente regulamento para o subproduto animal ou
produto derivado especifico que sejam, pelo menos, tdo rigorosos quanto os
aplicaveis a producdo e comercializacdo de tais subprodutos animais ou
produtos derivados na Comunidade;

b)  Condig¢des reconhecidas pela Comissdao como, pelo menos, equivalentes aos
requisitos aplicéveis a produgdo e comercializacdo de tais subprodutos animais
ou produtos derivados ao abrigo da legislagdo comunitaria; ou

c¢) No caso dos produtos derivados referidos no capitulo VI, ou matérias para o
respectivo fabrico, em conformidade com o regime especial estabelecido nesse
capitulo.

As medidas previstas na alinea b), que t€ém por objecto alterar elementos nao
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade
com o procedimento de regulamentagdo com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Em derrogagdo ao disposto no n° 1, a importacdo e o transito:

a)  De matérias de risco especificadas apenas se efectuam em conformidade com o
Regulamento (CE) n® 999/2001.
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b)

d)

De subprodutos animais ou produtos derivados misturados ou contaminados
com qualquer residuo definido como perigoso na Decisdao 2000/532/CE apenas
tém lugar sob condi¢do do cumprimento dos requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1013/2006;

De matérias de categoria 1, de categoria 2 e produtos derivados, que nao se
destinem ao fabrico de produtos derivados referidos no capitulo VI, apenas tém
lugar desde que as regras para a sua importagdo sejam adoptadas em
conformidade com a alinea a) do artigo 36.°;

De subprodutos animais e produtos derivados destinados aos fins referidos no
n.° 1 do artigo 26.° tém lugar em conformidade com medidas nacionais que
garantem o controlo dos riscos para a saude publica e animal na pendéncia da
adopc¢ao das condi¢gdes harmonizadas referidas no n.° 4 do artigo 26.°.

No caso da importacdo e transito de matérias de categoria 3 e produtos derivados, a
Comissao adopta os requisitos relevantes tal como referidos na alinea a) do primeiro
paragrafo do n.° 1.

Esses requisitos podem especificar que as remessas:

a)

b)

Devem ser provenientes de um pais terceiro ou parte de um pais terceiro
enumerado em conformidade com o n.° 4;

Devem ser provenientes de instalagdes ou estabelecimentos aprovados ou
registados pela autoridade competente do pais terceiro de origem e enumerados
por essa autoridade para esse fim,;

Sdo acompanhadas durante o transporte até ao ponto de entrada na
Comunidade onde os controlos veterinarios tém lugar por documentacao, tal
como um documento comercial, uma declaragdo ou um certificado sanitério
que correspondem a um modelo elaborado em conformidade com a alinea d)
do artigo 36.°.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentacao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.
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Na pendéncia da adopgao pela Comissao dos requisitos referidos nas alineas a) e c)
do segundo paragrafo, os Estados-Membros especificam esses requisitos em medidas
nacionais.

Sao redigidas listas de paises terceiros ou partes de paises terceiros dos quais podem
ser importados ou a partir dos quais possam transitar através da Comunidade
subprodutos animais ou produtos derivados em conformidade com o procedimento
referido no n.° 3 do artigo 48.°, tendo, nomeadamente, em conta:

a)
b)

g)

h)

A legislagdo do pais terceiro;

A organizagdo da autoridade competente e dos seus servigos de inspec¢ao no
pais terceiro, as competéncias atribuidas a esses servicos, a supervisdo a que
estdo sujeitos e a autoridade de que dispdem para verificar eficazmente a
aplicacdo da respectiva legislagao;

As regras sanitarias efectivas de produgdo, fabrico, manuseamento,
armazenagem e expedicao aplicaveis aos produtos de origem animal destinados
a Comunidade;

As garantias que o pais terceiro pode dar quanto ao cumprimento das regras
sanitarias aplicaveis;

A experiéncia adquirida com a comercializagdo do produto proveniente desse
pais terceiro e os resultados dos controlos de importacao efectuados;

Os resultados de eventuais inspec¢des comunitarias no pais terceiro;

O estatuto sanitario dos efectivos pecuarios, dos outros animais domésticos e
da fauna selvagem no pais terceiro, atendendo, em especial, as doengas animais
exdticas e a quaisquer aspectos relativos a situagdo sanitaria geral no pais
passiveis de constituir um risco para a saude publica ou a sanidade animal na

Comunidade;

A regularidade e velocidade com a qual o pais terceiro fornece informagao
sobre a existéncia de doengas animais infecciosas ou contagiosas no seu
territorio, em particular as doencas enumeradas no Codigo Sanitario dos
Animais Terrestres ¢ no Coddigo Sanitario para os Animais Aquaticos da
Organiza¢ao Mundial da Saide Animal;

As regulamentacdes relativas a prevencdo e controlo de doengas animais
infecciosas ou contagiosas em vigor no pais terceiro e a respectiva aplicagao,
incluindo as regras aplicaveis as importagdes de outros paises terceiros.

As listas de instalagoes e estabelecimentos referidos no n.° 3 devem ser mantidas
actualizadas, comunicadas a Comissao e aos Estados-Membros e disponibilizadas ao
publico.

57

PT



PT

Artigo 36.°
Medidas de execucao

As medidas de execugdo do artigo 35.° podem ser adoptadas pela Comissao, em termos de:

a)

b)

d)

Condigdes para a importagdo e transito de matérias de categoria 1 e de categoria 2 e
produtos derivados;

Restri¢cdes em relagdo a saude publica ou animal aplicéveis as matérias de categoria 3
ou produtos derivados importados que podem:

1)  ser estabelecidas por referéncia as listas comunitarias de paises terceiros ou a
partes de paises terceiros redigidas em conformidade com o n.° 4 do artigo 35.°
ou para outros fins de saude publica ou animal;

i1)  excluir os subprodutos animais ou produtos derivados fabricados em certos
estabelecimentos da importacdo ou do transito a fim de proteger a saude
publica ou animal,

Condigdes para o fabrico de subprodutos animais ou produtos derivados em
instalagdes ou estabelecimentos em paises terceiros; tais condigdes podem incluir as
modalidades de controlo de tais instalagdes ou estabelecimentos pela autoridade
competente interessada e podem isentar certas instalagdes ou estabelecimentos que
manipulam subprodutos animais ou produtos derivados de aprovagdo ou registo, tal
como referido no n.° 3, alinea b), do artigo 35.°;

Modelos para certificados sanitarios que acompanham as remessas e indicam que os
subprodutos animais ou produtos derivados em causa foram recolhidos ou fabricados
em conformidade com os requisitos do presente regulamento.

Estas medidas, que t€ém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de regulamentagdo com
controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

Artigo 37.°
Exportacéo
A exportacdo de subprodutos animais e produtos derivados destinados a incineragao

ou deposicao em aterro ¢ proibida.

A exportacdo de subprodutos animais e produtos derivados para utilizacio numa
instalacdo de biogas ou compostagem em paises terceiros que ndo sdo membros da
OCDE ¢ proibida.

As matérias de categoria 1 e de categoria 2 e produtos derivados apenas sdo
exportadas para fins diferentes dos referidos nos n.° 1 e 2 se as regras para a sua
exportagdo forem adoptadas pela Comissao.
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Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢ao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

O artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 referente a géneros alimenticios e
alimentos para animais exportados da Comunidade aplica-se mutatis mutandis a
exportacdo de matérias de categoria 3 ou produtos derivados em conformidade com o
presente regulamento.

Em derrogagio ao disposto nos n® 3 e 4, a exportagéo:

a)  De matérias de risco especificadas apenas se efectua em conformidade com o
Regulamento (CE) n° 999/2001;

b)  De subprodutos animais ou produtos derivados misturados ou contaminados
com qualquer residuo definido como perigoso na Decisdo 2000/532/CE apenas
tem lugar sob condi¢do do cumprimento dos requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1013/2006.

Artigo 38.°
Aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 882/2004 para efeitos de certos controlos

O artigo 46.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplica-se mutatis mutandis aos
controlos comunitarios em paises terceiros efectuados para verificar a conformidade
com o presente regulamento.

O n.° 1, alinea a), do artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplica-se mutatis
mutandis a introdugdo progressiva dos requisitos do n.° 3 do artigo 35.° do presente
regulamento.

O artigo 52.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 aplica-se mutatis mutandis aos
controlos de paises terceiros em Estados-Membros relacionados com as operagdes ao
abrigo do presente regulamento.

CAPITULO VI
REGIME ESPECIAL

SECCAO 1. PRODUTOS DERIVADOS REGULADOS POR OUTRA LEGISLACAO

COMUNITARIA

Artigo 39.°
Colocacdo no mercado de produtos derivados
regulados por outra legislacdo comunitaria

A colocagdo no mercado dos produtos derivados referidos no n.° 3 do artigo 2.° ndo
esta sujeita ao disposto nos capitulos II, Il e IV.
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Todavia, no caso dos produtos derivados:

a) Referidos no n.° 3, alineas a), b), ¢) e d), do artigo 2.°, esses capitulos
aplicam-se sempre que a legislacdo comunitaria referida no n.° 3 do artigo 2.°
ndo estabeleca condi¢des que controlem riscos potenciais para a sanidade
animal em conformidade com os objectivos do presente regulamento;

b)  Referidos no n.° 3, alineas e) e f), do artigo 2.°, esses capitulos aplicam-se
sempre que a legislagdo comunitaria referida no n.° 3 do artigo 2.° ndo
estabeleca condicdes que controlem riscos potenciais para a saude publica e
animal em conformidade com os objectivos do presente regulamento;

Os artigos 53.° e 54.° do Regulamento (CE) n°® 178/2002 relativos a medidas de
emergéncia aplicam-se mutatis mutandis:

a)  Aos produtos derivados referidos no n.° 3, alineas a), b), ¢) e d), do artigo 2.°
do presente regulamento, no caso de riscos para a sanidade animal;

b)  Aos produtos derivados referidos no n.° 3, alineas e) e f), do artigo 2.° do
presente regulamento, no caso de riscos para a saude publica e animal;

Artigo 40.°
Fabrico dos produtos derivados regulados por outra legislacdo comunitaria

A importacdo, recolha e encaminhamento de subprodutos animais e produtos
derivados destinados a estabelecimentos para o fabrico dos produtos derivados
referidos no n.° 3 do artigo 2.° e o fabrico desses produtos derivados sdo realizados
em conformidade com a legislagdo comunitaria referida nesse numero.

As matérias ndo utilizadas de tais estabelecimentos sdo eliminadas em conformidade
com essa legislagao.

No entanto, o presente regulamento aplica-se sempre que a legislagdo comunitéria
referida no n.° 3 do artigo 2.° ndo estabeleca condigdes que controlem os riscos
potenciais para a saude publica e animal em conformidade com os objectivos do
presente regulamento.

Os operadores referidos no n.° 1, alinea e), do artigo 7.° facultam a seguinte
informagdo a autoridade competente responsavel pelos controlos oficiais em
conformidade com o presente regulamento:

a)  Categoria de subprodutos animais e produtos derivados utilizados;

b)  As operacdes que utilizam subprodutos animais ou produtos derivados como
matéria-prima que estdo a ser executadas no estabelecimento.
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Podem ser adoptadas medidas em conformidade com o procedimento referido no n.°
3 do artigo 48.° para a execucdo do presente artigo no que se refere a transmissao da
informacao referida no n.° 3 do presente artigo.

SECCAO 2: COLOCACAO NO MERCADO DE OUTROS PRODUTOS DERIVADOS

Artigo 41.°
Colocacdo no mercado de outros produtos derivados
fora da cadeia alimentar animal

Os operadores podem colocar no mercado produtos derivados, com excepcao dos
produtos referidos no n.° 3 do artigo 2.°, desde que:

a)  Esses produtos:

1) ndo sejam destinados a utilizagdo como matérias-primas para a
alimentacdo de animais de criacdo nem para aplicacdo na terra a partir da
qual tais animais devem ser alimentados, ou

11)  Sejam utilizados na alimentacdo de animais destinados a producao de
peles com pélo; e

b)  Garantam o controlo dos riscos para a saude publica e animal através:
1)  Da seguranca de abastecimento em conformidade com o artigo 42.°;

i1) Do tratamento seguro em conformidade com o artigo 43.°, sempre que a
seguranca de abastecimento ndo garanta controlo suficiente; ou

i)  Da verificagdo de que os produtos apenas sdo utilizados para utilizagdes
finais seguras em conformidade com o artigo 44.° sempre que o
tratamento seguro ndo garanta controlo suficiente.

Os operadores podem igualmente colocar no mercado sem restrigdes os produtos
derivados referidos no n.° 1, sob condi¢ao da determinagdo pela Comissdo de um
ponto final na cadeia de fabrico em conformidade com o n.° 2, alinea a), do artigo
46.°, sempre que tais produtos ja ndo constituam nenhum risco significativo para a
satde publica ou animal.

Artigo 42.°
Seguranca de abastecimento

A seguranga de abastecimento inclui a utilizagdo de matérias:
a)  Das quais ndo deriva nenhum risco inaceitavel para a satde publica e animal;

b) Que foram recolhidas e encaminhadas do ponto de recolha até ao
estabelecimento de fabrico em condi¢des que excluem riscos para a saude
publica e animal; ou
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¢)  Que foram importadas para a Comunidade e encaminhadas do primeiro ponto
de entrada até ao estabelecimento de fabrico em condi¢des que excluem riscos
para a satude publica e animal.

2. Para efeitos de seguranca de abastecimento, os operadores fornecem documentagdo
relativa aos requisitos do n.° 1, incluindo, se necessario, prova da seguranca das
medidas de biosseguranca tomadas a fim de excluir riscos para a saude publica e
animal das matérias-primas.

Esses documentos sdo facultados a autoridade competente, a pedido desta.

O operador transporta igualmente remessas de matérias do ponto de recolha até ao
estabelecimento de fabrico ou, no caso de um ponto de recolha num pais terceiro, ao
ponto de primeira entrada na Comunidade.

As remessas sdo acompanhadas de um certificado sanitario correspondente a um
modelo elaborado em conformidade com o n.° 1, alinea a), do artigo 46.°.

Artigo 43.°
Tratamento seguro

O tratamento seguro inclui a aplicagdo as matérias utilizadas de um processo de fabrico que
reduza a um nivel aceitavel os riscos para a saude publica e animal de tais matérias utilizadas
e de outras substancias decorrentes do processo de fabrico.

Assegura-se que o produto derivado ndo constitui riscos inaceitaveis para a saude publica e
animal, em particular por meio de testes ao produto final.

Artigo 44.°
UtilizagOes finais seguras

As utilizagdes finais seguras incluem utilizagdes dos produtos derivados:

a) Em condi¢des que ndo colocam um risco inaceitavel para a satide publica e animal;
ou
b) Que constituem um risco para a saiide publica e animal, para fins especificos, desde

que tal utilizacdo seja justificada por objectivos estabelecidos na legislagdo
comunitéria, em particular em termos de protecc¢ao da saude publica e animal.

Artigo 45.°
Registo dos operadores

Os operadores sdo registados pela autoridade competente sempre que:

a) Manuseiem matérias utilizadas em conformidade com o n.° 1 do artigo 41.° ¢ o
artigo 42.°
b) Tratem matérias utilizadas em conformidade com o n.° 1 do artigo 41.° e o artigo
43.° ou
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c) Coloquem no mercado produtos derivados em conformidade com o n.° 1 do artigo
41.° e a alinea b) do artigo 44.°.

O registo tem lugar apos a recepgao pela autoridade competente da informagao referida no n.°
2 do artigo 7.°.

Contudo, os operadores que manipulem subprodutos animais que ndo sejam matérias de
categoria 3, ou produtos derivados, para a produ¢do de alimentos para animais de companhia
sao aprovados em conformidade com os artigos 6.°, 7.° ¢ 8.°.

Artigo 46.°
Medidas de execucéo

1. As medidas relativas a execugdo dos artigos 42.° e 45.° podem ser adoptadas em
conformidade com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 48.° no que se refere:

a)  Aos modelos de certificados sanitarios que devem acompanhar as remessas em
conformidade com o n.° 2, quarto paragrafo, do artigo 42.°;

b) A uma modelo harmonizado para a transmissao de informagdes a fim de obter
o registo, tal como referido no artigo 45.°.

2. As medidas de execucdo da presente seccdo podem ser adoptadas pela Comissdo, em
termos de:

a)  Condigdes que determinam um ponto final na cadeia de fabrico ap6s o qual ndo
se aplica nenhum requisito em matéria de satide publica ou animal a colocagao
no mercado;

b) Condi¢des para o abastecimento e encaminhamento seguros de matérias a
utilizar em condi¢des que excluem riscos para a saide publica e animal;

c¢)  Documentacao referida no n.° 2, segundo paragrafo, do artigo 42.°;

d)  Parametros do processo de fabrico tal como referido no primeiro paragrafo do
artigo 43.°, em especial no que respeita a aplicacao dos tratamentos fisicos ou
quimicos as matérias utilizadas;

e)  Requisitos em matéria de ensaio aplicaveis ao produto final;

f)  Condigdes para a utilizagdo segura dos produtos derivados que constituam um

risco para a saude publica ou animal.
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Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento
de regulamentag¢ao com controlo referido no n.° 4 do artigo 48.°.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAISE FINAIS

Artigo 47.°
Legislacéo nacional

Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto de qualquer legislagdo nacional que
adoptem em dominios no ambito da sua competéncia que se referem directamente a aplicagdo
adequada do presente regulamento.

Artigo 48.°
Comité

A Comissao sera assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal instituido pelo n.° 1 do artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a
seguir designado «Comitéy.

Sempre que se faga referéncia ao presente numero, sao aplicaveis os artigos 3.° ¢ 7.°
da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

Sempre que se faga referéncia ao presente numero, sao aplicaveis os artigos 5.° ¢ 7.°
da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ fixado em trés
meses.

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

Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n.s 1 a4 e a
alinea b) do n.° 5 do artigo 5.A ¢ o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo em
conta o disposto no seu artigo 8.°

Os prazos indicados na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e ¢) do n.° 4 do artigo 5.°-A
da Decisdao 1999/468/CE sao fixados, respectivamente, em dois meses, um més e
dois meses.
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Artigo 49.°
Sancgoes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de
infrac¢@o ao presente regulamento e adoptam todas as medidas necessarias para garantir a sua
aplicacdo. As sancdes assim estabelecidas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.
Os Estados-Membros devem comunicar essas disposi¢cdes a Comissdo, o mais tardar, até [...]
e devem comunicar sem demora qualquer alteracdo posterior que as afecte.

Artigo 50.°

Revogacao
O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ¢ revogado com efeitos a partir de [data de aplicacdo do
presente regulamento].

As referéncias ao Regulamento (CE) n.° 1774/2002 entendem-se como sendo feitas ao
presente regulamento, de acordo o quadro de correspondéncia estabelecido no anexo.

Artigo 51.°
Medida transitéria

As instalagdes, os estabelecimentos e os utilizadores aprovados ou registados em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 antes de [data de aplicagdao do presente
regulamento] consideram-se aprovados ou registados, se for caso disso, em conformidade
com o presente regulamento.

Artigo 52.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de [primeiro dia do més seguinte a quinze meses
apos a data da sua entrada em vigor].

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu, Pelo Conselho,
O Presidente O Presidente
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ANEXO
QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CE) n.° 1774/2002

Presente regulamento

Artigo 1.° Artigo 1.°, Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.°,n.° 1 J.

Artigo 3.°,n.° 2

Artigo 35.°, n.° 3, quarto paragrafo

Artigo 3.°,n.° 3

Artigo 4.°

Artigo 4.°,n.° 1

Artigo 11.°

Artigo 4.°,n.° 2

Artigos 19.°,22.°¢ 23.°

Artigo 4.°,n.° 3

Artigo 6.°, n.° 1, alinea a)

Artigo 4.°,n.° 4

Artigo 35.°, n.° 2, alinea c), artigo 37.%, n.° 3)
e artigo 37.°, n.° 5, alinea a)

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 12.°

Artigo 5.°,n.°2

Artigo 20.°,22.°,23.°

Artigo 5.°,n.° 3

Artigo 6.°, n.° 1, alinea a)

Artigo 5.°,n.° 4

Artigo 35.°, n.° 2, alinea c) e artigo 37.%,n.° 3

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 13.°

Artigo 6.°,n.° 2

Artigos 21.°,22.°e23.°

Artigo 6.°,n.° 3

Artigo 6.°, n.° 1, alinea a)

Artigo 7.° Artigo 15.°
Artigo 8.° Artigo 33.°
Artigo 9.° Artigo 16.°

Artigos 10.°, 11.°,12.°,13.°,14.°,15.°,17.° ¢
18.°

Artigos 6.°,7.°,8.°¢9.°

Artigo 16.°

Artigo 5.°

Artigo 19.°

Artigo 24.°
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Artigo 20.°, n.° 1 Artigo 41.°

Artigo 20.°, n.° 2 Artigo 25.°

Artigo 20.°,n.° 3 Artigo 41.°

Artigo 21.° .

Artigo 22.° Artigo 18.°

Artigo 23.° Artigos 26.° ¢ 27.°

Artigo 24.° Artigo 28.°

Artigo 25.° Artigo 17.°

Artigo 26.° Artigos 30.°,31.°¢ 32.°
Artigo 27.° Artigo 34.°

Artigo 28.° Artigo 35.°, n.° 1, alineas a) e ¢)
Artigo 29.° Artigos 35.° ¢ 36.°

Artigo 30.° Artigo 35.°, n.° 1, alinea b)
Artigo 31.° Artigo 38.°, n.° 1

Artigo 32.° .

Artigo 33.° Artigo 48.°

Artigo 34.° J.

Artigo 35.° Artigo 47.° e artigo 23.°,n.° 2
Artigo 36.° J.

Artigo 37.° Artigo 50.°

Artigo 38.° Artigo 52.°
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