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REGLAMENTO (UE) N° 142/2011 DE LA COMISION
de 25 de febrero de 2011

por el que se establecen las disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen las normas sanitarias aplicables
a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del
Consejo en cuanto a determinadas muestras y unidades exentas
de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos
animales) (1), y, en particular, su articulo 5, apartado 2; su articulo 6,
apartado 1, letra b), inciso ii); su articulo 6, apartado 1, parrafo segundo;
su articulo 6, apartado 2, parrafo segundo; su articulo 11, apartado 2,
letras b) y c); su articulo 11, apartado 2, parrafo segundo; su articulo 15,
apartado 1, letras b), d), e), h) e i); su articulo 15, apartado 1, parrafo
segundo; su articulo 17, apartado 2; su articulo 18, apartado 3; su
articulo 19, apartado 4, letras a), b) y c); su articulo 19, apartado 4,
parrafo segundo; su articulo 20, apartados 10 y 11; su articulo 21,
apartados 5 y 6; su articulo 22, apartado 3; su articulo 23, apartado
3; su articulo 27, letras a), b), ¢) y e) a h), y su articulo 27, parrafo
segundo; su articulo 31, apartado 2; su articulo 32, apartado 3; su
articulo 40; su articulo 41, apartado 3, parrafos primero y tercero; su
articulo 42; su articulo 43, apartado 3; su articulo 45, apartado 4; su
articulo 47, apartado 2; su articulo 48, apartado 2; su articulo 48,
apartado 7, letra a), apartado 8, letra a), y su articulo 48, apartado 8,
parrafo segundo,

Vista la Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997,
por la que se establecen los principios relativos a la organizacion de
controles veterinarios de los productos que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de paises terceros (¥) y, en particular, su
articulo 16, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

()  El Reglamento (CE) n® 1069/2009 establece normas en materia
de salud animal y salud publica aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados. Dicho Reglamento
determina las circunstancias en las que deben eliminarse los
subproductos animales a fin de impedir la propagacion de
riesgos para la salud publica y animal. Asimismo, dicho
Reglamento especifica en qué condiciones pueden emplearse
los subproductos animales para la alimentaciéon animal y otros
usos diversos, como en cosmética, medicamentos y usos
técnicos. Establece igualmente las obligaciones que deben
cumplir los operadores en lo que respecta a la manipulacion de
subproductos animales dentro de establecimientos y plantas
sometidos a control oficial.

(') DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
() DO L 24 de 30.1.1998, p. 9.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 —3

@

3)

“4)

®)

(6)

()

El Reglamento (CE) n® 1069/2009 dispone que deben adoptarse,
mediante medidas de aplicacion, normas detalladas para la
manipulacion de los subproductos animales y productos
derivados, como las normas aplicables a la transformacion, las
condiciones higiénicas y el formato de los documentos que deben
acompafiar a los envios de subproductos animales y productos
derivados a los efectos de garantizar la trazabilidad.

En el presente Reglamento deben establecerse normas detalladas
de uso y eliminacion de subproductos animales para alcanzar los
objetivos del Reglamento (CE) n° 1069/2009, principalmente el
uso sostenible de materiales de origen animal y un elevado nivel
de proteccion de la salud publica y la salud animal en la Union
Europea.

El Reglamento (CE) n° 1069/2009 no se aplica a los cuerpos
enteros o partes de animales silvestres que no sean sospechosos
de estar infectados o afectados por una enfermedad transmisible a
personas o animales, con excepcion de los animales acudticos
desembarcados con fines comerciales. Tampoco se aplica a los
cuerpos enteros o partes de animales de caza silvestres que no se
recojan después de cazados, de conformidad con las buenas
practicas de caza. La eliminacion de los subproductos animales
procedentes de la caza debe realizarse de modo que se impida la
transmision de riesgos, segun corresponda a las practicas espe-
cificas de caza y de conformidad con las buenas practicas
descritas en la profesion de la caza.

El Reglamento (CE) n°® 1069/2009 se aplica a los subproductos
animales para el preparado de trofeos de caza. El preparado de
tales trofeos de caza, asi como los preparados de animales y
partes de los mismos en los que se usen otros métodos, como
la plastinacion, debera realizarse en condiciones que impidan la
transmision de riesgos para la salud humana o animal.

El Reglamento (CE) n® 1069/2009 se aplica a los residuos de
cocina procedentes de medios de transporte internacional, como
materiales derivados de alimentos servidos a bordo de un avion o
de un buque que llegue a la Union Europea desde un tercer pais.
Los residuos de cocina entran asimismo dentro del ambito de
dicho Reglamento cuando estén destinados a la alimentacién
animal, para su transformacion de acuerdo con uno de los
métodos de transformaciéon autorizados en el presente
Reglamento, o a su transformacion en biogds o a compostaje.
El Reglamento (CE) n® 1069/2009 prohibe la alimentacion de
animales de granja, distintos de los animales de peleteria, con
residuos de cocina. Por lo tanto, de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1069/2009, los residuos de cocina pueden
ser transformados y usados posteriormente, siempre que el
producto derivado no sirva de alimentacion a dichos animales.

En aras de la coherencia de la legislacion de la Union, la definicion de
materias primas para piensos del Reglamento (CE) n® 767/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre la
introduccion en el mercado y la utilizacion de los piensos, por el que
se modifica el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento
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Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 79/373/CEE del
Consejo, 80/511/CEE de la Comision, 82/471/CEE del Consejo,
83/228/CEE del Consejo, 93/74/CEE del Consejo, 93/113/CE del
Consejo y 96/25/CE del Consejo y la Decision 2004/217/CE de la
Comision (') debe usarse como base para la definicion de materias
primas para piensos de origen animal en el presente Reglamento.

(8)  El Reglamento (CE) n° 1069/2009 prohibe el envio de subpro-
ductos animales y de productos derivados de especies sensibles
desde explotaciones, establecimientos, plantas o zonas en los que
estén sujetos a restricciones debido a la presencia de una
enfermedad transmisible grave. La lista de enfermedades
incluidas en los Codigos Sanitarios de los Animales Terrestres
y Animales Acudticos de la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE) debe especificarse como lista de enfermedades
transmisibles graves a los efectos de determinar el alcance de
esta prohibicion, con el objeto de garantizar un nivel elevado
de proteccion de la salud publica y la salud animal en la Union.

(9) En el presente Reglamento deben establecerse las normas
adecuadas para la prevencion de riesgos para la salud derivados
de la incineracion y la coincineracion de determinados subpro-
ductos animales que no estan cubiertos en el alcance de la
Directiva 2000/76/CE del Parlamento Europeo y el Consejo, de
4 de diciembre de 2000, relativa a la incineracion de residuos (%),
teniendo en cuenta las posibles repercusiones sobre el medio
ambiente. Los residuos de las actividades de incineracion o
coincineracion de subproductos animales o productos derivados
deben reciclarse o eliminarse con arreglo a la legislacion medi-
oambiental de la Unidn, ya que, en particular, dicha legislacion
permite el uso del componente fosforoso de cenizas en abonos asi
como la entrega de las cenizas procedentes de la cremacion de
animales de compaiiia a sus propietarios.

(10)  Los productos de origen animal o productos alimenticios que los
contengan deben eliminarse Unicamente en un vertedero, con
arreglo a la Directiva 1999/31/CE del Consejo, de 26 de abril
de 1999, relativa al vertido de residuos (?), si han sido trans-
formados con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (*), para limitar los riesgos para la salud.

(11) Debe prohibirse la eliminacion de subproductos animales o
productos derivados a través de la corriente de aguas residuales,
que no esta sujeta a los requisitos que garantizarian un control
adecuado de los riesgos para la salud publica y la salud animal.
Deben adoptarse las medidas apropiadas para evitar riesgos
inaceptables de una eliminaciéon accidental de subproductos
animales liquidos, como los procedentes de la limpieza de
suelos y equipos destinados a la transformacion.

29 de 1.9.2009, p. 1.
32 de 28.12.2000, p. 91.
82 de 16.7.1999, p. 1.
39 de 30.4.2004, p. 1.
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La Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos y por la que se
derogan determinadas Directivas (') establece ciertas medidas de
proteccion del medio ambiente y de la salud humana. Su
articulo 2, apartado 2, letra b), establece que determinadas
materias primas quedan excluidas del dmbito de aplicacion de
la Directiva en la medida en la que ya estan cubiertas por otras
normativas de la Union, incluidos los subproductos animales
cubiertos por el Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales no destinados al consumo humano (?), excepto los
destinados a la incineracidn, los vertederos o utilizados en una
planta de biogds o de compostaje. Dicho Reglamento ha sido
derogado y sustituido por el Reglamento (CE) n® 1069/2009 a
partir del 4 de marzo de 2011. En aras de la coherencia de la
legislacion de la Unidn, los procesos de transformacion en biogas
y de compostaje de los subproductos animales y derivados deben
cumplir las normas sanitarias establecidas en el presente
Reglamento, asi como las medidas de proteccion del medio
ambiente estipuladas en la Directiva 2008/98/CE.

La autoridad competente de un Estado miembro debe ser capaz
de autorizar parametros alternativos para la transformacion de
subproductos animales en biogds o para su compostaje de
conformidad con una validacién realizada con arreglo a un
modelo armonizado. En tal caso, debe ser posible introducir en
el mercado los residuos de fermentacion y el compost en toda la
Unién Europea. Ademds, la autoridad competente de un Estado
miembro debe ser capaz de autorizar ciertos parametros para
subproductos animales especificos que se transformen en biogas
o en compost, como los residuos de cocina y sus mezclas con
determinados materiales. Al no emitirse dichas autorizaciones con
arreglo a un modelo armonizado, los residuos de fermentacion y
el compost deben comercializarse unicamente en el mercado del
Estado miembro en el que se han autorizado los parametros.

Para evitar la contaminacion de los productos alimenticios con
agentes patdgenos, los establecimientos o plantas de trans-
formacion de subproductos animales deben operar en un empla-
zamiento distinto de los mataderos u otros establecimientos en
que se transforman productos alimenticios, en particular conforme
al Reglamento (CE) n°® 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (?), salvo
cuando la transformacion de los subproductos animales se
desarrolla en condiciones autorizadas por la autoridad
competente, con vistas a impedir la transmision de riesgos para
la salud publica y la salud animal en los establecimientos de
transformacion de alimentos.

El Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposi-
ciones para la prevencion, el control y la erradicaciéon de deter-
minadas encefalopatias espongiformes transmisibles (*) establece

12 de 22.11.2008, p. 3.
73 de 10.10.2002, p. 1.
39 de 30.4.2004, p. 55.
47 de 31.5.2001, p. 1.
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que los Estados miembros deben introducir programas
anuales de seguimiento de las encefalopatias espongiformes
transmisibles (EET). Los cuerpos de animales usados para la
alimentacion de ciertas especies, con objeto de fomentar la biodi-
versidad, deben incluirse en dichos programas de seguimiento en
la medida necesaria para garantizar que estos programas ofrezcan
informacion suficiente sobre la prevalencia de las EET en un
Estado miembro determinado.

(16) El Reglamento (CE) n® 1069/2009 permite alimentar con deter-
minados materiales de la categoria 1 las especies en peligro o
protegidas de aves necrofagas y otras especies que vivan en su
héabitat natural, para fomentar la biodiversidad. Dicha alimen-
tacion debe ser autorizada en el caso de ciertas especies
carnivoras contempladas en la Directiva 92/43/CEE del
Consejo, de 21 de mayo de 1992, relativa a la conservacion de
los habitats naturales y de la fauna y flora silvestres (!) y en el
caso de ciertas especies de aves de presa contempladas en la
Directiva 2009/147/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 30 de noviembre de 2009, relativa a la conservacion de las
aves silvestres (3), con el fin de tener en cuenta las pautas
naturales de alimentacion de tales especies.

(17)  El Reglamento (CE) n® 1069/2009 introduce un procedimiento
para la autorizacion de métodos alternativos de uso o eliminacion
de subproductos animales o productos derivados. Dichos métodos
pueden ser autorizados por la Comision previo dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Para
facilitar la evaluacion de solicitudes por la EFSA, conviene
crear un modelo estandar que indique a los solicitantes el tipo
de pruebas que deben presentar. De conformidad con los
Tratados, debe ser posible presentar solicitudes por métodos alter-
nativos en las lenguas oficiales de la Union Europea, conforme a
lo dispuesto en el Reglamento n° 1 del Consejo por el que se fija
el régimen lingiiistico de la Comunidad Econémica Europea (3).

(18) De conformidad con el Reglamento (CE) n° 183/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005,
por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los
piensos (%), los explotadores de empresas de piensos distintos
de los productores primarios tienen la obligacion de almacenar
y transportar los piensos bajo ciertas condiciones de higiene.
Puesto que dichas condiciones prevén una reduccion equivalente
de los riesgos, los piensos compuestos derivados de subproductos
animales no estan sometidos a los requisitos establecidos en el
presente Reglamento al respecto del almacenamiento y el
transporte.

(19) Para la promocion de la ciencia y la investigacion y para
garantizar el mejor uso posible de los subproductos animales y
productos derivados en el diagnostico de enfermedades humanas
o animales, la autoridad competente debe contar con autorizacién
para imponer condiciones a las muestras de dichos materiales
para los propositos de investigacion, educacion y diagnostico.
No obstante, tales condiciones no deben imponerse a las
muestras de agentes patogenos para las que se contemplan
normas especiales en la Directiva 92/118/CEE del Consejo, de
17 de diciembre de 1992, por la que se establecen las condiciones

(") DO L 206 de 22.7.1992, p. 7.
() DO L 20 de 26.1.2010, p. 7.
() DO 17 de 6.10.1958, p. 385/58.
(*) DO L 35 de 8.2.2005, p. 1.
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de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los intercambios y a
las importaciones en la Comunidad de productos no sometidos,
con respecto a estas condiciones, a las normativas comunitarias
especificas contempladas en el capitulo I del Anexo A de la
Directiva 89/662/CEE y, por lo que se refiere a los patdgenos,
de la Directiva 90/425/CEE (1).

La Directiva 97/78/CE exime de los controles veterinarios en el
puesto de inspeccion fronterizo de entrada en la Union a los
subproductos animales destinados a exposiciones, a condicion
de que no vayan a ser comercializados, y a los destinados a
estudios o analisis concretos. Dicha Directiva permite la
adopcion de medidas de aplicacion de dichas exenciones.
Deben establecerse en el presente Reglamento las condiciones
adecuadas para la importacion de subproductos animales y
productos derivados destinados a exposiciones y estudios o
andlisis concretos, con el fin de garantizar que no se propagan
riesgos inaceptables para la salud publica o animal al intro-
ducirlos en la Unién. En aras de la coherencia de la legislacion
de la Union y a fin de proporcionar seguridad juridica a los
operadores, deben establecerse en el presente Reglamento tales
condiciones, asi como las medidas de aplicacion de la Directiva
97/78/CE.

Los subproductos animales deben manipularse tras su recogida en
condiciones adecuadas que garanticen que no se transmiten
riesgos inaceptables para la salud publica o animal. Los estab-
lecimientos o plantas en los que se efectian determinadas
actividades antes de enviar los subproductos animales para su
posterior transformacion deben construirse y operar de forma
que se prevenga tal transmision. Entre estos establecimientos o
plantas deben figurar los que realizan actividades que conllevan
la manipulacién de subproductos animales de conformidad con la
legislacion veterinaria de la Unidn, distintas de la manipulacién
de subproductos animales en la actividad terapéutica de los
veterinarios privados.

De conformidad con el Reglamento (CE) n® 1069/2009, los
explotadores deben garantizar la trazabilidad de los subproductos
animales y los productos derivados en todas las fases de la
cadena de fabricacion, uso y eliminacion, para evitar perturba-
ciones innecesarias del mercado interior en caso de riesgo para la
salud publica o animal. Por ello, la trazabilidad no deben
garantizarla exclusivamente los explotadores que generan,
recogen o transportan subproductos animales, sino también los
que eliminan los subproductos animales o productos derivados
por incineracion, coincineracion o eliminacién en vertedero.

Los contenedores y medios de transporte usados para subpro-
ductos animales o productos derivados deben mantenerse
limpios, para evitar la contaminacion. Cuando se dedican al
transporte de un material concreto, como un subproducto
animal liquido que no entrafia riesgos inaceptables para la
salud, los explotadores pueden adaptar sus medidas de prevencion
de la contaminacion al riesgo que conlleva realmente dicho
material.

() DO L 62 de 15.3.1993, p. 49.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 8

24

(25)

(26)

27

(28)

Los Estados miembros deben contar con autorizaciéon para exigir
que los explotadores empleen el sistema veterinario informatizado
integrado (Traces) introducido por la Decision 2004/292/CE de la
Comision, de 30 de marzo de 2004, relativa a la aplicacion del
sistema Traces y por la que se modifica la Decision
92/486/CEE (') («el sistema TRACES») para confirmar la
llegada de las partidas de subproductos animales o productos
derivados a su lugar de destino. Como alternativa, debe facilitarse
una confirmacion de la llegada del envio mediante una cuarta
copia del documento comercial, que debe devolverse al
productor. Transcurrido el primer afio de aplicacion del
Reglamento, debe evaluarse la experiencia con ambas alter-
nativas.

El Reglamento (CE) n° 853/2004 establece ciertos parametros
para el tratamientos de grasas extraidas, aceite de pescado y
ovoproductos que proporcionan un control adecuado de los
riesgos para la salud, cuando dichos productos se usan para
fines distintos del consumo humano. Estos parametros deben
ser autorizados, por tanto, como alternativas a los tratamientos
para subproductos animales definidos en el presente Reglamento.

El calostro y los productos a base de calostro deben proceder de
rebafios bovinos indemnes de determinadas enfermedades
recogidas en la Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de
junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en
materia de intercambios intracomunitarios de animales de las
especies bovina y porcina (?).

Procede actualizar las referencias a la Directiva 76/768/CEE del
Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados Miembros en materia de productos
cosméticos (?), a la Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de
abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sust-
ancias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias B-agonistas
en la cria de ganado (%), a la Directiva 96/23/CE del Consejo, de
29 de abril de 1996, relativa a las medidas de control aplicables
respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos y sus productos (°), como también procede
actualizar las referencias a la Directiva 2009/158/CE del
Consejo, de 30 de noviembre de 2009, relativa a las condiciones
de policia sanitaria que regulan los intercambios intracomuni-
tarios y las importaciones de aves de corral y de huevos para
incubar procedentes de terceros paises (¢) en las normas sanitarias
aplicables al comercio de estiércol sin transformar.

Ciertos materiales importados para la fabricacion de alimentos
para animales de compafiia deben manipularse y utilizarse en
condiciones adecuadas a los riesgos que entrafian. En especial,
debe preverse su canalizacion segura hasta el establecimiento o
planta de destino, donde se incorporaran a los alimentos para
animales de compafiia junto con material perteneciente a la
categoria 3. Con respecto a los establecimientos o las plantas
de destino, la autoridad competente debe contar con autorizacién
para permitir el almacenamiento de materiales importados junto
con material de la categoria 3, siempre que se preserve la traza-
bilidad de los materiales importados.

() DO L 94 de 31.3.2004, p. 63.

() DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64.
() DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
(*) DO L 125 de 23.5.1996, p. 3.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 10.
(®) DO L 343 de 22.12.2009, p. 74.
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El Reglamento (CE) n° 1069/2009 alude a determinados
productos derivados que pueden ser introducidos en el mercado
con arreglo a condiciones establecidas en otra legislacion de la
Unidn. Esa legislacion establece asimismo las condiciones para la
importacion, la recogida y el transporte de subproductos animales
y productos derivados para la fabricacion de los productos
derivados mencionados. No obstante, el Reglamento (CE)
n° 1069/2009 es de aplicacion cuando la otra legislacion de la
Unién no establece condiciones relativas a los riesgos para la
salud publica y animal que puedan conllevar dichas materias
primas. Puesto que tales condiciones no se han establecido al
respecto de materiales que se han sometido a ciertas fases de
transformacion antes de satisfacer las condiciones de introduccion
en el mercado conforme a dicha legislacion de la Unién, deben
establecerse en el presente Reglamento. En concreto, deben
definirse las condiciones para la importaciéon y manipulacion de
dichos materiales dentro de la Union bajo estrictos requisitos de
control y documentacion, para evitar la transmision de riesgos
sanitarios que puedan entrafiar dichos materiales.

En concreto, deben preverse en el presente Reglamento condi-
ciones sanitarias adecuadas para los materiales empleados en la
fabricacion de medicamentos, con arreglo a la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano ('); de medic-
amentos veterinarios, con arreglo a la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cdédigo comunitario sobre medic-
amentos veterinarios (?); de productos sanitarios, con arreglo a
la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios (?); de productos para el diag-
nostico in vitro, con arreglo a la Directiva 98/79/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998,
sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (*); de
productos sanitarios implantables activos, con arreglo a la
Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (°);
o de reactivos de laboratorio («los productos acabados»). Si los
riesgos que puedan originarse en dichos materiales se atentian
gracias a la purificacion, concentracion en el producto o debido
a las condiciones de manipulaciéon o eliminacion, solo deben
aplicarse los requisitos del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 y
del presente Reglamento respecto a la trazabilidad. En tal caso,
no deben aplicarse los requisitos relacionados con la separacion
de los subproductos animales de distintas categorias dentro del
establecimiento o fabrica que produce los productos acabados,
puesto que el posterior uso de los materiales para otros fines,
en concreto su desviacion hacia las cadenas de alimentacion
humana o animal, puede excluirse gracias a la correcta aplicacion
de las normas por parte del explotador, bajo la responsabilidad de
la autoridad competente. Las partidas de dichos materiales que
vayan a importarse a la Union deben someterse a controles
veterinarios en los puestos de inspeccion fronterizos de entrada
con arreglo a la Directiva 97/78/CE, a fin de verificar que dichos
productos cumplen los requisitos de introduccion en el mercado
en la Union.

11 de 28.11.2001, p. 67.
11 de 28.11.2001, p. 1.
69 de 12.7.1993, p. 1.
31 de 7.12.1998, p. 1.
89 de 20.7.1990, p. 17.
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Ciertas enfermedades a las que son sensibles los équidos son de
declaracion obligatoria, en virtud de la Directiva 2009/156/CE del
Consejo, de 30 de noviembre de 2009, relativa a las condiciones
de policia sanitaria que regulan los movimientos de équidos y las
importaciones de équidos procedentes de terceros paises ('). Los
productos derivados de la sangre de équidos destinados a fines
distintos de la alimentacion animal, por ejemplo a medicamentos
veterinarios, deben proceder de équidos que no presentan signos
clinicos de tales enfermedades, a fin de reducir el riesgo de su
transmision.

Debe permitirse la introduccién en el mercado de pieles frescas
para fines distintos del consumo humano, a condiciéon de que
cumplan las condiciones sanitarias para carne fresca definidas
con arreglo a la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de
diciembre de 2002, por la que se establecen las normas zoosani-
tarias aplicables a la produccion, transformacion, distribucion e
introduccion de los productos de origen animal destinados al
consumo humano (?), puesto que estas condiciones establecen
una disminucion apropiada de los riesgos para la salud.

Las normas sanitarias estipuladas en el presente Reglamento para
la fabricacion e introduccion en el mercado de trofeos de caza y
otros preparados de animales que eliminan riesgos vienen a
afladirse a las normas para la proteccion de determinadas
especies de fauna silvestre establecidas en el Reglamento (CE)
n° 338/97 del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la
proteccion de especies de fauna y flora silvestres mediante el
control de su comercio (°), debido al diferente objetivo de
dicho Reglamento. Las preparaciones anatomicas de animales o
subproductos animales que se han sometido a un proceso como la
plastinacion que elimina igualmente los riesgos no deben estar
sujetos a las restricciones zoosanitarias, para facilitar el uso de
dichas preparaciones, en particular, con fines educativos.

Los subproductos de la apicultura que vayan a introducirse en el
mercado deben estar indemnes de determinadas enfermedades a
las que son sensibles las abejas segin lo dispuesto en la Directiva
92/65/CEE del Consejo, de 13 de julio de 1992, por la que se
establecen las condiciones de policia sanitaria aplicables a los
intercambios y las importaciones en la Comunidad de animales,
esperma, 6vulos y embriones no sometidos, con respecto a estas
condiciones, a las normativas comunitarias especificas a que se
refiere la seccion I del Anexo A de la Directiva 90/425/CEE (%).

El Parlamento Europeo y el Consejo han instado a la Comisién a
definir un punto final en la cadena de fabricacion de los
productos oleoquimicos, tras el cual no han de someterse a los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1069/2009. La decision
relativa al punto final debe adoptarse en cuanto se disponga de
una evaluacion que valore la capacidad del proceso oleoquimico
para reducir los riesgos para la salud que puedan estar presentes
en grasas animales de cualquier categoria que sean objeto de
transformacion.

L 192 de 23.7.2010, p. 1.
L 18 de 23.1.2003, p. 11.
L 61 de 3.3.1997, p. 1.

L 268 de 14.9.1992, p. 54.
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Debe hacerse referencia en el presente Reglamento al
Reglamento (UE) n°® 206/2010 de la Comision, de 12 de marzo
de 2010, por el que se establecen listas de terceros paises, terri-
torios o partes de terceros paises o territorios autorizados a
introducir en la Unién Europea determinados animales o carne
fresca y los requisitos de certificacion veterinaria ('), en la
medida en que dichos terceros paises o territorios deban ser
autorizados para importar determinados subproductos animales
o productos derivados, puesto que los riesgos que entrafian
dichos productos son idénticos a los que pueden proceder de la
importacion de animales vivos o carne fresca.

Se deberia hacer referencia a otras listas de terceros paises desde
los que ciertos materiales de origen animal pueden ser
importados, con el propdsito de determinar los terceros paises
desde los cuales se pueden importar subproductos animales de
las respectivas especies, basandose en consideraciones similares
relativas a los riesgos sanitarios y para garantizar la coherencia de
la legislacion de la Union. Estas listas se han establecido en la
Decision 2004/211/CE de la Comision, de 6 de enero de 2004,
por la que se establece la lista de terceros paises y partes de su
territorio a partir de los cuales los Estados miembros autorizan la
importacion de équidos vivos y esperma, 6vulos y embriones de
la especie equina y por la que se modifican las Decisiones
93/195/CEE y 94/63/CE (%), el Reglamento (UE) n°® 605/2010
de la Comision, de 2 de julio de 2010, por el que se establecen
las condiciones sanitarias y zoosanitarias, asi como los requisitos
de certificacion veterinaria, para la introduccion en la Unidn
Europea de leche cruda y productos lacteos destinados al
consumo humano (3), la Decision 2006/766/CE de la Comision,
de 6 de noviembre de 2006, por la que se establecen las listas de
terceros paises y territorios desde los que se autorizan las import-
aciones de moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados, gaste-
rébpodos marinos 'y productos de la pesca (), el
Reglamento (CE) n° 798/2008 de la Comision, de 8 de agosto
de 2008, por el que se establece una lista de terceros paises,
territorios, zonas o compartimentos desde los cuales estan
permitidos la importacién en la Comunidad o el transito por la
misma de aves de corral y productos derivados, junto con los
requisitos de certificacion veterinaria (°) y el Reglamento (CE)
n° 119/2009 de la Comision, de 9 de febrero de 2009, por el
que se establece una lista de terceros paises o partes de los
mismos para la importacion en la Comunidad, o para el
transito por la misma, de carne de lepdridos silvestres, de deter-
minados mamiferos terrestres silvestres y de conejo de granja y
los requisitos de certificacion veterinaria (6).

Como los residuos de la industria fotografica que utiliza deter-
minados subproductos animales, por ejemplo, la columna
vertebral de bovinos, no solo entrafian riesgos para la salud
publica y la salud animal, sino también riesgos para el medio
ambiente, deben eliminarse o exportarse al tercer pais de origen
de los subproductos animales de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 14 de junio de 2006, relativo a los traslados de
residuos (7).

3 de 20.3.2010, p. 1.
3 de 11.3.2004, p. 1.
75 de 10.7.2010, p. 1.
20 de 18.11.2006, p. 53.
26 de 23.8.2008, p. 1.
9 de 10.2.2009, p. 12.
90 de 12.7.2006, p. 1.
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Hay que hacer referencia a la lista de puestos de inspeccion
fronterizos establecida en la Decision 2009/821/CE de la
Comision, de 28 de septiembre de 2009, por la que se
establece una lista de puestos de inspeccion fronterizos
autorizados y se disponen determinadas normas sobre las inspec-
ciones efectuadas por los expertos veterinarios de la Comision,
asi como las unidades veterinarias en Traces (!), en las normas
sobre el transito, entre territorios de la Federacion Rusa a través
de la Unién Europea, de determinados subproductos animales y
productos derivados. A los efectos de este transito, debe usarse el
Documento Veterinario Comun de Entrada establecido en el
Reglamento (CE) n® 136/2004 de la Comision, de 22 de enero
de 2004, por el que se establecen los procedimientos de control
veterinario en los puestos de inspeccion fronterizos de la
Comunidad de los productos importados de terceros paises (3).

El presente Reglamento debe disponer que los certificados sani-
tarios que han de acompafiar a los envios de subproductos
animales o productos derivados en el punto de entrada en la
Unién en el que se vayan a efectuar los controles veterinarios
han de expedirse con arreglo a los principios de certificacion
equivalentes a los dispuestos en la Directiva 96/93/CE del
Consejo de 17 de diciembre de 1996 relativa a la certificacion
de animales y productos animales (3).

En aras de la coherencia de la legislacion de la Union, deben
realizarse controles oficiales en la totalidad de la cadena de
subproductos animales y productos derivados de conformidad
con las obligaciones generales de controles oficiales dispuestas
en el Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales (4).

Por consiguiente, es necesario adoptar medidas de aplicacion del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 en el presente Reglamento.

El Reglamento (CE) n° 1069/2009 deroga el Reglamento (CE)
n° 1774/2002 a partir del 4 de marzo de 2011.

A raiz de la adopcion del Reglamento (CE) n° 1774/2002, se
adoptaron  otros actos de aplicacion, a saber: el
Reglamento (CE) n® 811/2003 sobre la prohibicion del
reciclado dentro de la misma especie en el caso de los peces,
al enterramiento y la incineracion de subproductos animales (°), la
Decision 2003/322/CE de la Comision sobre alimentacion de las
especies de aves necrofagas con determinados materiales de la
categoria 1 (%), la Decision 2003/324/CE de la Comision relativa
a una excepcion a la prohibicion de reciclado dentro de la misma
especie para los animales de peleteria (7), el Reglamento (CE)
n° 79/2005 de la Comision sobre la leche y los productos
lacteos (%), el Reglamento (CE) n® 92/2005 de la Comisién

296 de 12.11.2009, p. 1.
21 de 28.1.2004, p. 11.
13 de 16.1.1997, p. 28.
191 de 28.5.2004, p. 1.
117 de 13.5.2003, p. 14.
117 de 13.5.2003, p. 32.
117 de 13.5.2003, p. 37.
16 de 20.1.2005, p. 46.
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sobre métodos de eliminacion o utilizacion de subproductos
animales ('), el Reglamento (CE) n° 181/2006 de la Comisioén
sobre los abonos y las enmiendas del suelo de origen organico,
con excepcion del estiércol (?), el Reglamento (CE) n® 1192/2006
de la Comision sobre listas de plantas autorizadas }) y el
Reglamento (CE) n° 2007/2006 de la Comisiéon sobre la
importacion y el transito de determinados productos intermedios
derivados de material de la categoria 3 (*).

Asimismo, se han adoptado medidas transitorias proporcionales al
riesgo que entraflan algunos usos especificos de subproductos
animales, en concreto el Reglamento (CE) n® 878/2004 relativo
a la importacion y manipulacion de determinados materiales de la
categoria 1 y de la categoria 2 (°), la Decision 2004/407/CE con
respecto a la importacion de gelatina fotografica (°) y el
Reglamento (CE) n° 197/2006 relativo a la manipulacion y elimi-
nacion de antiguos alimentos (7).

Con el fin de simplificar ain mas las normas de la Unién sobre
subproductos animales, como habia solicitado la Presidencia del
Consejo al adoptar el Reglamento (CE) n° 1069/2009, se han
revisado dichas medidas transitorias y actos de aplicacion.
Ahora deben ser derogados y sustituidos, segun proceda, por el
presente Reglamento, para que exista un marco juridico coherente
en materia de subproductos animales y productos derivados.

El Reglamento (CE) n® 1069/2009 sera de aplicacion el 4 de
marzo de 2011, por lo que es necesario disponer que el
presente Reglamento lo sea también a partir de esa fecha.
Asimismo, conviene prever un periodo transitorio, durante el
cual se permita a las partes interesadas adaptarse a las nuevas
normas dispuestas en el presente Reglamento e introducir en el
mercado ciertos productos fabricados con arreglo a las normas
sanitarias de la Union aplicables antes de dicha fecha, y permitir
la continuacion de las importaciones una vez los requisitos del
presente Reglamento sean de aplicacion.

La introduccion en el mercado y exportacion de determinados
productos contemplados en el Reglamento (CE) n® 878/2004
debe continuar realizandose de conformidad con las medidas
nacionales, ya que los riesgos asociados a las pequefas
cantidades de materiales afectados actualmente permiten su regu-
lacion a escala nacional, a la espera de una posible armonizacion
en el futuro. Mientras no se adopten medidas para la recogida y
eliminacion de ciertas pequefias cantidades de productos de
origen animal del sector minorista, basindose en nuevos datos,
la autoridad competente deberia continuar pudiendo autorizar la
recogida y eliminacion de dichos productos por otros medios, a
condicion de que se garantice una proteccion equivalente de la
salud publica y la salud animal.

9 de 21.1.2005, p. 27.
9 de 2.2.2006, p. 31.
15 de 5.8.2006, p. 10.
79 de 28.12.2006, p. 98.
62 de 30.4.2004, p. 62.
08 de 10.6.2004, p. 9.
2 de 4.2.2006, p. 13.
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(49) Siguiendo el deseo expresado por el Parlamento Europeo al dar
su acuerdo al Reglamento (CE) n°® 1069/2009 en primera lectura,
y tomando en cuenta sus sugerencias mas especificas para
abordar ciertas cuestiones de caracter técnico, el presente
proyecto de Reglamento ha sido presentado a debate a su
Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria el dia 27 de septiembre de 2010.

(50) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece las medidas de aplicacion:

a) de las normas de salud publica y de salud animal aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados dispuestas en el
Reglamento (CE) n® 1069/2009;

b) relativas a determinadas muestras y articulos exentos de los controles
veterinarios en los puestos de inspeccion fronterizos conforme se
define en el articulo 16, apartado 1, letras e) y f), de la Directiva
97/78/CE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones
recogidas en el anexo I.

Articulo 3

Punto final en la cadena de fabricacion de ciertos productos
derivados

Los siguientes productos derivados podran introducirse en el mercado,
salvo por importacion, sin restricciones, a tenor de lo dispuesto en el
articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 1069/2009:

a) el biodiésel que satisfaga los requisitos para la eliminacion y el uso
de productos derivados establecidos en el punto 2, letra b), de la
seccion 3 del capitulo IV del anexo IV;

b) los alimentos transformados para animales de compafia que cumplan
las condiciones especificas para dichos productos definidas en el
punto 7, letra a), del capitulo II del anexo XIII;

¢) los accesorios masticables para perros que cumplan las condiciones
especificas para dichos productos definidas en el punto 7, letra b),
del capitulo IT del anexo XIII;

d) las pieles de ungulados que cumplan las condiciones especificas
aplicables al punto final de dichos productos definidas en la
letra C del capitulo V del anexo XIII;
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e) la lana y el pelo que cumplan las condiciones especificas aplicables
al punto final de dichos productos definidas en la letra B del
capitulo V del anexo XIII;

f) las plumas y el plumén que cumplan las condiciones especificas
aplicables al punto final de dichos productos definidas en la
letra C del capitulo V del anexo XIII;

g) las pieles de peleteria que cumplan las condiciones especificas para
el punto final de dicho producto definidas en el capitulo VIII del
anexo XIII;

h) el aceite de pescado para la produccion de medicamentos que
cumpla las condiciones especificas para el punto final de dicho
producto definidas en el capitulo XIII del anexo XIII;

i) la gasolina y los combustibles que cumplan las condiciones espe-
cificas relativas a los productos de un proceso catalitico plurifasico
para la produccion de combustibles renovables definidas en la
seccion 3, punto 2, letra ¢), del capitulo IV del anexo IV;

j) los productos oleoquimicos derivados de grasas extraidas que
cumplan los requisitos establecidos en el capitulo XI del anexo XIII.

Articulo 4
Enfermedades transmisibles graves

Las enfermedades recogidas por la OIE en el articulo 1.2.3 del Codigo
Sanitario para los Animales Terrestres, edicion de 2010, y en el
capitulo 1.3 del Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos,
edicion de 2010, seran consideradas enfermedades transmisibles
graves a los efectos de las restricciones generales sobre salud animal,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 1, letra b), inciso ii),
del Reglamento (CE) n° 1069/2009.

CAPITULO II

ELIMINACION Y USO DE LOS SUBPRODUCTOS ANIMALES Y LOS
PRODUCTOS DERIVADOS

Articulo 5

Restricciones del uso de subproductos animales y productos
derivados

1.  En los Estados miembros a los que hace referencia el capitulo I
del anexo II, los operadores cumpliran las condiciones de alimentacion
de animales de peleteria con ciertos materiales derivados de cuerpos o
partes de animales de la misma especie establecidas en dicho capitulo.

2. Los operadores respetaran las restricciones relativas a la alimen-
tacion de animales de granja con pasto de tierras abonadas con abonos y
enmiendas del suelo de origen organico establecidas en el capitulo II del
anexo L.

Articulo 6

Eliminacién por incineracion, eliminacién o recuperacion por
coincineracion y utilizacion como combustible

1. La autoridad competente garantizard que la incineraciéon y
coincineracion de subproductos animales y productos derivados solo
tendra lugar:

a) en las plantas de incineracién o coincineracion que hayan recibido
una autorizacion de explotacion de conformidad con la Directiva
2000/76/CE, o
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b) en el caso de plantas que no estén obligadas a contar con autori-
zacién de conformidad con la Directiva 2000/76/CE, en las plantas
de incineracion y coincineracion que hayan recibido una autorizacion
de la autoridad competente para eliminar por incineracion, o para
eliminar o recuperar subproductos animales o productos derivados,
cuando se trate de residuos, por coincineracion, de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, letras b) o c), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009.

2. La autoridad competente solo autorizara las plantas de incineracion
y coincineracion mencionadas en el punto 1, letra b), de conformidad
con el articulo 24, apartado 1, letras b) o c), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009, si cumplen las condiciones establecidas en el anexo III
del presente Reglamento.

3.  Los explotadores de plantas de incineracion y coincineracion
cumpliran las condiciones generales en materia de incineracion y
coincineracion establecidas en el capitulo I del anexo III.

4.  Los explotadores de las plantas de incineracion y coincineracion
de gran capacidad cumpliran las condiciones que figuran en el
capitulo II del anexo IIL

5. Los explotadores de las plantas de incineracion y coincineracion
de baja capacidad cumpliran las condiciones que figuran en el
capitulo IIT del anexo III.

6. Los explotadores deberan garantizar que las plantas de combustion
distintas de las contempladas en el anexo IV, capitulo IV, seccion 2, que
estén bajo su control y en las cuales se utilicen como combustible
subproductos animales o productos derivados cumplan las condiciones
generales y los requisitos especificos del anexo III, capitulos IV y V,
respectivamente, y estén autorizadas por la autoridad competente de
conformidad con el articulo 24, apartado 1, letra d), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009.

7. La autoridad competente Unicamente autorizara las plantas de
combustion a las que se refiere el apartado 6 para que utilicen como
combustible subproductos animales y productos derivados si:

a) entran en el ambito de aplicacion del anexo III, capitulo V, del
presente Reglamento;

b) cumplen las condiciones generales y los requisitos especificos perti-
nentes del anexo III, capitulos IV y V, del presente Reglamento;

c) existen procedimientos administrativos para garantizar la compro-
bacion anual de los requisitos que rigen la autorizacion de las
plantas de combustion.

8. Con respecto al uso de estiércol de aves de corral como
combustible de acuerdo con el anexo III, capitulo V, se aplicaran las
siguientes normas ademas de las mencionadas en el apartado 7 del
presente articulo:

a) la solicitud de autorizacion presentada por el explotador a la
autoridad competente de conformidad con el articulo 24, apartado
1, letra d), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 debe incluir pruebas
certificadas por la autoridad competente o por una organizacion
profesional, autorizada por las autoridades competentes del Estado
miembro, de que la planta de combustion en la que se utiliza como
combustible el estiércol de aves de corral respeta plenamente los
valores limite de emision y los requisitos de seguimiento del
anexo III, capitulo V, seccion B, punto 4, del presente Reglamento;
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b) el procedimiento de autorizacion establecido en el articulo 44 del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009 no se dara por terminado hasta que
la autoridad competente o una organizacion profesional autorizada
por dicha autoridad hayan realizado por lo menos dos compro-
baciones, una de ellas sin previo aviso, incluidas las necesarias medi-
ciones de la temperatura y de las emisiones, durante los seis
primeros meses de funcionamiento de la planta de combustion;
una vez que los resultados de esas comprobaciones pongan de mani-
fiesto que se cumplen los parametros del anexo III, capitulo V,
seccion B, punto 4, del presente Reglamento, podra concederse la
plena autorizacion.

Articulo 7

Eliminaciéon en vertedero de determinados materiales de las
categorias 1y 3

No obstante lo dispuesto en el articulo 12 y en el articulo 14, letra c),
del Reglamento (CE) n® 1069/2009, la autoridad competente podra
autorizar la eliminaciéon de los siguientes materiales de las categorias
1 y 3 en un vertedero autorizado:

a) los alimentos para animales de compaifiia importados o producidos a
partir de materiales importados, de materiales de la categoria 1 a los
que hace referencia el articulo 8, letra c), del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009;

b) los materiales de la categoria 3 recogidos en el articulo 10, letras f) y
g), del Reglamento (CE) n° 1069/2009, a condicién de que:

i) dichos materiales no hayan entrado en contacto con ningun
subproducto animal contemplado en los articulos 8 y 9 y en el
articulo 10, letras a) a e) y h) a p), de dicho Reglamento;

ii) cuando sean destinados a la eliminacion, los materiales:

— contemplados en el articulo 10, letra f), de dicho Reglamento
hayan sido transformados con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 2, apartado 1, letra m), del Reglamento (CE)
n® 852/2004, y

— contemplados en el articulo 10, letra g), de dicho
Reglamento hayan sido transformados con arreglo a lo
dispuesto en el capitulo II del anexo X del presente
Reglamento, o de conformidad con las condiciones espe-
cificas para alimentos para animales de compaiiia estab-
lecidas en el capitulo II del anexo XIII del presente
Reglamento, y

iii) la eliminaciéon de dichos materiales no entrafie riesgo alguno
para la salud publica o animal.

Articulo 8

Condiciones de las plantas de transformacion y otros
establecimientos

1. Los explotadores garantizaran que las plantas de transformacion y
otros establecimientos a su cargo cumplen los siguientes requisitos
definidos en el capitulo I del anexo IV:

a) las condiciones generales para la transformacion establecidas en la
seccion 1;
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b) las condiciones de tratamiento de aguas residuales establecidas en la
seccion 2;

¢) las condiciones especificas para la transformacion de materiales de
las categorias 1 y 2 establecidas en la seccion 3;

d) las condiciones especificas para la transformacion de materiales de la
categoria 3 establecidas en la seccion 4.

2. La autoridad competente Unicamente autorizara plantas de trans-
formacion y otros establecimientos que cumplan las condiciones
definidas en el capitulo I del anexo IV.

Articulo 9

Condiciones de higiene y transformacién para plantas de
transformacion y otros establecimientos

Los explotadores garantizaran que los establecimientos y plantas a su
cargo cumplen los siguientes requisitos definidos en el anexo IV:

a) las condiciones de higiene y transformacion establecidas en el
capitulo II;

b) los métodos estandar de transformacion establecidos en el
capitulo III, si se utilizan tales métodos en la planta o estableci-
miento;

¢) los métodos alternativos de transformacion establecidos en el
capitulo 1V, si se utilizan tales métodos en la planta o estableci-
miento.

Articulo 10

Condiciones sobre la transformacion de subproductos animales y
productos derivados en biogas y compost

1. Los explotadores garantizaran que los establecimientos y plantas a
su cargo cumplen las condiciones siguientes sobre la transformacion de
subproductos animales y productos derivados en biogds y compost que
se definen en el anexo V:

a) las condiciones aplicables a las plantas de biogas y compostaje
definidas en el capitulo I;

b) las condiciones de higiene aplicables a las plantas de biogas y
compostaje definidas en el capitulo II;

¢) los parametros de transformacion estandar definidos en la seccion 1
del capitulo III;

d) las normas sobre residuos de fermentacién y compost definidos en la
seccion 3 del capitulo III.

2. La autoridad competente Unicamente autorizara plantas de biogas
y compostaje que cumplan las condiciones definidas en el anexo V:
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3. La autoridad competente podra autorizar el uso de parametros
alternativos de transformacion para plantas de biogas y compostaje si
se cumplen los requisitos definidos en la seccion 2 del capitulo IIT del
anexo V.

CAPITULO 111

EXCEPCIONES A DETERMINADAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO (CE) N° 1069/2009

Articulo 11

Normas especiales aplicables a las muestras para diagnéstico e
investigacion

1.  La autoridad competente podra autorizar el transporte, uso y elimi-
nacion de muestras para diagndstico e investigacion en condiciones que
garanticen el control de los riesgos para la salud publica y la salud
animal.

En particular, la autoridad competente garantizara que los explotadores
cumplen los requisitos establecidos en el capitulo I del anexo VI.

2. Los explotadores cumpliran las normas especiales aplicables a las
muestras para diagndstico e investigacion definidas en el capitulo I del
anexo VL

3. Los explotadores podran enviar muestras para diagndstico e inves-
tigacion que consistan en los siguientes subproductos animales y
productos derivados a otro Estado miembro sin la previa informacion
a la autoridad competente del Estado miembro de origen en virtud del
articulo 48, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009 y sin la
previa informacion a la autoridad competente del Estado miembro de
destino por medio del sistema TRACES ni su conformidad de acep-
tacion del envio con arreglo a lo dispuesto en el articulo 48, apartados 1
y 3 de dicho Reglamento:

a) los materiales de las categorias 1 y 2 y la harina de carne y huesos o
las grasas animales derivadas de materiales de las categorias 1 y 2;

b) la proteina animal transformada.

Articulo 12

Normas especiales relativas a las muestras comerciales y los
articulos de exposicion

1.  La autoridad competente podra autorizar el transporte, uso y elimi-
nacion de muestras comerciales y articulos de exposicion en condiciones
que garanticen el control de los riesgos para la salud ptblica y la salud
animal.

En particular, la autoridad competente garantizara que los explotadores
cumplen las condiciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4 de la
seccion 1 del capitulo I del anexo VI.

2. Los explotadores cumpliran las normas especiales aplicables a las
muestras comerciales y articulos de exposicion definidas en la seccion 2
del capitulo I del anexo VI.
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3.  Los explotadores podran enviar muestras comerciales que
consistan en los siguientes subproductos animales y productos
derivados a otro Estado miembro sin la previa informaciéon a la
autoridad competente del Estado miembro de origen en virtud del
articulo 48, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009 y sin la
previa informacion a la autoridad competente del Estado miembro de
destino por medio del sistema TRACES ni su conformidad de acep-
tacion del envio con arreglo a lo dispuesto en el articulo 48, apartados 1
y 3 de dicho Reglamento:

a) los materiales de las categorias 1 y 2 y la harina de carne y huesos o
las grasas animales derivadas de materiales de las categorias 1 y 2;

b) la proteina animal transformada.

Articulo 13
Normas especiales de alimentaciéon animal

1.  Los explotadores podran alimentar a los siguientes animales con
material de la categoria 2, siempre que proceda de animales que no
hayan sido sacrificados ni hayan muerto como consecuencia de la
presencia real o sospechada de una enfermedad transmisible al ser
humano o a los animales, con arreglo a las condiciones generales estab-
lecidas en la seccion 1 del capitulo II del anexo VI y cualquier otra
condicién que pueda establecer la autoridad competente:

a) los animales de zooldgico;
b) los animales de peleteria;
¢) los perros procedentes de perreras o jaurias reconocidas;

d) los perros y gatos en refugios;

e) los gusanos y lombrices para cebos;

f) los animales de circo.

2. Los explotadores podran alimentar a los siguientes animales con
material de la categoria 3, con arreglo a las condiciones generales
establecidas en la seccion 1 del capitulo II del anexo VI y cualquier
otra condicién que pueda establecer la autoridad competente:

a) los animales de zooldgico;
b) los animales de peleteria;
¢) los perros procedentes de perreras o jaurias reconocidas;

d) los perros y gatos en refugios;

e) los gusanos y lombrices para cebos;

f) los animales de circo.

Articulo 14

Alimentacion de determinadas especies dentro y fuera de comederos
de animales y en zoolégicos

1. La autoridad competente podrd autorizar el uso de material de la
categoria 1 consistente en cuerpos enteros o partes de animales muertos
que contengan material especificado de riesgo para la alimentacion:

a) en comederos, de animales pertenecientes a especies en peligro o
protegidas de aves necrofagas y otras especies que vivan en su
habitat natural, en aras del fomento de la biodiversidad, con
arreglo a las condiciones establecidas en la seccion 2 del
capitulo II del anexo VI,
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b) fuera de comederos, si procede sin la previa recogida de los animales
muertos, de los animales silvestres a los que hace referencia el
punto 1, letra a), del capitulo II del anexo VI, con arreglo a las
condiciones establecidas en la seccion 3 de dicho capitulo.

2. La autoridad competente podra autorizar el uso de material de la
categoria 1 consistente en cuerpos enteros o partes de animales muertos
que contengan material especificado de riesgo y el uso de material
derivado de animales de zooldgico, para la alimentacion de animales
de zoolodgico con arreglo a las condiciones establecidas en la seccion 4
del capitulo II del anexo VI.

Articulo 15

Normas especiales sobre recogida y eliminacién

Si la autoridad competente autoriza la eliminacion de subproductos
animales de acuerdo con las excepciones previstas en el articulo 19,
apartado 1, letras a), b), ¢), e) y f), del Reglamento (CE) n° 1069/2009,
la eliminacion debera cumplir las siguientes normas especiales definidas
en el capitulo III del anexo VI:

a) las normas especiales de eliminacion de subproductos animales
establecidas en la seccion 1;

b) las normas relativas a la incineracion y enterramiento de subpro-
ductos animales en zonas remotas establecidas en la seccion 2;

¢) las normas relativas a la incineracion y enterramiento de abejas y
subproductos de la apicultura establecidas en la seccion 3;

CAPITULO IV

AUTORIZACION DE METODOS ALTERNATIVOS

Articulo 16

Modelo estandar de solicitud de autorizacion de métodos
alternativos

1.  Las solicitudes de autorizacion de un método alternativo de uso o
eliminacion de subproductos o productos derivados, a las que se hace
referencia en el articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009, seran presentadas por los Estados miembros o partes inter-
esadas de conformidad con las condiciones del modelo estandar de solicitud
de autorizacion de métodos alternativos establecido en el anexo VII.

2. Los Estados miembros designaran puntos nacionales de contacto
para ofrecer informacion sobre la autoridad competente responsable de
la evaluacion de solicitudes de autorizaciéon de un método alternativo de
uso o eliminacion de subproductos animales.

3. La Comision publicara una lista de puntos nacionales de contacto
en su sitio web.

CAPITULO V

RECOGIDA, TRANSPORTE, IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Articulo 17

Condiciones relativas a documentos comerciales y certificados
sanitarios, identificacion, recogida y transporte de subproductos
animales y trazabilidad

1. Los explotadores garantizaran que los subproductos animales y
productos derivados:

a) cumplen las condiciones para la recogida, el transporte y la iden-
tificacion establecidas en los capitulos I y II del anexo VIII;
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b) van acompaifiados durante su transporte de documentos comerciales o
certificados sanitarios con arreglo a las condiciones establecidas en el
capitulo IIT del anexo VIII.

2. Los explotadores encargados de la expedicion, transporte o
recepcion de subproductos animales o productos derivados llevaran un
registro de los envios y de los respectivos documentos comerciales o
certificados sanitarios con arreglo a los requisitos establecidos en el
capitulo IV del anexo VIII.

3. Los operadores cumpliran los requisitos sobre el marcado de deter-
minados productos derivados establecidos en el capitulo V del
anexo VIIIL.

CAPITULO VI

REGISTRO Y AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS Y PLANTAS

Articulo 18

Condiciones para la autorizacion en el mismo emplazamiento de
uno o mas establecimientos o plantas para la manipulacién de
subproductos animales

La autoridad competente podra autorizar la existencia en el mismo
emplazamiento de uno o mas establecimientos o plantas para la manipu-
lacion de subproductos animales, a condicion de que se impida la trans-
mision de riesgos para la salud publica y animal entre los estableci-
mientos o plantas gracias a su diseflo y a su modo de manipulacion de
subproductos animales y productos derivados.

Articulo 19

Condiciones sobre determinados establecimientos y plantas
autorizados para la manipulacién de subproductos animales y
productos derivados

Los explotadores garantizaran que los establecimientos y plantas a su
cargo que hayan sido autorizados por la autoridad competente cumplan
las condiciones establecidas en los capitulos siguientes del anexo IX del
presente Reglamento cuando lleven a cabo al menos una de las
siguientes actividades contempladas en el articulo 24, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1069/2009:

a) el capitulo I, si fabrican alimentos para animales de compaiiia
recogidos en el articulo 24, apartado 1, letra e) de dicho Reglamento;

b) el capitulo II, si almacenan subproductos animales recogidos en el
articulo 24, apartado 1, letra i) de dicho Reglamento, y si manipulan
subproductos animales tras su recogida, mediante las siguientes
actividades mencionadas en el articulo 24, apartado 1, letra h) de
dicho Reglamento:

1) clasificacion;

i) corte;

iii) refrigeracion;

iv) congelacion;

v) salazon;

vi) conservacion por otros procesos;

vii) separacion de las pieles o de material especificado de riesgo;
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viii) operaciones de manipulacion de subproductos animales real-
izadas de conformidad con las obligaciones de la legislacion
veterinaria de la Union;

ix) higienizacion/pasteurizacion de los subproductos animales
destinados a su transformacion en biogds o compostaje
previamente a dicha transformacion o compostaje en otro estab-
lecimiento o planta de conformidad con lo dispuesto en el
anexo V del presente Reglamento;

x) cribado;

c) el capitulo III, si almacenan productos derivados para ciertos fines
previstos recogidos en el articulo 24, apartado 1, letra j), de dicho
Reglamento.

Articulo 20

Condiciones sobre determinados establecimientos y plantas
autorizados para la manipulacién de subproductos animales y
productos derivados

1.  Los explotadores de plantas o establecimientos registrados u otros
explotadores registrados manipularan los subproductos animales y
productos derivados con arreglo a las condiciones establecidas en el
capitulo IV del anexo IX.

2. Los explotadores registrados que transporten subproductos
animales o productos derivados, salvo entre las instalaciones del
mismo explotador, cumpliran en concreto las condiciones establecidas
en el punto 2 del capitulo IV del anexo IX.

3. Las disposiciones de los apartados 1 y 2 no se aplicaran:

a) a los explotadores autorizados que transporten subproductos
animales o productos derivados como actividad auxiliar;

b) a los explotadores que hayan sido registrados para realizar
actividades de transporte conforme al Reglamento (CE) n°® 183/2005.

4. La autoridad competente podra eximir a los siguientes explo-
tadores de la notificacion obligatoria a la que se refiere el articulo 23,
apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n® 1069/2009:

a) los explotadores que manipulen o elaboren trofeos de caza u otros
preparados mencionados en el capitulo VI del anexo XIII del
presente Reglamento con fines privados o no comerciales;

b) los explotadores que manipulen o eliminen muestras para diagndstico
e investigacion con fines educativos;

¢) los explotadores que transporten lana y pelo sin tratar, siempre que
estén en envases bien cerrados y se envien directamente a una planta
de produccion de productos derivados para usos externos a la cadena
alimentaria animal o a una planta en la que se lleven a cabo
actividades intermedias, en condiciones que impidan la propagacion
de agentes patdgenos;

d) los explotadores que utilicen pequefias cantidades de los materiales
de las categorias 2 y 3 contemplados en los articulos 9 y 10 del
Reglamento (CE) n° 1069/2009 o de productos derivados de ellos
para suministrarselos directamente a los usuarios finales dentro de la
misma region, en el mercado local o a establecimientos locales de
venta al por menor, si la autoridad competente considera que dicha
actividad no plantea un riesgo de propagacion de ninguna
enfermedad transmisible grave a personas o animales; esta
disposicion no se aplicara cuando los materiales se utilicen como
piensos para animales de granja distintos de los animales de
peleteria.
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CAPITULO VII

INTRODUCCION EN EL MERCADO

Articulo 21

Tratamiento e introduccion en el mercado de subproductos
animales y productos derivados para la alimentaciéon de animales
de granja, salvo animales de peleteria

1.  Los explotadores cumpliran las siguientes condiciones aplicables a
la introduccion en el mercado, salvo importacion, de subproductos
animales y productos derivados destinados a la alimentacion de
animales de granja excepto los de peleteria, conforme a lo previsto en
el articulo 31, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, estab-
lecidas en el anexo X del presente Reglamento.

a) las condiciones generales para la transformacion e introduccion en el
mercado establecidas en el capitulo I;

b) las condiciones especificas para la transformacion de proteina animal
y otros productos derivados establecidas en el capitulo II;

c) las condiciones para determinados piensos para peces y cebos de
pesca establecidas en el capitulo III.

2. La autoridad competente podrd autorizar la introduccién en el
mercado, salvo importacion, de leche, productos lacteos y productos
derivados de la leche catalogados como material de la categoria 3 de
acuerdo con el articulo 10, letras e), f) y h), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009 y que no hayan sido transformados de conformidad con
las condiciones generales definidas en la parte I de la seccion 4 del
capitulo IT del anexo X del presente Reglamento, a condicion de que
dichos materiales cumplan las condiciones de exencion aplicables a la
introduccién en el mercado de leche transformada de conformidad con
las normas nacionales establecidas en la parte I de la misma seccion.

Articulo 22

Introducciéon en el mercado y uso de abonos y enmiendas del suelo
de origen organico

1. Los explotadores cumpliran las condiciones relativas a la intro-
duccidén en el mercado, salvo importacion, de abonos y enmiendas del
suelo de origen organico, asi como al uso de tales productos, en
particular su aplicacién a la tierra, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 15, apartado 1, letra i), y el articulo 32, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, establecidas en el anexo XI del
presente reglamento.

2. La introduccion en el mercado, incluida la importacion, del guano
de aves marinas silvestres no estara sujeta a ninguna condicién zoos-
anitaria.

3. La autoridad competente del Estado miembro en el cual se aplicard
a la tierra un abono o enmienda de suelo de origen organico producido
a partir de harina de huesos y carne derivada de material de la categoria
2 o de proteina animal transformada, autorizard uno o mas ingredientes
que tendran que mezclarse con dichos materiales, de conformidad con el
articulo 32, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n® 1069/2009,
conforme a los criterios establecidos en el punto 3 de la seccion 1 del
capitulo II del anexo XI del presente Reglamento.

4.  No obstante lo dispuesto en el articulo 48, apartado 1), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, las autoridades competentes de un
Estado miembro de origen y un Estado miembro de destino que
compartan frontera, podran autorizar el envio de estiércol entre
granjas situadas en las regiones fronterizas de los dos Estados
miembros cumpliendo las condiciones adecuadas de control de
cualquier posible riesgo para la salud publica o animal, como las obli-
gaciones impuestas a los explotadores afectados de mantener los
registros adecuados, establecidas en un acuerdo bilateral.
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5. Segin lo dispuesto en el articulo 30, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, la autoridad competente del Estado
miembro fomentara, cuando sea necesario, el desarrollo, difusién y
uso de guias nacionales de buenas practicas agricolas para la aplicacion
de abonos y enmiendas del suelo de origen organico a la tierra.

Articulo 23
Productos intermedios

1.  Los productos intermedios, importados en la Unidn o que transitan
por ella, deberan cumplir las condiciones para el control de los riesgos
para la salud publica o animal mencionados en el anexo XII del presente
Reglamento.

2. Los productos intermedios que hayan sido transportados a un
establecimiento o planta descritos en el punto 3 del anexo XII,
podran manipularse sin restricciones adicionales de conformidad con
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1069/2009 y en el presente,
siempre que:

a) el establecimiento o planta disponga de instalaciones adecuadas para
la recepcion de productos intermedios, que impidan la propagacion
de enfermedades transmisibles a personas o animales;

b) los productos intermedios no planteen riesgos de transmision de
enfermedades transmisibles a personas o animales, gracias a su
purificacién o a otros tratamientos a los cuales se hayan sometido
los subproductos animales presentes en el producto intermedio,
gracias a la concentracion de subproductos animales en el
producto intermedio o gracias a las medidas de bioseguridad
adoptadas en la manipulacion de los productos intermedios;

c) el establecimiento o planta lleve registros de la cantidad de
materiales recibida, su categoria, si procede, y el establecimiento,
planta o explotador a los que ha suministrado sus productos, y

d) los productos intermedios no utilizados u otros materiales sobrantes
del establecimiento o plantas, como productos caducados, sean
eliminados de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n® 1069/2009.

3. El explotador o propietario del establecimiento o planta de destino
de los productos intermedios o su representante utilizara o expedira los
productos intermedios Unicamente para su posterior mezcla, recubri-
miento, montaje, embalaje o etiquetado.

Articulo 24
Alimentos para animales de compaiiia y productos derivados

1.  Estara prohibido el uso de material de la categoria 1 mencionado
en el articulo 8, letras a), b), d) y e), del Reglamento (CE) n° 1069/2009
para la fabricacion de productos derivados destinados a ser ingeridos
por humanos o animales o a ser aplicados sobre los mismos, distintos de
los productos derivados mencionados en los articulos 33 y 36 de dicho
Reglamento.

2. Cuando un subproducto animal o un producto derivado pueda
emplearse para la alimentacion de animales de granja o para otros
fines mencionados en el articulo 36, letra a), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009, se introduciran en el mercado, salvo importacion, de
conformidad con las condiciones especificas para proteina animal trans-
formada y otros productos derivados definidas en el capitulo II del
anexo X del presente Reglamento, siempre que el anexo XIII del
presente Reglamento no disponga ninguna condicion especifica para
tales productos.

3.  Los explotadores cumpliran las condiciones para la introduccion
en el mercado, salvo importacion, de alimentos para animales de
compafiia, mencionadas en el articulo 40 del Reglamento (CE)
n° 1069/2009 y establecidas en los capitulos I y II del anexo XIII del
presente Reglamento.
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4. Los explotadores cumpliran las condiciones para la introduccion
en el mercado, salvo importacioén, de productos derivados, mencionadas
en el articulo 40 del Reglamento (CE) n° 1069/2009 y establecidas en el
capitulo T y en los capitulos III a XII del anexo XIII del presente
Reglamento.

CAPITULO VIII

IMPORTACION, TRANSITO Y EXPORTACION

Articulo 25

Importacion, transito y exportaciéon de subproductos animales y
productos derivados

1. La importacion a la Union y el transito por la misma de los
siguientes subproductos animales estaran prohibidos:

a) el estiéreol sin transformar;
b) las plumas, partes de plumas y plumén sin transformar;

c¢) la cera en forma de panal.

2. La importacion en la Union y el transito por la misma de los
siguientes subproductos animales no estardn sujetos a requisitos zoos-
anitarios:

a) la lana y el pelo que hayan sido lavados en fabrica o que hayan sido
tratados con otro método que garantice la eliminacion de riesgos
inaceptables;

b) las pieles que hayan sido secadas a una temperatura ambiente de
18 °C durante un periodo minimo de dos dias con una humedad
del 55 %;

¢) la lana y el pelo obtenidos de animales distintos de los de la especie
porcina, que hayan sido tratados con un lavado en fabrica consistente
en sumergir la lana y el pelo en una serie de bafnos de agua, jabon e
hidréxido de sodio o de potasio;

d) la lana y el pelo obtenidos de animales distintos de los de la especie
porcina, que se envien directamente a una planta de produccion de
productos derivados de la lana y el pelo para la industria textil y que
hayan sido tratados con al menos uno de los métodos siguientes:

— depilacion quimica con cal apagada o sulfuro de sodio,

— fumigacion con formaldehido en una cdmara herméticamente
cerrada durante al menos veinticuatro horas,

— lavado industrial, que consiste en sumergir la lana y el pelo en
detergente hidrosoluble a 60 — 70 °C,

— almacenamiento, que puede incluir el tiempo de viaje, a 37 °C
durante 8 dias, 18 °C durante 28 dias o 4 °C durante 120 dias;

e) la lana y el pelo secos en envases bien cerrados, obtenidos de
animales distintos de los de la especie porcina, destinados a
enviarse a plantas de produccion de productos derivados de lana y
pelo para la industria textil y que cumplan todos los requisitos
siguientes:

i) se hayan obtenido al menos veintitin dias antes de la fecha de
entrada en la Unién en un tercer pais, o una regiéon del mismo,
que estén:

— incluidos en la parte 1 del anexo II del Reglamento (UE)
n® 206/2010 y hayan sido autorizados para importar en la
Unién carne fresca de rumiantes no sujetos a las garantias
adicionales A y F contempladas en dicho Reglamento;



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 27

— indemnes de fiebre aftosa, y, en el caso de lana y pelo de
animales de las especies ovina y caprina, de viruela ovina y
viruela caprina, de conformidad con los criterios basicos que
figuran en el anexo II de la Directiva 2004/68/CE;

il) vayan acompafiados de una declaracion del importador con
arreglo a lo dispuesto en el anexo XV, capitulo 21;

iii) hayan sido presentados por el explotador en uno de los puestos
de inspeccion fronterizos de la Union enumerados en el anexo I
de la Decision 2009/821/CE con un resultado satisfactorio del
control documental efectuado de conformidad con el articulo 4,
apartado 3, de la Directiva 97/78/CE.

VB
- 3. Los explotadores cumpliran las siguientes condiciones especificas
relativas a la importacion a la Unidn y al transito por la misma de
determinados subproductos animales y de productos derivados, contem-
pladas en el articulo 41, apartado 3, y en el articulo 42 del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 y establecidas en el anexo XIV del
presente Reglamento.

a) las condiciones especificas para la importacion y el transito de
material de la categoria 3 y productos derivados para usos en la
cadena alimentaria animal, distintos de los alimentos para animales
de compaifiia o de piensos para animales de peleteria, establecidas en
el capitulo I de dicho anexo;

b) las condiciones especificas para la importacion y el transito de
subproductos derivados con fines externos a la cadena alimentaria
de animales de granja, establecidas en el capitulo II de dicho anexo.

Articulo 26

Introducciéon en el mercado, importacion y exportacion de
determinados materiales de la categoria 1

La autoridad competente podra autorizar la introduccion en el mercado,
incluida la importaciéon y exportacion de pieles derivadas de animales
que hayan sido sometidos a un tratamiento ilegal, tal como se define en
el articulo 1, apartado 2, letra d), de la Directiva 96/22/CE o en el
articulo 2, letra b), de la Directiva 96/23/CE, y de intestinos de
rumiantes con o sin contenido, y de huesos y productos derivados de
huesos que contengan columna vertebral y craneo, a condicion de que
se cumplan las siguientes condiciones:

a) dichos materiales no deberan ser materiales de la categoria 1
derivados de los siguientes animales:

i) los animales sospechosos de estar infectados por una EET de
acuerdo con el Reglamento (CE) n® 999/2001;

ii) los animales en los que se haya confirmado oficialmente la
presencia de una EET;

iii) los animales sacrificados en aplicacion de medidas de erradi-
cacion de EET;

b) dichos materiales no deberan destinarse a ninguno de los siguientes
usos:

i) alimentacion animal;
ii) la aplicacion a tierras de las que se alimentan animales de granja;
iii) la fabricacion de:

— productos cosméticos, tal como se definen en el articulo 1,
apartado 1, de la Directiva 76/768/CEE,;
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— productos sanitarios implantables activos, tal como se
definen en el articulo 1, apartado 2, letra c), de la
Directiva 90/385/CEE;

— productos sanitarios, tal como se definen en el articulo 1,
apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE;

— productos sanitarios para diagnéstico in vitro, tal como se
definen en el articulo 1, apartado 2, letra b), de la Directiva
98/79/CE,;

— medicamentos veterinarios, tal como se definen en el
articulo 1, apartado 2, de la Directiva 2001/82/CE;

— medicamentos, tal como se definen en el articulo 1, apartado
2, de la Directiva 2001/83/CE;

¢) los materiales deberan importarse etiquetados y deberan cumplir las
condiciones especificas para determinados desplazamientos de
subproductos animales definidas en la seccion 1 del capitulo IV
del anexo XIV del presente documento;

d) los materiales deberan importarse con arreglo a las condiciones de
certificacion sanitaria establecidas en la legislacion nacional.

Articulo 27
Importacion y transito de muestras para investigacion y diagnostico

1. La autoridad competente podrd autorizar la importacion y el
transito de muestras para diagnostico e investigacion, compuestas por
productos derivados o subproductos animales, incluidos los que se
mencionan en el articulo 25, apartado 1, en condiciones que garanticen
el control de los riesgos para la salud publica y animal.

Dichas condiciones incluiran, como minimo, lo siguiente:

a) la introduccion de la partida deberda haber sido autorizada
previamente por la autoridad competente del Estado miembro de
destino, y

b) la partida debera remitirse directamente desde el punto de entrada en
la Union al usuario autorizado.

2. Los explotadores presentaran las muestras para diagnostico e
investigacién que pretendan importar a través de un Estado miembro
distinto del Estado miembro de destino, en un puesto de inspeccion
fronterizo autorizado de la Unién mencionado en el anexo I de la
Decision 2009/81/CE. En el puesto de inspeccion fronterizo, dichas
muestras para diagndstico e investigacion no seran sometidas a
controles veterinarios de conformidad con lo dispuesto en el
capitulo I de la Directiva 97/78/CE. La autoridad competente del
puesto de inspeccion fronteriza informard a la autoridad competente
del Estado miembro de destino al respecto de la introducciéon de las
muestras para diagnostico e investigacion por medio del sistema
TRACES.

3.  Los explotadores que manipulen muestras para diagnostico e
investigacion cumpliran las condiciones especiales de eliminacion de
muestras para diagndstico e investigacion establecidas en la seccion 1
del capitulo III del anexo XIV del presente Reglamento.
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Articulo 28

Importacion y transito de muestras comerciales y articulos de
exposicion

1. La autoridad competente podrd autorizar la importacion y el
transito de muestras comerciales de conformidad con las normas
especiales establecidas en el punto 1 de la seccion 2 del capitulo III
del anexo XIV del presente Reglamento.

2. Los explotadores que manipulen muestras comerciales cumpliran
las normas especiales de manipulacion y eliminacion de muestras
comerciales establecidas en los puntos 2 y 3 de la secciéon 2 del
capitulo IIT del anexo XIV del presente Reglamento.

3. La autoridad competente podra autorizar la importacion y el
transito de articulos de exposicion de conformidad con las normas
especiales establecidas en la seccion 3 del capitulo IIT del anexo XIV
del presente Reglamento.

4. Los explotadores que manipulen articulos de exposicion cumpliran
las condiciones de embalaje, manipulacion y eliminacion de articulos de
exposicion establecidas en la seccion 3 del capitulo III del anexo XIV
del presente Reglamento.

Articulo 29

Condiciones especificas para el transito de determinados
subproductos animales entre territorios de la Federacion Rusa

1.  La autoridad competente autorizara el transito a través de la Union
de determinadas partidas de subproductos animales procedentes y
destinadas a la Federacion Rusa, directamente o a través de un tercer
pais, por ferrocarril o carretera, entre puestos de inspeccion fronterizos
autorizados de la Unidon mencionados en el anexo I de la Decision
2009/821/CE, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) la partida serd precintada por los servicios veterinarios de la
autoridad competente con un precinto numerado (numero de serie)
en el puesto de inspeccion fronterizo de entrada en la Union;

b) los documentos que acompaiien a la partida previstos en el articulo 7
de la Directiva 97/78/CE llevaran en cada pagina un sello con la
inscripcion  «SOLO PARA TRANSITO POR LA UE CON
DESTINO A RUSIA», estampado por el veterinario oficial de la
autoridad competente responsable del puesto de inspeccion
fronterizo;

¢) deberan cumplirse los requisitos procedimentales establecidos en el
articulo 11 de la Directiva 97/78/CE,;

d) el veterinario oficial del puesto de inspeccion fronterizo de entrada
habra certificado la partida como aceptable para el transito en el
documento veterinario comun de entrada previsto en el anexo III
del Reglamento (CE) n°® 136/2004.

2. No se autorizarda la descarga o el almacenamiento, a tenor del
articulo 12, apartado 4, o del articulo 13 de la Directiva 97/78/CE, de
dichas partidas en el territorio de ningun Estado miembro.
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3. La autoridad competente realizara periodicamente auditorias para
verificar que el nimero de partidas y las cantidades de los productos
que salen del territorio de la Unioén corresponden al nimero y las
cantidades introducidas en el mismo.

Articulo 29 bis

Requisitos especificos para el transito a través de Croacia de
subproductos animales procedentes de Bosnia y Herzegovina y
destinados a terceros paises

1. Se autorizara el transito, por carretera, a través de la Unidn, de las
partidas de subproductos animales y productos derivados procedentes de
Bosnia y Herzegovina y destinados a terceros paises, directamente entre
los puestos de inspeccion fronterizos de Nova Sela y Ploce, siempre que
se cumplan las siguientes condiciones:

a) que el veterinario oficial del puesto de inspeccion fronterizo de
entrada haya precintado la partida con un sello de numeracion en
serie;

b) que los documentos que acompafian a la partida mencionados en el
articulo 7 de la Directiva 97/78/CE lleven en cada pagina la mencion
«SOLO PARA EL TRANSITO A TERCEROS PAISES A TRAVES
DE LA UE» estampada por el veterinario oficial del puesto de
inspeccion fronterizo de entrada;

¢) que se cumplan los requisitos procedimentales establecidos en el
articulo 11 de la Directiva 97/78/CE;

d) que el veterinario oficial del puesto de inspeccion fronterizo de
entrada haya certificado la partida como aceptable para el transito
en el Documento Veterinario Comtin de Entrada contemplado en el
articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 136/2004.

2. No se permitira la descarga o el almacenamiento de dichas
partidas en la Uniodn, tal como se define en el articulo 12, apartado 4,
o en el articulo 13, de la Directiva 97/78/CE.

3. La autoridad competente realizara periodicamente auditorias para
verificar que el nimero de partidas y las cantidades de los productos
que salen de la Unién correspondan al nimero y las cantidades intro-
ducidas en la Union.

Articulo 30
Listas de establecimientos y plantas de terceros paises

Las listas de establecimientos y plantas de terceros paises se intro-
ducirdn en el sistema Traces de conformidad con las especificaciones
técnicas publicadas por la Comision en su sitio web.

Cada lista se actualizara periddicamente.

Articulo 31

Modelos de certificados sanitarios y declaraciones para la
importacion y el transito

Las partidas de subproductos animales y productos derivados para la
importacion a la Unidn o el transito por la misma iran acompanadas en
el punto de entrada en la Union donde se realicen los controles
veterinarios, de certificados sanitarios y declaraciones, conforme a los
modelos establecidos en el anexo XV del presente Reglamento, segun
dispone la Directiva 97/78/CE.
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CAPITULO IX

CONTROLES OFICIALES

Articulo 32
Controles oficiales

1. La autoridad competente adoptara las medidas necesarias para
controlar en su integridad la cadena de recogida, transporte, uso y
eliminacion de subproductos animales y productos derivados, de
conformidad con el articulo 4, apartado 2, del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009.

Dichas medidas se llevaran a cabo de conformidad con los principios
aplicables a los controles oficiales establecidos en el articulo 3 del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

2. Los controles oficiales a los que se refiere el apartado 1 incluirdn
controles sobre el mantenimiento de registros y otros documentos
exigidos en aplicacion de las normas establecidas en el presente
Reglamento.

3.  La autoridad competente realizara los siguientes controles
oficiales, segiin lo dispuesto en el articulo 45, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1069/2009, con arreglo a las condiciones estab-
lecidas en el anexo XVI del presente Reglamento:

a) controles oficiales en las plantas de transformacion dispuestos en el
capitulo [;

b) controles oficiales de otras actividades que impliquen la manipu-
lacion de subproductos animales, y productos derivados dispuestos
en las secciones 1 a 9 del capitulo IIL

4. La autoridad competente realizara controles de los precintos
aplicados a los envios de subproductos animales o productos derivados.

Cuando la autoridad competente precinte un envio transportado a un
lugar de destino, debera informar de ello a la autoridad del lugar de
destino.

5. La autoridad competente elaborara las listas de establecimientos,
plantas y explotadores mencionadas en el articulo 47, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 conforme al modelo establecido en el
capitulo II del anexo XVI del presente Reglamento.

6. La autoridad competente del Estado miembro de destino adoptara
una decision sobre la solicitud por parte de un explotador en lo que
respecta a la aceptacion o rechazo de determinados materiales de la
categoria 1, de la categoria 2 y harina de huesos y carne o grasa
animal derivada de materiales de las categorias 1 y 2, en un plazo de
20 dias desde la fecha de recepcion de la solicitud, a condicion de que
se haya presentado en una lengua oficial del Estado miembro en
cuestion.

7. Los explotadores enviaran una solicitud para recibir la autorizacion
aludida en el apartado 6 con arreglo al modelo estandar establecido en
la seccion 10 del capitulo III del anexo XVI del presente Reglamento.

Articulo 33

Renovacién de la autorizaciéon de plantas y establecimientos tras la
concesion de una autorizaciéon temporal

1. Cuando una planta o establecimiento autorizados para la trans-
formacion de material de la categoria 3 recibe posteriormente autori-
zacion provisional para la transformacion de material de las categorias 1
0 2, de conformidad con el articulo 24, apartado 2, letra b), inciso ii),
del Reglamento (CE) n° 1069/2009, tendrd prohibido reiniciar las
actividades de la transformacion de material de la categoria 3 sin
haber obtenido previamente la autorizacion de la autoridad competente
para reiniciar las actividades de transformacion de material de la
categoria 3 conforme a lo dispuesto en el articulo 44 de dicho
Reglamento.
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2. Cuando una planta o establecimiento autorizados para la trans-
formacion de material de la categoria 2 recibe posteriormente autori-
zacion provisional para la transformacion de material de la categoria 1,
de conformidad con el articulo 24, apartado 2, letra b), inciso ii), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, tendra prohibido reiniciar las
actividades de transformacion de material de la categoria 2 sin haber
obtenido previamente la autorizaciéon de la autoridad competente para
reiniciar las actividades de transformacion de material de la categoria 2
conforme a lo dispuesto en el articulo 44 de dicho Reglamento.

CAPITULO X

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 34

Restricciones sobre la introduccion en el mercado de determinados
subproductos animales y productos derivados por motivos de salud
publica y animal

La autoridad competente no prohibird ni restringira la introduccion en el
mercado de los siguientes subproductos animales y productos derivados
por motivos de salud publica o animal distintos de las normas
dispuestas en la legislacion de la Unién, y en concreto las dispuestas
en el Reglamento (CE) n® 1069/2009 y en el presente Reglamento:

a) proteina animal transformada y otros productos derivados contem-
plados en el capitulo II del anexo X del presente Reglamento;

b) alimentos para animales de compafiia y otros productos derivados
determinados contemplados en el anexo XIII del presente
Reglamento;

¢) subproductos animales y productos derivados importados en la
Unidn o que transitan por ella contemplados en el anexo XIV del
presente Reglamento.

Articulo 35
Derogacién

1. Quedan derogados los siguientes actos:
a) Reglamento (CE) n° 811/2003;
b) Decision 2003/322/CE;

¢) Decision 2003/324/CE;

d) Reglamento (CE) n° 878/2004;
e) Decision 2004/407/CE;

f) Reglamento (CE) n°® 79/2005;
2) Reglamento (CE) n°® 92/2005;
h) Reglamento (CE) n° 181/2006;
i) Reglamento (CE) n°® 197/2006;
j) Reglamento (CE) n° 1192/2006;
k) Reglamento (CE) n° 2007/2006.

2. Las referencias a los actos derogados se entenderan hechas al
presente Reglamento.
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Articulo 36
Medidas transitorias

1. Durante un periodo transitorio que concluira el 31 de diciembre de
2011, los explotadores podran introducir en el mercado abonos y
enmiendas del suelo de origen organico elaborados antes del 4 de
marzo de 2011 de conformidad con los Reglamentos (CE)
n°® 1774/2002 y (CE) n° 181/2006:

a) si han sido elaborados a partir de:
i) harina de carne y huesos derivada de material de la categoria 2;
ii) proteina animal transformada;

b) aunque no se hayan mezclado con otro ingrediente para excluir el
uso posterior de la mezcla con fines de alimentacion animal.

2. Durante un periodo transitorio que concluird el 31 de enero de
2012, las partidas de subproductos animales y productos derivados
acompafiadas por un certificado sanitario, declaraciéon o documento
comercial, cumplimentado y firmado con arreglo al modelo adecuado
establecido en el anexo X del Reglamento (CE) n® 1774/2002 seguiran
siendo aceptadas para importacion a la Unién, a condicién de que tales
certificados, declaraciones o documentos hayan sido cumplimentados y
firmados antes del 30 de noviembre de 2011.

3.  Durante un periodo transitorio que concluira el »M4 31 de
diciembre de 2014 <« y no obstante lo dispuesto en el articulo 14
del Reglamento (CE) n° 1069/2009, los Estados miembros podran
autorizar la recogida, el transporte y la eliminacion de materiales de
la categoria 3 consistentes en productos de origen animal, o de
productos alimenticios que contengan productos de origen animal, y
que ya no estén destinados al consumo humano por motivos comer-
ciales o debido a problemas de fabricacion o defectos de embalaje u
otros defectos que no entrafien riesgos para la salud publica o la salud
animal, conforme a lo estipulado en el articulo 10, letra f), de dicho
Reglamento, por otros medios, distintos de la incineracion o el enter-
ramiento in situ, conforme a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 1,
letra d), de dicho Reglamento, con arreglo a las condiciones para elimi-
nacion por otros medios establecidas en el capitulo IV del anexo VI del
presente Reglamento.

Articulo 37

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 4 de marzo de 2011.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y direc-
tamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

DEFINICIONES MENCIONADAS EN EL ARTiCULO 2

A efectos del presente Reglamento seran aplicables las siguientes definiciones:

10.

11.

12.

«animales de peleteria»: animales criados o mantenidos en cautividad para
la produccion de pieles y no utilizados para el consumo humano;

«sangre»: sangre fresca entera;

«materias primas para piensos»: materias primas empleadas como
ingredientes de piensos, conforme a lo definido en el articulo 3, apartado
2, letra g), del Reglamento (CE) n® 767/2009, cuyo origen es animal,
incluidas las proteinas animales transformadas, los hemoderivados, las
grasas extraidas, los ovoproductos, el aceite de pescado, los derivados de
grasas, el colageno, la gelatina y las proteinas hidrolizadas, el fosfato
dicélcico, el fosfato tricalcico, la leche, los productos lacteos, los
productos derivados de la leche, el calostro, los productos a base de
calostro y los lodos de centrifugado o de separacion;

«hemoderivados»: productos derivados de la sangre o las fracciones de la
sangre, con exclusion de la harina de sangre; incluyen plasma seco,
congelado o liquido, sangre entera desecada y hematies secos, congelados
o liquidos o sus fracciones y mezclas;

«proteina animal transformada»: proteinas animales derivadas inte-
gramente de material de la categoria 3, sometidas a un tratamiento
conforme a lo dispuesto en la seccion 1 del capitulo II del anexo X
(incluidas las harinas de sangre y las harinas de pescado) que las haga
aptas para su utilizacion directa como ingredientes para piensos o
cualquier otro uso para piensos, incluidos los alimentos de animales de
compaifiia, 0 usos en abonos y enmiendas del suelo organicos; no
obstante, no incluyen los hemoderivados, la leche, los productos lacteos,
el calostro, los productos a base de calostro, los lodos de centrifugado o de
separacion, la gelatina, las proteinas hidrolizadas y el fosfato dicalcico, los
huevos y ovoproductos, incluidas las cascaras de huevo, el fosfato tricalcico
y el colageno;

«harina de sangre»: proteina animal transformada derivada del tratamiento
térmico de la sangre o partes de sangre de conformidad con lo dispuesto en
la seccion 1 del capitulo II del anexo X;

«harina de pescado»: proteina animal transformada derivada de animales
acuaticos, con excepcion de los mamiferos marinos;

«grasas extraidas»: grasas derivadas de la transformacion de:
a) subproductos animales, o

b) productos destinados al consumo humano, que el explotador ha destinado
a otros propositos distintos del consumo humano;

«aceite de pescado»: aceite derivado de la transformacion de animales
acuaticos o aceite derivado de la transformacion de pescado para consumo
humano, destinado por el explotador a otros propositos distintos del
consumo humano;

«subproductos de la apicultura»: miel, cera, jalea real, prop6leo o polen
no destinados al consumo humano;

«colageno»: productos a base de proteina derivados de pieles, huesos y
tendones de animales;

«gelatinay: la proteina natural, soluble, gelificante o no, obtenida mediante
la hidrolisis parcial de colageno producido a partir de huesos, pieles,
tendones y nervios de animales;



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 35

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

«chicharrones»: los residuos proteicos de la fundicion de grasas, tras la
separacion parcial de la grasa y el agua;

«proteinas hidrolizadas»: mezclas de polipéptidos, péptidos y aminoacidos
obtenidos mediante la hidrdlisis de subproductos animales;

«agua blanca»: la mezcla de leche, productos lacteos o productos derivados
de los mismos con agua que se recoge durante el aclarado de los equipos
empleados en la industria lactea, incluidos los contenedores para productos
lacteos, antes de su limpieza y desinfeccion;

«alimentos en conserva para animales de compaiiia»: los sometidos a
tratamiento térmico y contenidos en un recipiente herméticamente cerrado;

«accesorios masticables para perros»: productos de calidad masticable
para animales de compaiiia, producidos a partir de pieles sin curtir de
ungulados o de otro material de origen animal;

«subproducto aromatizante»: liquido o producto derivado deshidratado
utilizado para realzar el sabor de los alimentos de animales de compaiiia;

«alimentos para animales de compaiiia»: material, distinto del material al
que hace referencia el articulo 24, apartado 2), destinado a productos
alimenticios para animales de compaiia y accesorios masticables para
perros, compuesto de subproductos animales o productos derivados que:

a) contengan material de la categoria 3, distinto del material contemplado
en el articulo 10, letras n), 0) y p), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, y

b) puedan contener material importado de la categoria 1 compuesto por los
subproductos animales derivados de animales que hayan sido sometidos
a un tratamiento ilegal, tal como se define en el articulo 1, apartado 2,
letra d), de la Directiva 96/22/CE o el articulo 2, letra b), de la Directiva
96/23/CE,;

«alimentos transformados para animales de compaiia»: alimentos para
animales de compaiiia, distintos de alimentos crudos para animales de
compaiiia, que han sido transformados de conformidad con el punto 3 del
capitulo II del anexo XIII;

«alimentos crudos para animales de compaiiia»: alimentos para animales
de compafiia que contienen determinados materiales de la categoria 3 que no
han sido sometidos a ningun proceso de conservacion distinto de la refrig-
eracion o la congelacion;

«residuos de cocina»: residuos alimenticios, incluido el aceite de cocina
usado, procedentes de restaurantes, servicios de catering y cocinas, incluidas
las cocinas centrales y las cocinas domésticas;

«residuos de fermentacion»: los residuos, incluida su fraccion liquida,
resultantes de la transformacion de subproductos animales en una planta
de biogas;

«contenido del tubo digestivo»: el de mamiferos y aves corredoras;

«derivados de grasas»: productos derivados de grasas extraidas que, en lo
tocante a las de categorias 1 o 2, han sido transformadas de conformidad
con el capitulo XI del anexo XIII;

«guano»: producto natural recogido de los excrementos de murciélagos o
aves marinas silvestres y que no esta mineralizado;

«harina de carne y huesos»: proteina animal derivada de la transformacion
de materiales de las categorias 1 o 2 de conformidad con uno de los
métodos de transformacion definidos en el capitulo III del anexo IV;
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28.

29.

30.

31.

32.

«pieles tratadas»: productos derivados obtenidos a partir de pieles sin
tratar, distintas de los accesorios masticables para perros, que hayan sido:

a) secados;

b) salados en seco o en salmuera durante un periodo minimo de catorce dias
antes de su expedicion;

c) salados con sal marina a la que se habra afiadido un 2 % de carbonato
sodico, durante un periodo minimo de siete dias;

d) sometidos a un proceso de desecado durante un periodo minimo de 42
dias a una temperatura media minima de 20 °C, o

e) sometidos a un proceso de conservacion distinto del curtido;
«pieles sin tratar»: todos los tejidos cutaneos y subcutaneos que no han
sido sometidos a ningun tratamiento, distinto del corte, refrigeracion o

congelacion;

«plumas y partes de plumas sin tratar»: plumas y partes de plumas,
distintas de las plumas y partes de plumas que hayan sido tratadas:

a) con una corriente de vapor, o

b) por cualquier otro método que garantice que no queda ningun riesgo
inaceptable;

«lana sin tratar»: lana, distinta de la que haya sido:

a) lavada en fabrica;

b) obtenida tras un proceso de curtido;

c) tratada por cualquier otro método que garantice la eliminacion de riesgos
inaceptables;

d

N

obtenida de animales distintos de los de la especie porcina, y sometida a
un lavado en fabrica consistente en sumergir la lana en una serie de
bafios de agua, jabon e hidroxido de sodio o de potasio; u

J
~

obtenida de animales distintos de los de la especie porcina, que esté
destinada a enviarse directamente a una planta de produccion de
productos derivados de la lana para la industria textil y haya sido
sometida, al menos, a uno de los tratamientos siguientes:

i) depilacion quimica con cal apagada o sulfuro de sodio,

ii) fumigacion con formaldehido en una cdmara herméticamente cerrada
durante al menos veinticuatro horas,

iii) lavado industrial, que consiste en sumergir la lana en detergente
hidrosoluble a 60 — 70 °C,

iv) almacenamiento, que puede incluir el tiempo de viaje, a 37 °C
durante 8 dias, 18 °C durante 28 dias o 4 °C durante 120 dias;

«pelo sin tratar»: pelo, distinto del que haya sido:

a

N2

lavado en fabrica;

b

=

obtenido tras un proceso de curtido;

c) tratado por cualquier otro método que garantice la eliminacion de riesgos
inaceptables;

d

N

obtenido de animales distintos de los de la especie porcina, y sometido a
un lavado en fabrica consistente en sumergir el pelo en una serie de
bafios de agua, jabon e hidroxido de sodio o de potasio; u
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33.

34.

35.

36.

37.

e) obtenido de animales distintos de los de la especie porcina, que esté
destinado a enviarse directamente a una planta de produccion de
productos derivados procedentes de pelo para la industria textil y haya
sido sometido, al menos, a uno de los tratamientos siguientes:

i) depilacion quimica con cal apagada o sulfuro de sodio,

ii) fumigacion con formaldehido en una cdmara herméticamente cerrada
durante al menos veinticuatro horas,

iii) lavado industrial, que consiste en sumergir el pelo en detergente
hidrosoluble a 60 — 70 °C,

iv) almacenamiento, que puede incluir el tiempo de viaje, a 37 °C
durante 8 dias, 18 °C durante 28 dias o 4 °C durante 120 dias;

«cerdas sin tratar»: cerdas, distintas de las que hayan sido:

a) lavadas en fabrica;

b) obtenidas tras un proceso de curtido, o

¢) tratadas por cualquier otro método que garantice que no queda ningun
riesgo inaceptable;

«articulo de exposicién»: subproductos animales o productos derivados
destinados a actividades artisticas o exposiciones;

«producto intermedio»: producto derivado

a) destinado a la fabricacion de medicamentos, medicamentos veterinarios,
productos sanitarios, productos sanitarios implantables activos, productos
para el diagnostico in vitro o reactivos de laboratorio;

b) cuyas fases de disefio, transformacion y fabricacion se hayan completado
lo suficiente como para considerarlo un producto derivado y hacer que el
material sea apto directamente o como ingrediente de un producto para
tal fin;

c) que, no obstante, requiera alguna manipulacion o transformacion
posterior, como la mezcla, el recubrimiento, el montaje, el embalaje o
etiquetado, que lo haga adecuado para su introduccion en el mercado o
su puesta en servicio, segun proceda, como medicamento, medicamento
veterinario, producto sanitario, producto sanitario implantable activo,
producto para el diagnéstico in vitro o reactivo de laboratorio;

«reactivo de laboratorio»: productos envasados, listos para su uso, que
contengan subproductos animales o productos derivados y destinados,
solos o en combinacion con otras sustancias de origen no animal, para un
uso especifico en laboratorios como reactivo o producto reactivo, calibrador
o material de control para detectar, medir, examinar o producir otras sust-
ancias;

«productos utilizados para diagnostico in vitro»: productos envasados,
listos para su uso, que contengan un hemoderivado u otro subproducto
animal y se empleen, solos o en combinacion con otros, como reactivo,
producto reactivo, calibrador, kit o cualquier otro sistema, y se destinen a su
utilizacion in vitro para analizar muestras de origen humano o animal, con la
finalidad exclusiva o principal de diagnosticar un estado fisiologico o de
salud, una enfermedad o una anomalia genética o de determinar la seguridad
y la compatibilidad con otros reactivos; no incluye los 6rganos y la sangre
donados;
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

«muestras para diagnéstico e investigacion»: subproductos animales o
productos derivados destinados a los siguientes propositos: examen, en el
contexto de las actividades de diagnostico, andlisis para el fomento del
avance cientifico y tecnologico, en el contexto de las actividades de
educacion o de investigacion;

«muestras comerciales»: todo subproducto animal o producto derivado
destinado al estudio o analisis especifico con vistas a emprender un
proceso de produccion o desarrollar alimentos para animales u otros
productos derivados, incluidas las pruebas de maquinaria, para su uso en
un establecimiento o planta que:

a) produce alimentos o productos para usos distintos de alimentos o
piensos, o

b) transforma subproductos animales o productos derivados;

«coincineracion»: recuperacion o eliminacion de los subproductos animales
o los productos derivados de éstos, cuando se trate de residuos, en una
planta de coincineracion;

«combustion»: proceso que implica la oxidacién de combustible con el fin
de usar el valor energético de los subproductos animales o productos
derivados, si no se trata de residuos;

«incineracién»: eliminacion de los subproductos animales o los productos
derivados, si se trata de residuos, en una planta de incineracion, conforme a
lo definido en el articulo 3, apartado 4 de la Directiva 2000/76/CE;

«residuos de incineracién y coincineracion»: todo residuo definido en el
articulo 3, apartado 13, de la Directiva 2000/76/CE, generado en las plantas
de incineracion o coincineracion que transforman subproductos animales o
productos derivados;

«cédigo de color»: uso sistematico de colores, con arreglo al punto 1,
letra c), del capitulo II del anexo VIII, para presentar informacion,
conforme a lo previsto en el presente Reglamento, en la superficie, o
parte de ésta, de un envase, contenedor o vehiculo, o en una etiqueta o
un simbolo que se ponga en los mismos;

«actividades intermedias»: actividades distintas del almacenamiento,
mencionadas en el articulo 19, letra b);

«curtido»: endurecimiento de las pieles mediante agentes curtientes
vegetales, sales de cromo u otras sustancias como sales de aluminio, sales
férricas, sales silicicas, aldehidos y quininas, u otros agentes endurecedores
sintéticos;

«taxidermia»: el arte de arreglar, rellenar y montar las pieles de animales
para darle una apariencia vital, de tal forma que la piel montada no pueda
transmitir ningan riesgo inaceptable para la salud publica y la salud animal;

«comercio»: comercio de mercancias entre los Estados miembros, conforme
a lo contemplado en el articulo 28 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea;

«métodos de transformacioény»: los que figuran en los capitulos III y IV del
anexo [V;

«lote»: unidad de produccion fabricada en una misma planta con parametros
de producciéon uniformes, como el origen de los materiales, o un numero de
unidades, cuando se fabrican de manera continua en una misma planta y se
almacenan juntas como una unidad de envio;

«recipiente herméticamente cerrado»: el disefiado para impedir la entrada
de microorganismos y destinado a tal fin;

«planta de biogas»: planta en la que los subproductos animales o productos
derivados de animales son, como minimo, parte de los materiales sometidos
a degradacion biologica en condiciones anaerobias;
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

«centros de recogidax»: instalaciones distintas de las plantas de trans-
formacion en las que se recogen los subproductos animales mencionados
en el articulo 18, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009 con la
intencion de destinarlos a la alimentacion de los animales contemplados en
el mismo articulo;

«planta de compostaje»: planta en la que los subproductos animales o
productos derivados de animales son, como minimo, parte de los materiales
sometidos a degradacion bioldgica en condiciones aerobias;

«planta de coincineracion»: planta estacionaria o movil cuyo principal
objeto es la generacion de energia o la produccion de productos materiales
conforme a lo definido en el articulo 3, apartado 5, de la Directiva
2000/76/CE;

«planta de incineracion»: cualquier unidad técnica y equipo moévil o esta-
cionario dedicado al tratamiento térmico de residuos conforme a lo definido
en el articulo 3, apartado 4, de la Directiva 2000/76/CE;

«fabrica de alimentos para animales de compaiiia»: instalaciones o
locales para la fabricacion de alimentos para animales de compafiia o
subproductos aromatizantes, segun lo contemplado en el articulo 24,
apartado 1, letra e), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;

«planta de transformaciény: instalaciones o locales para la transformacion
de subproductos animales, segiin lo contemplado en el articulo 24, apartado
1, letra a), del Reglamento (CE) n° 1069/2009, en los que los subproductos
animales se transforman de conformidad con lo dispuesto en el anexo IV y/o
el anexo X.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 40

ANEXO 11

RESTRICCIONES DE USO DE SUBPRODUCTOS ANIMALES

CAPITULO 1

Reciclado dentro de la misma especie de animales de peleteria

En Estonia, Letonia y Finlandia se puede alimentar a los siguientes animales
de peleteria con piensos que contengan harina de huesos y carne u otros
productos transformados de conformidad con lo dispuesto en el capitulo 111
del anexo IV derivados de cuerpos o partes de animales de la misma
especie:

a) zorros (Vulpes vulpes y Alopex lagopus);

b) perros mapaches (Nyctereutes procynides).

En Estonia y Letonia se puede alimentar a los animales de peleteria de la
especie vison americano (Mustela vison) con piensos que contengan harina
de huesos y carne u otros productos transformados de conformidad con los
métodos de transformacién dispuestos en el capitulo III del anexo IV
derivados de cuerpos o partes de animales de la misma especie.

La alimentacion contemplada en los puntos 1 y 2 anteriores tendra lugar en
las siguientes condiciones:

a) la alimentacion solo tendra lugar en granjas:

1) que hayan sido registradas por la autoridad competente de
conformidad con una solicitud acompafiada de documentacién que
demuestre que no hay motivo para sospechar la presencia del agente
responsable de la EET en las especies contempladas en la solicitud;

il) que apliquen un sistema de vigilancia adecuado de las encefalopatias
espongiformes transmisibles (EET) en animales de peleteria, que
incluya el analisis periddico de muestras en un laboratorio para la
deteccion de EET;

iii) que ofrezcan garantias adecuadas de que no podra entrar en la cadena
alimentaria humana o de otros animales distintos de los animales de
peleteria ningun subproducto animal o harina de huesos y carne u
otros productos transformados de conformidad con lo dispuesto en el
capitulo III del anexo IV que se derive de dichos animales o de su
descendencia;

iv) que no hayan tenido ningiin contacto conocido con una explotacion
en la que se sospeche o se haya confirmado un brote de EET;

v) que el explotador de la granja registrada garantice que:

— las canales de animales de peleteria destinadas a alimentar
animales de la misma especie son manipuladas y transformadas
por separado de las canales no autorizadas a dicho efecto;

— los animales de peleteria alimentados con piensos que contengan
harina de huesos y carne u otros productos transformados de
conformidad con lo dispuesto en el capitulo III del anexo IV
derivados de animales de la misma especie se mantienen
separados de otros animales que no son alimentados con
productos derivados de animales de la misma especie;

— la granja cumple los requisitos definidos en el punto 2 de la
seccion 1 del capitulo II del anexo VI y el punto 2, letra b),
inciso ii), del capitulo II del anexo VIII.
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b) el explotador de la granja debe garantizar que los piensos que contengan
harina de huesos y carne u otros productos derivados de una especie y
destinados a la alimentacion de la misma especie:

i) han sido transformados en una planta de transformacion autorizada
con arreglo al articulo 24, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009, exclusivamente mediante los métodos de trans-
formaciéon 1 a 5 o el método de transformacion 7 descritos en el
capitulo IIT del anexo IV del presente Reglamento;

i) han sido producidos a partir de animales sanos sacrificados para la
produccion de pieles;

c) si se sospecha o se confirma la existencia de cualquier contacto con una
explotacion en la que se sospeche o se haya confirmado un brote de
EET, el explotador de la granja debera:

i) informar inmediatamente a la autoridad competente;

il) interrumpir inmediatamente el envio de animales de peleteria a
cualquier destino sin autorizacion escrita de la autoridad competente.

CAPITULO 1I

Alimentacion de animales de granja con pasto

Las siguientes condiciones se aplicaran a la alimentacion de animales de granja
con pasto de tierras abonadas con abonos o enmiendas del suelo de origen
organico, ya sea por acceso directo de los animales a la tierra o por siega:

a) debera haberse respetado el periodo de espera minimo de 21 dias contemplado
en el articulo 11, apartado 1, letra c), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;

b) solo se han usado abonos y enmiendas del suelo de origen organico que
cumplen lo dispuesto en el articulo 32, apartados 1 y 2, del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 y en el capitulo II del anexo XI del
presente Reglamento.

No obstante, no se aplicaran tales condiciones, cuando la tierra solo se ha
abonado con los siguientes abonos y enmiendas del suelo de origen organico:

a) estiércol y guano;

b) contenido del tubo digestivo, leche, productos lacteos, productos derivados de
la leche, calostro y productos a base de calostro, que la autoridad competente
no considere que entrafian un peligro para la propagacion de ninguna
enfermedad animal grave.
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ANEXO 11

ELIMINACION, RECUPERACION Y UTILIZACION COMO
COMBUSTIBLE

CAPITULO 1

REQUISITOS GENERALES DE INCINERACION Y COINCINERACION

Seccion 1

Condiciones generales

1. Los explotadores de plantas de incineracion y coincineracion mencionadas en
el articulo 6, apartado 1, letra b), del presente Reglamento garantizaran el
cumplimiento de las siguientes condiciones higiénicas en las explotaciones a
su cargo:

a) los subproductos animales y productos derivados deberan eliminarse tan
pronto como sea posible tras su llegada, de conformidad con las condi-
ciones establecidas por la autoridad competente. Se almacenaran correc-
tamente hasta su eliminacion, de conformidad con las condiciones estab-
lecidas por la autoridad competente;

b) las plantas deberan contar asimismo con dispositivos apropiados de
limpieza y desinfeccion de contenedores y vehiculos, en especial en una
zona designada a tal efecto de la que el agua residual se evactie de
conformidad con la legislacion de la Unioén, a fin de evitar riesgos de
contaminacion;

c) las plantas deberan estar ubicadas sobre una superficie dura con buen
drenaje;

d) las plantas deberan contar con dispositivos apropiados de proteccion contra
las plagas, como insectos, roedores y aves. Para ello, se utilizard un
programa de control de plagas documentado;

e) el personal debera tener acceso a instalaciones adecuadas para la higiene
personal, tales como aseos, vestuarios y lavabos, si se necesitan para
impedir el riesgo de contaminacion;

f) deberan fijarse y documentarse los procedimientos de limpieza para todas
las partes de las instalaciones. Debera disponerse de equipos y agentes de
limpieza adecuados.

g) El control de la higiene debera incluir inspecciones periddicas del entorno
y el equipo. Deberan documentarse los programas de inspeccién y sus
resultados y mantenerse durante dos afios como minimo.

2. El operador de la planta de incineracion o coincineracion debera tomar todas
las precauciones necesarias en lo referente a la recepcion de subproductos
animales o productos derivados con el fin de prevenir o limitar tanto como
sea posible los riesgos directos para la salud humana o animal.

3. Los animales no deberan tener acceso a las plantas, a los subproductos
animales y a los productos derivados a la espera de incineracién o coincine-
racion o a las cenizas resultantes de la incineracién o coincineracion de los
subproductos animales.

4. Si la planta de incineracion o coincineracion estd situada en una explotacion
ganadera:

a) debera haber una separacion fisica total entre el equipo de incineracion o
coincineracion y el ganado, su pienso y sus camas, con vallas en caso
necesario;



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 43

b) el equipo debera estar dedicado exclusivamente a las actividades de incin-
eracion y no se empleard en ningln otro lugar de la explotacion o, en caso
contrario, debera ser limpiado y desinfectado antes de cada uso;

c) el personal que trabaje en la planta debera cambiarse de ropa y calzado
antes de manipular el ganado o los piensos.

5. El almacenamiento de subproductos animales y productos derivados a la
espera de su incineracion o coincineracion y las cenizas deberd efectuarse
en contenedores tapados, correctamente identificados y, si procede, estancos.

6. Los subproductos animales no incinerados en su totalidad deberan incinerarse
de nuevo o eliminarse por otros medios, distintos de la eliminacién en un
vertedero autorizado, de conformidad con los articulos 12, 13 y 14, segun
corresponda, del Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Seccion 2

Condiciones de explotacién

Las instalaciones de incineracion o coincineracion se disefiaran, equiparan,
construirdn y explotardn de modo que la temperatura de los gases derivados
del proceso se eleve, de manera controlada y homogénea, e incluso en las
condiciones mas desfavorables, hasta 850 °C, durante 2 segundos al menos, o
hasta 1100 °C durante 0,2 segundos, medidos cerca de la pared interna de la
camara donde se realiza la incineracion o coincineracion o en otro
punto representativo de ésta autorizado por la autoridad competente.

Seccion 3

Residuos de incineracién y coincineracion

1. Se reduciran al minimo la cantidad y la nocividad de los residuos procedentes
de la incineracion y la coincineracion. Dichos residuos deben recogerse, si
procede, directamente en la planta o fuera de ella de conformidad con la
legislacion de la Union en vigor o eliminarse en un vertedero autorizado.

2. El transporte y el almacenamiento temporal de los residuos secos, incluso de
polvo, se realizaran de forma que se evite su dispersion en el medio ambiente,
por ejemplo, en contenedores cerrados.

Seccion 4

Medicion de temperatura y de otros pardmetros

1. Deberan utilizarse técnicas de seguimiento de los parametros y condiciones
relacionadas con el proceso de incineracion o coincineracion.

2. Los requisitos de medicion de temperatura se estableceran en la autorizacion o
en las condiciones anejas a la autorizacion expedida por la autoridad
competente.

3. El funcionamiento de los equipos de seguimiento automatizado de las
emisiones a la atmoésfera y a las aguas estard sujeto a control y a una
prueba anual de supervision.

4. Los resultados de las mediciones de temperatura se registraran y presentaran
de manera adecuada, para que la autoridad competente pueda comprobar el
cumplimiento de las condiciones de explotacion autorizadas y de los valores
limite de emision establecidos en el presente Reglamento, con arreglo a los
procedimientos que establezca dicha autoridad.
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Seccion 5

Condiciones anormales de funcionamiento

En caso de averia o de condiciones anormales de funcionamiento de una planta
de incineracién o de coincineracion, el explotador de la instalacién reducird o
detendra el funcionamiento de la instalacion lo antes posible hasta que éste pueda
reanudarse normalmente.

CAPITULO I

PLANTAS DE INCINERACION Y COINCINERACION DE ALTA
CAPACIDAD

Seccion 1

Condiciones especificas de funcionamiento

Las plantas de incineracion o coincineraciéon que procesen exclusivamente
subproductos animales y productos derivados con una capacidad superior a 50
kilogramos por hora (plantas de alta capacidad) y que no estén obligadas a contar
con un permiso de explotacion de conformidad con la Directiva 2000/76/CE
respetaran las siguientes condiciones:

a) Las plantas deberan contar con al menos un quemador auxiliar por cada linea.
Este quemador se pondra en marcha automaticamente cuando la temperatura
de los gases de combustion, tras la ultima inyeccion de aire de combustion,
descienda por debajo 850 °C o 1100 °C, segln los casos. Asimismo, debera
utilizarse dicho quemador durante las operaciones de puesta en marcha y
parada de la instalacion a fin de que la temperatura de 850 °C o 1100 °C,
segun los casos, se mantenga en todo momento durante estas operaciones
mientras haya materiales no incinerados en la cdmara donde se efecta la
incineracion o coincineracion.

b) Cuando los subproductos animales o productos derivados se introducen
mediante un proceso continuo en la camara donde se efectia la incineracion
o coincineracion, las plantas deberan equiparse con un sistema automatico que
impida la introduccion de subproductos animales o productos derivados
durante la puesta en marcha, hasta que se haya alcanzado la temperatura de
850 °C o 1100 °C, segln los casos, y siempre que no se mantenga dicha
temperatura.

C

~

El explotador debera explotar la planta de incineracion de modo que obtenga
un grado de incineracion tal que el contenido de carbono organico total de las
escorias y cenizas sea inferior al 3 % o su pérdida sea inferior al 5 % del peso
seco de la materia. Si es preciso, se emplearan técnicas adecuadas de trata-
miento previo.

Seccion 2

Vertido de aguas residuales

1. Los emplazamientos de las plantas de alta capacidad, incluidas las zonas de
almacenamiento de subproductos animales anejas, se disefiaran de modo que
se impida el vertido no autorizado y accidental de sustancias contaminantes al
suelo y a las aguas superficiales y subterraneas.

2. Debera disponerse de capacidad de almacenamiento para la escorrentia de
precipitaciones contaminadas procedente del emplazamiento de la instalacion
o para las aguas contaminadas que provengan de derrames o de operaciones
de lucha contra incendios.

El explotador garantizara, si fuera necesario, que dichas aguas puedan
someterse a pruebas y tratarse antes de su vertido, cuando sea necesario.
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CAPITULO 111

PLANTAS DE INCINERACION Y COINCINERACION DE BAJA
CAPACIDAD

Las plantas de incineracién y coincineracion que procesen exclusivamente
subproductos animales y productos derivados con una capacidad maxima
inferior a 50 kilogramos de subproductos animales por hora o por lote (plantas
de baja capacidad) y que no estén obligadas a contar con un permiso de explo-
tacion de conformidad con la Directiva 2000/76/CE:

a) deberan emplearse unicamente para la eliminacion de:

i) animales de compafila muertos segin se contempla en el articulo 8,
letra a), inciso iii), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009, o

ii) los materiales de la categoria 1 mencionados en el articulo 8, letras b), e) y
f), los materiales de la categoria 2 mencionados en el articulo 9 o los
materiales de la categoria 3 mencionados en el articulo 10 de dicho
Reglamento;

b) cuando se introducen en la planta de baja capacidad los materiales contem-
plados en el articulo 8, letra b), del Reglamento (CE) n° 1069/2009, ésta
debera estar equipada con un quemador auxiliar;

c) deberan explotarse de tal forma que los subproductos animales queden
reducidos completamente a cenizas.

CAPITULO IV

REQUISITOS GENERALES PARA LA UTILIZACION DE
SUBPRODUCTOS ANIMALES Y PRODUCTOS DERIVADOS COMO
COMBUSTIBLE

Seccion 1

Requisitos generales relativos a la combustion de subproductos animales y
productos derivados como combustible

1. Los explotadores de las plantas de combustion a las que se refiere el
articulo 6, apartado 6, deberan garantizar que se cumplan las siguientes
condiciones en las plantas de combustion que estén bajo su control:

a) los subproductos animales y productos derivados destinados a ser util-
izados como combustible deben utilizarse a tal efecto lo antes posible o
almacenarse de forma segura hasta su utilizacion;

b) las plantas de combustion deben disponer de medidas adecuadas que
garanticen que la limpieza y la desinfeccion de los contenedores y los
vehiculos se lleven a cabo en una zona de sus locales designada a tal
efecto de la que puedan recogerse y eliminarse las aguas residuales
conforme a lo dispuesto en la legislacion de la Union, a fin de evitar
riesgos de contaminacion del medio ambiente;

no obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los contenedores y los
vehiculos empleados para transportar grasas extraidas podran limpiarse y
desinfectarse en la planta de carga o en cualquier otra planta autorizada o
registrada conforme al Reglamento (CE) n° 1069/2009;

c) las plantas de combustién deben estar ubicadas en una superficie dura bien
drenada;
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d) las plantas de combustion deben disponer de medidas apropiadas de
proteccion contra plagas; para ello debe seguirse un programa de control
de plagas documentado;

e) el personal debe tener acceso a instalaciones adecuadas para la higiene
personal, tales como aseos, vestuarios y lavabos, si es preciso, a fin de
evitar los riesgos de contaminacion del equipo empleado para manipular
animales de granja o sus piensos;

f) deben establecerse y documentarse procedimientos de limpieza y desin-
feccion para todas las partes de la planta de combustion; debe disponerse
de equipos y agentes de limpieza adecuados;

g) el control de la higiene debe incluir inspecciones periddicas del entorno y
el equipo; los programas de inspeccion y sus resultados deben docu-
mentarse y conservarse como minimo durante dos ailos;

h) si se utilizan grasas extraidas como combustible en motores fijos de
combustion interna ubicados en plantas transformadoras de alimentos o
de piensos autorizadas o registradas, la transformacion de alimentos o
piensos en un mismo sitio debe tener lugar en estrictas condiciones de
separacion.

. Los explotadores de las plantas de combustion deberdn tomar todas las

precauciones necesarias con respecto a la recepcion de subproductos
animales o productos derivados, a fin de evitar, o limitar en lo posible, los
riesgos para la salud humana o animal y para el medio ambiente.

. Los animales no deben tener acceso a la planta de combustion, ni a los

subproductos animales y productos derivados que van a ser sometidos a
combustion, ni a la ceniza resultante de esta.

. En caso de que la planta de combustion esté situada en una explotacion en la

que haya animales de especies destinadas a la produccion de alimentos:

a) debe haber una separacion fisica total entre el equipo de combustion y los
animales, incluidos su pienso y sus camas;

b) el equipo debe estar dedicado exclusivamente al funcionamiento de la
planta de combustion y no utilizarse en ningin otro lugar de la explo-
tacion, a menos que antes se haya limpiado y desinfectado eficazmente;

c) el personal que trabaje en la planta de combustion debe cambiarse de
prendas exteriores y de calzado y adoptar medidas de higiene personal
antes de manipular animales de esta o cualquier otra explotacion, o su
pienso o material para la cama.

. Los subproductos animales y productos derivados que van a ser sometidos a

combustion como combustible, asi como los residuos de la combustion, deben
almacenarse en una zona especifica cerrada y cubierta, o en contenedores
cubiertos y a prueba de fugas.

. La combustion de subproductos animales o productos derivados debera

llevarse a cabo en condiciones que eviten la contaminacion cruzada de los
piensos.
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Seccion 2

Condiciones de funcionamiento de las plantas de combustion

. Las plantas de combustion deben disefiarse, construirse, equiparse y

explotarse de manera que, incluso en las condiciones mas desfavorables, los
subproductos animales y productos derivados se traten durante, como minimo,
dos segundos a una temperatura de 850 °C o 0,2 segundos a una temperatura
de 1100 °C.

. El gas generado en el proceso debe elevarse de manera controlada y

homogénea durante dos segundos a una temperatura de 850 °C o durante
0,2 segundos a una temperatura de 1 100 °C

La temperatura debe medirse cerca de la pared interna o en otro
punto representativo de la camara de combustion autorizado por la
autoridad competente.

. Deberan emplearse técnicas automatizadas para monitorizar las condiciones y

los parametros relacionados con el proceso de combustion.

. Los resultados de las mediciones de temperatura se registraran automati-

camente y se presentaran de manera adecuada para que la autoridad
competente pueda verificar el cumplimiento de las condiciones de funcion-
amiento permitidas a las que se refieren los puntos 1 y 2, con arreglo a los
procedimientos que decida la autoridad pertinente.

. El explotador de una planta de combustion ubicada en la explotacion debera

asegurarse de que el combustible se queme de manera que el contenido total
de carbono organico de las escorias y las cenizas de fondo sea inferior al 3 %
o que la pérdida por calcinacion sea inferior al 5 % del peso seco del material.

Seccion 3

Residuos de la combustion

. Deberan reducirse lo mas posible la cantidad y la nocividad de los residuos.

Tales residuos deben recogerse o, cuando ello no resulte adecuado, eliminarse
o utilizarse de conformidad con la legislacion de la Union pertinente.

. El transporte y almacenamiento temporal de los residuos secos, incluido el

polvo, deberan realizarse en contenedores cerrados, o de otra forma que
impida su dispersion en el medio ambiente.

Seccion 4

Averia o condiciones anormales de funcionamiento

. La planta de combustion deberd estar provista de instalaciones que inter-

rumpan automaticamente las operaciones en caso de averia o de condiciones
anormales de funcionamiento, hasta que puedan reanudarse las operaciones
normales.

. Los subproductos animales y productos derivados cuya combustion no haya

sido completa deberan someterse de nuevo a combustién o eliminarse por los
medios que se establecen en los articulos 12, 13 y 14 del Reglamento (CE)
n® 1069/2009, excepto en un vertedero autorizado.
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CAPITULO V

TIPOS DE PLANTAS Y COMBUSTIBLES QUE PUEDEN UTILIZARSE
PARA COMBUSTION Y REQUISITOS ESPECIFICOS APLICABLES A
DETERMINADOS TIPOS DE PLANTAS

A. Motores fijos de combustion interna

1. Materia prima:

Para este proceso pueden utilizarse fracciones grasas derivadas de subpro-
ductos animales de todas las categorias, siempre que cumplan las
siguientes condiciones:

a) salvo que se utilicen aceite de pescado o grasas extraidas que se hayan
producido de conformidad con el anexo III, secciones VIII o XII, del
Reglamento (CE) n°® 853/2004, respectivamente, la fraccion grasa
derivada de subproductos animales debe primero transformarse
empleando:

i) en el caso de la fraccion grasa de materiales de las categorias 1 y 2,
cualquiera de los métodos de transformacion 1 a 5 recogidos en el
anexo 1V, capitulo III;

si esta grasa se saca de la planta de transformacion, para su
combustion directa inmediata, por medio de un sistema de
transporte cerrado imposible de eludir, y a condiciéon de que
dicho sistema haya sido autorizado por la autoridad competente,
no sera necesario el marcado permanente con triheptanoato de
glicerol (GTH) al que se refiere el anexo VIII, capitulo V, punto 1;

ii) en el caso de la fraccion grasa de materiales de la categoria 3,
cualquiera de los métodos de transformacion 1 a 5, o el método de
transformacion 7, recogidos en el capitulo III del anexo IV,

iii) en el caso de materiales derivados de pescado, cualquiera de los
métodos de transformacion 1 a 7 recogidos en el capitulo III del
anexo 1V;

b) la fraccion grasa debe separarse de la proteina y, en el caso de la grasa
de rumiante destinada a la combustion en otra planta, deben eliminarse
las impurezas insolubles hasta un nivel que no supere el 0,15 % en
peso.

2. Metodologia:

La combustion de grasa animal como combustible en un motor fijo de
combustion interna debera realizarse como sigue:

a) las fracciones grasas a las que se refiere el punto 1, letras a) y b),
deben someterse a combustion:

i) en las condiciones establecidas en la seccion 2, punto 1, del
capitulo 1V, o

i) aplicando unos parametros del proceso con los que se consiga un
resultado equivalente al obtenido con las condiciones conforme al
inciso i) y que estén autorizados por la autoridad competente;

b) no debe permitirse la combustion de otro material de origen animal que
no sea grasa animal;
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c) la grasa animal derivada de materiales de las categorias 1 o 2 sometida
a combustion en locales autorizados o registrados de conformidad con
los Reglamentos (CE) n° 852/2004, 853/2004 o 183/2005, o en
lugares publicos, debe haber sido transformada con el método de trans-
formacion 1 del capitulo III del anexo IV;

d) la combustion de grasa animal debe realizarse de conformidad con la
legislacion de la Union relativa a la proteccion del medio ambiente, en
particular con referencia a las normas y los requisitos que se establecen
en dicha legislacion y a los requisitos que se refieren a las mejores
técnicas disponibles para el control y el seguimiento de las emisiones.

3. Condiciones de funcionamiento:

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del punto 2 de la seccion 2
del capitulo IV, la autoridad competente responsable de las cuestiones
medioambientales podra autorizar condiciones basadas en otros parametros
del proceso que garanticen un resultado medioambiental equivalente.

B. Plantas de combustion ubicadas en la explotacion en las que se utiliza
estiércol de aves de corral como combustible

1. Tipo de planta:

Planta de combustion ubicada en la explotacion, con una entrada térmica
asignada total no superior a 5 MW.

2. Materia prima y ambito de aplicacion:

Exclusivamente estiércol de aves de corral sin transformar, segun el
articulo 9, letra a), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, que vaya a util-
izarse como combustible conforme a los requisitos de los puntos 3 a 5.

No estard autorizado utilizar como combustible en las plantas de
combustion ubicadas en la explotacion a las que se refiere el punto 1
otros subproductos animales o productos derivados ni estiércol de otras
especies o generado fuera de la explotacion.

3. Requisitos especificos aplicables al estiércol de aves de corral utilizado
como combustible:

a) el estiércol debera almacenarse de forma segura en un espacio de
almacenamiento cerrado para reducir lo mas posible la necesidad de
una ulterior manipulacion y para evitar la contaminacién cruzada con
otras zonas de una explotacion en la que haya animales de especies
destinadas a la produccion de alimentos;

b) la planta de combustion ubicada en la explotacion debe estar provista de:

i) un sistema automatico de gestion del combustible para colocar este
directamente en la cdmara de combustion, sin ninguna otra manipu-
lacion,

ii) un quemador auxiliar, que debe utilizarse durante las operaciones de
puesta en marcha y parada a fin de que los requisitos de
temperatura de la seccion 2, punto 2, del capitulo IV, se cumplan
en todo momento durante esas operaciones y mientras haya material
sin quemar en la camara de combustion.
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4. Valores limite de emision y requisitos de seguimiento:

a) las emisiones de didxido de azufre, 6xidos de nitrogeno (es decir, la

b

C

d

)

~

=

~

suma de monoxido de nitrogeno y didxido de nitrogeno, expresada en
dioxido de nitrogeno) y particulas no excedera de los siguientes valores
limite de emision, expresadas en mg/Nm?> a una temperatura de 273,15
Ky una presiéon de 101,3 kPa y con un contenido de oxigeno del
11 %, una vez aplicada la correccion por el contenido de vapor de
agua de los gases residuales:

Contaminante Valor limite de emisién en mg/Nm?3
Dioxido de azufre 50
Oxidos de nitrogeno (expresados 200
en NO,)
Particulas 10
el operador de la planta de combustion ubicada en la explotacion

deberd efectuar mediciones, como minimo anuales, del dioxido de
azufre, los Oxidos de nitrogeno y las particulas;

como alternativa a las mediciones a las que se refiere el parrafo
primero, podran emplearse otros procedimientos, verificados y
aprobados por la autoridad competente, para determinar las emisiones
de dioxido de azufre;

el seguimiento serd efectuado por el explotador o en su nombre con
arreglo a las normas del CEN; si no existen normas del CEN, se
aplicardn las normas ISO, las normas nacionales o las normas inter-
nacionales que garanticen la obtencion de datos de calidad cientifica
equivalente;

todos los resultados se registraran, trataran y presentaran de manera que
la autoridad competente pueda verificar el cumplimiento de los valores
limite de emision;

en el caso de las plantas de combustion ubicadas en la explotacion que
utilicen dispositivos secundarios de reduccion de emisiones para
cumplir los valores limite de emision, el funcionamiento efectivo de
esos dispositivos se sometera a un seguimiento permanente y se regis-
traran los resultados;

en caso de incumplimiento de los valores limite de emision indicados
en la letra a) o de que una planta de combustién ubicada en la explo-
tacion no cumpla los requisitos del punto 1 de la seccion 2 del
capitulo IV, los explotadores deberan informar inmediatamente a la
autoridad competente y adoptar las medidas necesarias para restaurar
la conformidad en el plazo mas breve posible; si no puede restaurarse
la conformidad, la autoridad competente suspendera el funcionamiento
de la instalacion y retirara su autorizacion.

5. Cambios de funcionamiento y averias:

a) el explotador debera notificar a la autoridad competente todo cambio

b

=

previsto en la planta de combustion ubicada en la explotacion que
pueda afectar a sus emisiones, por lo menos un mes antes de la
fecha en que vaya a realizarse el cambio;

el explotador debera adoptar las medidas necesarias para garantizar que
los periodos de puesta en marcha y parada de las plantas de
combustion ubicadas en la explotacion y cualquier disfuncioén sean lo
mas breves posible; en caso de disfuncién o averia en los dispositivos
secundarios de reduccion de emisiones, el explotador debera informar
inmediatamente a la autoridad competente.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 51

ANEXO IV
TRANSFORMACION

CAPITULO 1

REQUISITOS DE LAS PLANTAS DE TRANSFORMACION Y OTRAS
PLANTAS Y ESTABLECIMIENTOS DETERMINADOS

Seccion 1

Condiciones generales

1. Las plantas de transformaciéon cumplirdin como minimo las condiciones
siguientes, para la transformacion por esterilizacion a presion o mediante
los métodos de transformacion contemplados en el articulo 15, apartado 1,
letra b), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009:

a) las plantas de transformacion deberan ubicarse en un emplazamiento
distinto al de los mataderos u otros establecimientos autorizados o regis-
trados de conformidad con el Reglamento (CE) n° 852/2004 o el
Reglamento (CE) n° 853/2004, salvo que los riesgos para la salud
publica y la sanidad animal resultantes de la transformacion de subpro-
ductos animales que procedan de dichos mataderos o establecimientos
queden atenuados mediante el cumplimiento de los siguientes requisitos
minimos:

i) la planta de transformacion debera estar fisicamente separada del
matadero u otro establecimiento, si procede ubicando la planta de
transformacion en un edificio completamente independiente del
matadero u otro establecimiento;

ii) se instalard y pondrd en funcionamiento en la planta de trans-
formacion:

— un sistema transportador de paso obligatorio que una la planta de
transformacion con el matadero u otro establecimiento,

— entradas, zonas de recepcion, equipos y salidas separados para la
planta de transformacion y el matadero o establecimiento;

iii) deberan adoptarse medidas para impedir la propagacion de los riesgos
a través de la actividad del personal que trabaja en la planta de trans-
formacion y el matadero u otro establecimiento;

iv) las personas no autorizadas y los animales no deberan tener acceso a
la planta de transformacion.

No obstante lo dispuesto en los incisos i) a iv), en el caso de las plantas
de transformacion que procesen material de categoria 3, la autoridad
competente podra autorizar otros requisitos, en lugar de los establecidos
en dichos incisos, con el fin de reducir los riesgos para la salud publica y
la salud animal, incluidos los riesgos derivados de la transformacion de
material de la categoria 3 procedente de otros establecimientos externos
autorizados o registrados con arreglo al Reglamento (CE) n® 852/2004 o al
Reglamento (CE) n® 853/2004.

Los Estados miembros informaran a la Comision y a los deméas Estados
miembros en el marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal contemplado en el articulo 52, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, sobre la utilizacion de esta excepcion
por parte de sus autoridades competentes.
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b) la planta de transformacion debera disponer de un sector «limpio» y otro
«sucio», convenientemente separados. El sector sucio debera contar con
un lugar cubierto para recibir los subproductos animales y estar construido
de manera que resulte facil de limpiar y desinfectar. Los suelos estaran
construidos de manera que facilite la evacuacion de los liquidos;

c) la planta de transformacién debera disponer de instalaciones adecuadas,
como servicios, vestuarios y lavabos adecuados para el personal;

d) la planta de transformacion debera disponer de una capacidad de
produccion de agua caliente y vapor suficientes para la transformacion
de los subproductos animales;

(5

~

el sector sucio deberd, si procede, disponer de equipo para reducir el
tamafio de los subproductos animales y para trasladar los subproductos
animales triturados a la unidad de transformacion;

f) cuando sea necesario un tratamiento térmico, todas las instalaciones
deberan disponer de:

i) equipo de medicion para controlar la evolucion de la temperatura a lo
largo del tiempo y, si fuere necesario para el método de trans-
formacién empleado, la presion en los puntos criticos;

ii) dispositivos que registren de forma continua los resultados de estas
mediciones de modo que estén accesibles a los efectos de realizar
pruebas y controles oficiales;

iii) un sistema de seguridad adecuado para evitar un calentamiento insufi-
ciente;

g) para impedir la recontaminacion del producto derivado por la introduccién
de subproductos animales procedentes del exterior, debera existir una clara
separacion entre la parte de la planta reservada a la descarga del material
destinado a su transformacion y las reservadas a la transformacion de ese
producto y al almacenamiento del producto derivado.

Las plantas de transformacion deberan disponer de instalaciones adecuadas
para limpiar y desinfectar los contenedores o recipientes en los que se reciban
los subproductos animales y los medios de transporte, con excepcion de los
buques.

Deberan proveerse las instalaciones adecuadas para la desinfeccion de las
ruedas y otras partes de los vehiculos, si procede, al abandonar el sector
sucio de la planta de transformacion.

Todas las plantas de transformacion deberan disponer de un sistema de
evacuacion de aguas residuales que cumpla los requisitos fijados por la
autoridad competente con arreglo a la legislacion de la Unién.

Las plantas de transformacion deberan disponer de su propio laboratorio o
recurrir a los servicios de un laboratorio externo. Ese laboratorio debera
disponer del equipo suficiente para realizar los analisis necesarios y estar
autorizado por la autoridad competente de conformidad con una evaluacion
de la capacidad del laboratorio para realizar dichos analisis, estar acreditado
conforme a normas internacionalmente reconocidas o someterse a controles
periddicos por la autoridad competente, con el fin de evaluar la capacidad del
laboratorio para realizar dichos analisis.
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6. La planta de transformacion debera disponer de una sala adecuadamente
equipada, que pueda cerrarse con llave, para uso exclusivo del servicio de
inspeccion, cuando el volumen de productos tratados requiera la presencia
regular o permanente de la autoridad competente, de conformidad con una
evaluacion de riesgos.

Seccion 2

Tratamiento de las aguas residuales

1. Las plantas de transformacion que transformen material de la categoria 1, y
otros locales en los que se retire material especificado de riesgo, los
mataderos y las plantas de transformacion que transformen material de la
categoria 2 aplicaran un proceso de pretratamiento para la retencion y
recogida de material animal como paso inicial en el tratamiento de las
aguas residuales.

El equipo utilizado en el proceso de pretratamiento dispondra de sifones de
drenaje en las alcantarillas de desagiie o cribas con poros o mallas no
superiores a 6 mm a su salida, o sistemas equivalentes que garanticen que
las partes solidas de las aguas residuales que pasen a través de ellos no sean
superiores a 6 mm.

2. Las aguas residuales de los locales contemplados en el punto 1 deberdn pasar
por un proceso de pretratamiento que garantice que han sido filtradas en su
totalidad antes de su evacuacion de los locales. No se debera picar, macerar
ni aplicar otro tipo de tratamiento o presion que pueda facilitar el paso de
materia solida de origen animal a través del proceso de pretratamiento.

3. Todo material de origen animal retenido en los sistemas de pretratamiento en
los locales mencionados en el punto 1 debera recogerse y transportarse como
material de la categoria 1 o de la categoria 2, segiin proceda, y eliminarse de
acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1069/2009.

4. Las aguas residuales que hayan pasado el proceso de pretratamiento
contemplado en el punto 1 y las aguas residuales procedentes de otros
locales en los que se manipulen o transformen subproductos animales seran
tratadas con arreglo a la legislacion de la Unidn, sin restricciones en virtud
del presente Reglamento.

5. Ademas de los requisitos dispuestos en el punto 4, la autoridad competente
podra exigir a los explotadores que procedan al tratamiento de las aguas
residuales procedentes del sector sucio de las plantas de transformacion y
de las plantas o establecimientos en los que se lleven a cabo operaciones
intermedias con material de las categorias 1 o 2 o en los que se almacene
material de las categorias 1 o 2, de conformidad con condiciones que
garanticen la reduccion de los riesgos derivados de patdogenos.

6. No obstante lo establecido en los puntos 1 a 5, se prohibira la eliminacion de
subproductos animales, incluidas la sangre y la leche, o productos derivados a
través de la corriente de aguas residuales.

Sin embargo, el material de la categoria 3 consistente en lodos de
centrifugado o de separacion puede eliminarse a través de la corriente de
aguas residuales, a condicion de que haya sido sometido a uno de los trata-
mientos para lodos de centrifugado o de separacion establecidos en la parte
III de la seccion 4 del capitulo II del anexo X del presente Reglamento.

Seccion 3

Requisitos especificos aplicables a la transformacion de materiales de las
categorias 1y 2

La disposicion de los locales de transformacion del material de la categoria 1 y
de la categoria 2 debera garantizar la total separacion del material de la categoria
1 y del material de la categoria 2, desde el momento de la recepcion de la
materia prima hasta el despacho del producto derivado resultante, salvo que se
transforme como material de la categoria 1 una mezcla de material de la categoria
1 y de la categoria 2.
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Seccion 4

Requisitos especificos aplicables a la transformacién de materiales de la
categoria 3

Ademas de las condiciones generales establecidas en la seccion 1, deberan
aplicarse las siguientes:

1. Las plantas de transformacion de materiales de la categoria 3 no deberan estar
ubicadas en el mismo lugar que las plantas de transformacioén dedicadas a la
transformacion de materiales de las categorias 1 o 2, salvo que se encuentren
en un edificio totalmente separado.

2. No obstante, la autoridad competente podra autorizar la transformacién de
materiales de la categoria 3 en un lugar en el que se manipule o transforme
material de la categoria 1 o de la categoria 2, siempre que se impida la
contaminacion cruzada gracias a:

a) la disposicion de los locales, en concreto los dispositivos de recepcion y
mediante la posterior manipulacion de las materias primas;

b) la disposicion y gestion de los equipos empleados para la transformacion,
asi como la disposicion y gestion de lineas de transformacion indepen-
dientes o de procedimientos de limpieza que eviten la propagacion de
cualquier posible riesgo para la salud publica o la salud animal, y

c) la disposicion y la gestion de las zonas dedicadas al almacenamiento
provisional de los productos acabados.

3. Las plantas de transformacion dedicadas a la transformacién de material de la
categoria 3 deberan contar con una instalacion para comprobar la presencia de
cuerpos extrafios, como material de envasado o piezas metalicas, en los
subproductos animales o productos derivados, cuando dichos materiales de
transformacion estén destinados a la alimentacion de animales. Tales cuerpos
extrafios deberan ser retirados antes de la transformacion o durante la misma.

CAPITULO 11

NORMAS DE HIGIENE Y TRANSFORMACION

Seccion 1

Requisitos generales de higiene

Ademas de los requisitos generales de higiene previstos en el articulo 25 del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, las plantas de transformacion contaran con un
programa de control de plagas documentado para la aplicacion de las disposi-
ciones de proteccion contra las plagas, como insectos, roedores y aves,
mencionadas en el articulo 25, apartado 1, letra ¢), de dicho Reglamento.

Seccion 2

Requisitos de transformacion generales

1. Se utilizaran equipos de medicion y de registro calibrados con precision para
controlar continuamente las condiciones de transformacion. Se llevaran
registros en los que consten las fechas de calibrado de los equipos de
medicion y de registro.

2. El material que no haya sido sometido al tratamiento térmico especificado,
como el que se haya descartado antes del proceso o el que se escape de los
recipientes, volverd a ponerse en circulacion y a someterse al tratamiento
térmico, o se recogerd y volvera a transformar o eliminard de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Seccion 3

Métodos de transformacién de materiales de las categorias 1 y 2

Salvo cuando la autoridad competente exija la aplicacion de la esterilizacion a
presién (método 1), los materiales de las categorias 1 y 2 se transformaran de
conformidad con los métodos de transformacion 2, 3, 4 o 5 mencionados en el
capitulo III.
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Seccion 4

Transformacion de materiales de la categoria 3

1. Entre los puntos criticos de control que determinan el alcance de los trata-
mientos térmicos aplicados en la transformacion figuraran para cada método
de transformacion, segin se especifica en el capitulo III:

a) la dimension de las particulas de materia prima;

b) la temperatura alcanzada en el tratamiento térmico;

c) la presion, en caso de aplicarse a la materia prima,

d) la duracion del tratamiento térmico o, en sistemas continuos, la velocidad
de alimentacion. Ademas, se especificaran los parametros minimos de
transformacion para cada punto de control critico aplicable.

2. En el caso de tratamientos quimicos autorizados por la autoridad competente
como método de transformacion 7 de conformidad con lo dispuesto en la
letra G del capitulo III, los puntos criticos de control que determinan el
alcance de los tratamientos quimicos aplicados incluiran los ajustes del pH
conseguidos.

3. Deberan llevarse, y conservarse durante al menos dos afios, registros que
demuestren que se han aplicado los valores minimos del proceso para cada
punto critico de control.

4. El material de la categoria 3 se transformara con arreglo a uno de los métodos
de transformacion 1 a 5 o al método de transformacion 7 o, en el caso de
material procedente de animales acudticos, a uno de los métodos de trans-
formacion 1 a 7, segun se hace referencia en el capitulo III.

CAPITULO 111

METODOS ESTANDAR DE TRANSFORMACION

A. Meétodo de transformacion 1 (esterilizacion a presion)
Reduccion

1. Si la dimensién granulométrica de las particulas de los subproductos
animales que deben transformarse es superior a 50 mm, debera
reducirse utilizando el equipo adecuado, calibrandolo de tal manera
que la dimension de las particulas después de la reduccion no supere
los 50 mm. Debera controlarse diariamente la eficacia del equipo y
llevarse un registro de sus condiciones. Si en los controles se
detectase la existencia de particulas mayores de 50 mm, debera
detenerse el proceso y deberan realizarse las reparaciones necesarias
antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Los subproductos animales cuya dimension granulométrica de particulas
no sea superior a 50 mm deberdn calentarse a una temperatura interna
superior a 133 °C a una presion (absoluta) de al menos 3 bares durante
un periodo minimo de 20 minutos. La presion debe producirse por la
evacuacion de todo el aire en la camara de esterilizacion y su sustitucion
por vapor («vapor saturado»); el método térmico puede aplicarse como
proceso tnico o como una fase de esterilizacion anterior o posterior al
proceso.
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3.

La transformacion podra llevarse a cabo mediante un sistema continuo o
discontinuo.

B. Meétodo de transformacion 2

Reduccion

L.

Si la dimension granulométrica de las particulas de los subproductos
animales que deben transformarse es superior a 150 mm, debera
reducirse utilizando el equipo adecuado, calibrandolo de tal manera
que la dimension de las particulas después de la reduccion no supere
los 150 mm. Debera controlarse diariamente la eficacia del equipo y
llevarse un registro de sus condiciones. Si en los controles se
detectase la existencia de particulas mayores de 150 mm, debera
detenerse el proceso y deberan realizarse las reparaciones necesarias
antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras la reduccion, los subproductos animales deberan calentarse de

modo que garantice una temperatura interna superior a 100 °C durante
un periodo minimo de 125 minutos, una temperatura interna superior a
110 °C durante un periodo minimo de 120 minutos y una temperatura
interna superior a 120 °C durante un periodo minimo de 50 minutos.

Las temperaturas internas pueden alcanzarse de forma consecutiva o a
través de una combinacion coincidente de los periodos indicados.

La transformacion debera llevarse a cabo mediante un sistema
discontinuo.

C. Método de transformacion 3

Reduccion

L.

Si la dimensién granulométrica de las particulas de los subproductos
animales que deben transformarse es superior a 30 mm, debera
reducirse utilizando el equipo adecuado, calibrandolo de tal manera
que la dimension de las particulas después de la reduccion no supere
los 30 mm. Debera controlarse diariamente la eficacia del equipo y
llevarse un registro de sus condiciones. Si en los controles se
detectase la existencia de particulas mayores de 30 mm, debera
detenerse el proceso y deberan realizarse las reparaciones necesarias
antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras la reduccion, los subproductos animales deberan calentarse de

modo que garantice una temperatura interna superior a 100 °C durante
un periodo minimo de 95 minutos, una temperatura interna superior a
110 °C durante un periodo minimo de 55 minutos y una temperatura
interna superior a 120 °C durante un periodo minimo de 13 minutos.

Las temperaturas internas pueden alcanzarse de forma consecutiva o a
través de una combinacion coincidente de los periodos indicados.

La transformacion podra llevarse a cabo mediante un sistema continuo o
discontinuo.

D. Meétodo de transformacion 4

Reduccion

L.

Si la dimensién granulométrica de las particulas de los subproductos
animales que deben transformarse es superior a 30 mm, debera
reducirse utilizando el equipo adecuado, calibrandolo de tal manera
que la dimension de las particulas después de la reduccion no supere
los 30 mm. Debera controlarse diariamente la eficacia del equipo y
llevarse un registro de sus condiciones. Si en los controles se
detectase la existencia de particulas mayores de 30 mm, debera
detenerse el proceso y deberan realizarse las reparaciones necesarias
antes de reanudarlo.
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Tiempo, temperatura y presion

2. Tras la reduccion, los subproductos animales deberan introducirse en un
recipiente con grasa afiadida y calentarse de modo que garantice una
temperatura interna superior a 100 °C durante un periodo minimo de 16
minutos, una temperatura interna superior a 110 °C durante un periodo
minimo de 13 minutos, una temperatura interna superior a 120 °C
durante al menos 8 minutos y una temperatura interna superior a
130 °C durante un periodo minimo de 3 minutos.

Las temperaturas internas pueden alcanzarse de forma consecutiva o a
través de una combinacion coincidente de los periodos indicados.

3. La transformacién podra llevarse a cabo mediante un sistema continuo o
discontinuo.

E. Método de transformacion 5
Reduccion

1. Si la dimensién granulométrica de las particulas de los subproductos
animales que deben transformarse es superior a 20 mm, debera
reducirse utilizando el equipo adecuado, calibrandolo de tal manera
que la dimension de las particulas después de la reduccion no supere
los 20 mm. Debera controlarse diariamente la eficacia del equipo y
llevarse un registro de sus condiciones. Si en los controles se
detectase la existencia de particulas mayores de 20 mm, debera
detenerse el proceso y deberan realizarse las reparaciones necesarias
antes de reanudarlo.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras la reduccion, los subproductos animales deberan calentarse hasta su
coagulacion y después se procedera a su prensado para separar la grasa y
el agua del material proteinico. El material proteinico debera después ser
calentado de modo que garantice una temperatura interna superior a
80 °C durante un periodo minimo de 120 minutos y una temperatura
interna superior a 100 °C durante un periodo minimo de 60 minutos.

Las temperaturas internas pueden alcanzarse de forma consecutiva o a
través de una combinacion coincidente de los periodos indicados.

3. La transformacion podré llevarse a cabo mediante un sistema continuo o
discontinuo.

F. Meétodo de transformacion 6 (para subproductos animales de la categoria 3
procedentes de animales acuaticos o invertebrados acuaticos exclusivamente)

Reduccion

1. Los subproductos animales deberan reducirse a una dimensiéon que no
sera superior a:
a) 50 mm en caso de tratamiento térmico segun la letra a) del punto 2, o

b) 30 mm en caso de tratamiento térmico segun la letra b) del punto 2.

Después deberan mezclarse con acido férmico para reducir y mantener
su pH en 4,0 o menos. La mezcla debera almacenarse durante un
minimo de 24 horas antes de su tratamiento posterior.

Tiempo, temperatura y presion

2. Tras la reduccion, la mezcla debera calentarse a:

a) una temperatura interna de al menos 90 °C durante 60 minutos como
minimo. o
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b) una temperatura interna de al menos 70 °C durante 60 minutos como
minimo.

Si se emplea un sistema de flujo continuo, la progresion del producto a
través del conversor térmico debera controlarse mediante dispositivos
mecanicos, limitando su desplazamiento de manera que al final de la
operacion de tratamiento térmico el producto haya sido sometido a un
ciclo suficiente tanto de tiempo como de temperatura.

La transformacion podra llevarse a cabo mediante un sistema continuo o
discontinuo.

G. Método de transformacion 7

1.

2.

Todo método de transformacion autorizado por la autoridad competente
una vez el explotador le haya demostrado:

a) la identificacion de los peligros relevantes en la materia prima, a la
vista de su origen, y de los riesgos a la vista de la calificacion
sanitaria del Estado miembro o de la zona en la que se pretende
emplear el método;

b) la capacidad del método de transformaciéon para reducir dichos
peligros a un nivel que no entrafie riesgos significativos para la
salud publica o animal;

c) la toma de muestras diaria del producto final a lo largo de un periodo
de 30 dias de produccion en cumplimiento de las siguientes normas
microbiologicas:

i) muestras de material tomadas directamente después del trata-
miento:

Clostridium perfringens ausente en 1 g de los productos;

ii) muestras del material tomadas durante el periodo de almacena-
miento o al final del mismo:

Salmonella: ausente en 25 g2 n=5,¢c=0,m=0,M =0

Enterobacteriaceae: n = 5; m = 10; M =300 en 1 g

donde:

n = numero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se
considera satisfactorio si el numero de bacterias en
todas las muestras no es superior a m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se
considera insatisfactorio si el nimero de bacterias en
una o mas muestras es igual o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede

situarse entre m y M; las muestras siguen considerandose
aceptables si el recuento de bacterias de las demas
muestras es igual o inferior a m.

Deberan registrarse y conservarse los datos sobre los puntos criticos de
control con los que cada planta de tratamiento cumple satisfactoriamente
las normas microbiologicas de modo que el explotador y la autoridad
competente puedan seguir el funcionamiento de la planta de tratamiento.
La informacion que ha de registrarse y controlarse debera incluir la
dimension granulométrica y, si procede, la temperatura critica, el
tiempo absoluto, el perfil de presion, la frecuencia de recarga de
materia prima y el porcentaje de reciclaje de la grasa.
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3. No obstante lo dispuesto en el punto 1, la autoridad competente podra
autorizar el uso de métodos de transformacion que hayan sido aprobados
antes de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, de
conformidad con el capitulo III de anexo V del Reglamento (CE)
n°® 1774/2002.

4. La autoridad competente suspendera de forma temporal o permanente la
aplicacion de los métodos de transformacion mencionados en los puntos
1 y 3, en caso de haber obtenido pruebas de variacién de algunas de las
circunstancias especificadas en el punto 1, letras a) o b).

5. Cuando asi lo solicite alguna autoridad competente de otro Estado
miembro, la autoridad competente le remitira la informacién de que
disponga, de conformidad con los puntos 1 y 2, en relaciéon con
cualquier método de transformacion autorizado.

CAPITULO IV
METODOS ALTERNATIVOS DE TRANSFORMACION
Seccion 1
Disposiciones generales
ymi
1. Los materiales resultantes de la transformacion de materiales de las
categorias 1 y 2 deberan llevar un marcado permanente de conformidad
con los requisitos de marcado de determinados productos derivados que

se contemplan en el capitulo V del anexo VIIIL.

No obstante, no se requerird un marcado tal para los materiales siguientes, a

los que se hace referencia en la seccion 2:

a) el biodiésel producido conforme a la letra D;

b) los materiales hidrolizados contemplados en la letra H;

c) las mezclas de estiércol de cerdo y aves de corral con cal viva
producidas conforme a la letra I;

d) los combustibles renovables producidos a partir de grasas extraidas, que
se derivan, a su vez, de materiales de la categoria 2, conforme a la
letra J.

VB

2. La autoridad competente de un Estado miembro pondra los resultados de los
controles oficiales a disposicion de la autoridad competente de otro Estado
miembro previa solicitud, cuando se emplea un método alternativo por
primera vez en dicho Estado miembro, a fin de facilitar la introduccion
del nuevo método alternativo.

Seccion 2

Normas de transformacion

A. Proceso de hidrélisis alcalina
1. Materia prima

Para este proceso, podran utilizarse subproductos animales de todas las
categorias.
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2. Método de tratamiento

La hidrélisis alcalina se realizara conforme a las siguientes normas de
transformacion:

a) debera utilizarse una solucion de hidroxido sédico (NaOH) o de
hidroxido potasico (KOH) (o una combinacion de ambos) en
cantidad suficiente para garantizar una equivalencia molar
aproximada con respecto al peso, el tipo y la composicion de los
subproductos animales que deben ser digeridos.

En caso de que los subproductos animales tengan un alto contenido
de grasa animal que neutralice la base, la base afiadida debera
ajustarse a fin de lograr dicha equivalencia molar;

b) los subproductos animales deberan introducirse en un recipiente de
aleacion de acero. La cantidad medida de base debera afiadirse en
forma sdlida o como solucion, segun lo previsto en el punto 1;

C

~

el recipiente debera estar cerrado y los subproductos animales y la
mezcla alcalina deberdn calentarse a una temperatura interna de al
menos 150 °C y a una presion (absoluta) de al menos 4 bares durante
un periodo minimo de:

i) tres horas sin interrupcion;

ii) seis horas sin interrupcion en caso de tratamiento de los subpro-
ductos animales contemplados en el articulo 8, letra a), incisos 1)
y ii), del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

Sin embargo, los materiales derivados de materiales de la
categoria 1 compuestos por animales sacrificados en aplicacion
de medidas de erradicacion de la EET consistentes en rumiantes
que no precisen pruebas de diagnéstico de EET o rumiantes
sometidos a pruebas de diagndstico con resultado negativo de
conformidad con el articulo 6, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 999/2001, se pueden transformar con
arreglo al punto 2, letra c), inciso i), de la presente seccion, o

iii) una hora sin interrupcién en caso de subproductos animales
compuestos de materiales procedentes de pescado o de aves de
corral;

d

N

el proceso debera llevarse a cabo mediante un sistema por lotes, y el
material del recipiente debera mezclarse constantemente para facilitar
el proceso de digestion hasta que se disuelven los tejidos y se
ablandan los huesos y dientes, y

(&

~

los subproductos animales deberan tratarse de forma que los
requisitos relativos al tiempo, la temperatura y la presion se
satisfagan simultaneamente.

B. Proceso de hidrdlisis a alta presion y alta temperatura

1.

Materia prima

Para este proceso, podran utilizarse materiales de la categoria 2 y 3.

Meétodo de tratamiento

La hidrolisis a alta presion y alta temperatura se realizara conforme a las
siguientes normas de transformacion:

a) los subproductos animales deberan calentarse a una temperatura
interna de al menos 180 °C durante un periodo minimo de 40
minutos sin interrupcion y a una presion (absoluta) de al menos 12
bares, mediante la aplicacion indirecta de vapor al reactor biolitico;
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b) el proceso debera llevarse a cabo en un lote, y el material del
recipiente deberd mezclarse constantemente, y

¢) los subproductos animales deberan tratarse de forma que los
requisitos relativos al tiempo, la temperatura y la presion se
satisfagan simultdneamente.

C. Produccion de biogas por hidrolisis a alta presion

1.

Materia prima

Para este proceso, podran utilizarse subproductos animales de todas las
categorias.

Método de tratamiento

La produccion de biogas por hidrolisis a alta presion se realizara
conforme a las siguientes normas de transformacion:

a) los subproductos animales deberan transformarse en primer lugar
empleando el método de transformacion 1 (esterilizacion por
presion) segun se dispone en el capitulo Il en una planta de trans-
formacién autorizada;

b) tras el proceso mencionado en el punto a) anterior, los materiales
desgrasados deberan tratarse a una temperatura minima de 220 °C
durante al menos 20 minutos a una presion (absoluta) de al menos 25
bares, calentandolos mediante un procedimiento en dos fases, primero
por inyeccion directa de vapor y luego indirectamente en un inter-
cambiador térmico coaxial;

c) el proceso debera llevarse a cabo mediante un sistema por lotes o
continuo y el material del recipiente deberda mezclarse
constantemente;

d) los subproductos animales deberan tratarse de forma que los
requisitos relativos al tiempo, la temperatura y la presion se
satisfagan simultaneamente;

e) el material resultante debera mezclarse con agua y fermentarse
anaerobicamente (transformacion en biogas) en un reactor de
biogas, y

f) en caso de materia prima de la categoria 1, el proceso al completo
debera tener lugar en el mismo emplazamiento y en un sistema
cerrado, y el biogas producido durante el proceso debera quemarse
rapidamente en la misma planta a un minimo de 900 °C y, a
continuacién, refrigerarse rapidamente («enfriamiento»).

D. Proceso de produccion de biodiesel

1.

Materia prima

Para este proceso, podra utilizarse una fraccion grasa derivada de
subproductos animales de cualquier categoria.

Método de tratamiento

La produccion de biodiesel se realizara conforme a las siguientes normas
de transformacion:

a) salvo cuando se use aceite de pescado o grasas extraidas, que hayan
sido producidos de conformidad con las secciones VIII o XII del
anexo III del Reglamento (CE) n® 853/2004, respectivamente, la
fraccion grasa derivada de los subproductos animales debera trans-
formarse en primer lugar utilizando:

i) en el caso de materiales de la categoria 1 o 2, el método de
transformacion 1 (esterilizacion por presion) contemplado en el
capitulo III, y
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ii) en el caso de materiales de la categoria 3, cualquiera de los
métodos de transformacion 1 a 5 o el método de transformacion
7 o, en el caso de material derivado de peces, los métodos de
transformacion 1 a 7 mencionados en el capitulo III;

b) la grasa transformada deberd someterse entonces a una nueva trans-
formacion mediante uno de los métodos siguientes:

i) un proceso por el cual la grasa transformada debera separarse de
la proteina y, en el caso de grasa derivada de rumiantes, las
impurezas insolubles deberan eliminarse hasta un nivel que no
supere el 0,15 % del peso y, a continuacion la grasa transformada,
se sometera a esterificacion y transesterificacion.

No obstante, la esterificacion no sera necesaria para la grasa trans-
formada derivada de material de la categoria 3. Para la esterifi-
cacion, el pH deberé reducirse a un valor inferior a 1 afiadiendo
acido sulfurico (H,SO4) o un &cido equivalente, y la mezcla
debera calentarse a 72 °C durante 2 horas como minimo,
mezclandola enérgicamente durante todo este tiempo.

La transesterificacion debera llevarse a cabo elevando el pH hasta
un valor en torno a 14 con hidroxido de potasio o una base
equivalente, a una temperatura de 35 a 50 °C durante un
minimo de 15 minutos. La transesterificacion se realizara dos
veces en las condiciones descritas en este punto, utilizando una
nueva solucion alcalina. A continuaciéon deberan refinarse los
productos, incluida su destilacion al vacio a 150 °C, que dara
como resultado el biodiésel;

if) un proceso que aplique pardmetros equivalentes que hayan sido
autorizados por la autoridad competente.

E. Proceso de gasificacion Brookes

1.

Materia prima

Para este proceso, podran utilizarse materiales de la categoria 2 y 3.

Meétodo de tratamiento

La gasificacion Brookes se realizard conforme a las siguientes normas de
transformacion:

a) la camara de poscombustion debera calentarse utilizando gas natural;

b) los subproductos animales deberan introducirse en la cdmara primaria
del gasificador y debera cerrarse la puerta. La camara primaria no
debera disponer de quemadores, por lo que debera calentarse
mediante la transferencia de calor por conduccion desde el
posquemador, que debera situarse debajo de ella. El unico aire que
penetra en la camara primaria debera entrar por tres valvulas de
admision situadas en la puerta principal para aumentar la eficacia
del proceso;

c) los subproductos animales deberan volatilizarse en hidrocarburos
complejos y los gases resultantes deberan pasar a través de una
estrecha apertura situada en la parte superior de la pared trasera de
la cAmara primaria hacia las zonas de mezclado y craqueo, en donde
deberan descomponerse en sus elementos constitutivos. Por ultimo,
los gases deberan pasar a la camara del posquemador, donde deberan
quemarse con la llama de un quemador de gas natural con exceso de
aire;
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d) cada unidad de tratamiento deberd contar con dos quemadores y dos
ventiladores secundarios como medida de seguridad en caso de fallo
del quemador o del ventilador. La camara secundaria debera estar
disenada para permitir un tiempo minimo de residencia de dos
segundos a una temperatura de al menos 950 °C en todas las condi-
ciones de combustion;

e) a la salida de la camara secundaria, los gases de escape deberan pasar
a través de un regulador de tiro situado en la base de la chimenea,
que los enfrie y diluya con el aire ambiente, manteniendo una presion
constante en las camaras primaria y secundaria;

f) el proceso debera realizarse durante un ciclo de 24 horas que incluye
la carga, el tratamiento, el enfriamiento y la retirada de las cenizas.
Al final del ciclo, las cenizas residuales deberan retirarse de la
camara primaria mediante un sistema de aspiracion en sacos
cerrados, que se sellan posteriormente antes de ser transportados;

g) no debera permitirse la gasificacion de otro material que no sean
subproductos animales.

F. Combustién de grasa animal en un proceso de caldera térmica

1.

Materia prima

Para este proceso, podra utilizarse una fraccion grasa derivada de
subproductos animales de cualquier categoria.

Método de tratamiento

La combustion de grasa animal en una caldera térmica se realizara de
conformidad con las siguientes normas de transformacion:

a) salvo cuando se use aceite de pescado o grasas extraidas, que hayan
sido producidos de conformidad con las secciones VIII o XII del
anexo III del Reglamento (CE) n® 853/2004, respectivamente, la
fraccion grasa derivada de los subproductos animales deberd trans-
formarse en primer lugar utilizando:

i) en el caso de fraccion grasa de materiales de las categorias 1 y 2
destinada a su combustion en otra planta,

— para la fraccion grasa resultante de la transformacion de
rumiantes sometidos a pruebas de diagnostico con resultado
negativo de conformidad con el articulo 6, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 y de la transformacion de
animales distintos de rumiantes que precisen pruebas de diag-
nostico de EET, cualquiera de los métodos de transformacion
1 a 5 mencionados en el capitulo III del presente anexo;

— para la fraccion grasa resultante de la transformacion de otros
rumiantes, el método de transformacion 1 mencionado en el
capitulo III, y

i) en el caso de materiales de las categorias 1 y 2 destinados a la
combustion dentro de la misma planta y en el caso de materiales
de la categoria 3, cualquiera de los métodos de transformacion 1 a
5 o el método de transformacion 7; en el caso de materiales
derivados de peces, los métodos de transformacion 1 a 7
mencionados en el capitulo III;

b) la fraccion grasa debera separarse de la proteina y en el caso de grasa
de origen de rumiantes destinada a su combustion en otra planta,
deberan eliminarse las impurezas insolubles hasta un nivel que no
supere el 0,15 % del peso;
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c) tras el proceso mencionado en las letras a) y b), la grasa debera:

i) vaporizarse en una caldera generadora de vapor y quemarse a una
temperatura minima de 1100 °C durante al menos 0,2 segundos, o

ii) transformarse aplicando parametros equivalentes que hayan sido
autorizados por la autoridad competente;

d) no debera permitirse la combustion de otro material de origen animal
que no sea grasa animal,

e) la combustion de la grasa derivada de material de las categorias 1 y 2
debera efectuarse en la misma instalacion en la que se extraiga la
grasa, con el fin de utilizar la energia generada para los procesos de
extraccion. No obstante, la autoridad competente podra autorizar el
traslado de esa grasa a otras instalaciones para su combustion,
siempre que:

i) la planta de destino esté autorizada para la combustion;

ii) la transformacion de alimentos o piensos en los mismos locales de
una planta autorizada se efectia en estrictas condiciones de
separacion;

f) la combustion debera realizarse de conformidad con la legislacion de
la Union relacionada con la proteccion del medio ambiente, en
particular, con referencia a las normas previstas en dicha legislacion
respecto a las mejores técnicas disponibles para el control y segui-
miento de emisiones.

G. Proceso de produccion termomecéanica de biocombustible

L.

Materia prima

Para este proceso, podran utilizarse estiércoles y contenido del tubo
digestivo y materiales de la categoria 3.

Método de tratamiento

La produccion termomecanica de biocombustible se realizara conforme a
las siguientes normas de transformacion:

a) los subproductos animales deberan introducirse en un convertidor y,
posteriormente, tratarse a una temperatura de 80 °C durante ocho
horas. Durante este periodo, el material deberd reducirse
constantemente de tamafio mediante un equipo adecuado de
abrasion mecanica;

b) el material deberd tratarse posteriormente a una temperatura de
100 °C durante al menos dos horas;

c) el tamano de las particulas del material resultante no debe superar los
20 mm,;
d) los subproductos animales deberan tratarse de forma que los

requisitos relativos al tiempo, la temperatura y la presion establecidos
en las letras a) y b) se satisfagan simultdneamente;

(&

~

durante el tratamiento térmico del material, el agua evaporada debera
extraerse constantemente del espacio por encima del biocombustible
y pasarse a través de un condensador de acero inoxidable. El vapor
condensado debera mantenerse a una temperatura de al menos 70 °C
durante al menos una hora antes de verterse como agua residual;
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f) tras el tratamiento térmico del material, el biocombustible resultante
procedente del convertidor deberd verterse y transportarse automati-
camente mediante una cinta transportadora totalmente cubierta y
cerrada para su incineracion o coincineracion en la misma insta-
lacion;

g) el proceso debera llevarse a cabo por lotes.

H. Hidrdlisis con eliminacion posterior

1.

Estados miembros a los que concierne esta disposicion

Se autoriza el proceso de hidrdlisis con eliminacion posterior en Irlanda,
Espafia, Letonia, Portugal y Reino Unido.

Una vez llevada a cabo la hidrdlisis, la autoridad competente en cuestion
debera garantizar la recogida y eliminacion de los materiales en el
mismo Estado miembro de que se trate.

Materiales de partida

Para este proceso, unicamente podran utilizarse los materiales siguientes:

a) los materiales de la categoria 2 de origen porcino contemplados en el
articulo 9, letra f), incisos i), ii) y iii), del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009;

b) los materiales de la categoria 3 de origen porcino contemplados en el
articulo 10, letra h), de dicho Reglamento.

No obstante, no podran utilizarse los cuerpos o partes de cuerpos de
animales que hayan muerto por la presencia de una enfermedad
epizoodtica o a fin de erradicar la misma.

Metodologia

La hidrolisis con eliminacion posterior es un proceso de almacenamiento
temporal in situ que debe llevarse a cabo conforme a las normas
siguientes.

a) Tras recogerse los subproductos animales de una explotacion
autorizada por la autoridad competente a utilizar este método de
transformacion, una vez evaluada la densidad de animales que
alberga, la tasa de mortalidad previsible y los riesgos potenciales
de este proceso para la salud publica o animal, dichos subproductos
deberan colocarse en un contenedor que haya sido construido de
acuerdo con la letra b) y situado en un lugar especifico que se
ajuste a lo dispuesto en las letras c) y d).

b) El contenedor debera ajustarse a los requisitos siguientes:
i) tener un dispositivo de cierre;

ii) ser impermeable y hermético (a prueba de fugas) y contar con un
sello de seguridad;

iii) estar revestido de un material anticorrosion;

iv

~

estar equipado con un dispositivo de control de emisiones acorde
con la letra e).

o
~

El contenedor debera colocarse en un lugar especifico separado fisi-
camente de la explotacion.

Este emplazamiento debera tener vias de acceso propias para el
traslado de materiales y la circulacion de los vehiculos de recogida.
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d) El contenedor debera construirse y su emplazamiento decidirse con
arreglo a la legislacion de la Union en materia de proteccion del
medio ambiente a fin de prevenir olores y riesgos para el suelo y las
aguas subterraneas.

e) El contenedor deberd estar conectado a una tuberia para emisiones
gaseosas equipada con los filtros oportunos a efectos de prevenir el
contagio de enfermedades transmisibles a las personas y los animales.

f) El contenedor debera estar cerrado para el proceso de hidrolisis
durante un minimo de tres meses de manera que se impida su
apertura por parte de personas no autorizadas.

g) El explotador debera establecer procedimientos para la prevencion
del contagio de enfermedades transmisibles a las personas y los
animales a causa de los desplazamientos del personal.

h) El explotador debera:

i) adoptar medidas preventivas para proteger a las aves, los
roedores, los insectos y otros animales dailinos;

ii) poner en marcha un programa de control de plagas debidamente
documentado.

i) El explotador debera llevar al dia unos registros donde se anote:
i) cualquier introduccion de material en el contenedor;

i) cualquier recogida de material hidrolizado del contenedor.

j) El explotador deberd vaciar el contenedor a intervalos regulares con
objeto de:

i) verificar que no se haya producido corrosion;

ii) detectar y prevenir cualquier posible fuga de materiales liquidos
en el terreno.

k) Tras la hidrolisis, deberan recogerse, utilizarse y eliminarse los
materiales conforme a lo dispuesto en el articulo 13, letras a), b) y c),
o en el articulo 13, letra e), inciso i), del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

1) El proceso debera llevarse a cabo por lotes.

m) Se prohibird cualquier otra manipulacion o utilizacion de los
materiales hidrolizados, especialmente su aplicacion a la tierra.

I.  Tratamiento del estiércol de cerdo y aves de corral con cal viva
1. Materiales de partida

Para este proceso puede emplearse el estiércol procedente de cerdos o aves
de corral contemplado en el articulo 9, letra a), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009.

2. Método de transformacion

a) El contenido en materia seca del estiércol se determinara aplicando el
método de la norma UNE EN 12880:2001 «Caracterizacion de lodos.
Determinacion de la humedad y del contenido en materia seca» (1).

Para este proceso, el contenido en materia seca debera situarse entre
el 15 % y el 70 %.

b) La cal habra de dosificarse en funcion de una de las combinaciones
de tiempo y temperatura contempladas en la letra f).

(") Norma UNE EN 12880:2000 «Caracterizacion de lodos. Determinacion de la humedad y
del contenido en materia seca». Comité Europeo de Normalizacion.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 67

¢) El tamano de las particulas de los subproductos animales que deben
transformarse no debera superar los 12 mm.

Si es necesario, deberd reducirse el tamafio de las particulas de
estiércol de manera que se alcance el grosor maximo permitido por

particula.

d

=

El estiércol debera mezclarse con cal viva (CaO), con una reactividad
media a alta que requiera menos de seis minutos para alcanzar un
aumento de temperatura de 40 °C, segin los criterios del ensayo de
reactividad contemplado en el apartado 5.10 de la norma UNE EN
459-2:2002 (M.

La mezcla debera realizarse con dos mezcladores de doble pala heli-
coidal situados en linea.

Ambos mezcladores deberan:

i) tener palas helicoidales con un diametro de 0,55 m y una
longitud de 3,5 m;

ii) funcionar con una potencia de 30 kW y una velocidad de
rotacion de la pala helicoidal de 156 rpm;

iii) tener una capacidad de tratamiento de 10 toneladas por hora.

La duracion media del mezclado inicial debera situarse en torno a los
dos minutos.

e) Posteriormente, deberdn mezclarse los componentes durante un
minimo de seis horas y afadirse a una pila de al menos dos
toneladas.

f) Deberan introducirse en la pila unos sensores de vigilancia que
realicen mediciones continuas de la mezcla para poder verificar que
se alcanza un pH minimo de 12 a las temperaturas y en los periodos
de tiempo siguientes:

i) 60 °C en 60 minutos; o

ii) 70 °C en 30 minutos;

~

g) El proceso debera llevarse a cabo por lotes.
h) Debera instaurarse un procedimiento escrito permanente basado en
los principios APPCC.

i) Los explotadores podran demostrar a la autoridad competente,
mediante una validacion acorde con los requisitos que figuran a
continuacién, que un proceso en el que se emplee un mezclador
distinto del contemplado en la letra d) o en el que se utilice cal
viva dolomitica (CaOMgO) en lugar de cal viva, es, como minimo,
tan eficiente como el proceso descrito en las letras a) a h).

Tal validacion debera:

— demostrar que, al emplearse un mezclador distinto del
contemplado en la letra d) o bien cal viva dolomitica, en su
caso, se logra una mezcla de estiércol que se ajusta a los para-
metros de pH, tiempo y temperatura a que se hace referencia en
la letra f);

— basarse en un control del tiempo y la temperatura en los estratos
bajo, medio y alto de la pila, con un niimero representativo de
sensores de vigilancia (un minimo de cuatro sensores en el estrato
bajo, situados a un maximo de 10 cm por encima del suelo y de
10 cm por debajo del limite superior del estrato, un sensor en el
centro, a medio camino entre los estratos bajo y alto de la pila, y
cuatro sensores en el estrato alto, en la zona mas elevada de la
pila, situados a un maximo de 10 cm por debajo de la superficie
y de 10 cm por debajo del vértice de la pila);

(") Método CEN/TC 51 de la norma UNE EN 459-2:2002 «Cales para la construcciony.
Comité Europeo de Normalizacion.
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— llevarse a cabo durante dos periodos de al menos treinta dias, de
los cuales uno debe tener lugar en la estacion con las
temperaturas mas bajas del afio del lugar geografico en que se
prevea utilizar el mezclador.

J. Proceso catalitico plurifasico para la produccion de combustibles renovables
1. Materiales de partida

a) Para este proceso podran utilizarse los materiales siguientes:

i) grasas extraidas derivadas de material de la categoria 2 que se
hayan transformado mediante el método 1 (esterilizacion a
presion);

ii) aceite de pescado o grasas extraidas derivadas de material de la
categoria 3 que se haya transformado mediante:

— cualquiera de los métodos 1 a 5 o bien el método 7; o

— en el caso de materiales derivados de aceite de pescado,
cualquiera de los métodos del 1 al 7;

iii) aceite de pescado o grasas extraidas que se hayan producido de
conformidad con lo dispuesto en las secciones VIII o XII del
anexo III del Reglamento (CE) n® 853/2004.

b) Se prohibira el uso de grasas extraidas derivadas de material de la
categoria 1 para este proceso.

2. Meétodo de transformacion

a) Las grasas extraidas deberan someterse a un pretratamiento
consistente en:

i) el blanqueo de los materiales centrifugados mediante un filtro de
arcilla;

ii) la retirada de las impurezas insolubles mediante filtrado.

b) Los materiales pretratados deberan pasar por un proceso catalitico
plurifasico consistente en una fase de hidrodesoxigenizacion
seguida de una fase de isomerizacion.

Los materiales deberan someterse a una presion minima de 20 bares a
una temperatura de al menos 250 °C durante un minimo de veinte
minutos.

Seccion 3

Eliminaciéon y uso de productos derivados

1. Los productos derivados de la transformacion de
a) materiales de la categoria 1 deberan:

i) eliminarse de conformidad con lo establecido en el articulo 12, letras
a) o b), del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

i) eliminarse por enterramiento en un vertedero autorizado;

iii) transformarse en biogas, a condicién de que los residuos de fermen-
tacion sean eliminados con arreglo a lo dispuesto en los incisos i) o
i), excepto cuando el material proceda de la transformacion, de
conformidad con el punto 2, letras a) o b), cuando los residuos
puedan utilizarse segin lo establecido en el punto 2, letra a), o en
el punto 2, letra b), inciso iii), segiin proceda, o

iv) transformarse nuevamente en derivados de grasas para usos
diferentes a la alimentacién animal.
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b)

materiales de las categorias 2 o 3 deberan:

i) eliminarse de conformidad con lo establecido en el punto 1, letra a),
incisos 1) o 1ii), con o sin procesamiento previo conforme a lo
dispuesto en el articulo 13, letras a) y b), y en el articulo 14,
letras a) y b), del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

i) transformarse nuevamente en derivados de grasas para usos
diferentes a la alimentacion animal;

iii) emplearse como abono o enmienda de suelo de origen organico, o

iv) transformarse en compost o biogas.

2. Los materiales resultantes de la transformacion de conformidad con:

a)

b)

el proceso de hidrélisis alcalina definido en la letra A de la seccion 2,
podran transformarse en una planta de biogas y quemarse rapidamente a
un minimo de 900 °C y, a continuacion, refrigerarse rapidamente
(«enfriamiento»); cuando se haya empleado como materia prima el
material mencionado en el articulo 8, letras a) y b), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, la transformacién en biogas tendra
lugar en el mismo emplazamiento en el que se realiza la transformacion
y en un sistema cerrado;

el proceso de produccion de biodiésel, podran:

i) en el caso de biodiésel y de residuos de la destilacion del biodiésel,
emplearse como combustible sin restricciones con arreglo al presente
Reglamento (punto final);

ii) en el caso del sulfato de potasio, emplearse para su aplicacion directa
en tierra o para elaborar productos derivados para su aplicacion en
tierra,

iii) en el caso de la glicerina derivada de material de las categorias 1 o 2
que haya sido transformada con arreglo al método de transformacion
1 definido en el capitulo III:

— utilizarse con fines técnicos,

— transformarse en biogds, en cuyo caso los residuos de fermen-
tacion podran aplicarse a la tierra en el territorio nacional del
Estado miembro productor, previa decision de la autoridad
competente, 0

— utilizarse para desnitrificacion en una planta de tratamiento de
aguas residuales, en cuyo caso los residuos de la desnitrificacion
podran aplicarse a la tierra segiin lo dispuesto en la Directiva
91/271/CEE (1),

iv) en el caso de la glicerina derivada de material de la categoria 3:
— utilizarse con fines técnicos,

— transformarse en biogas, en cuyo caso los residuos de fermen-
tacion podran aplicarse a la tierra, o

— utilizarse para la alimentacion animal, siempre que la glicerina no
proceda de material de la categoria 3 mencionado en el
articulo 10, letras n), 0) y p), del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

(') DO L 135 de 30.5.1991, p. 40.
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c) el proceso catalitico plurifasico para la produccion de combustibles
renovables, podran:

i) en el caso de la gasolina y de otros combustibles resultantes del
proceso, emplearse como combustible sin restricciones con
arreglo al presente Reglamento (punto final en la cadena de
fabricacion);

ii) en el caso de la arcilla usada para el blanqueo y los lodos proce-
dentes del proceso de pretratamiento contemplado en Ila
seccion 2, letra J, punto 2, letra a):

— eliminarse mediante incineraciéon o coincineracion;
— transformarse en biogas;

— convertirse en compost o utilizarse para la fabricacion de los
productos derivados a que se refiere el articulo 36, letra a),
inciso i), del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

d) la mezcla de estiércol de cerdo y aves de corral tratada con cal viva
podra aplicarse a la tierra como estiércol transformado.

3. Todos los residuos, distintos de los subproductos animales y productos

derivados a que se refiere el punto 2, resultantes de la transformacion de
subproductos animales de conformidad con la presente seccién, como
lodos, sedimentos de filtros, cenizas y residuos de fermentacion, se
eliminaran conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n°® 1069/2009 y en el presente Reglamento.
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ANEXO V

TRANSFORMACION DE SUBPRODUCTOS ANIMALES Y

PRODUCTOS DERIVADOS EN BIOGAS O COMPOST

CAPITULO 1

REQUISITOS APLICABLES A LAS PLANTAS

Seccion 1

Plantas de biogas

Las plantas de biogés estaran equipadas con una unidad de pasteurizacion/-
higienizacion de paso obligatorio para los subproductos animales o productos
derivados introducidos con una dimension granulométrica maxima antes de
entrar en la unidad de 12 mm, con:

a) instalaciones para controlar que se alcanza la temperatura de 70 °C
durante una hora;

b) dispositivos que registren de forma continua los resultados de las medi-
ciones de control contempladas en la letra a), y

¢) un sistema adecuado para evitar un calentamiento insuficiente.

. No obstante lo dispuesto en el punto 1, no serd obligatoria una unidad de

pasteurizacion/higienizacion para las plantas de biogas que solo transformen:

a) material de la categoria 2 que haya sido transformado con arreglo al
método de transformacion 1 definido en el capitulo III del anexo 1V;

b) material de la categoria 3 que haya sido transformado con arreglo a uno
de los métodos de transformacion 1 a 5 o al método de transformacion 7
o, en el caso de material procedente de animales acuaticos, a uno de los
métodos de transformaciéon 1 a 7, conforme a lo dispuesto en el
capitulo III del anexo 1V;

c) material de la categoria 3 que haya sido sometido a pasteurizacion/-
higienizacion en otra planta autorizada;

d) subproductos animales que pueden aplicarse a la tierra sin transformacion,
con arreglo al articulo 13, letra f), del Reglamento (CE) n® 1069/2009 y al
presente Reglamento, si la autoridad competente no considera que
presentan riesgo de propagacion de enfermedades transmisibles graves a
las personas o los animales;

e) subproductos animales que han sido sometidos al proceso de hidrolisis
alcalina definido en la letra A de la seccion 2 del capitulo IV del
anexo [V;

f) los siguientes subproductos animales, si lo autoriza la autoridad
competente:

i) los subproductos animales mencionados en el articulo 10, letra f), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009, que hayan sido transformados
conforme a lo definido en el articulo 2, apartado 1, letra m), del
Reglamento (CE) n° 852/2004 en el momento en el que se destinan
a fines distintos del consumo humano;

ii) los subproductos animales a que se refiere el articulo 10, letra g), del
Reglamento (CEE) n° 1069/2009, o

iii) subproductos animales que se transformen en biogas, donde los
residuos de la digestion son sometidos posteriormente a compostaje
o transformados o eliminados de conformidad con el presente
Reglamento.
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Si la planta de biogas se encuentra cerca o dentro de las instalaciones en las
que se mantienen animales de granja y no usa exclusivamente estiércol, leche
o calostro procedente de dichos animales, la planta estara ubicada a cierta
distancia de la zona en la que se mantienen animales de ese tipo.

Esa distancia se determinara de forma que se garantice que no existe ningin
riesgo inaceptable de transmision de enfermedades transmisibles a personas o
animales desde la planta de biogés.

En todo caso, debera haber una separacion fisica total entre la planta de
biogas y los animales, su pienso y sus camas, con vallas en caso necesario.

Cada planta de biogas debera disponer de su propio laboratorio o recurrir a
un laboratorio externo. El laboratorio debera estar equipado para realizar los
analisis necesarios y estar autorizado por la autoridad competente, acreditado
conforme a las normas internacionalmente reconocidas o someterse a
controles periodicos por parte de la autoridad competente.

Seccion 2

Plantas de compostaje

Toda planta de compostaje estara equipada con un area cerrada o un reactor
de compostaje cerrado de paso obligatorio para los subproductos animales o
productos derivados introducidos en la planta, con:

a) instalaciones para comprobar la evolucion de la temperatura a lo largo del
tiempo;

b) dispositivos que registren, de forma continua cuando proceda, los
resultados de las mediciones de control contempladas en el apartado a);

¢) un sistema de seguridad adecuado para evitar un calentamiento insufi-
ciente.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podran autorizarse otros sistemas
de compostaje a condicion de que:

a) se manejen de manera que todo el material del sistema alcance los para-
metros de tiempo y temperatura exigidos, si es necesario mediante una
supervision continua de los parametros, o

b) transformen exclusivamente materiales mencionados en el punto 2 de la
seccion 1, y

¢) cumplan todos los demas requisitos pertinentes del presente Reglamento.

Si la planta de compostaje se encuentra cerca o dentro de las instalaciones en
las que se mantienen animales de granja y no usa exclusivamente estiércol,
leche o calostro procedente de dichos animales, la planta de compostaje estara
ubicada a cierta distancia de la zona en la que se mantienen animales.

Esa distancia se determinara de forma que se garantice que no existe ningun
riesgo inaceptable de transmision de enfermedades transmisibles a personas o
animales desde la planta de compostaje.

En todo caso, debera haber una separacion fisica total entre la planta de
compostaje y los animales, su pienso y sus camas, con vallas en caso
necesario.
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4. Cada planta de compostaje debera disponer de su propio laboratorio o recurrir
a un laboratorio externo. El laboratorio debera estar equipado para realizar los
analisis necesarios y estar autorizado por la autoridad competente, acreditado
conforme a las normas internacionalmente reconocidas o someterse a
controles periddicos por parte de la autoridad competente.

CAPITULO 11

CONDICIONES DE HIGIENE APLICABLES A LAS PLANTAS DE
BIOGAS Y COMPOSTAJE

1. Los subproductos animales deberdn transformarse lo antes posible tras su
llegada a la planta de biogas o de compostaje. Deberan almacenarse adecua-
damente hasta su transformacion.

2. Los contenedores, recipientes y vehiculos utilizados para el transporte de
material no tratado deberan limpiarse y desinfectarse en una zona
designada a tal efecto.

Dicha zona estara situada o disefiada con el fin de prevenir el riesgo de
contaminacion de los productos transformados.

3. Se tomaran sistematicamente medidas preventivas contra pajaros, roedores,
insectos y otros parasitos.

Para ello, se aplicara un programa de control de plagas documentado.

4. Deberan fijarse y documentarse los procedimientos de limpieza para todas las
zonas de las instalaciones. Deberd disponerse de equipos y agentes de
limpieza adecuados.

5. El control de la higiene debera incluir inspecciones periodicas del entorno y
el equipo. Deberan documentarse los programas de inspeccion y sus
resultados.

6. Las instalaciones y el equipo deberan mantenerse en buen estado de conser-
vacion; el equipo de medicion debera calibrarse periodicamente.

7. Los residuos de fermentacion y el compost deberan manipularse y alma-
cenarse en la planta de biogds o de compostaje mediante procedimientos
que excluyan su recontaminacion.

CAPITULO 111

PARAMETROS DE TRANSFORMACION

Seccion 1

Parametros estandar de transformacion

1. El material de la categoria 3 utilizado como materia prima en una planta de
biogas equipada con una unidad de pasteurizacion/higienizacion debera
cumplir las siguientes condiciones minimas:

a) dimension granulométrica maxima antes de entrar en la unidad: 12 mm;
b) temperatura minima de todo el material en la unidad: 70 °C; y
¢) permanencia minima en la unidad sin interrupcion: 60 minutos.

Sin embargo, la leche, los productos lacteos, los productos derivados de la
leche, los calostros y productos a base de calostro de la categoria 3 podran
utilizarse sin pasteurizacion/higienizacidbn como materia prima en una planta
de biogas si la autoridad competente considera que no plantean un riesgo de
propagacion de ninguna enfermedad transmisible grave para personas o
animales.
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Los requisitos minimos definidos en las letras b) y c¢) del presente parrafo se
aplicaran igualmente al material de la categoria 2 que se introduce en la
planta de biogas sin transformacion previa con arreglo al articulo 13,
letra e), inciso ii), del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

El material de la categoria 3 utilizado como materia prima en las plantas de
compostaje deberd cumplir las siguientes condiciones minimas:

a) dimension granulométrica maxima antes de entrar en el reactor de
compostaje: 12 mm;

b) temperatura minima de todo el material en el reactor: 70 °C; y

¢) permanencia minima sin interrupcion: 60 minutos.

Los requisitos minimos definidos en las letras b) y c) del presente parrafo se
aplicaran igualmente al material de la categoria 2 que se compostan sin
transformacion previa con arreglo al articulo 13, letra e), inciso ii), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Seccion 2

Parametros alternativos de transformacion para las plantas de biogas y

1.

compostaje

La autoridad competente podra autorizar el uso de parametros distintos de los
definidos en el punto 1 de la seccion 1 del capitulo 1 y distintos de los
parametros estandar de transformacion, a condicion de que el interesado que
solicite su uso demuestre que garantizan una atenuaciéon adecuada de los
riesgos bioldgicos. La demostracion incluirda una validacion, que se llevara
a cabo conforme a los siguientes requisitos:

a) identificacion y andlisis de los riesgos, incluido el impacto del material
aportado, basandose en una descripcion completa de las condiciones y
parametros de transformacion;

b) una determinacion del riesgo que evalie como se alcanzan en la practica,
en situaciones normales y atipicas, las condiciones de transformacion
especificas contempladas en la letra a);

¢) validacion del proceso previsto, midiendo la reduccion de la viabilidad/-
infecciosidad de:

i) los organismos indicadores enddgenos durante el proceso, cuando el
indicador:

— esta constantemente presente en la materia prima, en altos niveles,

— no es menos termorresistente a los aspectos letales del proceso de
transformacion, pero tampoco mas significativamente resistente que
los patogenos para los que se usa como control;

— es relativamente facil de cuantificar, identificar y confirmar, o

ii) un organismo o virus de ensayo caracterizado, durante la exposicion,
introducido en la materia prima en un organismo de control adecuado;
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d) la validacion del proceso previsto contemplado en la letra c) debe
demostrar que el proceso consigue la reduccion global del riesgo
siguiente:

i) por lo que se refiere a los procesos térmicos y quimicos, mediante:

— una reduccion de 5 logl0 de Enterococcus faecalis o Salmonella
Senftenberg (775W, H2S negativa);

— una reduccion del titulo de infecciosidad de virus termorresistentes
como los parvovirus de al menos 3 logl0, cuando se identifiquen
como un peligro pertinente, y

i) por lo que se refiere a los procesos quimicos:

— una reduccion de parasitos resistentes como los huevos de Ascaris
sp. de al menos el 99,9 % (3 logl0) de fases viables;

e) concepcién de un programa completo de control que incluya procedi-
mientos para controlar el funcionamiento de los procesos contemplados
en la letra c);

f) medidas que garanticen la vigilancia y supervision continuas de los para-
metros pertinentes del proceso fijados en el programa de control durante el
funcionamiento de la planta.

Deberan recogerse y conservarse datos de los parametros pertinentes del
proceso utilizados en las plantas de biogas o de compostaje, asi como
otros puntos criticos de control, de forma que el propietario, el encargado
o su representante y la autoridad competente puedan controlar el funcion-
amiento de la planta.

El explotador debera facilitar a la autoridad competente los registros
cuando los solicite. La informacion relativa a un proceso autorizado en
virtud de este parrafo debera entregarse a la Comision previa solicitud.

2. No obstante lo dispuesto en el punto 1, a la espera de la adopcion de las
normas indicadas en el articulo 15, apartado 2, letra a), inciso ii), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009, la autoridad competente podra autorizar el
uso de otros requisitos especiales distintos de los establecidos en el presente
capitulo, a condiciéon de que garanticen un efecto equivalente respecto a la
reduccion de patdogenos, para:

a) residuos de cocina empleados como unico subproducto animal en la planta
de biogés o de compostaje, y

b) mezclas de residuos de cocina con los siguientes materiales:

i) estiércol

ii) contenido del tubo digestivo separado del tubo digestivo;

=

iii) leche;

iv

~

productos lacteos;

v

~

productos derivados de la leche;

vi) calostro;

=

vii) productos a base de calostro;
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viii) los huevos,

ix) ovoproductos;

x) subproductos animales contemplados en el articulo 10, letra f), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, que se han transformado con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1, letra m), del
Reglamento (CE) n® 852/2004.

Cuando los materiales mencionados en el punto 2, letra b), o los productos
derivados mencionados en el articulo 10, letra g), del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009, son la Ginica materia prima de origen animal sometida a trata-
miento en la planta de biogas o de compostaje, la autoridad competente podra
autorizar el uso de otros requisitos especificos distintos de los contemplados
en el presente capitulo, a condicion de que:

a) no considere que dichos materiales puedan plantear un riesgo de propa-
gacion de ninguna enfermedad transmisible grave a personas o animales;

b) considere que los residuos de fermentacion o compost son material sin
transformar y obligue a los explotadores a manipularlos con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1069/2009 y en el presente
Reglamento.

Los explotadores podran comercializar residuos de fermentacion y el compost
que se hayan obtenido de conformidad con los parametros autorizados por la
autoridad competente:

a) de acuerdo con el punto 1;

b) de acuerdo con los puntos 2 y 3, solamente dentro de las fronteras del
Estado miembro en el que se han autorizado tales parametros.

Seccion 3

Normas sobre residuos de fermentacion y compost

a) Las muestras representativas de los residuos de fermentacién o de
compost tomadas durante o inmediatamente después de su transformacion
en la planta de biogas o de su compostaje en la planta de compostaje para
controlar el proceso deberan cumplir las normas siguientes:

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

Enterococcaceae: n = 5, ¢ =1, m= 1000, M =5000 en 1 g;

b) las muestras representativas de los residuos de fermentacion o de compost
tomadas durante el almacenamiento o en el momento de la salida del
almacén deberan cumplir las normas siguientes:

Salmonella: ausente en 25 g2 n=5¢c=0,m=0, M =0

cuando en el caso de las letras a) o b):

n = numero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satis-
factorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es superior
am;
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M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera
insatisfactorio si el numero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M; y

¢ = ntmero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre
m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demds muestras es igual o inferior a m;

Los residuos de fermentacion y el compost que no cumplan las condiciones
establecidas en esta seccion seran sometidos de nuevo a transformacion o
compostaje, y en caso de presencia de Salmonella seran tratados o eliminados
conforme a las instrucciones de la autoridad competente.

Cuando se transformen subproductos animales en biogas o en compost junto
con materiales que no sean de origen animal, la autoridad competente podra
autorizar a los explotadores a tomar muestras representativas después de la
pasteurizacion contemplada en el capitulo I, seccion 1, punto 1, letra a), o
después del compostaje mencionado en la secciéon 2, punto 1, del mismo
capitulo, en su caso, y antes de la mezcla con materiales que no sean de
origen animal, a fin de controlar la efectividad de la transformacién o el
compostaje de los subproductos animales, segun proceda.
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ANEXO VI

NORMAS ESPECIALES SOBRE INVESTIGACION, ALIMENTACION

DE ANIMALES, RECOGIDA Y ELIMINACION

CAPITULO 1

NORMAS ESPECIALES SOBRE MUESTRAS PARA INVESTIGACION Y

1.

(1

~

OTROS FINES

Seccion 1

Muestras para diagnostico e investigacion

Los explotadores garantizaran que los envios de muestras para diagnostico e
investigacion van acompailados de un documento comercial que debe indicar:

a) la descripcion del material y la especie animal de origen;

b) la categoria del material;

c¢) la cantidad de material;

d) el lugar de origen y el lugar de envio del material,

e) el nombre y la direccion del expedidor;

f) el nombre y la direccién del destinatario y/o usuario.

Los usuarios que manipulen muestras para diagnostico e investigacion
adoptaran todas las medidas necesarias para impedir la propagacion de enfer-
medades transmisibles a personas o animales durante la manipulacion de los
materiales bajo su control, en particular por medio de la aplicacion de buenas
practicas de laboratorio.

Estara prohibido todo uso posterior de las muestras para diagnostico e inves-
tigacién para fines distintos de los indicados en el punto 38 del anexo I.

Salvo cuando se conserven por motivos de referencia, las muestras para
diagnostico e investigacion y cualquier producto derivado del uso de
dichas muestras se eliminaran:

a) como residuo mediante incineraciéon o coincineracion;

b) en caso de los subproductos animales o productos derivados mencionados
en el articulo 8, letra a), inciso iv), el articulo 8, letras ¢) y d), y en los
articulos 9 y 10, del Reglamento (CE) n® 1069/2009 que formen parte de
cultivos celulares, equipos de laboratorio o muestras de laboratorio, por
medio de un tratamiento cuyas condiciones sean equivalentes, como
minimo, al método validado para autoclaves de vapor (') y posterior
eliminacion como residuo o aguas residuales de conformidad con la legis-
lacion relevante de la Unidn;

¢) por esterilizacion a presion y posterior eliminaciéon o uso de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 12, 13 y 14, del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009.

Los usuarios que manipulen muestras para diagnostico e investigacion
llevaran un registro de los envios de dichas muestras.

CEN TC/102 — Esterilizadores para uso médico — EN 285:2006 + A2:2009 — Esteril-

izacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes. Referencia publicada en el DO
C 293 de 2.12.2009, p. 39.
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Dicho registro incluira la informacion contemplada en el punto 1, asi como la
fecha y el método de eliminacion de las muestras y de todo producto
derivado.

6. No obstante lo dispuesto en los puntos 1, 4 y 5, la autoridad competente
podra aceptar la manipulacién y eliminaciéon de muestras para diagnostico e
investigacion con fines educativos en otras condiciones que garanticen que no
surgen riesgos inaceptables para la salud publica y animal.

Seccion 2

Muestras comerciales y articulos de exposicion

1. Las muestras comerciales y objetos de exposicion podran transportarse,
usarse y eliminarse unicamente conforme a lo dispuesto en los puntos 1 a
4y 6 de la seccion 1.

2. Salvo cuando las muestras comerciales se conserven con fines de referencia,
y tras haber realizado los estudios o andlisis especificos, seran:

a) devueltas al Estado miembro de origen;

b) enviadas a otro Estado miembro o tercer pais, siempre que el envio sea
previamente autorizado por la autoridad competente del Estado miembro o
tercer pais de destino, o

¢) eliminadas o empleadas de conformidad con lo establecido en los articulos
12, 13 y 14 del Reglamento (CE) n°® 1069/2009.

3. Una vez concluida la exposicion o actividad artistica, los articulos de
exposicion seran devueltos al Estado miembro de origen, enviados o
eliminados, conforme a lo dispuesto en el punto 2.

CAPITULO 11

NORMAS ESPECIALES SOBRE ALIMENTACION ANIMAL

Seccion 1

Condiciones generales

Los materiales de las categorias 2 y 3 a los que hace referencia el articulo 18,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1069/2009 pueden utilizarse como alimento
para los animales contemplados en el apartado 1, letras a), b), d), f), g) y h) del
mismo articulo, a condicion del cumplimiento de las siguientes condiciones
minimas, ademas de cualquier condicion establecida por la autoridad competente
de conformidad con el articulo 18, apartado 1, del Reglamento:

1. Los subproductos animales seran transportados hasta los usuarios o hasta los
centros de recogida con arreglo a las secciones 1 y 3 del capitulo I del
anexo VIIL

2. La autoridad competente procederd al registro de los centros de recogida
siempre que:

a) cumplan las condiciones para plantas que realizan operaciones intermedias
definidas en el capitulo II del anexo IX, y

b) dispongan de las instalaciones adecuadas para la destruccion de material no
utilizado, o envien ese material a una planta de transformacion autorizada
0 a una planta de incineracion o coincineracion autorizada conforme a lo
dispuesto en el presente Reglamento.

3. Los Estados miembros podran autorizar que una planta de transformacion de
material de la categoria 2 sea utilizada como centro de recogida.
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4. Los explotadores de centros de recogida que suministren a usuarios finales
materiales distintos de los subproductos animales procedentes de animales
acuaticos y de animales invertebrados acuaticos, deben garantizar que
dichos materiales han sido sometidos a uno de los tratamientos siguientes:

a) desnaturalizacion con una solucion de un agente colorante; la solucion
debera tener una concentracion tal que la coloracion sea claramente
visible en el material tratado y no desaparezca al congelar o refrigerar el
material, y toda la superficie de todos los trozos de material debera haber
sido cubierta por la solucién, bien por inmersion del material en la
solucion, bien por pulverizacion o cualquier otro modo de aplicacion de
la solucion,

b) esterilizacion por coccidn mediante agua o vapor a presion hasta que todos
los trozos de material estén totalmente cocidos, o

¢) cualquier otro tratamiento o manipulacion autorizado por la autoridad
competente responsable del explotador.

Seccion 2

Alimentacion de determinadas especies en comederos

1. La autoridad competente podra autorizar el uso de material de la categoria 1
contemplado en el articulo 18, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 para la alimentacion de las siguientes especies protegidas y
en peligro, en comederos bajo las siguientes condiciones:

a) el material debera servir de alimentacion a:

i) alguna de las siguientes especies de aves necrofagas en los siguientes
Estados miembros:

Estado miembro Especie animal

Bulgaria quebrantahuesos (Gypaetus barbatus)
buitre negro (Adegypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)

aguila imperial (Aquila heliaca)
pigargo europeo (Haliaeetus albicilla)
milano negro (Milvus migrans)

milano real (Milvus milvus)

Grecia quebrantahuesos (Gypaetus barbatus)
buitre negro (Adegypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)

aguila imperial (Aquila heliaca)
pigargo europeo (Haliaeetus albicilla)

milano negro (Milvus migrans)
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Estado miembro

Especie animal

Espafia

quebrantahuesos (Gypaetus barbatus)
buitre negro (degypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)

aguila imperial ibérica (Aquila adalberti)
milano negro (Milvus migrans)

milano real (Milvus milvus)

Francia

quebrantahuesos (Gypaetus barbatus)
buitre negro (Adegypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)
pigargo europeo (Haliaeetus albicilla)
milano negro (Milvus migrans)

milano real (Milvus milvus)

Italia

quebrantahuesos (Gypaetus barbatus)
buitre negro (Adegypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)
milano negro (Milvus migrans)

milano real (Milvus milvus)

Chipre

buitre negro (Aegypius monachus)

buitre leonado (Gyps fulvus)

Portugal

buitre negro (Aegypius monachus)
alimoche (Neophron percnopterus)
buitre leonado (Gyps fulvus)

aguila real (Aquila chrysaetos)

Eslovaquia

aguila real (Aquila chrysaetos)

aguila imperial (Aquila heliaca)
pigargo europeo (Haliaeetus albicilla)
milano negro (Milvus migrans)

milano real (Milvus milvus)

ii) alguna de las especies del orden Carnivora que figuran en el anexo 11
de la Directiva 92/43/CEE, en zonas de conservacion especial creadas
con arreglo a dicha Directiva, o

iii) alguna de las especies de de los ordenes Falconiformes o Strigiformes
que figuran en el anexo I de la Directiva 2009/147/CE, en zonas de
proteccion especial creadas con arreglo a dicha Directiva;

b) la autoridad competente ha concedido autorizacion al explotador

responsable del comedero;
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La autoridad competente concedera dicha autorizacion a condicion de que:

i) la alimentacion no se utilice como una forma alternativa de eliminar
material especificado de riesgo o de rumiantes muertos que lo
contengan que supongan un riesgo de EET;

i) apliquen un sistema de vigilancia adecuado de las EET con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n® 999/2001, que incluya el analisis
periddico de muestras en un laboratorio para la deteccion de EET;

c) la autoridad competente debera velar por su coordinacién con cualquier
otra autoridad competente responsable de la supervision de los requisitos
estipulados en la autorizacion;

d) La autoridad competente tendra la seguridad, de conformidad con una
evaluacion de la situacion especifica de las especies en cuestion y sus
hébitats, de que se mejorard la situacion de conservacion de la especie.

e) la autorizacion concedida por la autoridad competente debera:

—
=

referirse a las especies objetivo y nombrarlas;

i) describir detalladamente la ubicacion del comedero en la zona
geografica donde tendra lugar la alimentacion, y

iii) suspenderse inmediatamente si:

— se sospecha o confirma una relaciéon con la propagacion de EET,
hasta que pueda descartarse el riesgo, o

— no se cumple alguna de las disposiciones del presente Reglamento;

f) el operador responsable de la alimentacion debera:

i) acondicionar una zona para la alimentacion cerrada cuyo acceso esté
limitado a los animales de la especie que se desea conservar, si fuera
necesario por medio de vallas y otros medios adecuados a las pautas
de alimentacion natural de esas especies;

ii

=

garantizar que los cuerpos elegibles de bovinos y un 4 % como
minimo de los cuerpos elegibles de ovinos y caprinos que se vayan
a utilizar como alimento obtengan un resultado negativo en pruebas
previas del programa de seguimiento de las EET realizadas con arreglo
al anexo III del Reglamento (CE) n° 999/2001 y, si procede, con
arreglo a una Decision adoptada de conformidad con el articulo 6,
apartado 1, letra b), parrafo segundo, de dicho Reglamento, y

iii) llevar un registro, como minimo, del numero, la naturaleza, el peso
estimado y el origen de los cadaveres de animales utilizados como
alimento, la fecha de la alimentacion, el lugar donde ésta tuvo lugar
y, si procede, el resultado de las pruebas de deteccion de EET.

2. Los Estados miembros que soliciten a la Comision su inclusion en la lista
mencionada en la letra a) del punto 1 deberan presentar:

a) una justificacion detallada para la ampliacion de la lista a determinadas
especies de aves necrofagas en dicho Estado miembro, exponiendo los
motivos por los cuales es necesario alimentar dichas aves con materiales
de la categoria 1 en lugar de hacerlo con materiales de las categorias 2 y 3;

b) una explicacion de las medidas que se adoptaran para garantizar el cumpli-
miento de lo dispuesto en el punto 1.
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Seccion 3

Alimentacion de animales silvestres fuera de los comederos

La autoridad competente podrd autorizar el uso de materiales de la categoria 1
consistentes en cuerpos enteros o partes de animales muertos que contengan
material especificado de riesgo fuera de los comederos, sin la previa recogida
de los animales muertos cuando proceda, para la alimentacion de los animales
silvestres mencionados en el punto 1, letra a), de la seccién 2, en las siguientes
condiciones:

1. La autoridad competente tendra la seguridad de conformidad con una
evaluacion de la situacion especifica de las especies en cuestion y sus
habitats, de que se mejorara la situaciéon de conservacion de la especie.

2. En la autorizacion, la autoridad competente debera identificar explotaciones o
rebafios dentro de una zona de alimentacion geograficamente definida y bajo
las siguientes condiciones:

a) la zona de alimentacion no debera extenderse a zonas en las que haya
ganaderia intensiva,

b) los animales de granja en explotaciones o rebafios dentro de la zona de
alimentacion deberan hallarse bajo la vigilancia periddica de un veterinario
oficial respecto de la prevalencia de las EET y de enfermedades trans-
misibles a personas o animales;

(e]
~

la alimentacion deberd suspenderse inmediatamente si:

i) se sospecha o confirma una relaciéon con la propagacion de EET en
una explotacion o rebaflo, hasta que pueda descartarse el riesgo;

i) se sospecha o confirma un brote de una enfermedad grave transmisible
a personas o animales en una explotacion o rebaiio, hasta que pueda
descartarse el riesgo, o

iii) no se cumple alguna de las disposiciones del presente Reglamento;

d) la autoridad competente debera especificar en la autorizacion:

i) las medidas adoptadas para evitar la transmision de EET y de enfer-
medades transmisibles de animales muertos a personas o animales,
como medidas especificas sobre pautas de alimentacion de las
especies que se desea conservar, restricciones estacionales de alimen-
tacion, restricciones de circulacion de animales de granja y otras
medidas destinadas a controlar los riesgos de transmision de una
enfermedad transmisible a personas o animales, como medidas rela-
cionadas con las especies presentes en la zona de alimentacion para
cuya alimentacion no se utilizan los subproductos animales;

i) las responsabilidades de las personas o entidades dentro de la zona de
alimentacion que colaboran con la alimentacion o son responsables de
los animales de granja, en relacion con las medidas mencionadas en el
inciso i) anterior;

iii) las condiciones para la imposicion de sanciones mencionadas en el
articulo 53 del Reglamento (CE) n° 1069/2009 aplicables a las infrac-
ciones de las medidas contempladas en el inciso i) por las personas o
entidades mencionadas en el inciso ii) de la presente letra d);

e) en caso de que la alimentacion se lleve a cabo sin la previa recogida de los
animales muertos, debera realizarse una estimacion de la tasa probable de
mortalidad de los animales de granja dentro de la zona de alimentacion y
de las necesidades probables de alimentacion de los animales silvestres, de
conformidad con la determinacion de los riesgos posibles de transmision
de enfermedades.
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Seccion 4

Alimentacion de animales de zoolégico con materiales de la categoria 1

La autoridad competente podrd autorizar el uso de materiales de la categoria 1
consistentes en cuerpos enteros o partes de animales muertos que contengan
material especificado de riesgo y el uso de materiales derivados de animales
de zoolodgico, para la alimentacién de animales de zooldgico en las siguientes
condiciones:

a) la autoridad competente deberd haber concedido autorizacion al explotador
responsable de la alimentacion. La autoridad competente concedera dicha
autorizacion a condicion de que:

i) la alimentacion no se utilice como una forma alternativa de eliminar
material especificado de riesgo o de rumiantes muertos que lo contengan
que supongan un riesgo de EET;

ii) cuando se usen materiales de la categoria 1 consistentes en cuerpos enteros
o partes de animales muertos que contengan material especificado de
riesgo procedentes de bovinos, se aplique un sistema de vigilancia
adecuado de las EET con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n® 999/2001, que incluya el analisis periddico de muestras en un
laboratorio para la deteccion de EET;

b) la autorizacion concedida por la autoridad competente debera suspenderse
inmediatamente en caso de que:

i) se sospeche o confirme una relacion con la propagacion de EET, hasta que
pueda descartarse el riesgo, o

ii) no se cumpla alguna de las disposiciones del presente Reglamento;
c) el operador responsable de la alimentacion debera:

i) almacenar el material que prevé emplear para la alimentacion y llevar a
cabo dicha alimentacion en una zona cerrada y vallada para garantizar que
no tenga acceso a dicho material ningtin otro animal carnivoro distinto de
los animales de zooldgico para cuya alimentacion se ha concedido la
autorizacion;

ii) garantizar que los rumiantes que se vayan a utilizar como alimento se
someten a un programa de seguimiento de las EET llevado a cabo con
arreglo al anexo III del Reglamento (CE) n® 999/2001 vy, de ser aplicable,
con arreglo a una Decision adoptada de conformidad con el articulo 6,
apartado 1, letra b), parrafo segundo del citado Reglamento, y

iii) llevar un registro, como minimo, del numero, la naturaleza, el peso
estimado y el origen de los cuerpos de los animales utilizados como
alimento, el resultado de las pruebas de deteccion de EET y la fecha
de la alimentacion.

CAPITULO 111

NORMAS ESPECIALES SOBRE RECOGIDA Y ELIMINACION

Seccion 1

Normas especiales sobre eliminacion de subproductos animales

1. Cuando la autoridad competente autorice la eliminacién de los subproductos
animales in situ con arreglo a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 1, letras
a), b), ¢) y e), del Reglamento (CE) n° 1069/2009, la eliminacion se podra
efectuar:

a) mediante incineracion o enterramiento en los establecimientos en que se
hayan originado;

b) en un vertedero autorizado, o



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 85

¢) mediante incineracion o enterramiento en un lugar que permita minimizar
el riesgo para la salud publica o animal y el medio ambiente, a condicion
de que el lugar se encuentre a una distancia suficiente que permita a la
autoridad competente gestionar la prevencion del riesgo para la salud
publica y animal y el medio ambiente.

2. La incineracion de subproductos animales en los lugares mencionados en el
articulo 19, apartado 1, letras b), ¢) y e), del Reglamento (CE) n® 1069/2009
debe realizarse de forma que se garantice su incineracion:

a) en una pira construida adecuadamente y que los subproductos animales
quedan reducidos a ceniza;

b) de manera que no entrafie un riesgo para la salud humana;

c) sin utilizar procedimientos o métodos que puedan daflar el medio
ambiente, en concreto mediante riesgos para el agua, el aire, el suelo,
las plantas y los animales, o por el ruido o los olores;

d) en condiciones que garanticen la eliminacion de las cenizas resultantes por
enterramiento en un vertedero autorizado.

3. El enterramiento de subproductos animales en los lugares recogidos en el
articulo 19, apartado 1, letras a), b), c) y e), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 debe realizarse de forma que se garantice su enterramiento:

a) de tal manera que los animales carnivoros u omnivoros no puedan acceder
a ellos;

b) en un vertedero autorizado o en otro emplazamiento sin poner en peligro
la salud humana y utilizando procedimientos o métodos que no daflen el
medio ambiente, en concreto mediante riesgos para el agua, el aire, el
suelo, las plantas y los animales, o por el ruido o los olores.

4. En el caso de eliminaciéon con arreglo a lo dispuesto en el articulo 19,
apartado 1, letras a), b), ¢) y e), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, el
traslado de los subproductos animales desde el lugar de origen hasta el
lugar de eliminacion debe realizarse de forma que:

a) se transporten en contenedores o vehiculos seguros y estancos;

b) su carga y descarga sea supervisada por la propia autoridad competente, si
procede;

c) se desinfecten las ruedas del vehiculo antes de abandonar el lugar de
origen;

d) los contenedores y vehiculos utilizados para su transporte se limpien y
desinfecten adecuadamente tras la descarga de los subproductos, y

e) los vehiculos dispongan de escolta adecuada, controles de estanqueidad y
dispongan de doble cubierta, si procede.

Seccion 2

Incineracién y enterramiento de subproductos animales en zonas remotas
El porcentaje maximo mencionado en el articulo 19, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 no superara los siguientes:

a) 10 % de la poblacion bovina del Estado miembro en cuestion;

b) 25 % de la poblacion ovina y caprina del Estado miembro en cuestion;
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c) 10 % de la poblacion porcina del Estado miembro en cuestion, y

d) un porcentaje de la poblacion de otra especie determinado por la autoridad
competente, de conformidad con una evaluacion de los riesgos para la salud
publica y la salud animal que se generan con la eliminacion de animales de
dicha especie por medio de incineracion o enterramiento in sifu.

Seccion 3

Incineracién y enterramiento de abejas y subproductos apicolas

La autoridad competente podra autorizar la eliminacion de abejas y subproductos
apicolas mediante incineracion o enterramiento in situ, a tenor de lo dispuesto en
el articulo 19, apartadol, letra f), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, a
condicion de que se adopten las medidas necesarias para que ello no suponga
un riesgo para la salud humana o animal y el medio ambiente.

CAPITULO IV

ELIMINACION POR OTROS MEDIOS

No obstante lo dispuesto en el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 1069/2009,
los Estados miembros podran autorizar la recogida, transporte y eliminacion de
materiales de la categoria 3 contemplados en el articulo 10, letra f), de dicho
Reglamento por otros medios distintos de la incineracion o enterramiento in situ,
a condicion de que:

a) los materiales procedentes de un establecimiento o planta no superen un
volumen de 20 kg por semana, independientemente de la especie de origen
de los materiales;

b) los materiales se recojan, transporten y eliminen por medios que eviten la
transmision de riesgos inaceptables para la salud publica y la salud animal;

c¢) la autoridad competente realice controles periddicos, incluidos controles de los
registros llevados por los explotadores en los establecimientos o plantas en los
que se recogen los materiales, a fin de garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente seccion.

Los Estados miembros podran optar por incrementar el volumen indicado en el
apartado a) hasta un maximo de 50 kg por semana, tras presentar una justifi-
cacion pormenorizada a la Comision y a los restantes Estados miembros en el
marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
contemplado en el articulo 52, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1069/2009,
donde se indique la naturaleza de las actividades para las cuales se incrementa el
volumen, la especie de origen de los subproductos animales en cuestion, asi
como una explicacion de los motivos por los cuales es necesario incrementar
el volumen, considerando el sistema de manipulacion y eliminacion de subpro-
ductos animales y productos derivados en su territorio, segun se contempla en el
articulo 4, apartado 4, de dicho Reglamento.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 87

ANEXO VII

MODELO ESTANDAR DE SOLICITUD DE METODOS

ALTERNATIVOS

CAPITULO 1

Régimen lingiiistico

. Las solicitudes de autorizacion de un método alternativo de uso o eliminacion

de subproductos o productos derivados, a las que se hace referencia en el
articulo 20 del Reglamento (CE) n° 1069/2009 (solicitudes) seran presentadas
en una de las lenguas oficiales de la Unién Europea en virtud de lo dispuesto
en el articulo 1 del Reglamento n° 1 de 1958.

. Las partes interesadas que presenten tal solicitud en una lengua distinta del

inglés validaran la traduccion oficial de su solicitud, facilitada por EFSA,
antes de la evaluacion.

El periodo mencionado en el articulo 20, apartado 5, del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 no comenzara hasta que la parte interesada haya validado la
traduccion oficial de la solicitud.

CAPITULO 11

Contenido de las solicitudes

. Las solicitudes recogeran toda la informacion necesaria para que la EFSA

pueda valorar la seguridad de la propuesta de método alternativo y deberan,
en particular, describir lo siguiente:

— las categorias de subproductos animales que se pretenden tratar con el
método;

— el proceso completo;

— los peligros biologicos para la salud de las personas y los animales que
pueda entrafar el proceso, y

— el grado de reduccion del riesgo que se pretende lograr con el proceso.

. Ademas, la solicitud contemplada en el punto 1 debera:

a) indicar los puntos aplicables de los articulos 8, 9 y 10 del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, especialmente las caracteristicas fisicas
de estos materiales y, si procede, cualquier pretratamiento al que se
hayan sometido, y mencionar cualquier material distinto de los subpro-
ductos animales que se prevea utilizar en el proceso;

b) incluir un protocolo del sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC) y un diagrama de flujo que indique claramente los pasos
individuales del proceso, que determine los parametros esenciales para la
inactivacion de los patogenos relevantes, como temperatura, presion,
tiempo de exposicion, ajuste del valor de pH y tamafio de las particulas,
y que tenga como complemento fichas de datos técnicos del equipo
utilizado durante el proceso;

c) identificar y caracterizar los peligros biologicos para la salud de las
personas y los animales que representan las categorias de subproductos
animales que se prevé tratar con el método;

d) mostrar que los peligros biologicos mas resistentes asociados con la
categoria de materiales que van a transformarse se reducen en los
productos generados en el proceso, especialmente en las aguas residuales,
al menos al nivel que logran los métodos estandar de transformacion
establecidos en el presente Reglamento para la misma categoria de subpro-
ductos animales. Debera determinarse el nivel de reduccion del riesgo con
mediciones directas validadas, salvo que se considere aceptable el uso de
modelos o la comparacién con otros procesos.
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3. Por mediciones directas validadas, conforme al punto 2, letra d), se entendera:

a) medir la reduccion de la viabilidad/infecciosidad de los organismos indi-
cadores enddgenos durante el proceso, cuando el indicador:

— estd constantemente presente en la materia prima, en altos niveles;

— no es menos resistente a los aspectos letales del proceso de trata-
miento, pero tampoco significativamente mas resistente que los
patdgenos para los que se usa como control;

— es relativamente facil de cuantificar, identificar y confirmar, o

b

=

utilizar un organismo o virus de ensayo bien caracterizado, introducido en
la materia prima de un organismo de control adecuado;

si hay varias fases de tratamiento, debe evaluarse en qué medida fases
determinadas de reduccion del titulo son acumulativas, o si ciertas fases
iniciales del proceso pueden poner en peligro la eficacia de las fases
posteriores;

c¢) dejar constancia de los resultados completos del modo siguiente:
i) descripcion detallada de la metodologia empleada;
i) descripcion del tipo de muestras que se han analizado;

iii) demostracion de la representatividad del nimero de muestras anal-
izadas;

iv) justificacion del nimero de ensayos realizados y de la seleccion de
los sensores de vigilancia;

indicacion de la sensibilidad y la especificidad de los métodos de
deteccion aplicados;

v

~

vi

=

facilitacion de datos sobre la repetibilidad y la variabilidad estadistica
de las mediciones obtenidas durante los experimentos;

vii) justificacion, en su caso, de la importancia de los sustitutos de
priones;

viii) demostracion, en caso de haberse recurrido a modelos o compara-
ciones con otros procesos a falta de mediciones directas, de que se
conocen bien los factores de reduccion del riesgo y de que el modelo
de reduccion del riesgo se ha establecido correctamente;

suministro de datos, en relacion con el proceso completo, acerca de
las mediciones directas de todos los factores de reduccion del riesgo,
que demuestren que estos factores se aplican de forma homogénea en
todo el lote tratado.

ix

N

4. El plan de APPCC al que se hace referencia en el punto 2, letra b), debera
basarse en los parametros criticos que se emplean para lograr la reduccion del
riesgo, especialmente los siguientes:

— temperatura,

— presion,

— tiempo y

— criterios microbiologicos.
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En el plan de APPCC deberan definirse los limites criticos con arreglo a los
resultados de la validacion experimental o del modelo facilitado.

En caso de que el funcionamiento correcto del proceso solo pueda demos-
trarse en relacion con parametros técnicos especificos del equipo utilizado
para tratar los subproductos, el plan de APPCC debera precisar los limites
técnicos que han de respetarse, especialmente por lo que se refiere a la
absorcion de energia, el nimero de bombeos o la dosificacion de sustancias
quimicas.

Debera informarse sobre los métodos de medicion y vigilancia empleados y
acerca de los parametros técnicos y los parametros criticos, que han de
someterse a vigilancia y registrarse de forma continua o a intervalos definidos.

Debera tenerse en cuenta también la variabilidad de los parametros en condi-
ciones de produccion ordinarias.

El plan de APPCC debera reflejar las condiciones de funcionamiento normal
y anormal o de emergencia, incluido un fallo en el proceso, y debera espe-
cificar las medidas correctoras que han de aplicarse en caso de condiciones de
funcionamiento anormales o de emergencia.

5. Las solicitudes deberan también recoger informacion suficiente sobre:

a) los riesgos vinculados a procesos interdependientes y, concretamente, al
resultado de una evaluacion de las posibles repercusiones indirectas, que
pueden:

i) afectar al nivel de reduccion del riesgo de un proceso concreto;

ii) surgir del transporte o almacenamiento de cualquier producto generado
durante el proceso y de la eliminacion segura de tales productos,
incluidas las aguas residuales;

b) los riesgos vinculados con el uso final previsto de los productos, concre-
tamente:

i) debe especificarse el uso final previsto de cualquier producto generado
durante el proceso;

ii) deben evaluarse los riesgos probables para la salud de las personas y
los animales y las posibles repercusiones en el medio ambiente con
arreglo a una reduccion del riesgo estimada conforme al punto 2,
letra d).

6. Las solicitudes se enviaran con la documentacion justificativa pertinente y, en
particular, con lo siguiente:

a) un diagrama de flujo que muestre el funcionamiento del proceso;

b) las pruebas a las que se hace referencia en el punto 2, letra d), asi como
otras pruebas que justifiquen la informacion facilitada en el marco de la
solicitud, conforme a lo dispuesto en el punto 2.

7. Las solicitudes incluirdn una direccion de contacto de la parte interesada, en la
que se indiquen el nombre y la direccion completa, el nimero de teléfono o
de fax o la direccion de correo electronico de la persona de contacto concreta
responsable o representante de la parte interesada.
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ANEXO VIl

RECOGIDA, TRANSPORTE Y TRAZABILIDAD

CAPITULO 1

RECOGIDA Y TRANSPORTE

Seccion 1

Vehiculos y contenedores

1. Los subproductos animales y productos derivados deberan recogerse y trans-
portarse en envases nuevos sellados o vehiculos o contenedores a prueba de
fugas desde el punto de partida de la cadena de fabricacion definido en el
articulo 4, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009.

2. Los vehiculos y contenedores reutilizables, asi como todos los elementos
reutilizables del equipo o de los instrumentos que entren en contacto con
subproductos animales o productos derivados, distintos de los productos
derivados comercializados con arreglo al Reglamento (CE) n® 767/2009,
almacenados y transportados con arreglo al anexo II del Reglamento (CE)
n® 183/2005, deberan mantenerse limpios.

En particular, salvo cuando se dediquen al transporte de un determinado
subproducto animal o producto derivado y con el proposito de evitar la
contaminacion cruzada, deberan:

a) limpiarse y secarse antes de usarlos, y

b) limpiarse, lavarse y/o desinfectarse después de cada uso siempre que sea
necesario para evitar la contaminacion cruzada.

3. Los contenedores reutilizables deberan dedicarse al transporte de un deter-
minado subproducto animal o producto derivado siempre que sea necesario
para evitar la contaminacion cruzada.

No obstante, podran utilizarse contenedores reutilizables a condicion de que la
autoridad competente haya autorizado dicho uso:

a) para el transporte de diferentes subproductos animales o productos
derivados a condicion de que sean limpiados y desinfectados entre los
distintos usos para evitar la contaminacion cruzada;

b) para el transporte de subproductos animales o productos derivados
mencionados en el articulo 10, letra f), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009, después de su uso para el transporte de productos
destinados al consumo humano, en condiciones que impidan la contami-
nacion cruzada.

4. El material de embalaje debe eliminarse, por incineracion o por otro medio,
con arreglo a la legislacion de la Union.

Seccion 2

Condiciones de temperatura

1. El transporte de subproductos animales destinados a la elaboracion de piensos
o alimentos crudos para animales de compafiia debe efectuarse a una
temperatura apropiada, en el caso de los subproductos animales derivados
de la carne y productos de la carne destinados a fines distintos del
consumo humano a una temperatura maxima de 7 °C, salvo cuando se
utilizan para la alimentacion de animales de conformidad con el capitulo I
del anexo II, para evitar cualquier riesgo para la salud publica o animal.
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2. El material sin transformar de la categoria 3 que se destine a la elaboracion de
piensos o alimentos para animales domésticos deberd almacenarse y trans-
portarse refrigerado, congelado o ensilado, excepto en el caso de que:

a) se transforme en un plazo de 24 horas desde su recogida o desde el final
del almacenamiento refrigerado o congelado, si el transporte posterior tiene
lugar en un medio de transporte en el que se mantiene la temperatura de
almacenamiento;

b) la leche, los productos lacteos o los productos derivados de la leche que no
han sido sometidos a ninguno de los tratamientos mencionados en la parte
I de la seccion 4 del capitulo II del anexo X, se transporten en
contenedores refrigerados y aislados, salvo cuando los riesgos se pueden
reducir por otros medios, debido a las caracteristicas del material.

3. Los vehiculos destinados al transporte refrigerado deberan estar disenados de
tal manera que pueda mantenerse la temperatura requerida durante toda la
duracion del transporte y permitan el control de la temperatura.

Seccion 3

Exencion aplicable a la recogida y el transporte de material de la categoria 3
compuesto por leche, productos lacteos y productos derivados de la leche

La seccion 1 no se aplicara a la recogida y transporte de material de la categoria
3 consistente en leche, productos a base de leche y productos derivados de la
leche realizados por explotadores de establecimientos de transformacion de leche
que han sido autorizados con arreglo al articulo 4 del Reglamento (CE)
n°® 853/2004, cuando reciban productos que han entregado previamente y que
les son devueltos, en especial por sus clientes.

Seccion 4

Exencion aplicable a la recogida y transporte de estiércol

Como excepcion a lo dispuesto en la seccion 1, la autoridad competente podra
aceptar la recogida y el transporte de estiércol entre dos puntos situados en la
misma granja o entre explotadores de granjas y usuarios en el mismo Estado
miembro en otras condiciones que aseguren la prevencion de riesgos inaceptables
para la salud publica y animal.

CAPITULO 11

IDENTIFICACION

1. Deberan adoptarse todas las medidas necesarias para garantizar que:

a) los envios de subproductos animales y productos derivados son identifi-
cables y se mantienen de forma separada e identificable durante la
recogida en el lugar de origen y durante su transporte;

b) las sustancias de marcado para la identificacion de los subproductos
animales o productos derivados de una categoria especifica se usan
exclusivamente para la categoria en la que se exige su utilizacion con
arreglo al presente Reglamento, o se establece o dispone con arreglo al
punto 4;

c) las partidas de subproductos animales y productos derivados se envian
desde un Estado miembro a otro en envases, contenedores o vehiculos
marcados prominentemente y de forma indeleble con codigos de colores,
al menos durante el periodo de transporte, para presentar informacion,
conforme a lo previsto en el presente Reglamento, en la superficie, o
parte de ésta, de un envase, contenedor o vehiculo, o en una etiqueta o
un simbolo que se fije en los mismos de la siguiente forma:

i) para materiales de la categoria 1, el color negro;
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il) para materiales de la categoria 2 (excepto el estiércol y contenido del
tubo digestivo), el color amarillo;

iii) para materiales de la categoria 3, el color verde con un alto contenido
de azul para garantizar que se distingue claramente de los demas
colores;

iv) para partidas importadas, el color mencionado para el material corre-
spondiente en los incisos 1), ii) y iii), desde el momento en el que la
partida haya cruzado el puesto de inspeccion fronterizo de primer
punto de entrada en la Union.

2. Durante el transporte y almacenamiento, una etiqueta fijada al envase,
contenedor o vehiculo debera:

a) indicar claramente la categoria de los subproductos animales o productos
derivados, y

b) mostrar las siguientes palabras de forma visible y legible en el envase,
contenedor o vehiculo, segun corresponda:

i) para materiales de la categoria 3, las palabras «no apto para el
consumo humanoy;

ii) para materiales de la categoria 2 (distintos del estiércol y el
contenido del tubo digestivo) y los productos derivados de
material de la categoria 2, las palabras «no apto para el consumo
animal»; no obstante, cuando los materiales de la categoria 2 se
destinen a la alimentacion de animales contemplados en el
articulo 18, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, en
las condiciones establecidas en dicho articulo, en la etiqueta se
hard constar, en su lugar «apto para la alimentacion de ...», que
se completara con el nombre de la especie animal a cuya alimen-
tacion se destinen los materiales;

iii) para materiales de la categoria 1 y los productos derivados de
material de la categoria 1 destinados a

— la eliminacioén, las palabras «solo para eliminaciony;

— la elaboracion de alimentos para animales de compaiiia, las
palabras «solo para fabricacion de alimentos para animales de
compaiiay;

— a la fabricacion de productos derivados contemplados en el
articulo 36 del Reglamento (CE) n° 1069/2009, las palabras
«solo para fabricacion de productos derivados. No apto para el
consumo humano o animal ni para la aplicacion a la tierray;

iv) para leche, productos lacteos, productos derivados de la leche,
calostro y productos a base de calostro, las palabras «no apto
para el consumo humanoy;

v) para gelatina producida a partir de material de la categoria 3, las
palabras «gelatina apta para el consumo animaly;



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 93

vi)

vii)

viii)

X)

xi)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVvii)

para colageno producido a partir de material de la categoria 3, las
palabras «coldgeno apto para el consumo animal»;

para alimentos crudos para animales de compaiiia, las palabras «solo
como alimentos para animales de compaiiia»;

para pescado y productos derivados de pescado destinados a la
alimentacion de peces, tratados y envasados antes de su distribucion,
el nombre y direccion del establecimiento de origen de elaboracion
del pienso, marcado de forma clara y legible, y

— para harina de pescado derivada de peces silvestres, con la
mencion «solo contiene harina de pescado derivada de peces
silvestres — puede usarse para la alimentacion de peces de pisci-
factoria de todas las especiesy;

— para harina de pescado derivada de peces de piscifactoria, con la
mencion «solo contiene harina de pescado derivada de peces de
piscifactoria de la especie [...] — puede usarse Uinicamente para
la alimentacion de peces de piscifactoria de otra especie»;

— para harina de pescado derivada de peces silvestres y de peces
de piscifactoria, con la mencion «contiene harina de pescado
derivada de peces silvestres y peces de piscifactoria de la
especie [...] — puede usarse Unicamente para la alimentacion
de peces de piscifactoria de otra especie»;

para hemoderivados de équidos con fines distintos de la alimen-
tacion animal, las palabras «sangre y hemoderivados de équidos.
No apto para el consumo humanoy;

para cuernos, pezuilas y otros materiales para la fabricacion de
abonos y enmiendas del suelo de origen organico mencionadas en
la seccion 12 del capitulo II del anexo XIV, las palabras «no apto
para el consumo humano o animaly;

para abonos y enmiendas del suelo de origen organico, las palabras
«abonos o enmiendas del suelo de origen orgénico — no esta
permitido el pasto de animales de granja o el uso de los cultivos
como hierba de pasto durante un minimo de 21 dias tras su apli-
caciony;

para materiales empleados para la alimentacion de animales
conforme a la seccion 1 del capitulo II del anexo VI, el nombre
y la direccion del centro de recogida, y las palabras «no apto para el
consumo humanoy;

para el estiércol y el contenido del tubo digestivo, la palabra
«estiércoly»;

para productos intermedios, en el envase exterior, las palabras «solo
para medicamentos/medicamentos veterinarios/productos sanitarios/-
productos sanitarios implantables activos/productos para el diag-
nostico in vitro/reactivos de laboratorioy;

para muestras para diagndstico e investigacion, las palabras «para
fines de investigacion y diagnostico», en lugar del texto de etiqueta
definido en la letra a);

para muestras comerciales, las palabras «muestras comerciales no
aptas para el consumo humano», en lugar del texto de etiqueta
definido en la letra a);

para articulos de exposicion, las palabras «articulos de exposicion
no aptos para el consumo humano», en lugar del texto de etiqueta
definido en la letra a);
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xviii) para aceite de pescado destinado a la produccién de los medic-
amentos contemplados en el anexo XIII, capitulo XIII, Ilas
palabras «aceite de pescado destinado a la produccién de medic-
amentos», en lugar del texto de etiqueta definido en la letra a);

xix) para el estiércol sometido al tratamiento con cal viva establecido en
el anexo 1V, capitulo IV, seccion 2, letra I, las palabras «mezcla de
estiéreol y caly,

xx) para el estiércol transformado sometido al tratamiento establecido en
el anexo XI, capitulo I, seccion 2, letras b) y c), las palabras
«estiéreol transformadoy.

c) Sin embargo, la etiqueta mencionada en el apartado b), inciso xi),
no sera obligatoria para los siguientes abonos y enmiendas del suelo
de origen organico:

i) en envases destinados a la venta directa con un peso maximo de
50 kg para uso del consumidor final, o

i) en grandes sacos con un peso maximo de 1 000 kg, a condicién
de que:

— hayan sido autorizados previamente por la autoridad
competente del Estado miembro donde se prevé aplicar a
la tierra el abono o enmienda de suelo de origen organico;

— se indique sobre los envases o sacos que no estan destinados
a la aplicacion a tierras a las que tengan acceso animales de
granja.

. Los Estados miembros podran establecer sistemas o normas para el codigo

de colores de los envases, los contenedores o los vehiculos utilizados para
el transporte de subproductos animales y productos derivados de su
territorio y que permanecen en éste, a condicion de que dichos sistemas
0 normas no provoquen confusion con el sistema de codigo de colores
contemplado en el punto 1, letra c).

. Los Estados miembros podran establecer sistemas o normas para el

marcado de los subproductos animales originarios de su territorio y que
permanecen en éste, a condicion de que dichos sistemas o normas no
entren en conflicto con los requisitos de marcado establecidos para los
productos derivados en el capitulo V del presente anexo.

. No obstante lo dispuesto en los puntos 3 y 4, los Estados miembros

podran utilizar los sistemas o normas mencionados en dichos puntos
para los subproductos animales originarios de su territorio pero que no
estan destinados a permanecer en €l si el Estado miembro o tercer pais de
destino ha comunicado su acuerdo.

. No obstante:

a) los puntos 1 y 2 del presente capitulo no se aplicaran a la identificacion
de material de la categoria 3 compuesto por leche, productos lacteos y
productos derivados de la leche efectuada por explotadores de estab-
lecimientos de transformacion de leche que hayan sido autorizados con
arreglo al articulo 4 del Reglamento (CE) n°® 853/2004, cuando reciban
productos que han entregado previamente y que les son devueltos, en
especial por sus clientes;

b) la autoridad competente podra aceptar la identificacion de estiércol
transportado entre dos puntos situados en la misma explotacion o
entre explotaciones y los usuarios ubicados dentro del mismo Estado
miembro por otros medios, como excepcion a lo dispuesto en los
puntos 1 y 2;

c) los piensos compuestos contemplados en el articulo 3, apartado 2,
letra h), del Reglamento (CE) n°® 767/2009 que se han fabricado a
partir de subproductos animales o a partir de productos derivados y
que estan envasados y se comercializan como piensos conforme al
articulo 4 del Reglamento (CE) n® 767/2009 no tienen que estar iden-
tificados con arreglo al punto 1 y no tienen que estar etiquetados con
arreglo al punto 2.
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CAPITULO 111

DOCUMENTOS COMERCIALES Y CERTIFICADOS SANITARIOS

. Durante el transporte, los subproductos animales y los productos derivados

deberan ir acompaflados de un documento comercial con arreglo al modelo
establecido en el presente capitulo o, cuando el presente Reglamento asi lo
requiera, de un certificado sanitario.

No obstante, dicho documento o certificado no sera necesario, a condicioén de
que:

a) los productos derivados de material de la categoria 3 y los abonos y
enmiendas del suelo de origen organico se suministren a usuarios finales
distintos de explotadores comerciales dentro del mismo Estado miembro
por parte de comercios de venta al por menor;

b) la leche, los productos lacteos y los productos derivados de la leche que
sean materiales de la categoria 3 se recojan y devuelvan a los explotadores
de explotaciones de transformacion de leche que hayan sido autorizadas de
conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE) n°® 853/2004, si dichos
explotadores reciben productos, en particular de sus clientes, entregados
previamente por ellos;

c) los piensos compuestos contemplados en el articulo 3, apartado 2, letra h),
del Reglamento (CE) n°® 767/2009 que se han fabricado a partir de subpro-
ductos animales o a partir de productos derivados, se comercialicen
envasados y etiquetados conforme al articulo 4 del Reglamento (CE)
n° 767/20009.

. El documento comercial debera presentarse al menos por triplicado (el

original y dos copias); el original deberd acompaiiar al envio hasta su
destino final. El consignatario deberd conservarlo. Una de las copias serd
para el productor y la otra permanecera en poder del transportista.

Los Estados miembros podran exigir una confirmacion de la llegada del envio
a través del sistema Traces o mediante una cuarta copia del documento
comercial remitido por el receptor al productor como confirmacion de la
llegada del envio.

. Los certificados sanitarios deberan expedirse y firmarse por la autoridad

competente.

. Todos los subproductos animales y productos derivados iran acompafiados

desde el punto de partida de la cadena de fabricacion de un documento
comercial con arreglo al modelo del punto 6, en virtud de lo establecido en
el articulo 4, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, durante el
transporte en la Union.

Sin embargo, ademas de la autorizacion de transmision de informacion
mediante un sistema alternativo, segun se especifica en el articulo 21,
apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n® 1069/2009, Ia
autoridad competente podra autorizar que dichos subproductos animales y
productos derivados transportados dentro de su territorio vayan acompafiados
de:

a) un documento comercial diferente, en formato electrénico o en papel, a
condicion de que dicho documento comercial contenga la informacion
contemplada en la letra f) de las Notas que se recogen en el punto 6,
del presente capitulo;

b) un documento comercial en el que se exprese la cantidad de materiales en
peso o en volumen de material o en cantidad de envases;

. Los registros y documentos comerciales relacionados o certificados sanitarios

se conservaran durante un periodo minimo de dos afios para su eventual
presentacion a las autoridades competentes.
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6. Modelo de documento comercial

Notas

a) Los documentos comerciales se elaboraran segun el modelo que figura en
el presente capitulo.

Cada documento contendra, siguiendo la numeracion del modelo, los
certificados requeridos para el transporte de subproductos animales y
productos derivados.

b) El documento comercial estard redactado en una de las lenguas oficiales
del Estado miembro de origen y de destino, segiin proceda.

También podra estar redactado en otras lenguas oficiales de la Union si va
acompafiado de una traduccion oficial o previo acuerdo de las autoridades
competentes del Estado miembro de destino.

c) El original de cada documento comercial constara de una tnica pagina, por
ambos lados o, si se necesita mas espacio, se dispondra de tal manera que
todas las paginas en cuestion formen un todo integrado e indivisible de
forma fehaciente.

d) Si, por razones de identificacion de las partes del envio, se ailaden hojas al
documento, éstas se consideraran también parte del documento original y
cada una de ellas debera llevar la firma de la persona responsable.

e) Cuando el documento comercial, incluidas las hojas adicionales
mencionadas en la letra d), conste de mas de una pagina, cada una ira
numerada al pie —(pagina ntimero) de (nimero total de paginas)— y
llevara en la cabecera el niimero de codigo del documento que la
persona responsable le haya asignado.

f) La persona responsable cumplimentara y firmara el documento comercial
original.

En el documento comercial deberan constar:

i) la fecha en la que el material sale de los locales;

i) la descripcion del material, incluida;

— su identificacion con arreglo a una de las categorias mencionadas
en los articulos 8, 9 y 10 del Reglamento (CE) n® 1069/2009;

— la especie animal y la referencia especifica al apartado pertinente
del articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1069/2009 en el caso de
material de la categoria 3 y productos derivados del mismo
destinados a ser usados como pienso vy,

— en su caso, el nimero de marca auricular del animal;

iii) la cantidad de material, en volumen, peso o cantidad de envases;

iv) el lugar de origen del material, desde donde se envia el material;

v) el nombre y la direccion del transportista del material;

vi) el nombre y la direccion del consignatario y, en su caso, su numero
de autorizacion o de registro, expedido con arreglo a lo dispuesto en
el Reglamento (CE) n° 1069/2009 o en los Reglamentos (CE)
n° 852/2004, (CE) n°® 853/2004 o (CE) n°® 183/2005, segun proceda, y



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 97

vii) si procede, el nimero de autorizacion o de registro del establecimiento
o planta de origen, expedido con arreglo a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n° 1069/2009 o en los Reglamentos (CE)
n® 852/2004, (CE) n° 853/2004 o (CE) n° 183/2005, segin proceda,
asi como la naturaleza de los métodos de tratamiento.

g) El color de la firma de la persona responsable deberd ser distinto al del
texto impreso.

h) El niimero de referencia del documento y el numero de referencia local se
expedirdan de forma unica para cada envio.
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Documento comercial

para el transporte en la Union Europea de subproductos animales y productos derivados no destinados al consumo
humano, de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1069/2009

UNION EUROPEA Documento comercial

1.1, Expedidor 1.2. Numero de referencia del I.2.a. Nimero de referencia
Nombre documento local
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Cédigo postal
1.4, Autoridad local competente
3
% 15, Destinatario 1.6.
I3 Nombre
o . ‘g
® Direccién
2 17
= Cédigo postal "
o Tel.
s
3 |1.8. Pais de origen Codigo 1.9. Region de Codigo | 1.10. Pais de Codigo I1SO | I.11. Region de Codigo
2 1ISO origen destino destino
2
g | | |
= [1.12. Lugar de origen 1.13. Lugar de destino
[}
£ Establecimiento [] Establecimiento [] otro [J
o
Nombre NUmero de autorizacion Nombre Numero de autorizacion
Direccién Direccién
Codigo postal Cadigo postal
1.14. Lugar de carga 1.15. Fecha de salida
1.16. Medios de transporte 1.17. Transportista
AVié,n 0 Bugue [] Vagén de ferrocarl [ Nombre Numero de autorizacion
Vehiculo de carretera [] Otros [] Direccion
Identificacion
Cddigo postal Estado miembro
1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cddigo de la mercancia (cédigo NC)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracién [] De congelacién [] Temperatura controlada []
1.28. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacion animal [] Uso técnico [
1.26. 1.27. Transito a través de Estados miembros [
Estado miembro Cddigo I1ISO
Estado miembro Cédigo 1SO
Estado miembro Cédigo 1ISO
1.28. Exportacion O 1.29.
Tercer pais Codigo ISO
Punto de salida Codigo
1.30.
1.31. Identificacion de las mercancias
Numero de autorizacién de los establecimientos
Especie Naturaleza de la  Categoria Tipo de Fébrica Nimero de lote
(nombre cientifico) mercancia tratamiento
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Parte Il: Certificacién

Subproductos animales/productos derivados no destinados al

PAis consumo humano

1. Informacién sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | I1.b.

1.1. Declaracion del expedidor
El abajo firmante declara que:

1.1.1. la informacién aportada en la parte | es correcta;

1.1.2.  se han tomado todas las precauciones para evitar la contaminacion de los subproductos animales o los productos derivados por agentes
patégenos y la contaminacién cruzada entre diferentes categorias.

Notas

Parte I:

Especie

Categori;

Tipo de

Niamero

Parte II:

— Casilla 1.9 y 1.11: si procede.

Casilla 1.12, 1.13 y 1.17: nimero de autorizacién o registro. En el caso del estiércol transformado indique en la casilla 1.13 el ndmero de
autorizacién o de registro de la planta o de la explotacion de destino.

Casilla .14.: complétese si es diferente de “l.1. Expedidor’.
Casilla 1.25.: uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casilla 1.31.:

Naturaleza de la mercancia: Elija una mercancia de la lista siguiente: “subproductos de la apicultura’, “hemoderivados”, “sangre”, “harina de

— La firma debera ser de un color distinto al del texto impreso.

animal: para materiales de la categoria 3 y productos derivados destinados a ser utilizados como ingredientes para
piensos. Elija una de las siguientes opciones: aves, rumiantes, no rumiantes, mamiferos, peces, moluscos, crus-
taceos, invertebrados

y o "o

sangre”, “residuos de fermentacién”, “contenido del tubo digestivo”, “accesorios masticables para perros”, “harina
de pescado”, “subproductos aromatizantes”, “gelatina”, “chicharrones”, “pieles”, “proteina hidrolizada”, “abonos
organicos”, “alimentos para animales de compafiia’, “proteina animal transformada”, “alimentos transformados
para animales de compafiia”, “alimentos crudos para animales de compafia”, “grasas extraidas”, “compost’,
“gstiércol transformado”, “aceite de pescado”, “productos lacteos”, “lodos de centrifugado o de separacion resul-
tantes de la elaboracion de productos lacteos”, “fosfato dicalcico”, “fosfato tricalcico”, “colageno”, “ovoproductos”,

“suero de équidos”, “trofeos de caza”, “lana”, “pelo”, “cerdas”, “plumas”, «subproductos animales para su transfor-
macién”, “productos derivados”.

a: Especifique los materiales de categoria 1, 2 0 3.

En el caso de material de la categoria 3, indique |a letra del articulo 10 del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 en que
se hace referencia al subproducto animal en cuestion [por ejemplo, articulo 10, letra a), articulo 10, letra b), etc.].
En el caso de material de la categoria 3 que vaya a ser utilizado en alimentos crudos para animales de compafiia,
indique “3a)”, “3b(i)” o “3b(ii)" en funcién de que el material se mencione en el articulo 10, letra a), en el articulo 10,
letra b), inciso i) o en el articulo 10, letra b), inciso ii) del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

En el caso de las pieles y sus productos derivados, indique “3b(jii)’ o “3n” en funcién de que dichos productos se
mencionen en el articulo 10, letra b), inciso iii) o en el articulo 10, letra n) del Reglamento (CE) n® 1069/2009.
Si el envio contiene mas de una categoria, indique la cantidad y, si procede, el nimero de contenedores por
categoria de materiales.

tratamiento: Para pieles tratadas, indique el tratamiento entre los siguientes:
“a)" secadas;
“b)" saladas en seco o en salmuera durante al menos catorce dias antes de su expedicién;
“c)” saladas durante siete dias con sal marina a la que se habra afiadido un 2 % de carbonato sédico.
Para materiales de las categorias 1y 2, describa el método de tratamiento o transformacion. Indique el método de
transformacion pertinente [elegir uno entre los métodos de transformacién del 1 al 5 que se mencionan en el anexo
IV, capitulo lll, del Reglamento (UE) n°® 142/2011].
Para materiales de la categoria 3 y productos derivados de material de la categoria 3 destinados a su uso en
piensos: si procede, describa la naturaleza y los métodos de tratamiento. Indique el método de transformacion
pertinente [elegir uno entre los métodos de transformacién del 1 al 7 que se mencionan en el anexo IV, capitulo Il
del Reglamento (UE) n° 142/2011].

de lote: Indique el nimero de lote o el nimero de marca auricular, segin proceda.

Firma

HEChO BN ..o Bl

(firma de la persona responsable o del expedidor)
(nombre y apsllidos en mayusculas)
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CAPITULO IV

REGISTRO DE DATOS

Seccion 1

Disposiciones generales

1. Los registros a los que se hace referencia en el articulo 22, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1069/2009 para los subproductos animales y productos
derivados distintos de los piensos compuestos conforme a lo definido en el
articulo 3, apartado 2, letra h), del Reglamento (CE) n°® 767/2009, que se han
fabricado a partir de subproductos animales y productos derivados y que son
introducidos en el mercado de conformidad con el articulo 4 del
Reglamento (CE) n® 767/2009, contendran:

a) una descripcion de:

i) la especie animal para los materiales de la categoria 3 y los productos
derivados de los mismos destinados a ser usados como ingredientes
para piensos y, en su caso, en el caso de canales enteras y cabezas, el
nimero de marca auricular;

ii) la cantidad de material;

b) en el caso de registros conservados por quienes envien subproductos
animales o productos derivados, la siguiente informacion:

i) la fecha en la que el material sale de los locales;

ii) el nombre y la direccion del transportista y del consignatario y, en su
caso, su nimero de autorizaciéon o de registro;

c) en el caso de registros conservados por quienes transporten subproductos
animales o productos derivados, la siguiente informacion:

i) la fecha en la que el material sale de los locales;

ii) el lugar de origen del material, desde donde se envia el material,

iii) el nombre y la direccion del consignatario y, en su caso, su namero de
autorizacion o registro;

d) en el caso de registros conservados por quienes reciban subproductos
animales o productos derivados, la siguiente informacion:

i) la fecha en la que se recibe el material;

i) el lugar de origen del material, desde donde se envia el material;

iii) el nombre y la direccion del transportista.

2. No obstante lo dispuesto en el punto 1 de la presente seccion, los explo-
tadores no tendran que conservar la informacion aludida en el punto 1,
letra a), punto 1, letra b), inciso i), punto 1, letra c), incisos i) y iii), y
punto 1, letra d), incisos ii) y iii) de forma separada, si conservan una
copia del documento comercial previsto en el capitulo III para cada envio y
ponen dicha informacion a disposicion junto con la restante informacion
exigida en el punto 1 de la presente seccion.

3. Los explotadores de plantas de incineracion y coincineracion mantendran
registros de las cantidades y categorias de los subproductos animales y
productos derivados incinerados o coincinerados, si procede, asi como la
fecha en la que se llevaron a cabo tales actividades.
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Seccion 2

Condiciones adicionales en caso de uso para fines especiales de alimentaciéon
animal

Ademas de los registros exigidos en virtud de la seccion I, los explotadores
mantendran los siguientes registros en relacion con el material relevante si los
subproductos animales son usados para fines especiales de alimentacion animal
con arreglo al capitulo II del anexo VI:

1. en el caso de los usuarios finales, la cantidad utilizada, los animales a cuya
alimentacion se destinan los materiales y su fecha de utilizacion;

2. en el caso de los centros de recogida:

i) la cantidad manipulada o tratada de conformidad con el punto 4 de la
seccion 1 del capitulo I del anexo VI,

ii) el nombre y la direccion de cada usuario final del material;
iii) las instalaciones a las que se transportara el material para ser utilizado;
iv) la cantidad enviada, y

v) la fecha de expedicion del material.

Seccion 3

Condiciones en el caso de determinados animales de peleteria

Los explotadores de las granjas contempladas en el capitulo I del anexo II mant-
endran registros como minimo de:

a) la cantidad de pieles y canales de animales alimentados con materiales proce-
dentes de su propia especie, y

b) todo envio, para garantizar la rastreabilidad del material.

Seccion 4

Condiciones para la aplicacion a la tierra de ciertos abonos y enmiendas del
suelo de origen organico

Las personas responsables de la tierra a la que se aplican abonos y enmiendas del
suelo de origen organico, distintos de los materiales mencionados en el parrafo
segundo del capitulo II del anexo II y a la que tienen acceso los animales de
granja o de la que se siega hierba de pasto para la alimentacién de animales de
granja, deberan mantener registros al menos durante dos afios de la siguiente
informacion:

1. las cantidades utilizadas de abonos y enmiendas del suelo de origen organico;

2. las fechas y lugares en los que se aplicaron a las tierras abonos y enmiendas
del suelo de origen organico;

3. las fechas en las que se ha permitido al ganado pastar o en las que se ha
segado hierba de pasto para la alimentacion de los animales tras la aplicacion
de los abonos o enmiendas del suelo de origen organico.

Seccion 5

Condiciones para subproductos animales derivados de animales acuaticos y
la alimentacion de peces

Las plantas de transformacion que producen harina de pescado u otros piensos
derivados de animales acuaticos mantendran registros de:

a) las cantidades producidas diariamente;

b) la especie de origen, incluida la indicacion de si los animales acuaticos habian
sido capturados en el mar o eran producto de la acuicultura;
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c¢) en el caso de harina de pescado derivada de peces de piscifactoria destinada a
la alimentacion de peces de piscifactoria de otra especie, el nombre cientifico
de la especie de origen.

Seccion 6

Condiciones para el enterramiento e incineraciéon de subproductos animales

En caso de incineracion o enterramiento de subproductos animales de acuerdo
con el articulo 19, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1069/2009, la persona
responsable de la incineracion o el enterramiento debera mantener registros de:

a) las cantidades, categorias y especies de los subproductos animales enterrados
o incinerados;

b) la fecha y el lugar de enterramiento e incineracion.

Seccion 7

Condiciones para la gelatina fotografica

Los explotadores de las fabricas fotograficas autorizadas mencionadas en la
seccion 11 del capitulo II del anexo XIV llevaran un registro detallado de las
compras y usos de gelatina fotografica, asi como de la eliminacion de los
residuos y el material excedente.

CAPITULO V

MARCADO DE DETERMINADOS PRODUCTOS DERIVADOS

1. En las plantas de transformacion que procesen material de las categorias 1 o
2, los productos derivados deberan estar marcados permanentemente con
triheptanoato de glicerol (GTH), de forma que:

a) el GTH se ahada a los productos derivados que han sido sometidos
previamente a un tratamiento térmico de higienizacion a una temperatura
interna minima de 80 °C y que quedan protegidos posteriormente de una
recontaminacion;

b) todos los productos derivados contengan de forma homogénea en toda su
masa una concentraciéon minima de 250 mg de GTH por kg de grasa.

2. Los explotadores de las plantas de transformacion mencionadas en el punto 1,
deberan disponer de un sistema de control y registro de los parametros
adecuados para demostrar a la autoridad competente que se ha alcanzado la
concentracion minima homogénea exigida.

Dicho sistema de control y registro incluira la determinacion del contenido de
GTH intacto como triglicérido en un extracto de GTH lavado con éter de
petroleo 40-70 de las muestras tomadas periddicamente.

3. El marcado con GTH no sera obligatorio en:

a) los productos derivados liquidos destinados a plantas de biogas o de
compostaje;

b) los productos derivados utilizados para alimentacion de animales de
peleteria de conformidad con el capitulo I del anexo II;

c) el biodiésel producido de conformidad con la letra D de la seccion 2 del
capitulo IV del anexo 1V,
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d) los productos derivados obtenidos de conformidad con el articulo 12,
letra a), inciso ii), el articulo 12, letra b), inciso ii), el articulo 13,
letra a), inciso ii), el articulo 13, letra b), inciso ii), y el articulo 16,
letra e), del Reglamento (CE) n° 1069/2009, cuando dichos productos:

i) se trasladen desde la planta de transformaciéon mediante un sistema
transportador cerrado de paso obligatorio, y siempre que dicho
sistema haya sido autorizado por la autoridad competente para:

— su incineracion directa o coincineracion inmediatas;

— su utilizaciéon inmediata segin un método autorizado para los
subproductos animales de las categorias 1 y 2 con arreglo al
capitulo IV del anexo 1V, o

ii) se destinen a la investigacion y otros fines especificos a los que hace
referencia el articulo 17 del Reglamento (CE) n° 1069/2009,
autorizados por la autoridad competente;

e) los combustibles renovables producidos a partir de grasas extraidas, que se
derivan, a su vez, de materiales de la categoria 2, conforme al anexo IV,
capitulo 1V, seccion 2, letra J.

CAPITULO VI

TRANSPORTE DE ANIMALES DE COMPANiA MUERTOS

No sera preciso respetar las condiciones establecidas en el articulo 48, apartados
1 a 3, del Reglamento (CE) n°® 1069/2009, relativas a la autorizacion previa por
la autoridad competente del Estado miembro de destino y el recurso al sistema
Traces, para transportar un animal de compafia muerto que vaya a ser incinerado
en un establecimiento o planta de la regioén fronteriza de otro Estado miembro
fronterizo cuando los Estados miembros lleguen a un acuerdo bilateral sobre las
condiciones de transporte.
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ANEXO IX

CONDICIONES APLICABLES A DETERMINADOS ESTABLECI-
MIENTOS Y PLANTAS AUTORIZADOS Y REGISTRADOS

CAPITULO 1

FABRICACION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES DE COMPANIA

Los establecimientos o plantas de fabricacion de alimentos para animales de
compaiiia contemplados en el articulo 24, apartado 1, letra e), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009 deberan disponer de instalaciones adecuadas
para:

a) almacenar y tratar el material entrante con total seguridad, y

b) eliminar, de conformidad con el presente Reglamento, los subproductos
animales sin utilizar que queden tras la elaboracién de los mencionados
productos o, de lo contrario, dicho material debera enviarse a una planta de
transformacion, de incineracion, de coincineracion o, para materiales de la
categoria 3, a una planta de biogas o de compostaje, con arreglo a lo
dispuesto en los articulos 12, 13 y 14 del Reglamento (CE) n® 1069/2009
y en el presente Reglamento.

CAPITULO II

MANIPULACION DE SUBPRODUCTOS ANIMALES TRAS SU
RECOGIDA

Las condiciones establecidas en el presente capitulo se aplicaran al almacena-
miento de los subproductos animales mencionados en el articulo 24, apartado 1,
letra i), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 y a las siguientes actividades que
implican manipulacion de subproductos animales tras su recogida, segun se
contempla en el articulo 24, apartado 1, letra h), de dicho Reglamento:

a) clasificacion;

b) corte;

c) refrigeracion;

d) congelacion;

e) salazon u otros procesos de conservacion;

f) separacion de las pieles;

g) extraccion del material especificado de riesgo;

h) operaciones de manipulacion de subproductos animales realizadas de
conformidad con las obligaciones de la legislacion veterinaria de la Union,
como examen post mortem o toma de muestras;

i) higienizacion/pasteurizaciéon de los subproductos animales destinados a su
transformacion en biogas o compostaje previamente a dicha transformacion
0 compostaje en otro establecimiento o planta de conformidad con lo
dispuesto en el anexo V del presente Reglamento;

j) cribado.
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Seccion 1

Condiciones generales

1. Los locales e instalaciones donde se realicen las actividades intermedias
cumplirdn como minimo las condiciones siguientes:

a) deberan estar correctamente separados de las vias publicas a través de las
cuales se puede propagar la contaminacion asi como de otros locales,
como mataderos. El disefio de la planta deberd garantizar la total
separacion del material de las categorias 1 y 2 del material de la
categoria 3 desde la recepcion hasta la reexpedicion, salvo que se
realice en un edificio totalmente separado;

b) la planta debera disponer de un espacio cubierto para recibir los subpro-
ductos animales, a menos que estos se descarguen a través de instalaciones
que impidan la propagacion de riesgos para la salud publica y la salud
animal, como a través de tuberias cerradas para subproductos animales
liquidos;

c) la planta debera estar construida de forma que facilite su limpieza y
desinfeccion. Los suelos estaran construidos de una manera que facilite
la evacuacion de los liquidos;

d) la planta debera disponer de servicios, vestuarios y lavabos adecuados para
el personal y, si procede, una zona de oficina que se podra poner a
disposicion del personal que lleve a cabo los controles oficiales;

e) la planta debera contar con dispositivos apropiados de proteccion contra
las plagas, como insectos, roedores y aves;

f) cuando sea necesario para alcanzar los objetivos del presente Reglamento,
las plantas deberan contar con instalaciones de almacenamiento adecuadas
con temperatura controlada y capacidad suficiente para mantener los
subproductos animales a temperaturas adecuadas y disefiadas para
permitir el control y registro de esas temperaturas.

2. Las plantas de transformacion dispondran de instalaciones adecuadas para
limpiar y desinfectar los contenedores o recipientes en los que se reciban
los subproductos animales y los vehiculos en que se transporten, con
excepcion de los buques. Deberan proveerse las instalaciones adecuadas
para la desinfeccion de las ruedas de los vehiculos.

Seccion 2

Normas de higiene

1. La clasificaciéon de los subproductos animales debera llevarse a efecto de
forma que se evite todo riesgo de propagacion de enfermedades animales.

2. Durante su almacenamiento, los subproductos animales deberan manipularse y
almacenarse en todo momento por separado de otras mercancias y de manera
que se evite la propagacion de agentes patogenos.

3. Los subproductos animales deberdn almacenarse adecuadamente, incluyendo
unas condiciones adecuadas de temperatura, hasta su reexpedicion.

Seccion 3

Normas de transformacioén sobre higienizacién/pasteurizacion

El proceso de higienizacion/pasteurizacién mencionado en la letra i), del parrafo
inicial del presente capitulo se llevara a cabo de conformidad con las normas de
transformacion contempladas en el punto 1 de la seccion 1 del capitulo I del
anexo V o con arreglo a parametros alternativos de transformacion que hayan
sido autorizados de conformidad con el punto 1 de la seccion 2 del capitulo 111
del mismo anexo.
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CAPITULO 111

CONDICIONES DE  ALMACENAMIENTO DE  PRODUCTOS
DERIVADOS

Seccion 1

Condiciones generales

Los locales e instalaciones donde se almacenen productos derivados cumpliran
como minimo las condiciones siguientes:

1. Los locales e instalaciones de almacenamiento de productos derivados a partir
de material de la categoria 3 no deberan estar ubicados en el mismo lugar que
los dedicados al almacenamiento de productos derivados a partir de material
de las categorias 1 y 2, a menos que se impida la contaminacion cruzada
gracias al diseflo y gestion de los locales, como por medio del almacena-
miento en edificios completamente distintos.

2. Los almacenes deberan ajustarse a los siguientes requisitos:

a

Nasg

disponer de un espacio cubierto para recibir y reexpedir los productos
derivados, a menos que los productos derivados:

i) sean descargados a través de instalaciones que impidan la propagacion
de riesgos para la salud publica y la salud animal, como mediante
tuberias cerradas para productos liquidos, o

ii) sean recibidos en envases, como sacos, o en contenedores o medios de
transporte a prueba de fugas;

b) estar construidos de modo que facilite su limpieza y desinfeccion. Los
suelos deberan estar construidos de una manera que facilite la evacuacion
de los liquidos;

C

~

disponer de servicios, vestuarios y lavabos adecuados para el personal;

d

N

contar con dispositivos apropiados de proteccion contra las plagas, como
insectos, roedores y aves.

3. La planta debera disponer de instalaciones adecuadas para limpiar y desin-
fectar los contenedores o recipientes en los que se reciban los productos
derivados y los vehiculos en los que se transporten, con excepcion de los
buques.

4. Los productos derivados deberan almacenarse de modo adecuado hasta su
reexpedicion.

Seccion 2

Requisitos especificos aplicables al almacenamiento de la leche, los productos
licteos y los productos derivados de la leche

1. El almacenamiento de los productos contemplados en la parte 1l de la
seccion 4 del capitulo II del anexo X debera efectuarse a una temperatura
adecuada al objeto de evitar riesgos para la salud publica o para la salud
animal en establecimientos o plantas de almacenamiento autorizados o regis-
trados o en una zona de almacenamiento especifica independiente dentro de
un establecimiento o planta de almacenamiento autorizado o registrado.

2. Las muestras de los productos finales tomadas durante el almacenamiento o al
término del mismo deberdn cumplir, como minimo, las normas microbi-
ologicas previstas en el capitulo I del anexo X.
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CAPITULO IV

EXPLOTADORES REGISTRADOS

. Los explotadores de plantas o establecimientos registrados u otros explo-

tadores registrados manipulardn los productos animales y productos
derivados con arreglo a las siguientes condiciones:

a) los locales deberan estar construidos de una manera que permita su
limpieza y desinfeccion efectivas, cuando proceda;

b) los locales deberan contar con dispositivos apropiados de proteccion contra
las plagas, como insectos, roedores y aves;

o
~

las instalaciones y equipo deberan mantenerse en condiciones higiénicas,
seglin proceda;

d) los subproductos animales y productos derivados deberan almacenarse en
condiciones que impidan su contaminacion.

. Los explotadores mantendran registros de forma accesible para la autoridad

competente.

. En particular, los explotadores registrados que transporten subproductos

animales o productos derivados, salvo entre las instalaciones del mismo
explotador:

a) tendran informacion a su disposicion al respecto de la identificacion de sus
vehiculos, que permita la verificacion del uso de los mismos para el
transporte de subproductos animales o productos derivados;

b) limpiaran y desinfectaran sus vehiculos, si procede;

¢) adoptaran todas las medidas necesarias adicionales al objeto de impedir la
contaminacion y la propagacion de enfermedades transmisibles a personas
o animales.



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 108

ANEXO X

MATERIAS PRIMAS PARA LA ALIMENTACION ANIMAL

CAPITULO 1

CONDICIONES GENERALES PARA LA TRANSFORMACION E
INTRODUCCION EN EL MERCADO

Normas microbiologicas para productos derivados

Se aplicaran las siguientes normas microbiologicas a los productos derivados:

Las muestras de los productos finales tomadas durante el periodo de almacena-
miento en la planta de transformacion o al término del mismo deberan cumplir
las normas siguientes:

Salmonella: ausente en 25 g:n=5,¢=0,m=0, M = 0,

Enterobacteriaceae: n = 5, ¢ =2, m =10, M =300 en 1 g;

donde:

n = numero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del namero de bacterias; el resultado se considera
satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatis-
factorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es igual o
superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y

M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de bacterias
de las demas muestras es igual o inferior a m;

No obstante, no se aplicaran las normas microbioldgicas establecidas en el
presente capitulo a las grasas extraidas y al aceite de pescado derivado de la
transformacion de subproductos animales, cuando la proteina animal trans-
formada que se obtiene durante la transformacion, se someta a muestreo para
garantizar el cumplimiento de esas normas.

CAPITULO 11

REQUISITOS ESPECIFICOS APLICABLES A LAS PROTEINAS
ANIMALES TRANSFORMADAS Y OTROS PRODUCTOS DERIVADOS

Seccion 1

Requisitos especificos aplicables a las proteinas animales transformadas

A. Materias primas

Solo los subproductos animales derivados de material de la categoria 3 o los
productos derivados de tales subproductos animales, distintos de los
materiales de la categoria 3 recogidos en el articulo 10, letras n), o) y p),
del Reglamento (CE) n° 1069/2009 se podran usar para la produccion de
proteinas animales transformadas.
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B. Normas de transformacion

1.

Las proteinas de mamiferos transformadas deberan someterse
previamente al método de transformacion 1 (esterilizacion por presion)
segun se expone en el capitulo III del anexo IV.

No obstante:

a) la sangre de porcino o las fracciones de sangre de porcino para la
fabricacion de harina de sangre podran someterse en cambio a cual-
quiera de los métodos de transformacion 1 a 5 o al método de trans-
formacion 7 recogidos en el capitulo III del anexo IV, si en el caso
del método de transformacion 7 se ha aplicado un tratamiento térmico
en toda su masa a una temperatura minima de 80 °C;

b) las proteinas de mamiferos transformadas:

i) podran someterse a cualquiera de los métodos de transformacion 1
a 5 o al método de transformacion 7 recogidos en el capitulo III
del anexo IV, si se eliminan posteriormente o se utilizan como
combustible;

ii) cuando se destinan exclusivamente a su uso en alimentos para
animales de compaiiia, podran someterse a cualquiera de los
métodos de transformacion 1 a 5 o al método de transformacion
7 recogidos en el capitulo III del anexo IV, si:

— se transportan en contenedores especificos no utilizados para el
transporte de subproductos animales o piensos para animales
de granja, y

— se envian directamente desde una planta de transformacion de
material de la categoria 3 a la fabrica de alimentos para
animales de compafliia o a una planta de almacenamiento
autorizada desde la que se reexpedirdn directamente a la
fabrica de alimentos para animales de compaiiia.

Las proteinas de animales no mamiferos transformadas, con excepcion de
la harina de pescado, deberan someterse previamente a cualquiera de los
métodos de transformacion del 1 al 5 o al método de transformacion 7
recogidos en el capitulo III del anexo IV.

La harina de pescado debera haber sido sometida a:

a) cualquiera de los métodos de transformacion recogidos en el
capitulo III del anexo IV, o

b) otro método que garantice que el producto cumple las normas
microbiologicas aplicables a productos derivados recogidas en el
capitulo I del presente anexo.

C. Almacenamiento

1.

Las proteinas animales transformadas se envasardn y almacenardn en
bolsas nuevas o esterilizadas o se almacenaran en silos o depositos
adecuadamente construidos.

Se adoptaran las medidas suficientes para reducir al maximo la conden-
sacion dentro de los silos, transportadores o ascensores.

Dentro de los transportadores, ascensores y silos, los productos se
protegeran contra la contaminacion accidental.

El equipo de manipulacion de las proteinas animales trasformadas debera
mantenerse limpio y seco; deberan proveerse puntos de inspeccion
adecuados para poder examinar la limpieza del equipo.

Todas las instalaciones de almacenamiento deberan vaciarse y limpiarse
con regularidad, segliin sea necesario para impedir la contaminacion.
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4. Las proteinas animales transformadas deberan mantenerse secas.

Deberan evitarse las pérdidas y la condensacion en la zona de almace-
namiento.

Seccion 2

Requisitos especificos aplicables a los hemoderivados

A. Materia prima

Solo podra utilizarse para la produccion de hemoderivados la sangre prevista
en el articulo 10, letra a), y en el articulo 10, letra b), inciso i), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009.

B. Normas de transformacion

Los hemoderivados deberan haber sido sometidos a:

a) cualquiera de los métodos de transformacion del 1 al 5 o al método de
transformacion 7 recogidos en el capitulo III del anexo IV, o

b) otro método que garantice que el hemoderivado cumple las normas
microbiologicas aplicables a productos derivados recogidas en el
capitulo I del presente anexo.

Seccion 3

Requisitos especificos aplicables a las grasas extraidas, al aceite de pescado y
a los derivados de grasas de material de la categoria 3

A. Materias primas
1. Grasas extraidas

Solo podra utilizarse para la produccion de grasas extraidas procedentes
de material de la categoria 3 el material de la categoria 3 distinto de los
materiales previstos en el articulo 10, letras i), j), n), o) y p), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009.

2. Aceite de pescado.

Solo podra utilizarse para la produccion de aceite de pescado el material
de la categoria 3 previsto en el articulo 10, letras i) y j), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009 y el material de la categoria 3 originario
de animales acuaticos previsto en el articulo 10, letras e) y f), del citado
Reglamento.

B. Normas de transformacion

Salvo cuando el aceite de pescado o las grasas extraidas se hayan producido
de conformidad con las secciones VIII o XII del anexo III del
Reglamento (CE) n°® 853/2004, respectivamente, las grasas extraidas
deberan haberse obtenido utilizando cualquiera de los métodos de trans-
formaciéon 1 a 5 o el método de transformacion 7, y los aceites de
pescado deberan haberse producido:

a) por cualquiera de los métodos de transformacion 1 a 7 recogidos en el
capitulo III del anexo IV, o

b) por otro método que garantice que el producto cumple las normas
microbiologicas aplicables a productos derivados recogidas en el
capitulo I del presente anexo.

Las grasas extraidas de rumiantes deberan purificarse de forma que los niveles
maximos de impurezas insolubles restantes no superen un 0,15 % del peso.

Los derivados de grasas a partir de grasas extraidas de la categoria 3 o de
aceite de pescado de la categoria 3 deberan producirse de conformidad con
uno de los métodos de transformacion recogidos en el capitulo III del
anexo IV.
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C. Normas de higiene

Cuando la grasa extraida o el aceite de pescado estén envasados, deberan
estarlo en recipientes nuevos o limpios y desinfectados si procede para
impedir la contaminacion y respecto de los que deberan tomarse todas las
precauciones necesarias para evitar su recontaminacion.

Cuando esté previsto transportar los productos a granel, los tubos, bombas y
depositos, asi como cualquier otro contenedor de transporte a granel o
camion cisterna utilizado para transportar los productos desde la fabrica,
bien directamente al buque o a los depdsitos de costa, bien directamente a
las plantas, deberan haber sido limpiados antes de ser utilizados.

Seccion 4

Condiciones especificas para la leche, el calostro y otros productos derivados
de la leche o del calostro

Primera parte

Condiciones generales

A. Materia prima

Solo podra utilizarse para la produccion de leche, productos lacteos y
productos derivados de la leche la leche prevista en el articulo 10, letra e),
del Reglamento (CE) n° 1069/2009 distinta de los lodos de centrifugado o de
separacion, y la leche prevista en el articulo 10, letras f) y h), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Solo podra utilizarse calostro a condicion de que proceda de animales vivos y
que no presente ningln signo de una enfermedad transmisible a personas o
animales a través del calostro:

B. Normas de transformacion

1. La leche serd objeto de uno de los tratamientos siguientes:

1.1. Esterilizacion a un valor F, (*) de tres o superior;

1.2. UHT (**) combinado con uno de los siguientes;

a) un tratamiento fisico subsiguiente, a saber:

i) un procedimiento de desecado combinado con el calentamiento a
un minimo de 72 °C en el caso de la leche para piensos, o

ii) un descenso del pH por debajo de 6,0 durante un minimo de una
hora;

b) la condicion de que la leche, el producto lacteo o el producto
derivado de la leche se haya producido un minimo de 21 dias
antes del envio y que durante dicho periodo no se haya detectado
caso alguno de fiebre aftosa en el Estado miembro de origen;

1.3. HTST (***) aplicado dos veces;

(*) Fy es el efecto letal calculado sobre las esporas bacterianas. Un valor F igual a 3,00

significa que se ha calentado el punto mas frio del producto lo suficiente para
alcanzar un efecto letal equivalente al de 121 °C (250 °F) en 3 minutos con calen-
tamiento y enfriamiento instantineos.
(**) UHT = tratamiento de temperatura ultraalta a 132 °C durante por lo menos 1
segundo.
(***) HTST = Breve pasteurizacion a alta temperatura: pasteurizacion a 72 °C durante al
menos 15 segundos o con efecto de pasteurizacion equivalente que dé una reaccion
negativa en la prueba de la fosfatasa.
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1.4.

4.1.

4.2.

6.1.

6.2.

HTST combinado con uno de los siguientes:

a) un tratamiento fisico subsiguiente, a saber:

i) un procedimiento de desecado combinado con el calentamiento a
un minimo de 72 °C en el caso de la leche para piensos, o

ii) un descenso del pH por debajo de 6 durante un minimo de una
hora;

b) la condicion de que la leche, el producto lacteo o el producto
derivado de la leche se haya producido un minimo de 21 dias
antes del envio y que durante dicho periodo no se haya detectado
caso alguno de fiebre aftosa en el Estado miembro de origen.

Los productos lacteos y productos derivados de la leche deberan
someterse al menos a uno de los tratamientos previstos en el punto 1
o producirse a partir de leche tratada de conformidad con dicho punto.

El lactosuero que se vaya a suministrar a animales de las especies
sensibles a la fiebre aftosa y se produzca a partir de leche tratada con
arreglo al punto 1 debera:

a) recogerse cuando hayan pasado al menos 16 horas desde la coagu-
lacion de la leche, siendo su pH registrado inferior a 6,0 antes de su
transporte a las explotaciones, o

b) haberse producido como minimo 21 dias antes del envio, sin que
durante dicho periodo se haya detectado caso alguno de fiebre aftosa
en el Estado miembro de origen.

Ademas de los requisitos establecidos en los puntos 1, 2 y 3, la leche,
los productos lacteos y los productos derivados de la leche deberan
cumplir los siguientes:

una vez concluido el tratamiento, se adoptaran todas las precauciones
necesarias para evitar la contaminacion de los productos;

el producto final debe etiquetarse para indicar que contiene material de
la categoria 3 y que no esta destinado al consumo humano, y debera:

a) envasarse en recipientes nuevos, o

b) transportarse a granel en contenedores u otros medios de transporte
cuidadosamente limpiados y desinfectados antes de su utilizacion.

La leche cruda deberd producirse en condiciones que ofrezcan unas
garantias zoosanitarias adecuadas.

El calostro y los productos a base de calostro deberan:

obtenerse de animales bovinos mantenidos en una explotacion en la que
todos los rebafios bovinos se reconocen como oficialmente indemnes de
tuberculosis, oficialmente indemnes de brucelosis y oficialmente
indemnes de leucosis bovina enzoodtica tal como se definen el
articulo 2, apartado 2, letras d), f) y j), de la Directiva 64/432/CEE;

haberse producido como minimo 21 dias antes del envio, sin que
durante dicho periodo se haya detectado caso alguno de fiebre aftosa
en el Estado miembro de origen;



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 113

6.3. haberse sometido a un Gnico tratamiento HTST (*);

6.4. cumplir los requisitos del punto 4 de la presente parte.

Parte II

Excepciones aplicables a la introducciéon en el mercado
de leche transformada de conformidad con normas
nacionales

1. Las condiciones establecidas en los puntos 2 y 3 de esta parte se aplicaran a la
transformacion, uso y almacenamiento de leche, productos lacteos y productos
derivados de la leche que se cataloguen como material de la categoria 3, seglin lo
dispuesto en el articulo 10, letra e), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, distintos
de los lodos de centrifugado o de separacion, y de leche productos lacteos y
productos derivados de la leche a los que hace referencia el articulo 10, letras
f) y h), del citado Reglamento, que no se hayan transformado de conformidad con
la parte primera de la presente seccion.

2. La autoridad competente autorizara el suministro de leche, productos lacteos
y productos derivados de la leche para los fines contemplados en el punto 3
de la presente parte desde establecimientos de transformacion de leche
autorizados o registrados con arreglo al articulo 4 del Reglamento (CE)
n°® 853/2004 a condicion que de los establecimientos en cuestion garanticen
la rastreabilidad de los productos.

3. La leche, productos lacteos y productos derivados de la leche se podran
suministrar y usar como ingredientes para piensos:

a) en el Estado miembro en cuestion y en las zonas transfronterizas con las
que el Estado miembro en cuestion haya firmado un acuerdo al efecto, en
el caso de productos derivados, incluida el agua blanca, que han estado en
contacto con leche cruda y/o leche pasteurizada de conformidad con las
condiciones relativas al tratamiento térmico definidas en el punto IL1,
letras a) o b), del capitulo II de la seccion IX del anexo III del
Reglamento (CE) n°® 853/2004, si dichos productos derivados se han
sometido a alguno de los tratamientos siguientes:

i) UHT;

ii) un proceso de esterilizacion que haya permitido alcanzar un valor Fc
igual o superior a 3, o que se haya llevado a cabo a una temperatura
minima de 115 °C durante 15 minutos o una combinacion equivalente
de temperatura y tiempo;

iii) la pasteurizacion o esterilizacion distinta de la mencionada en el inciso
ii), seguida de:

— en el caso de la leche en polvo o de los productos lacteos o
productos derivados de la leche en polvo, a un proceso de
desecado;

— en el caso de los productos lacteos acidificados, a un proceso que
permita reducir el pH a un nivel inferior a 6 y mantener ese nivel
durante al menos una hora;

b) en el Estado miembro en cuestion,

i) en el caso de productos derivados, incluida el agua blanca, que han estado
en contacto con leche que solo ha sido pasteurizada de conformidad con las
condiciones relativas al tratamiento térmico definidas en el punto IL1,
letra a), del capitulo II de la seccion IX del anexo III del
Reglamento (CE) n° 853/2004, y el lactosuero producido a partir de
productos lacteos no sometidos a tratamiento térmico, recogido como
minimo 16 horas después de la coagulacion y cuyo pH registrado es
inferior a 6,0 antes de su suministro para fines de alimentacion animal,
siempre que se envien a una cantidad limitada de explotaciones animales
autorizadas, seleccionadas sobre la base de la evaluacion de riesgos para las
situaciones hipotéticas mas favorables y mas desfavorables realizada por el
Estado miembro en cuestion en el proceso de elaboracion de los planes de
contingencia de enfermedades epizodticas, en particular de la fiebre aftosa;

(*) HTST = Breve pasteurizacion a alta temperatura: pasteurizacion a 72 °C durante al
menos 15 segundos o con efecto de pasteurizacion equivalente que dé una reaccion
negativa en la prueba de la fosfatasa.
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i) en el caso de productos crudos, incluida el agua blanca, que han estado
en contacto con leche cruda y otros productos para los que no se puede
garantizar su sometimiento a los tratamientos contemplados en las
letras a) y b)(i), siempre que se envien a una cantidad limitada de
explotaciones animales autorizadas, seleccionadas sobre la base de la
determinacion de riesgos para las situaciones hipotéticas mas
favorables y mas desfavorables realizada por el Estado miembro en
cuestion en el proceso de elaboracion de los planes de contingencia de
enfermedades epizooticas, en particular de la fiebre aftosa, y a
condicion que los animales presentes en las explotaciones animales
autorizadas solo se pueden trasladar

— bien directamente a un matadero ubicado en el mismo Estado
miembro, o

— a otra explotacion dentro del mismo Estado miembro, en cuyo caso
la autoridad competente garantiza que los animales sensibles a la
fiebre aftosa solo pueden abandonar la explotacion bien direc-
tamente a un matadero ubicado en el mismo Estado miembro o,
si los animales han sido enviados a una explotacion que no utilice
como pienso los productos mencionados en el presente inciso ii),
una vez transcurrido un periodo de 21 dias de moratoria desde la
introduccion de los animales.

4. La autoridad competente podra autorizar el suministro de calostro que no
satisface las condiciones establecidas en la letra B, apartado 6, de la parte
I de una granja a otra dentro del mismo Estado miembro para fines de
alimentacién animal, en condiciones que impidan la transmision de riesgos
para la salud.

Parte III

Condiciones especiales aplicables a los lodos de
centrifugado o de separacion

El material de la categoria 3 que contenga lodos de centrifugado o de separacion
debera haberse sometido a un tratamiento térmico a 70 °C como minimo durante
60 minutos 0 a 80 °C como minimo durante 30 minutos, antes de introducirse en
el mercado para alimentacion de animales de granja.

Seccion 5

Condiciones especificas aplicables a la gelatina y a las proteinas hidrolizadas

A. Materias primas

Solo los subproductos animales de material de la categoria 3 o los productos
derivados de tales subproductos animales, distintos de los materiales
mencionados en el articulo 10, letras m), n), o) y p), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 se podran usar para la produccion de gelatina y proteinas
hidrolizadas.

B. Normas de transformacion de la gelatina

1. Salvo que la gelatina se haya producido de conformidad con la
seccion XIV del anexo III del Reglamento (CE) n°® 853/2004, debera
producirse mediante un proceso que garantice que el material de la
categoria 3 se somete a un tratamiento con acidos o bases, seguido de
uno o mas aclarados.

el pH debera ajustarse posteriormente; la gelatina debera extraerse
mediante uno o varios calentamientos sucesivos, seguidos por una purifi-
cacion mediante filtrado y esterilizacion.
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2. Una vez concluidos los procedimientos indicados en el punto 1, la
gelatina podra someterse al proceso de desecado y, segiin corresponda,
al de pulverizacion o laminacion.

3. Esta prohibido el uso de conservantes distintos del dioxido de azufre y
del peroxido de hidrogeno.

C. Otras condiciones aplicables a la gelatina

La gelatina debera envasarse, embalarse, almacenarse y transportarse en
condiciones de higiene satisfactorias.

En particular:

a) debera reservarse un local o una sala para almacenar los materiales de
envasado y embalaje;

b) las operaciones de envasado y embalaje deberan efectuarse en un local o
lugar destinado a tal efecto.

D. Normas de transformacion de las proteinas hidrolizadas

Las proteinas hidrolizadas deberan producirse mediante un proceso que
incluya las medidas apropiadas para reducir al maximo la contaminacion.
La proteina hidrolizada derivada de rumiantes debera tener un peso
molecular inferior a 10 000 Dalton.

Ademas de las condiciones establecidas en el parrafo primero, las proteinas
hidrolizadas derivadas total o parcialmente de pieles de rumiantes se
producirdin en una planta de transformacion dedicada unicamente a la
produccion de proteinas hidrolizadas mediante un proceso que suponga la
preparacion de la materia prima de la categoria 3 mediante encurtido,
encalado y lavado intensivo, seguida de exposicion del material a:

a) un pH superior a 11 durante mas de tres horas a una temperatura superior
a 80 °C, seguida de un tratamiento térmico a mas de 140 °C durante 30
minutos a mas de 3,6 bares, o

b) un pH comprendido entre 1 y 2 y, a continuacion, a un pH superior a 11,
seguida de un tratamiento térmico a 140 °C durante 30 minutos a 3
bares.

Seccion 6

Condiciones especificas aplicables al fosfato dicalcico

A. Materias primas

Solo los subproductos animales de material de la categoria 3 o los productos
derivados de tales subproductos animales, distintos de los materiales
mencionados en el articulo 10, letras m), n), o) y p), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 se podran usar para la produccion de fosfato dicalcico.

B. Normas de transformacion

1. El fosfato dicalcico debera producirse mediante un procedimiento que
comprenda las tres fases siguientes:

a) en primer lugar, garantice que todo el material 6seo de la categoria 3
se tritura finamente, se desgrasa con agua caliente y se trata con acido
clorhidrico diluido (de una concentracion minima del 4 % y un pH
inferior a 1,5) durante un periodo minimo de dos dias;
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b) en segundo lugar, tras la parte del procedimiento descrito en el
punto a), someta el liquido fosforico asi obtenido a un tratamiento
con cal, lo que producira un precipitado de fosfato dicalcico con un
pH comprendido entre 4 y 7,

c) que por ultimo, deje secar al aire dicho precipitado de fosfato
dicalcico con una temperatura de entrada comprendida entre 65 y
325 °C y una temperatura final de entre 30 y 65 °C.

2. En caso del fosfato dicélcico derivado de huesos desgrasados, debera
derivarse de los huesos mencionados en el articulo 10, letra a), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009.

Seccion 7

Condiciones especificas aplicables al fosfato tricalcico

A. Materias primas

Solo los subproductos animales de material de la categoria 3 o los productos
derivados de tales subproductos animales, distintos de los materiales
mencionados en el articulo 10, letras m), n), o) y p), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 se podran usar para la produccion de fosfato tricalcico.

B. Normas de transformacion

El fosfato tricdlcico deberd producirse mediante un procedimiento que
garantice que:

a) todo el material 6seo de la categoria 3 se tritura finamente y se desgrasa
con flujo contrario de agua caliente (astillas de hueso inferiores a
14 mm);

b) se aplica un calentamiento continuo con vapor a 145 °C durante 30
minutos a 4 bares;

c) se separa el caldo de la proteina de la hidroxiapatita (fosfato tricalcico)
mediante centrifugado;

d) se granula después de secarlo en un lecho fluidificado con aire a 200 °C.

Seccion 8

Condiciones especificas aplicables al colageno

A. Materias primas

Solo los subproductos animales de material de la categoria 3 o los productos
derivados de tales subproductos animales, distintos de los materiales
mencionados en el articulo 10, letras m), n), o) y p), del Reglamento (CE)
n® 1069/2009 se podran usar para la produccion de colageno.

B. Normas de transformacion

1. Salvo que el colageno se haya producido de conformidad con las condi-
ciones aplicables al colageno definidas en la seccion XV del anexo III
del Reglamento (CE) n® 853/2004, debera producirse mediante un
proceso que garantice que el material de la categoria 3 sin transformar
se somete a un tratamiento con lavado, ajuste del pH con 4cidos o bases,
seguido de uno o mas aclarados, filtracién y extrusion.

Después de este tratamiento, el coldgeno podra someterse a un procedi-
miento de desecado.
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2. Estara prohibido el uso de conservantes que no estén autorizados con
arreglo a la legislacion de la Union.

C. Otras prescripciones

El colageno debera envasarse, embalarse, almacenarse y transportarse en
condiciones de higiene satisfactorias. En particular:

a) debera reservarse un local o una sala para almacenar los materiales de
envasado y embalaje;

b) las operaciones de envasado y embalaje deberan efectuarse en un local o
lugar destinado a tal efecto.

Seccion 9

Requisitos especificos aplicables a los ovoproductos

A. Materias primas

Solo podran utilizarse para la produccion de ovoproductos los subproductos
animales previstos en el articulo 10, letras e) y f), y en el articulo 10, letra k),
inciso ii), del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

B. Normas de transformacion

Los ovoproductos deberan:

a) someterse previamente a cualquiera de los métodos de transformacion del
1 al 5 o al método de transformacion 7 recogidos en el capitulo III del
anexo IV,

b) someterse a otro método y parametros que garanticen que los productos
cumplen las normas microbioldgicas aplicables a los productos derivados
definidas en el capitulo I, o

c) tratarse de conformidad con las condiciones aplicables a los huevos y
ovoproductos definidas en los capitulos I, II y III de la seccion X del
anexo III del Reglamento (CE) n° 853/2004.

Seccion 10

Requisitos especificos para alimentar animales de granja distintos de los
animales de peleteria con determinados materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10, letra f), del Reglamento (CE) n° 1069/2009

El material de la categoria 3 procedente de Estados miembros y compuesto por
productos alimenticios de origen animal que ya no estén destinados al consumo
humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de
envasado u otros defectos que no conlleven ningin riesgo para la salud
humana o animal, segin se recoge en el articulo 10, letra f), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, podra introducirse en el mercado, sin trans-
formar, como pienso para animales de granja distintos de los animales de
peleteria, a condicion de que:

i) el material haya sido objeto de transformacion tal como se define en el
articulo 2, apartado 1, letra m), del Reglamento (CE) n°® 852/2004, o de
conformidad con el presente Reglamento,

ii) el material se componga de, o contenga, uno o varios de los siguientes
materiales de la categoria 3 a los que hace referencia el articulo 10,
letra ), del Reglamento (CE) n° 1069/2009:

— leche,
— productos lacteos,

— productos derivados de la leche,

— huevos,
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iii)

iv)

— ovoproductos,
— miel,

— grasas extraidas,
— colageno,

— gelatina,

el material no haya estado en contacto con otros materiales de la categoria 3,
y

se hayan adoptado todas las medidas necesarias para impedir la contami-
nacion del material.

CAPITULO III

CONDICIONES PARA DETERMINADOS PIENSOS PARA PECES Y

CEBOS DE PESCA

Los subproductos de productos de la pesca o invertebrados acuaticos y los
productos derivados de los mismos destinados a la fabricacién de piensos
para peces de piscifactoria o para otras especies de la acuicultura deberan:

a) manipularse y transformarse de manera separada del material no
autorizado a tal fin;

b) proceder

i) de peces silvestres y otros animales acudticos, excepto mamiferos
marinos, desembarcados con fines comerciales, o de subproductos
animales de peces silvestres procedentes de plantas de fabricacion de
productos de pescado para el consumo humano, o

il) de peces de piscifactoria, si se utilizan para la alimentacion de peces
de piscifactoria de otra especie;

¢) transformarse en una planta de transformacion conforme a un método que
garantice la produccion de productos microbiologicamente seguros,
incluso con respecto a patdgenos de peces.

La autoridad competente podra establecer otras condiciones, orientadas a
impedir los riesgos inaceptables para la transmision de enfermedades trans-
misibles a personas o animales, para el uso de animales acuaticos y de
animales invertebrados acudticos o terrestres:

a) como pienso para peces de piscifactoria o para animales invertebrados
acuaticos, cuando los subproductos animales no se han transformado de
conformidad con el punto 1, letra c);

b

=

como cebo de pesca, incluido cebo para animales invertebrados acuaticos.
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ANEXO XI

ABONOS Y ENMIENDAS DEL SUELO DE ORIGEN ORGANICO

CAPITULO 1

CONDICIONES APLICABLES AL ESTIERCOL SIN TRANSFORMAR,
AL ESTIERCOL TRANSFORMADO Y A LOS PRODUCTOS A BASE
DE ESTIERCOL TRANSFORMADO

Seccion 1

Estiércol sin transformar

1. El comercio de estiércol sin transformar de especies distintas de las aves de
corral o los équidos entre los Estados miembros estara sometido a las
siguientes condiciones, ademas de al consentimiento del Estado miembro
de destino mencionado en el articulo 48, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 1069/2009:

a) queda prohibido el comercio de estiércol sin transformar de especies
distintas de las aves de corral o los équidos, con excepcion del estiércol:

i) originario de una zona que no esté sujeta a restricciones derivadas de
la presencia de una enfermedad transmisible grave, y

ii) destinado a ser aplicado, bajo la supervision de la autoridad
competente, a las tierras de una tnica explotacion situada a ambos
lados de la frontera entre dos Estados miembros;

b) no obstante, la autoridad competente del Estado miembro de destino
podra conceder una autorizacion especifica, teniendo en consideracion
el origen del estiércol, su destino y otras consideraciones sanitarias,
para la introduccion en su territorio de:

i) estiércol destinado a:

— su transformacion en una fabrica de productos derivados para usos
externos a la cadena alimentaria animal, o

— su transformacion en biogds o compost con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1069/2009 y al anexo V del presente
Reglamento con vistas a la fabricacion de los productos
recogidos en la seccion 2 del presente capitulo.

En dichos casos la autoridad competente tendra en cuenta el origen del
estiércol cuando autorice su introduccion en dichas plantas, o

ii) estiércol destinado a ser aplicado a la tierra en una explotacion, a
condicion de que la autoridad competente del Estado miembro de
origen haya comunicado su aprobacion de dicho comercio.

c) en los casos mencionados en el punto b), al documento comercial que
acompaia al envio de estiércol se adjuntard un certificado sanitario
conforme al modelo establecido en el punto 3.

2. El comercio de estiércol sin transformar de las aves de corral entre los
Estados miembros estara sometido a las siguientes condiciones, ademas de
al consentimiento del Estado miembro de destino mencionado en el
articulo 48, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1069/2009:

a) el estiércol debera ser originario de una zona que no esté sometida a
restricciones derivadas de la enfermedad de Newcastle o la influenza
aviar;

b) ademas, el estiércol sin transformar procedente de manadas de aves
vacunadas contra la enfermedad de Newcastle no podra expedirse a una
region que haya obtenido la calificacion sanitaria de «region que no
practica la vacunacion contra la enfermedad de Newcastle» conforme a
lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 15 de la Directiva 2009/158/CE,

y

¢) al documento comercial que acompafia al envio de estiércol se adjuntara
un certificado sanitario conforme al modelo establecido en el punto 3.
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3. Modelo de certificado sanitario para adjuntar al documento comercial:

UNION EUROPEA

Documento comercial

(nombre cientifico) de la mercancia

1.1, Expedidor 1.2, Numero de referencia l.2.a. Numero de referencia
Nombre del documento local
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Cadigo postal 1.4. Autoridad local competente
;E 1.5.  Destinatario 1.6.
E Nombre
H Direccion
3 1.7.
€ Cédigo postal
& Tel.
8
o |1.8. Pais de origen Codigo 1.9. Region de origen  Codigo | 1.10. Pais de destino  Cédigo | I.11. Region de destino Cédigo
b ISO ISO
[}
£ | |
a
= | 1.12. Lugar de origen 1.13. Lugar de destino
[}
5 Establecimiento [] Establecimiento [] Otro (J
Nombre NUmero de autorizacion Nombre Numero de autorizacion
Direccién Direccién
Cédigo postal Cédigo postal
1.14. Lugar de carga 1.15. Fecha de salida
1.16. Medios de transporte 1.17. Transportista
Avién [ Buque [J  Vagén de ferrocarril [] Il;‘)ﬁg::k::rign Namero de autorizacion
Vehiculo de carretera [] Otros []
|dentificacién Cédigo postal Estado miembro
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacién []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para
Uso técnico []
1.26. Transito a través de un tercer pais ] 1.27. Transito a través de Estados miembros O
Tercer pais Cddigo I1ISO Estado miembro Cédigo 1SO
Punto de salida Codigo Estado miembro Codigo 1ISO
Punto de entrada Numero de PIF Estado miembro Cédigo 1SO
1.28. Exportacion O 1.29.
Tercer pais Codigo I1ISO
Punto de salida Cddigo
1.30.
1.31. Identificacion de las mercancias
Numero de autorizacion de los establecimientos
Especie Naturaleza Categorfa Tipo de tratamiento Fabrica Ndmero de lote
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PAIS

Subproductos animales/productos derivados no destinados al consumo humano

Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del certificado M

Parte II: Certificaciéon

Notas

Parte I:

— Casilla 1.9 y I.11: si procede.

— Casilla 1.12, 1.13 y 1.17: nimero de autotizacién o registro.

— Casilla .14: complétese si es diferente de «I.1. Expedidor».

— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casilla 1.31:

Tipo de mercancia: «estiércol».
Parte II:

() Tachese lo que no proceda.

Certificado sanitario

El veterinario cficial abajo firmante declara comprender que la autoridad competente del lugar de destino ha prestado su consentimiento a
la introduccion en su territorio del estiércol sin transformar asi como que el estiércol sin transformar indicado en la casilla .18 cumple las

siguientes condiciones:
a) estiércol sin transformar de aves de corral (1):

[el estiércol es originatio de una zona que no estd sometida a restricciones derivadas de la enfermedad de Newcastle o la
influenza aviar;]

y el estiércol sin transformar procedente de manadas de aves vacunadas contra la enfermedad de Newcastle, no se expide a una
regién que haya obtenido la calificacién sanitaria de «regién que no practica la vacunacién contra la enfermedad de Newcastle»
conforme a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 15, de la Directiva 2009/158/CE;]

b) estiércol sin transformar de especies distintas de las aves de corral o los équidos ('):

[el estiércol es originario de una zona que no esté sujeta a restricciones derivadas de la presencia de una enfermedad transmisible
grave;]

bien [el estiércol esta destinado a su transformacién en una planta para la fabricacion de productos derivados destinados a usos
externos a la cadena alimentaria animal o se trata de estiércol destinado a la transformacion en biogas o compostaje de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1069/2009 con vistas a la fabricacién de estiércol transformado o productos
derivados de estiércol transformado;]

[¢] [el estiercol esta destinado a ser aplicado a la tierra en una explotacion.]

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 122

4. Se autoriza el comercio entre Estados miembros de estiércol sin transformar
de équidos, a condicién de que el Estado miembro de destino haya dado su
consentimiento al comercio conforme a lo dispuesto en el articulo 48,
apartado 1), del Reglamento (CE) n® 1069/2009 y, a condicion de que no
proceda de una explotacion sujeta a restricciones sanitarias en relacion con el
muermo, la estomatitis vesicular, el carbunco o la rabia, de conformidad con
el articulo 4, apartado 5, de la Directiva 2009/156/CE.

5. A tenor de lo dispuesto en el articulo 48, apartado 1, letra c), inciso ii), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, la autoridad competente del Estado miembro
de destino podra exigir a los explotadores que envien estiércol sin trans-
formar desde otro Estado miembro:

a) que faciliten informacion adicional sobre el envio previsto, tal como las
indicaciones geograficas precisas del lugar de descarga del estiércol, y

b) que almacenen el estiércol antes de su aplicacion a la tierra.

6. La autoridad competente podra autorizar el envio de estiércol transportado
entre dos puntos situados en la misma granja sujeto a condiciones de control
de los riesgos para la salud, como las obligaciones de los explotadores
afectados de llevar los registros adecuados.

Seccion 2

Guano de murciélagos, estiércol transformado y productos a base de
estiércol transformado

La introduccién en el mercado de estiércol transformado, productos a base de
estiércol transformado y guano de murciélago estara sometida a las condiciones
que figuran a continuaciéon. Ademas, por lo que se refiere al guano de
murciélago, se requiere el consentimiento del Estado miembro de destino,
conforme a lo dispuesto en el articulo 48, apartado 1, del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009:

a) Deberan proceder de una planta para productos derivados destinados a usos
externos a la cadena alimentaria animal o de una planta de biogas o de
compostaje o de una fabrica de abonos o enmiendas del suelo de origen
organico.

b) Deberan haber sido sometidos a un tratamiento térmico de al menos 70 °C

durante un minimo de 60 minutos y a un tratamiento de reduccion de las

bacterias esporuladas y toxigenas, cuando hayan sido identificadas como
peligro relevante.

=

c) Sin embargo, la autoridad competente podra autorizar el uso de otros para-
metros normalizados para los procesos distintos de los recogidos en la letra b)
siempre y cuando el solicitante demuestre que dichos parametros reducen al
minimo los riesgos bioldgicos;

La demostracion incluira una validacion, que se llevara a cabo de la manera
siguiente:

i) identificacion y andlisis de los riesgos, incluido el impacto del material
aportado, basandose en una definicion completa de las condiciones de
transformacion, y una determinacion del riesgo que evalie como se
alcanzan en la practica, en situaciones normales y atipicas, las condiciones
de transformacion especificas;

i) validacion del proceso previsto

ii-1) midiendo la reducciéon de la viabilidad/infectividad de los
organismos indicadores enddgenos durante el proceso, cuando el
indicador:

— esta constantemente presente en la materia prima, en altos
niveles,
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d)

— no es menos termorresistente a los aspectos letales del proceso
de tratamiento, pero tampoco significativamente mas resistente
que los patbgenos para los que se usa como control,

— es relativamente facil de cuantificar, identificar y confirmar, o

ii-2) midiendo la reduccion de la viabilidad/infectividad, durante la
exposicion, de un organismo o virus de ensayo caracterizado intro-
ducido en la materia prima en un testigo adecuado;

iii) la validacion contemplada en el inciso ii) debera demostrar que el proceso
consigue reducir globalmente el riesgo de la manera siguiente:

— por lo que se refiere a los procesos térmicos y quimicos, mediante una
reduccion de Enterococcus faecalis de al menos 5 logl0 y una
reduccion del titulo de infectividad de virus termorresistentes como
los parvovirus, cuando se identifiquen como un peligro pertinente, de
al menos 3 loglO0,

— por lo que se refiere también a los procesos quimicos, una reduccion
de parasitos resistentes como los huevos de Ascaris sp. de al menos el
99,9 % (3 logl0) de fases viables;

iv) concepcion de un programa completo de control que incluya procedi-
mientos para controlar el proceso;

v

~

medidas que garanticen la vigilancia y supervision continuas de los para-
metros pertinentes del proceso fijados en el programa de control durante
el funcionamiento de la planta.

Deberan recogerse y conservarse datos de los parametros pertinentes del
proceso utilizados en una planta, asi como otros puntos criticos de control,
de forma que el propietario, el encargado o su representante y la autoridad
competente puedan controlar su funcionamiento. La informacion relativa a un
proceso autorizado en virtud de este punto debera entregarse a la Comision
previa solicitud,

las muestras representativas del estiércol tomadas durante o inmediatamente
después del tratamiento en la planta para controlar el proceso deberan cumplir
las normas siguientes:

Escherichia coli: n=5,¢c=5 m=0,M=1000en 1 g;

Enterococaceae: n =5, ¢ =5 m=0,M=1000en 1 g;

las muestras representativas del estiércol tomadas durante el almacenamiento
o en el momento de la salida del almacén en la planta de produccion o en la
planta de biogas o de compostaje deberan cumplir las normas siguientes:

Salmonella: ausente en 25 g2n=5,¢=0,m=0; M =0

donde:
n = numero de muestras del ensayo;
m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satis-

factorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es superior
a m;
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M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera
insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m
y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m;

El estiércol transformado y los productos a base de estiércol transformado que
no cumplan las normas del presente apartado se consideraran como no trans-
formados;

deberan almacenarse de forma que, una vez trasformados, se minimice su
contaminacion, infeccion secundaria o humedad. Por lo tanto, deberan alma-
cenarse en:

i) silos bien cerrados y aislados o depoésitos adecuadamente construidos, o

ii) envases bien cerrados, como bolsas de plastico o sacos.

CAPITULO II

REQUISITOS PARA DETERMINADOS ABONOS Y ENMIENDAS DEL

SUELO DE ORIGEN ORGANICO

Seccion 1

Condiciones de produccion

. Los abonos y enmiendas del suelo de origen organico, distintos del estiércol,

del contenido del tubo digestivo, el compost, la leche, los productos lacteos,
los productos derivados de la leche, el calostro, los productos a base de
calostro y los residuos de fermentacion procedentes de la transformacion de
subproductos animales o productos derivados en biogas, se fabricaran:

a) aplicando el método de transformacion 1 (esterilizaciéon por presion),
cuando la materia prima pertenece a la categoria 2;

b) utilizando proteina animal transformada, incluida la producida de
conformidad con el punto B.1, letra b), inciso ii), de la seccion 1 del
capitulo II del anexo X, que se ha obtenido de material de la categoria
3 con arreglo a la seccion 1 del capitulo II del anexo X, o de materiales
sometidos a otro tratamiento, cuando estos materiales puedan ser utilizados
en abonos o enmiendas del suelo de origen orgéanico en virtud de lo
dispuesto en el presente Reglamento, o

c) aplicando uno de los métodos de tratamiento 1 a 7 recogidos en el
capitulo III del anexo IV, cuando la materia prima pertenece a la
categoria 3 y no se utiliza en la elaboracion de proteina animal trans-
formada.

. Los abonos y enmiendas del suelo de origen organico consistentes o

fabricados a partir de harinas de hueso y carne derivadas de material de la
categoria 2 o de proteinas animales transformadas, se mezclaran en un estab-
lecimiento o planta registrados, con la proporcion minima suficiente de un
ingrediente autorizado por la autoridad competente del Estado miembro en el
que se pretende aplicar dicho producto a la tierra, con el propdsito de excluir
todo uso posterior de la mezcla con fines de alimentacion animal.

. La autoridad competente autorizara el ingrediente mencionado en el punto 2

conforme a lo siguiente:

a) el ingrediente consistira en cal, estiércol, orina, compost o residuos de
fermentacion procedentes de la transformacion de subproductos animales
en biogas o en otras sustancias, como fertilizantes minerales, que no se
utilicen para la alimentacion animal y que excluyan el uso posterior de la
mezcla con fines de alimentacion animal de acuerdo con las buenas
practicas agricolas;
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b) el ingrediente se determinara en funcion de una evaluacion de las condi-
ciones relativas al clima y al suelo para el uso de la mezcla como fertil-
izante, de las condiciones que indiquen que el ingrediente hace que la
mezcla no sea apetecible para los animales o que de cualquier otra
forma sea eficaz para impedir el uso de la mezcla con fines de alimen-
tacion animal y conforme a los requisitos establecidos en la legislacion de
la Unidn o, si procede, en la legislacion nacional, para la proteccion del
medio ambiente en lo que respecta a la proteccion del suelo y las aguas
subterraneas.

La autoridad competente pondra la lista de ingredientes autorizados a
disposicion de la Comision y de otros Estados miembros previa solicitud.

4. Sin embargo, los requisitos mencionados en el punto 2 no se aplicaran a:

a) abonos y enmiendas del suelo de origen organico en envases destinados a
la venta directa con un peso de 50 kg como maximo para uso del
consumidor final, o

b) abonos y enmiendas del suelo de origen organico en grandes sacos con un
peso de 1000 kg como maximo, si se indica en dichos envases o sacos
que no estan destinados a su aplicacion en tierras a las que tienen acceso
los animales de granja, a condicion de que el Estado miembro en el que se
prevé aplicar el abono o la enmienda de suelo de origen organico a la
tierra haya autorizado el uso de dichos sacos de conformidad con una
determinacion de la probabilidad de la posible desviacion de los materiales
a explotaciones ganaderas o a tierras a las que tienen acceso animales de
granja.

5. Los fabricantes de abonos y enmiendas del suelo de origen organico deben
garantizar que, antes de que éstos se comercialicen, se someten a la descon-
taminacion de patogenos de conformidad con:

— el capitulo I del anexo X, en el caso de proteina animal transformada o
productos derivados de material de las categorias 2 o 3;

— la seccién 3 del capitulo IIT del anexo V en el caso de compost y residuos
de la fermentacion procedentes de la transformacion en biogas de subpro-
ductos animales o productos derivados.

Seccion 2

Almacenamiento y transporte

Tras la transformacion, los abonos y enmiendas del suelo de origen organico
deberan almacenarse y transportarse correctamente:

a) a granel, en condiciones adecuadas para impedir la contaminacion;

b) envasados o en sacos, en el caso de abonos o enmiendas del suelo de origen
organico destinados a la venta a usuarios finales, o

c) en el caso de almacenamiento en explotaciones ganaderas, en un espacio de
almacenamiento adecuado al que no tengan acceso los animales de la granja.
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ANEXO X1I

PRODUCTOS INTERMEDIOS

De conformidad con el articulo 34, apartado 2, del Reglamento (CE)
n® 1069/2009, la importacion y transito a través de la Union de productos inter-
medios debera cumplir lo siguiente:

1. La importacion y transito de los productos intermedios seran autorizados a
condicion de que:

a) se deriven de los materiales siguientes:

i) materiales de la categoria 3, distintos de los materiales contemplados
en el articulo 10, letras c), n), o) y p), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009;

ii) los productos generados por los animales contemplados en el
articulo 10, letras i), 1) y m), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, o

iii) las mezclas de los materiales a los que se refieren los incisos i) y ii);

b) en el caso de productos intermedios destinados a la fabricacion de
productos sanitarios, productos para el diagnostico in vitro y reactivos
de laboratorio, proceden de:

i) materiales que cumplen los criterios mencionados en la letra a), salvo
que pueden proceder de animales que se hayan sometido a un trata-
miento ilegal, tal como se define en el articulo 1, apartado 2, letra d),
de la Directiva 96/22/CE o en el articulo 2, letra b), de la Directiva
96/23/CE;

ii) materiales de la categoria 2 contemplados en el articulo 9, letras f) y
h), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, o

iii) las mezclas de los materiales a los que se refieren los incisos i) y ii);

c) en el caso de productos intermedios destinados a la fabricacion de
productos implantables activos, medicamentos y medicamentos
veterinarios, se derivan de los materiales contemplados en la letra b),
cuando la autoridad competente considere justificado el uso de tales
materiales para la proteccion de la salud publica o animal,

d) procedan de un tercer pais que figure como miembro de la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) en el Boletin de la OIE;

e) procedan de un establecimiento o planta registrado o autorizado por la
autoridad competente de un tercer pais contemplado en la letra d) de
conformidad con las condiciones que se establecen en el punto 2;

f) cada envio vaya acompafiado de una declaracion del importador con
arreglo al modelo de declaracion establecido en el capitulo 20 del
anexo XV, que estara redactada al menos en una de las lenguas
oficiales del Estado miembro en el cual se llevara a cabo la inspeccion
en el puesto de inspeccion fronterizo y del Estado miembro de destino;
dichos Estados miembros podran admitir el uso de otras lenguas y solicitar
traducciones oficiales de declaraciones en esas otras lenguas;

g) en el caso de los materiales mencionados en la letra b), el importador
demuestra a la autoridad competente que los materiales:

i) no plantean riesgos de transmision de enfermedades transmisibles a
personas o animales; o

ii) se transportan en condiciones que evitan la transmision de enfer-
medades transmisibles a personas o animales.
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2. Un establecimiento o planta puede ser registrado o autorizado por la autoridad
competente de un tercer pais, segun se contempla en la letra e) del punto 1, a
condicion de que:

a) el explotador o propietario de la planta o su representante:

i) demuestre que la planta dispone de las instalaciones adecuadas para la
transformacion del material contemplado en las letras a), b) o c), del
punto 1, con el fin de garantizar que se completan las fases de disefio,
transformacion y fabricacion necesarias;

ii) establece y aplica métodos de vigilancia y control de los puntos
criticos en funcion de los procedimientos utilizados;

iii) mantiene un registro de la informacién obtenida con arreglo a lo
dispuesto en el inciso ii) durante un periodo minimo de dos afios
para su presentacion a la autoridad competente;

iv) informa a la autoridad competente en el caso de que cualquier
informacion disponible ponga de manifiesto un riesgo grave para la
salud publica o animal;

b) periddicamente, la autoridad competente del tercer pais efectuara inspec-
ciones y controles en el establecimiento o planta y lo supervisara de
conformidad con lo siguiente:

i) la frecuencia de tales inspecciones y controles dependera del tamafio
de la planta, del tipo de productos que se fabriquen, de la evaluacion
del riesgo y de las garantias ofrecidas con arreglo a un sistema de
controles establecido de conformidad con los principios del sistema de
analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC);

i) si las inspecciones efectuadas por la autoridad competente ponen de
manifiesto que no se cumplen las disposiciones del presente
Reglamento, dicha autoridad tomara las medidas oportunas;

iii) la autoridad competente elaborard una lista de establecimientos o
plantas autorizados o registrados de conformidad con el presente
anexo y asignara un numero oficial a cada uno de ellos, de manera
que les identifique con respecto a la naturaleza de sus actividades; la
lista y sus modificaciones posteriores se enviaran al Estado miembro
en el cual debera llevarse a cabo la inspeccion en el puesto de
inspeccion fronterizo y al Estado miembro de destino.

3. Los productos intermedios importados en la Union se someteran a controles
en el puesto de inspeccion fronterizo de conformidad con el articulo 4 de la
Directiva 97/78/CE y se transportaran directamente desde el puesto de
inspeccion fronterizo:

a) bien a una planta o establecimiento registrado para la produccion de los
productos derivados mencionados en el articulo 33 del Reglamento (CE)
n°® 1069/2009, donde los productos intermedios seguiran mezclandose, se
utilizardn para el recubrimiento o se montardn, embalaran o etiquetaran
antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio de
conformidad con la legislacion de la Unién aplicable al producto derivado;

b) o a un establecimiento o planta autorizado para el almacenamiento de
subproductos animales de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 24, apartado 1, letra i), del Reglamento (CE) n° 1069/2009,
desde el que solo se enviaran a un establecimiento o planta descritos en
la letra a) del presente punto para los usos mencionados en la misma.

4. Los productos intermedios en transito por la Unidn se transportaran conforme
a lo dispuesto en el articulo 11 de la Directiva 97/78/CE.
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. El veterinario oficial del puesto de inspeccion fronterizo afectado informara

del envio a la autoridad responsable del establecimiento o planta en el lugar
de destino mediante el sistema TRACES.

. El explotador o propietario del establecimiento o planta de destino o su

representante  mantendran un registro conforme a lo dispuesto en el
articulo 22 del Reglamento (CE) n° 1069/2009 y facilitard a la autoridad
competente, previa solicitud, los datos necesarios relativos a las compras,
ventas, usos, existencias y eliminacion de excedentes de los productos inter-
medios con el fin de verificar el cumplimiento del presente Reglamento.

. La autoridad competente, con arreglo a la Directiva 97/78/CE, velara por que

los envios de productos intermedios se expidan desde el Estado miembro en el
que deberd llevarse a cabo la inspeccion en el puesto de inspeccion fronterizo
hasta la planta de destino contemplada en el punto 3 o, en caso de transito, al
puesto de salida.

. Periddicamente, la autoridad competente llevard a cabo controles docu-

mentales con objeto de hacer cuadrar las cantidades de productos intermedios
importados, por una parte, y las almacenadas, utilizadas, expedidas o
eliminadas, por otra, con el fin de verificar el cumplimiento del presente
Reglamento.

. Para los envios de productos intermedios en trdnsito, las autoridades

competentes responsables de los puestos de inspeccion fronterizos de
entrada y salida, respectivamente, cooperaran en lo necesario para velar por
que se lleven a cabo controles efectivos y garantizar la trazabilidad de dichos
envios.
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ANEXO XIII

ALIMENTOS PARA ANIMALES DE COMPANIA Y DETERMINADOS
PRODUCTOS DERIVADOS

CAPITULO 1

Condiciones generales

Los establecimientos o plantas que fabrican los productos derivados mencionados
en el presente anexo y las plantas de fabricacion de alimentos para animales de
compania dispondran de las instalaciones adecuadas para:

a) almacenar y tratar el material entrante en condiciones que impidan la
aparicion de riesgos para la salud publica y la salud animal;

b) eliminar los subproductos animales que no se utilicen y los productos
derivados que queden tras la produccion, salvo cuando el material sin
utilizar vaya a ser enviado a una planta de transformacion o eliminacion o
a otro establecimiento o planta, de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento.

CAPITULO 11

Condiciones especificas aplicables a los alimentos para animales de
compaiiia, incluidos los accesorios masticables para perros

1. Alimentos crudos para animales de compaifiia

Los explotadores solo podran utilizar para la produccion de alimentos crudos
para animales de compaiiia el material de la categoria 3 previsto en el
articulo 10, letra a), y en el articulo 10, letra b), incisos i) y ii), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Los alimentos crudos para animales de compaiiia deberan envasarse en
envases nuevos a prueba de pérdidas.

Deberan ser objeto de medidas efectivas dirigidas a garantizar que el
producto no estda expuesto a la contaminacion en ninguna fase de la
cadena de produccién y hasta llegar al punto de venta.

2. Materia prima para alimentos transformados para animales de compaiiia y
accesorios masticables para perros

Los explotadores solo podran utilizar para la produccion de alimentos trans-
formados para animales de compailia y accesorios masticables para perros:

a) materiales de la categoria 3, distintos del material contemplado en el
articulo 10, letras n), o) y p), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, y

b) en el caso de alimentos importados para animales de compafiia y
alimentos para animales de compania fabricados a partir de materiales
importados, materiales de la categoria 1 consistentes en subproductos
animales derivados de animales que se hayan sometido a un tratamiento
ilegal, tal como se define en el articulo 1, apartado 2, letra d), de la
Directiva 96/22/CE o el articulo 2, letra b), de la Directiva 96/23/CE.

3. Alimentos transformados para animales de compaiiia

a) Los alimentos en conserva para animales de compafiia deberan someterse
a un tratamiento térmico que alcance un valor Fc minimo de 3.

b) Los alimentos transformados para animales de compaiia que no estén en
conserva deberan:

i) someterse a un tratamiento térmico de al menos 90 °C en toda la
masa del producto final;
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ii) someter a un tratamiento térmico de al menos 90 °C los ingredientes
de origen animal; o

iii) ser producidos, con respecto a los ingredientes para piensos de origen
animal, utilizando exclusivamente:

— subproductos animales o productos derivados de carne o
productos carnicos que se hayan sometido a un tratamiento
térmico de al menos 90 °C en toda su masa;

— los siguientes productos derivados que hayan sido producidos de
conformidad con los requisitos del presente Reglamento: leche y
productos lacteos, gelatina, proteinas hidrolizadas, ovoproductos,
colageno, productos sanguineos segin se recoge en la seccion 2
del capitulo II del anexo X, proteinas animales transformadas,
incluida la harina de pescado, grasas extraidas, aceites de
pescado, fosfato dicalcico, fosfato tricalcico o subproductos
aromatizantes;

iv) si lo autoriza la autoridad competente, someterse a un tratamiento
como secado o fermentacion, que garantice que los alimentos para
animales de compailia no entraflan ningun riesgo inaceptable para la
salud publica ni la salud animal,

v) en el caso de los subproductos animales mencionados en el
articulo 10, letras 1) y m), del Reglamento (CE) n® 1069/2009 y en
el caso de los subproductos de animales acuéticos e invertebrados
acuaticos o terrestres, y en caso de ser autorizado por la autoridad
competente, someterse a un tratamiento que garantice que los
alimentos para animales de compafiia no entrafian ninglin riesgo
inaceptable para la salud publica ni la salud animal.

Después de la fabricacion, deberan tomarse todas las precauciones a fin
de garantizar que dichos alimentos transformados para animales de
compaiiia no estén expuestos a contaminacion.

Los alimentos transformados para animales de compania deberan
envasarse en envases nuevos.

Los accesorios masticables para perros deberan someterse a un tratamiento
suficiente para destruir los organismos patégenos, incluida Salmonella.

Tras ese tratamiento, deberan ser objeto de todas las precauciones necesarias
para garantizar que no se contaminan.

Los accesorios masticables para perros deberan envasarse en envases nuevos.

Durante la produccion o el almacenamiento de los productos (antes de su
expedicion), deberan tomarse muestras de manera aleatoria de los accesorios
masticables para perros y de los alimentos transformados para animales de
compaiiia, distintos de los alimentos en conserva o de los alimentos trans-
formados para animales de compafiia que se hayan tratado conforme a lo
establecido en el punto 3, letra b), inciso i), con el fin de comprobar que
cumplen las normas siguientes:

Salmonella: ausencia en 25 g, n=5,¢=0, m=0; M = 0;

Enterobacteriaceae: n = 5, ¢ =2, m= 10, M =300 en 1 g;

Donde:
n = ntmero de muestras del ensayo;
m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considerara

satisfactorio si el niimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;
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M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considerara
insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M, y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre
m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

6. Durante la produccion o el almacenamiento (antes de su expedicion), deberan
tomarse muestras de manera aleatoria de los alimentos crudos para animales
de compaiiia con el fin de comprobar que cumplen las normas siguientes:

Salmonella: ausencia en 25 g, n=5,¢ =0, m = 0; M = 0;

Enterobacteriaceae: n =5, ¢ =2, m= 10, M =5000 en 1 g;

Donde:
n = ntmero de muestras del ensayo;
m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considerara

satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M = valor maximo del numero de bacterias; el resultado se considerara
insatisfactorio si el numero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M, y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre
m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento de
bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

7. Punto final para alimentos transformados para animales de compaiia y acce-
sorios masticables para perros

De conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento, podran intro-
ducirse en el mercado sin restriccion alguna:

a) los alimentos transformados para animales de compaiiia

i) que se hayan fabricado y envasado en la Unién de conformidad con
el punto 3 y que se hayan sometido a pruebas de conformidad con el
punto 5, o

ii) que se hayan sometido a controles veterinarios en un puesto de
inspeccion fronterizo de conformidad con la Directiva 97/78/CE;

b) los accesorios masticables para perros

i) que se hayan fabricado y envasado en la Unioén de conformidad con
el punto 4 y que se hayan sometido a pruebas de conformidad con el
punto 5, o

ii) que se hayan sometido a controles veterinarios en un puesto de
inspeccion fronterizo de conformidad con la Directiva 97/78/CE.

CAPITULO III

Condiciones especificas para los subproductos aromatizantes destinados a la
fabricacién de alimentos para animales de compaiiia

1. Para la fabricacion de liquidos o productos derivados deshidratados utilizados
para realzar el sabor de los alimentos para animales de compania, los explo-
tadores solo podran utilizar los subproductos animales que pueden usarse
como materia prima para alimentos transformados de para animales de
compafia y accesorios masticables para perros de conformidad con el
punto 2 del capitulo II.
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2. Los subproductos aromatizantes deberan haberse sometido a un método de
tratamiento y parametros que garanticen el cumplimiento de las normas
microbiologicas establecidas en punto 5 del capitulo II del presente anexo.
Tras este tratamiento, deberan ser objeto de todas las precauciones necesarias
para garantizar que no se contaminan.

3. El producto final debera:

a) envasarse en recipientes nuevos o esterilizados, o

b) transportarse a granel en contenedores u otros medios de transporte cuida-
dosamente limpiados y desinfectados antes de su utilizacion.

CAPITULO IV

Condiciones especificas aplicables a la sangre y los hemoderivados de
équidos

La introduccion en el mercado de sangre y hemoderivados de équidos con fines
distintos de la alimentacion animal estara sujeta a las condiciones siguientes:

1. La sangre podra introducirse en el mercado con esos fines a condicion de que
haya sido recogida:

a) de équidos que:

i) en la inspeccion efectuada el dia de la recogida de la sangre no
presentaban signos clinicos de ninguna enfermedad de declaracion
obligatoria indicada en el anexo I de la Directiva 2009/156/CE ni de
gripe equina, piroplasmosis equina, rinoneumonia equina y arteritis
viral equina, indicadas en el punto 4 del articulo 1.2.3 del Codigo
Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE, edicion de 2010;

ii) hayan permanecido al menos los treinta dias previos a la fecha de la
recogida de la sangre, y durante la misma, en explotaciones bajo
supervision veterinaria que no fueran objeto de una orden de
prohibicion de acuerdo con el apartado 5 del articulo 4 de la
Directiva 2009/156/CE o de restricciones de acuerdo con el
articulo 5 de la citada Directiva;

iii) durante los periodos establecidos en el articulo 4, apartado 5, de la
Directiva 2009/156/CE, no hayan tenido ningun contacto con équidos
de explotaciones sujetas a una orden de prohibicién por razones zoos-
anitarias de acuerdo con el citado articulo y, al menos en los cuarenta
dias previos a la recogida de la sangre y durante la misma, no hayan
tenido ninglin contacto con équidos de un Estado miembro o un tercer
pais que no esté considerado indemne de peste equina de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, letra a), de la citada Directiva;

b) bajo supervision veterinaria:

i) en mataderos registrados o autorizados de acuerdo con el
Reglamento (CE) n® 853/2004, o

ii) en instalaciones autorizadas, provistas de un niimero de autorizacion
veterinaria y supervisadas por la autoridad competente a efectos de la
recogida de sangre de équidos para la elaboracion de hemoderivados
con fines distintos de la alimentacién animal.

2. Los hemoderivados podran introducirse en el mercado con esos fines a
condicion de que:

a) se hayan tomado todas las precauciones para evitar su contaminacion con
agentes patogenos durante la produccion, la manipulacion y el envasado;
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b) hayan sido elaborados a partir de sangre que:
i) satisfaga las condiciones establecidas en el punto 1, letra a); o

ii) se haya sometido al menos a uno de los tratamientos siguientes,
seguido de un control de efectividad, para inactivar los posibles
patdgenos causantes de la peste equina, todos los tipos de encefalo-
mielitis equina, incluida la encefalomielitis equina venezolana, la
anemia infecciosa equina, la estomatitis vesicular y el muermo (Burk-
holderia mallei):

— tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante un minimo
de tres horas;

— irradiacion con una dosis de rayos gamma de 25 kGy;
— cambio del pH a 5 durante dos horas;
— tratamiento térmico a un minimo de 80 °C en toda su masa.

3. La sangre y los hemoderivados de équidos deberan envasarse en recipientes
impermeables sellados que, en el caso de la sangre de équidos, indique el
nimero de autorizacion del matadero o establecimiento de recogida
mencionado en el punto 1, letra b).

CAPITULO V

Condiciones especificas aplicables a las pieles de ungulados y productos
derivados de las mismas

A. Establecimientos y plantas

La autoridad competente podra conceder autorizacion a plantas que
manipulen pieles, inclusive las pieles encaladas, para suministrar recortes y
piel dividida para la produccion de gelatina para el consumo animal o de
abonos y enmiendas del suelo de origen organico, a condicion de que:

a) las plantas dispongan de salas de almacenamiento con suelos duros y
paredes lisas que sean faciles de limpiar y desinfectar y, en su caso,
con instalaciones de refrigeracion;

b) las salas de almacenamiento se mantengan en un estado de limpieza y de
conservacion satisfactorio, de forma que no constituyan una fuente de
contaminacion para las materias primas;

c) en caso de que en estos locales se almacenen o transformen materias
primas que no se ajusten al presente capitulo, deberan separarse de las
materias primas que si los cumplan durante el periodo de recepcion,
almacenamiento, transformacion y expedicion;

d) en el caso de recortes y piel dividida de pieles encaladas, éstos se
someten a un tratamiento que garantice que no permanece ningun
riesgo para la salud publica y la salud animal antes de su uso para la
fabricacion de:

i) gelatina destinada al consumo animal, o

ii) abonos o enmiendas del suelo de origen organico.

B. Introduccioén en el mercado de subproductos animales y productos derivados

1. Las pieles sin tratar podran introducirse en el mercado sujetas a las
condiciones sanitarias aplicables a la carne fresca de conformidad con
la Directiva 2002/99/CE.
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2. Las pieles tratadas podran introducirse en el mercado a condicion de que:

a) no hayan estado en contacto con ningin otro producto de origen
animal ni con animales vivos que presenten algin riesgo de propa-
gacion de una enfermedad transmisible grave;

b) el documento comercial establecido en el capitulo III del anexo VIII
contenga una declaracion en la que se confirme que se han tomado
todas las precauciones para evitar su contaminacion con agentes
patdgenos.

C. Punto final para las pieles tratadas

1.

Las pieles de ungulados que conforme a la decision del explotador estén
destinadas a fines distintos del consumo humano, y que cumplan los
requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n° 853/2004 para
materias primas para gelatina o colageno destinados a su uso en alimen-
tacion podran introducirse en el mercado sin restricciones de acuerdo con
el presente Reglamento.

De conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento, podran
introducirse en el mercado sin restriccion alguna las siguientes pieles
tratadas:

a) las pieles que hayan sido sometidas al proceso completo de curtido;

b) las pieles en estado «wet bluey;

c) las pieles encurtidas o piqueladas («pickled pelts»)

d) las pieles encaladas (tratamiento con cal y en salmuera a un pH
comprendido entre 12 y 13 durante al menos ocho horas).

No obstante lo dispuesto en el punto C.2, la autoridad competente podra
exigir que las partidas de pieles tratadas mencionadas en el punto 2, letras
c) y d), vayan acompafiadas de un documento comercial conforme al
modelo dispuesto en el punto 6, del capitulo III del anexo VIII,
cuando sean enviadas a establecimientos o plantas de fabricacion de
alimentos para animales de compaifiia, abonos o enmiendas del suelo
de origen orgéanico o de transformacion de dichos materiales en biogas.

CAPITULO VI

Condiciones especificas para trofeos de caza y otras preparaciones de

animales

A. Las disposiciones del presente capitulo se aplicaran sin perjuicio de las
medidas de proteccion de la fauna salvaje, adoptadas en el marco del
Reglamento (CE) n°® 338/97.

B. Aprovisionamiento seguro

Los trofeos de caza y otras preparaciones de animales, cuando para dichas
preparaciones los subproductos animales se hayan sometido a un tratamiento
0 se presenten en un estado que no entrafie riesgos para la salud, podran
introducirse en el mercado, a condiciéon de que procedan de:

a) especies distintas de los ungulados, aves y animales de las clases

bioldgicas Insecta o Aracnida, y

b) animales originarios de una zona que no esté sometida a restricciones

derivadas de la aparicion de enfermedades transmisibles graves a las que
sean sensibles los animales de las especies en cuestion.
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C. Tratamiento seguro

1.

Los trofeos de caza u otras preparaciones de animales, cuando para
dichas preparaciones los subproductos animales se hayan sometido a
un tratamiento o se presenten en un estado que no entrafie riesgos para
la salud, podran introducirse en el mercado, a condicion de que:

a) procedan de ungulados o aves que hayan sufrido un tratamiento taxi-
dérmico completo que asegure su conservacion a temperatura
ambiente;

b) consistan en ungulados o aves montados o partes montadas de dichos
animales;

c) se hayan sometido a preparacion anatdmica, como la plastinacion;

d) sean animales de las clases biologicas Insecta o Aracnida que se
hayan sometido a un tratamiento como el secado para evitar
cualquier propagaciéon de enfermedades transmisibles a personas o
animales, o

e) sean piezas de colecciones de historia natural o se destinen a la
promocion de la ciencia, y hayan sido:

i) conservados en medios como el alcohol o el formaldehido, en los
que pueden ser expuestos, o

ii) fijadas completamente en laminillas para estudio microscopico;

f) sean muestras de ADN procesadas para su conservacion en genotecas
con el fin de fomentar la investigacion sobre biodiversidad, la
ecologia, la medicina, la veterinaria o la biologia.

Los trofeos de caza y otros preparados distintos de los mencionados en
las letras B y C, apartado 1, que procedan de animales originarios de una
zona sometida a restricciones debido a la aparicion de enfermedades
transmisibles graves a las que sean sensibles los animales de las
especies en cuestion, podran introducirse en el mercado, a condicion de
que:

a) en el caso de trofeos de caza u otros preparados consistentes
unicamente en huesos, cuernos, pezufias, garras, astas y dientes, estos:

i) hayan permanecido inmersos en agua hirviendo durante el tiempo
necesario para que se desprenda de ellos todo material distinto de
los huesos, cuernos, pezufias, garras, astas o dientes;

ii) hayan sido desinfectados con un producto autorizado por la
autoridad competente, en particular con peroxido de hidrogeno
cuando se trate de partes Oseas;

iii) hayan sido envasados inmediatamente después de su tratamiento,
sin haber estado en contacto con otros productos de origen animal
que pudieran contaminarlos, en envases individuales, transparentes
y cerrados para evitar toda contaminacion posterior; y

iv) vayan acompafiados de un certificado sanitario en el que conste
que se han cumplido las condiciones estipuladas en los incisos i),
i) y iii);

b) en el caso de los trofeos de caza u otros preparados consistentes
unicamente en pieles, estas:

i) hayan sido:
— secadas;

— saladas en seco o en salmuera durante un periodo minimo de
catorce dias antes de la fecha de su expedicion, o

— sometidas a un proceso de conservacion distinto del curtido;
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il) hayan sido envasadas inmediatamente después de su tratamiento,
sin haber estado en contacto con otros productos de origen animal
que pudieran contaminarlas, en envases individuales, transparentes
y cerrados para evitar toda contaminacion posterior; y

iif) vayan acompaiiadas de un documento comercial o certificado
sanitario en el que conste que se han cumplido las condiciones
estipuladas en los incisos i) y ii).

CAPITULO VII

Condiciones especificas para lana, pelo, cerdas, plumas y trozos de plumas y
plumén

A. Materia prima

1. La lana, pelo, cerdas, plumas, trozos de plumas y plumén sin tratar
deberan ser materiales de la categoria 3 contemplados en el
articulo 10, letra b), incisos iii), iv) y v), el articulo 10, letras h) y n),
del Reglamento (CE) n° 1069/2009.

Deberan estar secos y en envases bien cerrados.

No obstante, en el caso de plumas y partes de plumas y plumoén sin tratar
enviados directamente del matadero a la planta de transformacion, la
autoridad competente podra conceder una excepcion al requisito de que
los materiales transportados en su territorio estén secos, a condicion de
que:

a) se adopten las medidas necesarias para evitar toda posible propagacion
de enfermedades;

b) el transporte se realice en contenedores impermeables o en vehiculos
que se limpien y se desinfecten después de cada uso.

2. Se prohibe el traslado de cerdas, lana y pelo de animales de la especie
porcina desde las regiones donde la peste porcina africana sea endémica,
excepto si:

a) han sido hervidas, tefiidas o blanqueadas, o

b) han sido sometidas a algin otro tipo de tratamiento que pueda
eliminar con absoluta seguridad los agentes patégenos, siempre que
ello se demuestre mediante un certificado expedido por el veterinario
responsable del lugar de origen. El lavado en fabrica no podra
considerarse tratamiento a los efectos de la presente disposicion.

3. Lo dispuesto en el punto 1 no se aplicara a las plumas ornamentales ni a
las plumas:

a) que lleven los viajeros para su uso particular, o

b) que se envien a particulares con fines no industriales.

B. Punto final para la lana y el pelo

La lana y el pelo lavados en fabrica, y la lana y el pelo que hayan sido
tratados con otro método que garantice que no permanece ningun riesgo
inaceptable, podran introducirse en el mercado sin restricciones de
conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.
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Los Estados miembros podran autorizar la introduccion en el mercado de
lana y pelo sin tratar procedentes de granjas o de establecimientos o plantas
registrados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 o autorizados de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 24, apartado 1, letra i), del citado reglamento en
su territorio sin restricciones de conformidad con lo dispuesto en el presente
Reglamento, si consideran que la lana y el pelo no entrafian ningin riesgo
inaceptable para la salud publica y animal.

La lana y el pelo obtenidos de animales distintos de los de la especie porcina
podran introducirse en el mercado sin restricciones, de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento, a condicién de que:

a) hayan sido sometidos a un lavado en fabrica, que consiste en sumergir la
lana y el pelo en una serie de bafios de agua, jabon e hidroxido de sodio
o de potasio; o

b) se envien directamente a una planta de produccion de productos
derivados de la lana o el pelo para la industria textil y la lana y el
pelo en cuestion hayan sido objeto de al menos uno de los tratamientos
siguientes:

i) depilacion quimica con cal apagada o sulfuro de sodio,

ii) fumigacion con formaldehido en una cdmara herméticamente cerrada
durante al menos veinticuatro horas,

iii) lavado industrial, que consiste en sumergir la lana y el pelo en
detergente hidrosoluble a 60 — 70 °C,

iv) almacenamiento, que puede incluir el tiempo de viaje, a 37 °C
durante 8 dias, 18 °C durante 28 dias o 4 °C durante 120 dias.

C. Punto final para las plumas y el plumén

Las plumas, las partes de plumas y el plumén que hayan sido lavados en
fabrica y tratados con vapor caliente a 100 °C durante 30 minutos como
minimo podran introducirse en el mercado sin restricciones de conformidad
con lo dispuesto en el presente Reglamento.

CAPITULO VIII

Condiciones especificas para las pieles de peleteria

Punto final

Las pieles que hayan sido secadas a temperatura ambiente de 18 °C durante dos
dias con una humedad del 55 % podran introducirse en el mercado sin restric-
ciones de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.

CAPITULO IX

Condiciones especificas para los subproductos de la apicultura

Los subproductos de la apicultura destinados exclusivamente a utilizarse en la
apicultura:

1. no deberan proceder de una zona sujeta a prohibiciones relacionadas con la
presencia de:

a) loque americana (Paenibacillus larvae larvae), salvo si la autoridad
competente ha determinado que el riesgo es insignificante, ha emitido
una autorizacion especifica para el uso de los productos exclusivamente
en el Estado miembro en cuestion, y ha adoptado las demas medidas
necesarias para garantizar que no se propague dicha enfermedad;

b) acariosis [Acarapis woodi (Rennie)], salvo si la zona de destino ha
obtenido garantias adicionales de acuerdo con el articulo 14, apartado 2,

de la Directiva 92/65/CEE,;

~

¢) pequeflo escarabajo de la colmena (4ethina tumida), o
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d) acaro Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.), y

2. deberan cumplir las condiciones establecidas en la letra a) del articulo 8 de la
Directiva 92/65/CEE.

CAPITULO X

Condiciones especificas para grasas extraidas de materiales de las categorias
1 o 2 para usos oleoquimicos

1. Las grasas extraidas derivadas de materiales de las categorias 1 o 2 destinadas
para usos oleoquimicos deberan producirse con arreglo a uno de los métodos
de transformacion 1 a 5 recogidos en el capitulo III del anexo IV.

2. Las grasas extraidas de rumiantes deberan purificarse de forma que los niveles
maximos de impurezas insolubles restantes no superen un 0,15 % del peso.

CAPITULO XI

Condiciones especificas aplicables a derivados de grasas
1. Podran utilizarse los procesos siguientes para producir derivados de grasas a

partir de grasas extraidas procedentes de material de las categorias 1 y 2:

a) transesterificacion o hidrolisis a una temperatura minima de 200 °C, a la
presion apropiada, durante 20 minutos (glicerol, dcidos grasos y ésteres);

b) saponificacion con NaOH 12M (glicerol y jabdn):
i) mediante un proceso discontinuo a 95 °C durante 3 horas, o

ii) mediante un proceso continuo a 140 °C, a 2 bares (2 000 hPa) durante
ocho minutos, o

¢) hidrogenizacion a 160 °C a 12 bares (12 000 hPa) de presion durante 20
minutos.

2. Los derivados de grasas fabricados de conformidad con el presente
capitulo podran introducirse en el mercado Unicamente:

a) para otros usos distintos de piensos, cosméticos 0 medicamentos;

b) asimismo, en el caso de derivados de grasas de material de la categoria 1,
para otros usos distintos de abonos y enmiendas del suelo de origen
organico.

3. Punto final para los productos derivados de grasas extraidas:

Los derivados de grasas que hayan sido transformadas tal como se indica en
el punto 1 podran introducirse en el mercado para los usos indicados en el
punto 2 sin restricciones, con arreglo al presente Reglamento.

CAPITULO XII

Condiciones especificas aplicables a los cuernos y productos a base de

cuerno, salvo la harina de cuerno, y a las pezuiias y productos a base de

pezuiia, salvo la harina de pezuiia, destinados a la produccién de abonos o
enmiendas del suelo de origen organico

La introduccion en el mercado de cuernos y productos a base de cuerno, salvo la
harina de cuerno, y de pezufias y productos a base de pezuiia, salvo la harina de
pezuia, destinados a la produccion de abonos o enmiendas del suelo de origen
organico estara sujeta a las condiciones siguientes:

a) deberan proceder de animales que:



2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 139

i) hayan sido sacrificados en un matadero tras haber sido sometidos a una
inspeccion ante mortem y, a raiz de dicha inspeccion, hayan sido
declarados aptos para el sacrificio con vistas al consumo humano de
conformidad con la legislacién de la Unidn, o

ii) no presentaban signos clinicos de ninguna enfermedad transmisible a
personas o animales a través de esos productos;

b) deberan haberse sometido a un tratamiento térmico durante una hora a una
temperatura minima de 80 °C en su nucleo;

c¢) los cuernos deberan haberse retirado sin abrir la cavidad craneal;

d) han sido objeto de todas las precauciones necesarias en todas las fases de
transformacion, almacenamiento y transporte para evitar contaminaciones
cruzadas;

e) deberan ir en envases o contenedores nuevos, o transportarse en vehiculos o
contenedores a granel que hayan sido desinfectados, antes de la carga, con un
producto aprobado por la autoridad competente;

f) los envases o contenedores deberan:

i) indicar el tipo de producto (como cuernos, productos a base de cuerno,
pezuiias o productos a base de pezufia);

i) estar marcados con el nombre y la direccion del establecimiento o planta
de destino autorizados o registrados.

CAPITULO XIII

Requisitos especificos para el aceite de pescado destinado a la produccion de
medicamentos

Punto final para el aceite de pescado destinado a la produccion de medicamentos

El aceite de pescado derivado de los materiales a los que se hace referencia en el
anexo X, capitulo II, seccion 3, letra A, punto 2, que haya sido desacidificado
con una soluciéon de NaOH a una temperatura de al menos 80 °C y purificado
posteriormente mediante destilacion a una temperatura de al menos 200 °C,
podrd comercializarse para la produccion de medicamentos sin restricciones de
conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.
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ANEXO XIV
IMPORTACION, EXPORTACION Y TRANSITO

CAPITULO 1

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA LA IMPORTACION EN LA

UNION Y EL TRANSITO POR LA MISMA DE MATERIAL DE LA

CATEGORIA 3 Y PRODUCTOS DERIVADOS PARA USOS EN LA

CADENA ALIMENTARIA ANIMAL DISTINTOS DE ALIMENTOS

PARA ANIMALES DE COMPANIA O PIENSOS PARA ANIMALES DE
PELETERIA

Seccion 1

Segtin se contempla en el articulo 41, apartado 1, letra a), y en el articulo 41,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, las partidas importadas de
materiales de la categoria 3 y los productos derivados de los mismos para su
uso en la cadena alimentaria animal salvo en alimentos para animales de
compania y piensos para animales de peleteria, asi como las partidas de dichos
materiales y productos en transito deberan cumplir las siguientes condiciones:

a) deberan consistir o haberse elaborado a partir de materiales de la categoria 3,
si procede, indicado en la columna «materias primas» del cuadro 1;

b) deberan satisfacer las condiciones de importacion y transito definidas en la
columna «condiciones de importacion y transito» del cuadro 1;

¢) deberan proceder de un tercer pais o parte de un tercer pais que figure en la
columna «lista de terceros paises» del cuadro 1;

d) deberan proceder de un establecimiento o planta que esté registrado o
autorizado por la autoridad competente del tercer pais, segin corresponda,
y que figure en la lista de tales establecimientos y plantas contemplada en el
articulo 30, y

e) ademas:

i) irdn acompafiadas, durante su transporte hasta el punto de entrada en la
Unidn en que se realizan los controles veterinarios, del certificado sanitario
indicado en la columna «certificados/modelos de documentos» del cuadro
1, 0

i) se presentardn en el punto de entrada en la Union en que se realizan los
controles veterinarios acompafiadas por un documento correspondiente al
modelo indicado en la columna «certificados/modelos de documentos» del
cuadro 1.



Cuadro 1

Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises documentos
n° 1609/2009]
1 » M1 La proteina | Los materiales de la categoria 3 | a) La proteina animal transformada | a) En el caso de proteinas animales trans- | Anexo XV, capitulo 1.
animal transformada, | mencionados en el articulo 10, debera haberse elaborado de formadas, excluyendo la harina de
especialmente las | letras a), b), d), e), ), h), i), j), conformidad con la seccion 1 del pescado:
mezclas y los productos | k), 1) y m). capitulo II del anexo X, y .
distintos de los alimentos ) _ ) los terceros paises que figuran en la
para animales de b) la proteina animal Frapsformadfa .debera parte 1 del anexo II  del
compaiiia que contengan cutmé)lllr_dlas condllclones . :adlclzona(lle? Reglamento (UE) n°® 206/2010.
; : establecidas en la seccion e
3;2?1:% pcr((:rtfli)rilaestgs qll(l)es presente capitulo. b) En el caso de harina de pescado:
contengan dicha los terceros paises que figuran en el
proteina, segun se anexo II de la Decision 2006/766/CE.
definen en el articulo 3,
apartado 2, letra h), del
Reglamento (CE)
n® 767/2009. 4
2 Hemoderivados para | Los materiales de la categoria 3 | Los hemoderivados deberan haberse | a) En el caso de hemoderivados de | anexo XV, capitulo 4, letra B).
piensos mencionados en el articulo 10, | elaborado de conformidad con la ungulados:
letra a), y articulo 10, letra b), | seccion 2 del capitulo II del anexo X. .
inciso 1). los terceros paises o partes de terceros
paises que figuran en la parte 1 del
anexo II del Reglamento (UE)
n® 206/2010, desde los que esta
autorizada la importacion de todas las
categorias de carne fresca de las
respectivas especies.
b) En el caso de hemoderivados de otras

especies:

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n° 206/2010.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises documentos
n° 1609/2009]
3 Grasas  extraidas y | a) En el caso de grasas extraidas | a) Las grasas extraidas y aceites de | a) En el caso de grasas extraidas excepto | a) En el caso de grasas
aceites de pescado excepto aceites de pescado: pescado deberan haberse elaborado de aceites de pescado: extraidas excepto aceites
Los  materiales de la conformidad con la seccion 3 del . de pescado:
categoria 3 mencionados en capitulo II del anexo X, y los terceros paises que figuran en la '
el articulo 10, letras a), b), ) ) . parte 1 del anexo II  del anexo XV, capitulo 10,
d), e), D, g), h), i), ) y k). b) las grasas extraidas deberan cumplir las Reglamento (UE) n°® 206/2010. letra A).
condiciones adicionales establecidas en . .
b) En el caso de aceites de la seccion 3 del presente capitulo. b) En el caso de aceites de pescado: b) En eld c.aso de aceites de
pescado: los materiales de la los terceros paises que figuran en el pescado:
categoria 3 mencionados en anexo 1T de la Decision 2006/766/CE. Anexo XV, capitulo 9.
el articulo 10, letras e), f),
), yJ)

4 Leche, productos lacteos | a) Leche y productos lacteos: La leche, los productos lacteos, el calostro [ a) En el caso de la leche y de los | a) En el caso de la leche, los
y productos derivados de . .| y los productos a base de calostro deberan productos lacteos: productos lacteos y los
la leche, calostro y los materiales de la categoria | ¢ymplir las condiciones adicionales estab- ) . productos derivados de la
productos a base de 3~ mencionados en el | jecidag en la seccion 4 del presente los terceros paises autorizados que leche:
calostro articulo 10, letras e), f) y h). capitulo. figuran en el anexo I del

Reglamento (UE) n°® 605/2010. Anexo XV, capitulo 2,
b) Calostro y productos a base letra A).
de calostro: b) En el caso del calostro y los productos
a base de calostro: b) En el caso del calostro y

los materiales de la categoria
3 que procedan de animales

vivos que no presenten
ningin  signo de una
enfermedad transmisible a

personas o animales a través
del calostro.

los terceros paises autorizados que
figuran en la columna A del anexo I
del Reglamento (UE) n° 605/2010.

los productos a base de
calostro:

anexo XV,
letra B).

capitulo 2,
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d 0
n° 1609/2009] ocumentos
5 Gelatina y  proteina | Los materiales de la categoria 3 | La gelatina y proteina hidrolizada debera | a) los terceros paises que figuran en la | a) En el caso de gelatina:
hidrolizada mencionados en el articulo 10, [ haberse elaborado de conformidad con la parte 1 del anexo Il  del )
letras a), b), e), ), g), i) y j), y | secciéon 5 del capitulo IT del anexo X. Reglamento (UE) n® 206/2010, y los Anexo XV, capitulo 11.
;:n el ciso. dle pr((j)tei]na hi(tiroliz,ada; paises siguientes: b) En el caso de proteinas
os materiales de la categoria i hidrolizadas:
mencionados en el articulo 10, (KR) Corea del Sur;
letras d), h) y k). (MY) Malasia; Anexo XV, capitulo 12.
(PK) Pakistan;
(TW) Taiwan.
b) En el caso de la gelatina y las
proteinas hidrolizadas de pescado:
los terceros paises que figuran en el
anexo II de la Decision 2006/766/CE.
6 Fosfato dicélcico Los materiales de la categoria 3 | El fosfato dicalcico debera haberse | los terceros paises que figuran en la parte 1 | Anexo XV, capitulo 12.
mencionados en el articulo 10, | elaborado de conformidad con la | del anexo II del Reglamento (UE)

letras a), b), d), e), 1), g), h), i),
Dyb.

seccion 6 del capitulo II del anexo X.

n° 206/2010, y los paises siguientes:
(KR) Corea del Sur;

(MY) Malasia;

(PK) Pakistan;

(TW) Taiwan.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
ocumentos
n° 1609/2009]
7 Fosfato tricalcico Los materiales de la categoria 3 | El fosfato tricalcico debera haberse | los terceros paises que figuran en la parte 1 | Anexo XV, capitulo 12.
mencionados en el articulo 10, | elaborado de conformidad con la [ del anexo II del Reglamento (UE)
letras a), b), d), e), f), g), h), i) | seccion 7 del capitulo II del anexo X. n° 206/2010, y los paises siguientes:
k).
y b (KR) Corea del Sur;
(MY) Malasia;
(PK) Pakistan;
(TW) Taiwan.
8 Colageno Los materiales de la categoria 3 | El colageno debera haberse elaborado de | los terceros paises que figuran en la parte 1 | Anexo XV, capitulo 11.
mencionados en el articulo 10, | conformidad con la seccion 2 del [ del anexo II del Reglamento (UE)
letras a), b), e), 1), g), 1) y j). capitulo II del anexo X. n° 206/2010, y los paises siguientes:
(KR) Corea del Sur;
(MY) Malasia;
(PK) Pakistan;
(TW) Taiwan.
9 Ovoproductos Los materiales de la categoria 3 | Los  ovoproductos  deberan  haberse | Los terceros paises que figuran en la parte | Anexo XV, capitulo 15.

mencionados en el articulo 10,
letras e) y f), y articulo 10,
letra k), inciso ii).

elaborado de conformidad con la
seccion 9 del capitulo II del anexo X.

1 del anexo II del Reglamento (UE)
n° 206/2010, y los terceros paises o
partes de terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n® 798/2008 desde los cuales los Estados
miembros autorizan la importacion de carne
fresca de aves de corral, huevos y ovopro-
ductos.
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Seccion 2

Importaciones de proteina animal transformada, especialmente las mezclas y

los productos distintos de los alimentos para animales de compaiia que

contengan dicha proteina, y los piensos compuestos que contengan dicha

proteina, conforme a la definicion del articulo 3, apartado 2, letra h), del
Reglamento (CE) n° 767/2009

Las siguientes condiciones se aplicaran a la importacion de proteinas animales
transformadas:

1. Con anterioridad al despacho a libre circulacion en la Union de los lotes, la
autoridad competente debera efectuar controles por muestreo de las proteinas
animales transformadas importadas en el puesto de inspeccion fronterizo, con
arreglo a las disposiciones generales del capitulo I del anexo X.

La autoridad competente procedera ademas a lo siguiente:

a) efectuar controles por muestreo de cada lote de productos transportados a
granel;

b) efectuar controles por muestreo aleatorio de los lotes de productos
envasados en la fabrica de origen.

2. Como excepcion al punto 1, cuando seis controles consecutivos sobre lotes a
granel originarios de un tercer pais determinado resulten negativos, la
autoridad competente del puesto de inspeccion fronterizo podrd efectuar
controles por muestreo aleatorio de los sucesivos lotes a granel originarios
de ese mismo tercer pais.

Si uno de estos controles resultara positivo, la autoridad competente encargada
del mismo debera informar al respecto a la autoridad competente del tercer
pais de origen, de forma que ésta pueda tomar las medidas adecuadas para
poner remedio a la situacion.

La autoridad competente del tercer pais de origen debera comunicar dichas
medidas a la autoridad competente responsable de los controles de
importacion.

En caso de que vuelva a obtenerse un resultado positivo para productos de la
misma procedencia, la autoridad competente del puesto de inspeccion
fronterizo debera efectuar controles por muestreo sobre cada lote de la
misma procedencia hasta que seis controles consecutivos resulten negativos.

3. Las autoridades competentes deberan llevar un registro de los resultados de
los controles efectuados en todos los lotes de los que se hayan tomado
muestras durante tres afios como minimo.

4. Cuando el resultado de las pruebas de deteccion de Salmonella en un lote
importado a la Unidn sea positivo o cuando el lote no cumpla las normas
microbiologicas para Enterobacteriaceae definidas en el capitulo 1 del
anexo X, el lote debera:

a) tratarse conforme al procedimiento establecido en el articulo 17, apartado
2, letra a), de la Directiva 97/78/CE, o

b) transformarse de nuevo en una planta de transformacion o descontaminarse
mediante un tratamiento autorizado por la autoridad competente. El lote no
debera despacharse hasta que haya sido tratado y sometido a pruebas de
deteccion de Salmonella o Enterobacteriaceae, segun proceda, por la
autoridad competente, de conformidad con el capitulo I del anexo X,
con resultados negativos.
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Seccion 3

Importacion de grasas extraidas

Las siguientes condiciones se aplicardn a la importacion de grasas extraidas:
Las grasas extraidas deberan:

a) derivarse total o parcialmente de materia prima de porcino y proceder de un
tercer pais o parte del territorio de un tercer pais que haya estado indemne de
fiebre aftosa en los veinticuatro meses anteriores y de peste porcina clasica y
peste porcina africana en los doce meses anteriores;

b

~

derivarse total o parcialmente de materia prima de aves de corral y proceder
de un tercer pais o parte del territorio de un tercer pais que haya estado
indemne de enfermedad de Newcastle y de influenza aviar durante los seis
meses anteriores;

C

~

derivarse total o parcialmente de materia prima de rumiantes y proceder de un
tercer pais o parte del territorio de un tercer pais que haya estado indemne de
fiebre aftosa en los veinticuatro meses anteriores y de peste bovina en los
doce meses anteriores, o

d

N

habiéndose producido un brote de las enfermedades mencionadas en las letras
a), b) y c) durante los periodos correspondientes en cada una de ellas, haber
sido sometidas a uno de los tratamientos térmicos siguientes:

i) al menos 70 °C durante treinta minutos como minimo, o
i) al menos 90 °C durante quince minutos como minimo,

Los explotadores deberan recoger y conservar datos sobre los puntos de
control critico de forma que el propietario, el encargado o su representante
y, en caso necesario, la autoridad competente, puedan proceder al control del
funcionamiento de la planta; entre los datos que es preciso registrar y
controlar se incluyen la dimension granulométrica, la temperatura critica vy,
segun proceda, el tiempo absoluto, el perfil de presion, la velocidad de
alimentacién de la materia prima y el coeficiente de reciclado de la grasa.

Seccion 4

Importacion de leche, productos lacteos y productos derivados de la leche,
calostro y productos a base de calostro

A. Las siguientes condiciones se aplicaran a la importacion de leche, productos
lacteos, productos derivados de la leche, calostro y productos a base de
calostro:

1. La leche, productos lacteos y derivados de la leche deberan:

a) haberse sometido al menos a uno de los tratamientos previstos en los
puntos 1.1, 1.2, 1.3 y en la letra a) del punto B.1.4 de la parte I de la
seccion 4 del capitulo II del anexo X;

b) cumplir lo dispuesto en los puntos B.2 y B.4, y, en el caso del
lactosuero, el punto B.3 de la parte I de la seccion 4 del capitulo II
del anexo X.

2. No obstante lo dispuesto en el punto B.1.4 de la parte I de la seccion 4 del
capitulo II del anexo X, se podrd importar leche, productos lacteos y
productos derivados de la leche de los terceros paises autorizados al
efecto que figuran en la columna A del anexo I del Reglamento (UE)
n°® 605/2010, si la leche, los productos lacteos o los productos derivados
han sido sometidos a un Unico tratamiento HTST y:

a) no se han enviado antes de que haya transcurrido un plazo minimo de
21 dias a partir de la produccion, sin que durante dicho periodo se haya
detectado caso alguno de fiebre aftosa en el tercer pais exportador, o
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b) han sido presentados en un puesto de inspeccion fronterizo de entrada
en la Union como minimo 21 dias después de su produccion, sin que
durante dicho periodo se haya detectado caso alguno de fiebre aftosa en
el tercer pais exportador.

B. Las siguientes condiciones se aplicaran a la importacion de calostro y
productos a base de calostro:

1. Los materiales han sido sometidos a un unico tratamiento HTST y:

a) no se han enviado antes de que haya transcurrido un plazo minimo de
21 dias a partir de la produccion, sin que durante dicho periodo se haya
detectado caso alguno de fiebre aftosa en el tercer pais exportador, o

b) han sido presentados en un puesto de inspeccion fronterizo de entrada
en la Uniéon como minimo 21 dias después de su produccion, sin que
durante dicho periodo se haya detectado caso alguno de fiebre aftosa en
el tercer pais exportador.

2. Los materiales han sido obtenidos de animales bovinos sometidos a inspec-
ciones veterinarias periodicas para garantizar que proceden de explota-
ciones en las que todos los rebafos bovinos:

a) bien estan reconocidos como oficialmente indemnes de tuberculosis y
oficialmente indemnes de brucelosis, tal como se define en el articulo 2,
apartado 2, letras d) y f), de la Directiva 64/432/CEE, o no tienen
ninguna restriccion con arreglo a la legislacion nacional del tercer
pais de origen del calostro por lo que se refiere a la erradicacion de
la tuberculosis y la brucelosis, y

b) bien estan reconocidos como oficialmente indemnes de leucosis bovina
enzoodtica, tal como se define en el articulo 2, apartado 2, letra j), de la
Directiva 64/432/CEE, o estan incluidos en un sistema oficial para el
control de la leucosis bovina enzodtica y no ha habido en el rebafio
ningun resultado de pruebas clinicas y de laboratorio que indique la

existencia de dicha enfermedad durante los ultimos dos afios.

~

3. Una vez concluido el tratamiento, se habran adoptado todas las precau-
ciones necesarias para evitar la contaminacion del calostro o los productos
a base de calostro.

4. El producto final debera haberse etiquetado para indicar que contiene
material de la categoria 3 y que no esta destinado al consumo humano, y:

a) envasarse en recipientes nuevos, o

b) transportarse a granel en contenedores u otros medios de transporte
cuidadosamente limpiados y desinfectados antes de su utilizacion.

CAPITULO 1I

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA LA IMPORTACION A LA UNION

Y EL TRANSITO POR LA MISMA DE SUBPRODUCTOS ANIMALES Y

PRODUCTOS DERIVADOS PARA USOS EXTERNOS A LA CADENA

ALIMENTARIA DE ANIMALES DE GRANJA DISTINTOS DE LOS DE
PELETERIA

Seccion 1

Requisitos especificos

Segln se contempla en el articulo 41, apartado 1, letra a), y en el articulo 41,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, las partidas importadas de
subproductos animales y productos derivados para su uso en fines externos a
la cadena alimentaria de animales de granja y las partidas de dichos productos en
transito deberan cumplir las siguientes condiciones especificas:

a) deberan consistir o haberse elaborado a partir de subproductos animales
indicados en la columna «materias primas» del cuadro 2;
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b)

d

N

€)

deberan satisfacer las condiciones de importacion y transito definidas en la
columna «condiciones de importacion y transito» del cuadro 2;

deberan proceder de un tercer pais o parte de un tercer pais que figure en la
columna «lista de terceros paises» del cuadro 2;

deberan proceder de un establecimiento o planta que esté registrado o
autorizado por la autoridad competente del tercer pais, segin corresponda,
y que figure en la lista de tales establecimientos y plantas contemplada en el
articulo 30, y

ademas:

i) irdn acompafiadas, durante su transporte hasta el punto de entrada en la
Unidn en que se realizan los controles veterinarios, del certificado sanitario
indicado en la columna «certificados/modelos de documentos» del cuadro
2,0

ii) se presentaran en el punto de entrada en la Unién en que se realizan los
controles veterinarios acompanadas por un documento correspondiente al
modelo indicado en la columna «certificados/modelos de documentos» del
cuadro 2.



Cuadro 2

Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
o ocumentos
n° 1069/2009]
1 Estiércol transformado, | Los materiales de la categoria 2 | El estiércol transformado, los productos | Los terceros paises que figuran en: Anexo XV, capitulo 17.
productos a base de [ mencionados en el articulo 9, | derivados de estiércol transformado y el
. . | a) la parte 1 del anexo II del
estiércol transformado y | letra a). guano de murci¢lago deberan haberse o .
-, . Reglamento (UE) n° 206/2010;
guano de murciélago elaborado de conformidad con lo .
dispuesto en la seccion 2 del capitulo I | b) el anexo I de la Decision 2004/211/CE,
del anexo XI. 0
c)la parte 1 del anexo 1 del
Reglamento (CE) n°® 798/2008.
2 Hemoderivados, Los materiales de la categoria 1 [ Los hemoderivados deberan haberse | Los terceros paises siguientes: a) En el caso de hemo-
excluidos los  proce- | mencionados en el articulo 8, | elaborado de conformidad con la seccion 2. . . derivados sin tratar:
. . a) En el caso de hemoderivados sin tratar de
dentes de équidos, para | letras ¢) y d) y los materiales de . .
e . . ungulados: anexo XV, capitulo 4,
la fabricacion de | la categoria 3 mencionados en el letra C)
productos derivados | articulo 10, letras a), b), d) y h). los terceros paises o partes de terceros :
para usos externos a la paises que figuran en la parte 1 del [b) En el caso de hemo-
cadena alimentaria de anexo II del Reglamento (UE) derivados tratados:
. . o ;
animales de granja n 206/2010, deSdC.,IOS cuales esta Anexo XV, capitulo 4,
autorizada la importacion de carne fresca letra D)
de cualquier especie de ungulado ’
doméstico, Unicamente durante el

periodo indicado en las columnas 7 y 8
de dicha parte, asi como el tercer pais
siguiente:

Japon.

b) En el caso de hemoderivados sin tratar
de aves de corral y otras especies
aviares:

los terceros paises o partes de terceros
paises que figuran en la parte 1 del
anexo I del Reglamento (CE)
n® 798/2008, asi como el tercer pais
siguiente:

Japon.

c) En el caso de hemoderivados sin tratar
de otros animales:
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Ne

Producto

Materias primas [referencia a las
disposiciones del Reglamento (CE)
n° 1069/2009]

Condiciones de importacion y transito

Listas de terceros paises

Certificados/modelos de
documentos

d)

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n° 206/2010, en la
parte 1 del anexo I del
Reglamento (CE) n° 798/2008 o en la
parte 1 del anexo I del
Reglamento (CE) n° 119/2009, asi
como el tercer pais siguiente:

Japon.

En el caso de hemoderivados tratados
de cualquier especie:

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo I del
Reglamento (UE) n° 206/2010, en la
parte 1 del anexo I del
Reglamento (CE) n°® 798/2008 o en la
parte 1 del  anexo I del
Reglamento (CE) n° 119/2009, asi
como el tercer pais siguiente:

Japon.

Sangre y hemoderivados
de équidos

Los materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10,
letras a), b), d) y h).

La sangre y los hemoderivados deberan
cumplir las condiciones establecidas en la
seccion 3.

Los terceros paises siguientes:

a)

b)

En el caso de sangre recogida de
conformidad con el punto 1 del
capitulo IV del anexo XIII o cuando
los hemoderivados han sido elaborados
de conformidad con el punto 2, letra b),
inciso i) del mismo capitulo:

los terceros paises o partes de terceros
paises que figuran en el anexo I de la
Decision 2004/211/CE, desde los cuales
se autoriza la importacion de équidos
para la cria y la produccion.

En el caso de hemoderivados tratados
de conformidad con el punto 2,
letra b), inciso ii), del capitulo IV del
anexo XIII:

anexo XV, capitulo 4, letra A).

Y10T°LO'ST — SH — TP10Y110T

100°L00

0ST



Producto

Materias primas [referencia a las
disposiciones del Reglamento (CE)
n° 1069/2009]

Condiciones de importacion y transito

Listas de terceros paises

Certificados/modelos de
documentos

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n° 206/2010, desde
los cuales se autoriza la importacion
de carne fresca de équidos domésticos.

Pieles frescas o refrig-
eradas de ungulados

Los materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10,
letra a), y articulo 10, letra b),
inciso iii).

Las pieles deberan cumplir las condiciones
adicionales establecidas en la seccion 4,
puntos 1 y 4.

Las pieles proceden de un tercer pais, o de
una parte de un tercer pais en caso de
regionalizacion con arreglo a la normativa
de la Unidn, de la lista establecida en la
parte 1 del anexo II del Reglamento (UE)
n® 206/2010, desde los cuales esta
autorizada la importacion de carne fresca
de la misma especie.

anexo XV, capitulo 5, letra A).

Pieles tratadas de
ungulados

Los materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10,
letra a), articulo 10, letra b),
incisos 1) y iii), y articulo 10,
letra n).

Las pieles deberan cumplir las condiciones
adicionales establecidas en la seccion 4,
puntos 2, 3 y 4.

a) En el caso de pieles tratadas de
ungulados:

los terceros paises o partes de terceros
paises que figuran en la parte 1 del
anexo II del Reglamento (UE)
n° 206/2010.

b) En el caso de pieles tratadas de
rumiantes destinadas a la  Union
Europea que se han mantenido
separadas durante veintiun dias o se
transportaran ininterrumpidamente
durante veintitin dias antes de la
importacion:

Cualquier tercer pais.

=~

a) En el caso de pieles tratadas

de ungulados, distintas de
aquellas que cumplen los
requisitos establecidos en la
seccion 4, punto 2:

anexo XV,
letra B).

capitulo 5,

En el caso de pieles tratadas
de rumiantes y de équidos
destinadas a la  Union
Europea que se han
mantenido separadas
durante veintiin dias o se
transportaran  ininterrumpi-
damente durante veintilin
dias antes de la importacion:

la declaracion oficial que
figura en el anexo XV,
capitulo 5, letra C).
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
n° 1069/2009] ocumentos
¢) En el caso de pieles tratadas
de ungulados que cumplen
los requisitos establecidos
en la seccion 4, apartado 2:
no se requiere certificado.
6 Trofeos de caza y otros | Los materiales de la categoria 2 | Los trofeos de caza y otros preparados | a) En el caso de trofeos de caza y otros | a) En el caso de trofeos de
preparados de animales | mencionados en el articulo 9, | deberan cumplir las condiciones adicionales preparados  mencionados en la caza mencionados en la
letra f), procedentes de animales | establecidas en la seccion 5. seccion 5, punto 2: seccion 5, punto 2:
_salva]es no sospechosos de- estar Cualquier tercer pais. anexo XV, capitulo 6,
infectados  por  enfermedades letra A)
transmisibles a  personas o b) En el caso de trofeos de caza y otros ’
animales y los materiales de la preparados mencionados en la | b) En el caso de trofeos de
categorfa 3 mencionados en el seccion 5, punto 3: caza mencionados en la
articulo IQ, _letra _a), fi.rtl'culo 10, i) trofeos de caza de aves: seccion 5, punto 3:
letra b), incisos 1), iii) y V), y ) anexo XV, capitulo 6,
articulo 10, letra n). los terceros paises que figuran en la letra B)
parte 1 del anexo I del :
Reglamento (CE) n® 798/2008 | ¢) En el caso de trofeos de
desde los cuales los Estados caza mencionados en la

miembros autorizan la importacion
de carne fresca de aves de corral y
los paises siguientes:

(GL) Groenlandia,
(TN) Tunez;
ii) trofeos de caza de ungulados:

los terceros paises que figuran en las
columnas correspondientes de carne
fresca de ungulados de la parte 1 del
anexo II del Reglamento (UE)
n® 206/2010, con inclusion de las
restricciones  establecidas en la
columna sobre observaciones
especiales relativas a la carne fresca.

seccion V, punto 1:

no se requiere certificado.
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VM2

Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
n° 1069/2009] ocumentos
7 Cerdas Los materiales de la categoria 3 | Las cerdas deberan proceder de cerdos del | a) En el caso de las cerdas sin tratar: a) Si no ha habido casos de
mencionados en el articulo 10, | pais de origen, sacrificados en un matadero peste porcina africana en
letra b), inciso iv). de dicho tercer pais. . los doce meses previos:
los terceros paises, o las regiones de un
tercer pais en caso de regionalizacion,
que figuran en la parte 1 del anexo II anexo XV, capitulo 7,
del Reglamento (UE) n° 206/2010, que letra A).
han estado indemnes de peste porcina
africana en los doce meses previos a .
la fecha de importacion. b) En caso de que haya habido
uno o mas casos de peste
porcina en los doce meses
b) En el caso de las cerdas tratadas: previos:
los terceros paises que figuran en la parte 1 anexo XV, capitulo 7,
del anexo II del Reglamento (UE) letra B).
n° 206/2010, que no hayan tenido casos
de peste porcina africana en los doce
meses previos a la fecha de importacion.
8 Lana y pelo sin tratar [ Los materiales de la categoria 3 [ 1) La lana y el pelo secos sin tratar [ 1) Cualquier tercer pais. 1) No sera necesario el

obtenidos de animales
distintos de los de la
especie porcina

mencionados en el articulo 10,
letras h) y n).

deberan

a) encontrarse  en bien

cerrados; y

envases

b) ser enviados directamente a una
fabrica de productos derivados para
usos externos a la cadena alimentaria
animal o a una planta que lleve a
cabo actividades intermedias, en
condiciones que impidan la propa-
gacion de agentes patogenos.

certificado sanitario para la
importacion de lana y pelo
sin tratar.
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Producto

Materias primas [referencia a las
disposiciones del Reglamento (CE)
n° 1069/2009]

Condiciones de importacion y transito

Listas de terceros paises

Certificados/modelos de
documentos

2) La lana y el pelo son los productos a los
que se refiere el articulo 25, apartado 2,
letra e).

2) Tercer pais o una de sus regiones

a) incluidos en la parte 1 del anexo II
del Reglamento (UE) n°® 206/2010 y
que hayan sido autorizados a
importar en la Unién carne fresca
de rumiantes no sujetos a las
garantias  adicionales A y F
mencionadas en dicho Reglamento y

b) estén indemnes de fiebre aftosa y, en
caso de la lana y el pelo de animales
de las especies ovina y caprina, de
viruela ovina y caprina, de
conformidad con el anexo II de la
Directiva 2004/68/CE del Consejo.

2) Se requiere una declaracion
del importador de
conformidad con el
capitulo 21 del anexo XV.

Plumas, partes de
plumas y plumén trans-
formados

Los materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10,
letra b), inciso v), y articulo 10,
letras h) y n).

Las plumas o partes de plumas trans-
formadas deberan cumplir las condiciones
adicionales establecidas en la seccion 6.

Cualquier tercer pais.

No sera necesario el certificado
sanitario para la importacion de
plumas, partes de plumas y
plumén sometidos a trata-
miento.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises
n° 1069/2009] documentos
10 Subproductos de la | Los materiales de la categoria 3 | a) En el caso de subproductos de la|a) En el caso de subproductos de la [ a) En el caso de subproductos
apicultura mencionados en el articulo 10, apicultura destinados a su uso en la apicultura destinados a su uso en la de la apicultura destinados a
letra e). apicultura, distintos de la cera en apicultura: su uso en la apicultura:
forma de panal:
los terceros paises que figuran en la parte 1 Anexo XV, capitulo 13.

i) los subproductos de la apicultura han del anexo II del Reglamento (UE)
sido tratados a una temperatura de n® 206/2010, y el pais siguiente:

-12 °C, o inferior, durante al menos b) En .el caso de cera con ﬁl.if:s
24 horas. o distintos a la alimentacion
’ (CM) Camertn. de animales de granja:

ii) en el caso de la cera, el material ha o .
sido tratado de conformidad con uno | P) En el caso de cera con fines distintos a un documento comercial
de los métodos de tratamiento 1 a S la alimentacién de animales de granja: que acredite que ha sido
o el método de transformacion 7, de refinada o tratada.
acuf:rdo con lo dispuesto en el Cualquier tercer pais.
capitulo III del anexo IV, vy
refinado antes de su importacion.

b) En el caso de la cera, distinta de la cera

en forma de panal, con fines distintos de
la alimentacion de animales de granja,
la cera ha sido refinada o tratada de
conformidad con uno de los métodos
de tratamiento 1 a 5 o el método de
transformacioén 7, de acuerdo con lo
dispuesto en el capitulo III del
anexo IV antes de su importacion.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises
> documentos
n° 1069/2009]

11 Huesos y productos | Los materiales de la categoria 3 | Los productos cumpliran los requisitos | Cualquier tercer pais. Los productos iran acom-
oseos (excluida la | mencionados en el articulo 10, | establecidos en la seccion 7. pafiados de:
harina de huesos y | letra a), articulo 10, letra b), .
carne), cuernos y | incisos 1) y iii), y articulo 10, a) un _documento comerc_lal
productos corneos | letra n). conforme 2 lo establecido
(excluida la harina de en la seccién 7, punto 2, y
cuernos) y pezufias y b) una declaracion del
prod1~1ctos a bvase de importador, redactada de
pezuna (excluida  la conformidad con el
harlr_1a de pezufias) no anexo XV, capitulo 16, al
destinados a ser util- menos en una de las
izados  como  material lenguas oficiales del Estado
para piensos, fertilizantes miembro por el cual el
Y jcnmlenda,s .del suelo de producto entre por primera
origen organico vez en la Unidon y en una

de las lenguas oficiales del
Estado miembro de destino.
12 Alimentos para animales | a) En el caso de alimentos trans- | Los alimentos para animales de compaiiia y [ a) En el caso de alimentos crudos para | a) En el caso de alimentos en

de compaiiia y acce-
sorios masticables para
perros

formados para animales de
compaiiia y de accesorios
masticables para perros:

los materiales mencionados en
el articulo 35, letra a), incisos
i) e ii).

b) En el caso de alimentos crudos
para animales de compaiiia:

los materiales mencionados en
el articulo 35, letra a), inciso
iii).

los accesorios masticables para perros
deberan haberse elaborado de conformidad
con el capitulo II del anexo XIII.

b)

animales de compaiia:

los terceros paises que figuran en la
Parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n°® 206/2010 o en el
anexo I del Reglamento (CE)
n® 798/2008 desde los cuales los
Estados  miembros autorizan la
importacion de carne fresca de las
mismas especies y en los que solo se
autoriza la carne con hueso.

En el caso de material de pescado, los
terceros paises que figuran en el
anexo I de la Decision 2006/766/CE.

En el caso de accesorios masticables
para perros distintos de los alimentos
crudos para animales de compaiiia:

conserva para animales de
compaiia:

anexo
letra A).

XV, capitulo 3,

b) En el caso alimentos trans-
formados para animales de
compaiiia distintos de los
alimentos en conserva:

anexo
letra B).

XV, capitulo 3,

c) En el caso de accesorios
masticables para perros:

anexo
letra C).

XV, capitulo 3,
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
n° 1069/2009] ocumentos
los terceros paises que figuran en la | 4) En el caso deA alimentos
pate 1 del anexo II  del crudos para animales de
Reglamento (UE) n® 206/2010, y los compaiiia:
paises siguientes: Anexo XV, capitulo 3,
(JP) Japén; letra D).
(EC) Ecuador;
(LK) Sri Lanka;
(TW) Taiwan.
VM4
13 Subproductos ~ aromat- | Los materiales mencionados en el | Los subproductos aromatizantes deberan | Los terceros paises que figuran en la parte | Anexo XV, capitulo 3, letra E)
izantes para la fabri- | articulo 35, letra a) haberse elaborado de conformidad con el [ 1 del anexo II del Reglamento (UE)

cacion de alimentos de
animales de compaiiia

capitulo III del anexo XIII.

n° 206/2010 desde los cuales los Estados
miembros autorizan la importacion de carne
fresca de las mismas especies y en los que
solo se autoriza la carne con hueso.

En el caso de los subproductos aromat-
izantes de pescado, los terceros paises que
figuran en el anexo II de la Decision 2006/
766/CE

En el caso de los subproductos aromat-
izantes de carne de aves de corral, los
terceros paises que figuran en la parte 1
del anexo I del Reglamento (CE) n°® 798/
2008 desde los que los Estados miembros
autorizan la importacion de carne fresca de
aves de corral.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises d
n° 1069/2009] ocumentos
14 Subproductos  animales | M4 a) Los materiales de la Los productos cumpliran los requisitos [ a) En el caso de subproductos animales | a) En el caso de subproductos
para la fabricacion de categoria 3 mencionados en el | establecidos en la seccion 8. para la fabricacién de alimentos para animales para la fabricacion
productos alimentos articulo 10, letras a) a m). < animales de compaiiia: de alimentos transformados
para animales de . para animales de compaiiia:
< . . i) en el caso de subproductos de
compafifa distintos de [ b) En el caso de los materiales animales de las especies bovi ;
los alimentos crudos y para la fabricacion de . . Pecws OV%I’la, anexo XV, capltulo 3,
de productos derivados alimentos para animales de ;)Vma, caprina, poreina 'y eql%lna, letra F).
< . anto de granja como silvestres:
para usos externos a la compania, los materiales de b) En el caso de subproductos
cadena alimentaria la categoria 1 mencionados los terceros paises o partes de animales para la fabricacién
animal en el articulo 8, letra c). terceros paises que figuran en la de productos para usos
. parte 1 del anexo II del
¢) En el caso de las pieles con Reglamento (UE) n® 206/2010 externos  a la. cadena
pelo para la fa}brlcacu’)n de desde los que esta autorizada la ahmf:n.tarla de animales de
productos derivados, los importacién de carne fresca para el granja:
materiales de la categoria 3 consumo humano de esas especies; Anexo XV, capitulo 8.
mencionados en el
articulo 10, letra n). ii) materias primas procedentes de
aves de corral, incluidas las aves
correderas:
los terceros paises o partes de
terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo I del
Reglamento (CE) n° 798/2008
desde los cuales los Estados
miembros autorizan la importacion
de carne fresca de aves de corral;
iii) materias primas de pescado:
los terceros paises que figuran en el
anexo II  de la  Decision
2006/766/CE;
iv) materias primas de otros mamiferos

terrestres silvestres y leporidos:

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II del
Reglamento (UE) n° 206/2010, o
en la parte 1 del anexo I del
Reglamento (CE) n® 798/2008.
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b) En el caso de subproductos animales

©)

para la fabricacion de productos farma-
céuticos:

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n® 206/2010, en la
parte 1 del  anexo I del
Reglamento (CE) n° 798/2008 o en la
parte 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n® 119/2009, asi como los terceros
paises siguientes:

(JP) Japoén;
(PH) Filipinas;
(TW) Taiwan.

En el caso de subproductos animales
para la fabricacion de productos para
usos externos a la cadena alimentaria
de animales de granja, distintos de
productos farmacéuticos:

los terceros paises que figuran en la
parte 1 del anexo II  del
Reglamento (UE) n°® 206/2010 desde
los cuales estd autorizada la
importacion de carne fresca de las
respectivas especies, en la parte 1 del
anexo | del Reglamento (CE)
n°® 798/2008, en la parte 1 del anexo I
del Reglamento (CE) n° 119/2009, o,
en el caso de material procedente de
pescado, los terceros paises que
figuran en el anexo Il de la Decision
2006/766/CE.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises documentos
n° 1069/2009]
VM4
15 Subproductos  animales | Los materiales de la categoria 3 | Los productos cumpliran los requisitos | Los terceros paises que figuran en la parte | Anexo XV, capitulo 3, letra D)
para uso como | mencionados en el articulo 10, | establecidos en la seccion 8. 1 del anexo II del Reglamento (UE)
alimentos de animales | letra a), y articulo 10, letra b), n® 206/2010 o en el anexo [ del
de compaiiia incisos 1) y ii) Reglamento (CE) n® 798/2008 desde los
cuales los Estados miembros autorizan la
importacion de carne fresca de las mismas
especies y en los que solo se autoriza la
carne con hueso.
En el caso de material de pescado, los
terceros paises que figuran en el anexo II
de la Decision 2006/766/CE.
16 Subproductos  animales | Los materiales de la categoria 3 | Los productos cumplirdn los requisitos | Los terceros paises que figuran en la parte | Anexo XV, capitulo 3, letra D)
para uso como pienso [ mencionados en el articulo 10, | establecidos en la seccion 8. 1 del anexo II del Reglamento (UE)
para animales de | letras a) a m) n® 206/2010 o en el anexo 1 del
peleteria Reglamento (CE) n® 798/2008 desde los

cuales los Estados miembros autorizan la
importacion de carne fresca de las mismas
especies y en los que solo se autoriza la
carne con hueso.

En el caso de material de pescado, los
terceros paises que figuran en el anexo II
de la Decision 2006/766/CE.
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Materias primas [referencia a las

Certificados/modelos de

Ne Producto disposiciones del Reglamento (CE) Condiciones de importacion y transito Listas de terceros paises
> documentos
n° 1069/2009]
VM1
17 Grasas extraidas para | » M4 a) En el caso de los Las grasas extraidas cumpliran los | Los terceros paises que figuran en la parte [ En el anexo XV, capitulo 10,
determinados usos materiales destinados a la | requisitos establecidos en la seccion 9. 1 del anexo II del Reglamento (UE) | letra B.
externos a la cadena produccién de biodiésel o de n° 206/2010 y, en el caso de los materiales
alimentaria de los de pescado, los terceros paises que figuran

animales de granja

productos  oleoquimicos: los
materiales de las categorias 1,
2 y 3 contemplados en los
articulos 8, 9y 10. €

b) En el caso de los materiales
destinados a la produccion de
combustibles renovables
contemplados en el anexo IV,
capitulo IV, seccion 2, letra J:

los materiales de las categorias
2 y 3 contemplados en los
articulos 9 y 10.

c¢) En el caso de los materiales
destinados a la produccion de
abonos y enmiendas del suelo
de origen organico:

los materiales de la categoria 2
mencionados en el articulo 9,
letras c¢) y d), y en la letra f),
inciso i), y los materiales de la
categoria 3 mencionados en el
articulo 10, salvo en las letras

©)y p)

en el anexo II de la Decision 2006/766/CE.
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d) En el caso de los materiales

destinados a otros fines:

los materiales de la categoria 1
mencionados en el articulo 8,
letras b), c) y d), los
materiales de la categoria 2
mencionados en el articulo 9,
letras c) y d), y en la letra f),
inciso 1), y los materiales de la
categoria 3 mencionados en el
articulo 10, salvo en las letras

©)y p)

18

Derivados de grasas

a) En el caso de derivados de

grasas para usos externos a la
cadena alimentaria de animales
de granja:

los materiales de la categoria 1
mencionados en el articulo 8,
letras b), ¢) y d), los materiales
de la categoria 2 mencionados
en el articulo 9, letras c), d) y
f), inciso i), y los materiales de
la categoria 3 mencionados en
el articulo 10

b) En el caso de derivados de

grasas que se destinen a ser
utilizados como piensos:

los materiales de la categoria 3
distintos de los contemplados
en el articulo 10, letras n), 0)

y p)

Los derivados de grasas extraidas
cumplirdn los requisitos establecidos en la
seccion 10.

Cualquier tercer pais.

a)

b)

En el caso de derivados de
grasas para usos externos a
la cadena alimentaria de
animales de granja:

anexo XV, capitulo 14,
letra A)

En el caso de derivados de
grasas que se destinen a ser
utilizados como piensos:

anexo XV, capitulo 14,
letra B)
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Gelatina fotografica

Los materiales de la categoria 1
mencionados en el articulo 8,
letra b), y los materiales de la
categoria 3 mencionados en el
articulo 10.

La gelatina fotografica cumplird los
requisitos establecidos en la seccion 11.

La gelatina fotografica solo podra
importarse de establecimientos de origen
en los Estados Unidos y en Japon que
sean autorizados conforme a lo dispuesto
en la seccion 11.

Anexo XV, capitulo 19.

20

Cuernos y productos a
base de cuerno, salvo la
harina de cuerno, y
pezuiias y productos a
base de pezuifia, salvo la
harina de pezuiia,
destinados a la
produccion de abonos o
enmiendas del suelo de
origen organico

Los materiales de la categoria 3
mencionados en el articulo 10,
letras a), b), h) y n).

Los productos cumpliran los requisitos
establecidos en la seccion 12.

Cualquier tercer pais.

Anexo XV, capitulo 18.
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Seccion 2

Importacion de sangre y hemoderivados, excluidos los procedentes de
équidos, para la fabricacion de productos derivados para usos externos a
la cadena alimentaria de animales de granja

Las siguientes condiciones seran de aplicacion a la importacion de sangre y
hemoderivados, excluidos los procedentes de équidos, para la fabricacion de
productos derivados para usos externos a la cadena alimentaria de animales de
granja:

1. Los hemoderivados deberan proceder de una planta de produccién de
productos derivados para usos externos a la cadena alimentaria de
animales de granja que satisfaga las condiciones especificas establecidas
en el presente Reglamento o de un establecimiento de recogida.

2. La sangre a partir de la cual se elaboran los hemoderivados para la fabri-
cacion de productos derivados para usos externos a la cadena alimentaria de
animales de granja debera haberse recogido bajo supervision veterinaria:

a) en mataderos:
i) autorizados de acuerdo con el Reglamento (CE) n® 853/2004, o

ii) autorizados y supervisados por la autoridad competente del pais de
recogida, o

b) de animales vivos en instalaciones aprobadas y supervisadas por la
autoridad competente del pais de recogida.

3.1. En el caso de los hemoderivados para la fabricacion de productos derivados
para usos externos a la cadena de alimentacion de animales de granja proce-
dentes de animales pertenecientes a los oOrdenes de los artiodactilos, los
perisodactilos y los proboscideos, incluidos sus cruces, deberdn cumplir
bien las condiciones de la letra a), bien las de la letra b):

a) los productos deberan haberse sometido a uno de los tratamientos que se
indican a continuacion, garantizandose asi la ausencia de agentes
patogenos de las enfermedades a que se hace referencia en la letra b):

i) tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante al menos tres
horas, seguido de un control de eficacia;

ii) irradiacion a 25 kGy mediante rayos gamma, seguida de un control
de eficacia;

iii) tratamiento térmico a una temperatura minima de 80 °C en toda su
masa, seguido de un control de eficacia;

iv) unicamente en el caso de los animales distintos de los suidos y los
tayasuidos: modificacion del pH a 5 durante dos horas, seguida de un
control de eficacia;

b) en el caso de los hemoderivados no tratados de conformidad con la
letra a), los productos deberan proceder de un tercer pais o de una
region:

i) en los que no se ha registrado ningun caso de peste bovina, peste de
los pequefios rumiantes ni fiebre del Valle del Rift como minimo en
los doce meses previos y en los que no se han realizado vacunaciones
contra esas enfermedades como minimo durante el mismo periodo;

ii) en los que no se ha registrado ningin caso de fiebre aftosa durante
los 12 meses previos, y

— en los que no se han realizado vacunaciones contra esta
enfermedad como minimo durante los 12 meses previos, o
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3.2

3.3.

— en los que se estan llevando a cabo y se estan controlando
oficialmente programas de vacunacién contra esa enfermedad en
rumiantes domésticos al menos en los 12 meses previos; en este
caso, tras los controles veterinarios previstos en la Directiva
97/78/CE, y de conformidad con las condiciones fijadas en el
articulo 8, apartado 4, de dicha Directiva, los productos deberan
transportarse directamente a la planta técnica de destino y deberan
adoptarse todas las precauciones, incluida la eliminacién segura
de los residuos y del material no utilizado o sobrante, con el
proposito de evitar todo riesgo de propagacion de enfermedades
a personas o animales.

Ademas de lo dispuesto en el punto 3.1, letra b), incisos i) e ii), en el caso
de los animales distintos de los suidos y los tayasuidos, debera cumplirse
una de las condiciones siguientes:

a) en el tercer pais o la region de origen no se ha registrado ningtn caso de
estomatitis vesicular ni de lengua azul (incluida la presencia de animales
seropositivos) como minimo en los doce meses previos y no se han
realizado vacunaciones contra esas enfermedades en las especies
sensibles como minimo durante el mismo periodo;

b) tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, y de
conformidad con las condiciones fijadas en el articulo 8, apartado 4, de
dicha Directiva, los productos deberan transportarse directamente a la
planta de destino y deberan adoptarse todas las precauciones, incluida
la eliminacion segura de los residuos y del material no utilizado o
sobrante, con el propdsito de evitar todo riesgo de propagacion de enfer-
medades a personas o animales.

Ademas de lo dispuesto en el punto 3.1, letra b), incisos i) y ii), en el caso
de los suidos y los tayasuidos, en el tercer pais o la region de origen no se
ha registrado ningiin caso de enfermedad vesicular porcina, peste porcina
clasica ni peste porcina africana como minimo en los doce meses previos,
no se han realizado vacunaciones contra esas enfermedades como minimo
durante el mismo periodo y se cumple una de las condiciones siguientes:

a) en el pais o la region de origen no se ha registrado ningin caso de
estomatitis vesicular (incluida la presencia de animales seropositivos)
en los doce meses previos y no se han realizado vacunaciones contra
esa enfermedad en las especies sensibles como minimo durante el mismo
periodo;

b) tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, y de
conformidad con las condiciones fijadas en el articulo 8, apartado 4, de
dicha Directiva, los productos deberan transportarse directamente al
establecimiento o planta de destino registrados y deberan adoptarse
todas las precauciones, incluida la eliminacion segura de los residuos y
del material no utilizado o sobrante, con el propodsito de evitar todo
riesgo de propagacion de enfermedades a personas o animales.

En el caso de los hemoderivados para la fabricacion de productos derivados
para usos externos a la cadena de alimentacion de animales de granja proce-
dentes de aves de corral y otras especies aviares, deberan cumplir bien las
condiciones de la letra a), bien las de la letra b):

a) los productos deberan haberse sometido a uno de los tratamientos que se
indican a continuacién, garantizdndose asi la ausencia de agentes
patogenos de las enfermedades a que se hace referencia en la letra b):

i) tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante al menos
tres horas, seguido de un control de eficacia;
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ii) irradiacion a 25 kGy mediante rayos gamma, seguida de un control
de eficacia;

iii) tratamiento térmico a una temperatura minima de 70 °C en toda su
masa, seguido de un control de eficacia;

b) en el caso de los hemoderivados no tratados de conformidad con la
letra a), los productos deberan proceder de un tercer pais o de una
region:

i) que han estado indemnes de la enfermedad de Newcastle y de la
influenza aviar altamente patogena, tal como se recoge en el Codigo
Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE, edicion de 2010;

ii) que durante los ultimos 12 meses no han realizado vacunaciones
contra la influenza aviar;

iii) en los cuales las aves de corral u otras especies aviares de las que
derivan los productos no fueron vacunadas contra la enfermedad de
Newcastle con vacunas preparadas a partir de una cepa madre del
virus de la enfermedad de Newcastle con una patogenicidad superior
a la de las cepas lentogenas del virus.

Seccion 3

Importacion de sangre y hemoderivados de équidos

Las siguientes condiciones se aplicardn a la importacion de sangre y hemo-
derivados de équidos:

v M4

1. La sangre debera cumplir las condiciones establecidas en el anexo XIII,
capitulo IV, punto 1, letra a), y recogerse bajo supervision veterinaria:

a) en mataderos:

i) autorizados de acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 853/2004, o

i) autorizados y supervisados por la autoridad competente del pais de
recogida, o

b) de équidos vivos en instalaciones autorizadas y provistas de un numero
de autorizacion veterinaria y supervisadas por la autoridad competente del
pais de recogida a efectos de la recogida de sangre de équidos para la
produccion de hemoderivados con fines distintos de la alimentacion
animal.

2. Los hemoderivados deberan cumplir las condiciones establecidas en el
punto 2 del capitulo IV del anexo XIII.

Ademas, los hemoderivados contemplados en el punto 2, letra b), inciso 1),
del capitulo IV del anexo XIII deberan haberse elaborado a partir de sangre
de équidos que hayan permanecido al menos los tres meses previos a la
fecha de la recogida, o desde su nacimiento si tienen menos de tres meses,
en explotaciones bajo supervision veterinaria en el tercer pais de recogida vy,
en ese periodo y el periodo de recogida de la sangre, ha estado indemne de:

a) peste equina africana con arreglo al articulo 5, apartado 2, letra a), parrafo
segundo, letras a) y b), de la Directiva 2009/156/CE;

b) encefalomielitis equina venezolana desde hace al menos dos afios;
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¢) muermo:
i) desde hace tres afios; o

ii) desde hace seis meses, en los que los animales no hayan presentado
ningin signo clinico de muermo (Burkholderia mallei) en la
inspeccion post mortem efectuada en el matadero mencionado en la
letra a) del punto 1, incluido un minucioso examen de las membranas
mucosas de la traquea, la laringe, las cavidades nasales y los senos y
sus ramificaciones, previa incision de la cabeza en el plano mediano y
ablacion del tabique nasal;

d) en el caso de hemoderivados distintos del suero y el plasma, estomatitis
vesicular desde hace seis meses como minimo.

3. Los hemoderivados deberan proceder de un establecimiento o planta que
haya sido autorizado o registrado por la autoridad competente del tercer
pais.

4. La sangre y los hemoderivados se envasaran y se etiquetaran de acuerdo
con lo dispuesto en el punto 3 del capitulo IV del anexo XIII.

Seccion 4

Importacién de pieles de ungulados

Las siguientes condiciones se aplicaran a la importacion de pieles de ungulados:
1. Las pieles frescas o refrigeradas se podran importar si:

a) proceden de un tercer pais que figura en la columna correspondiente de la
fila 4 del cuadro 2 de la seccion 1y, en funcion de la especie en cuestion,
que:

i) en los doce meses anteriores a la expedicién de los productos, no ha
padecido ninguna de las enfermedades que se indican a continuacion:

— peste porcina clasica,
— peste porcina africana,
— peste bovina, y

ii) ha estado indemne de fiebre aftosa al menos durante los 12 meses
previos a la fecha de envio y no se ha practicado vacunacioén alguna
contra esta enfermedad en el mismo periodo;

b) han sido obtenidas a partir de:

i) animales que han permanecido en el territorio del tercer pais de origen
al menos durante los tres meses anteriores a su sacrificio o desde su
nacimiento, en el caso de los animales de menos de tres meses;

ii) en el caso de las pieles de biungulados, animales que proceden de
explotaciones donde no se ha producido ningin brote de fiebre
aftosa durante los treinta dias anteriores y en un radio de 10 km en
torno a la cual no se ha registrado ningun caso de fiebre aftosa en los
treinta dias anteriores;

iii) en el caso de las pieles de cerdo, animales que proceden de explota-
ciones en las que no se ha producido ningin brote de enfermedad
vesicular porcina durante los treinta dias anteriores ni de peste
porcina clasica o africana durante los cuarenta dias anteriores y en
un radio de 10 km en torno a las cuales no se ha registrado ningn
caso de estas enfermedades en los treinta dias anteriores, o
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iv) animales que han pasado la inspeccion sanitaria ante moértem en el
matadero en las veinticuatro horas anteriores a su sacrificio sin
presentar signo alguno de fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina
clasica, peste porcina africana o enfermedad vesicular porcina, y

c) han sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su
contaminacion con agentes patdogenos.

2. Las pieles tratadas mencionadas en la letra C, apartado 2, del capitulo V del
anexo XIII podran importarse sin restricciones.

3. Podran importarse otras pieles frescas si:

a) proceden de:

i) un tercer pais, o una parte de un tercer pais en caso de regionalizacion
con arreglo a la normativa de la Union, que figure en la lista de la
letra a) de la columna «lista de terceros paises» de la fila n® 5 del
cuadro 2 dispuesto en la seccion 1 del presente anexo desde donde esta
autorizada la importacion de carne fresca de las especies correspon-
dientes, y han sido tratadas de acuerdo con lo establecido en las letras
a), b) y c) del punto 28 del anexo I;

ii) un tercer pais que figure en la lista establecida en el apartado a) de la
columna correspondiente de la fila n°® 5 del cuadro 2 dispuesto en la
seccion 1 y han sido tratadas conforme a lo dispuesto en el punto 28,
letras c¢) o d) del anexo I, o

iii) équidos o rumiantes de un tercer pais de la lista establecida en la
letra b) de la columna «lista de terceros paises» de la fila n® 5 del
cuadro 2 dispuesto en la seccion 1, y han sido tratados de acuerdo con
lo establecido en el punto 28, letras a), b) y c) del anexo 1 y, después
del tratamiento, se han mantenido aisladas durante un minimo de 21
dias, y

b) en el caso de las pieles saladas transportadas por barco, han sido tratadas
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 28, letras b) o c) del
anexo I y, después del tratamiento, se han transportado aisladas durante
al menos catorce dias en el caso contemplado en el punto 28, letra b) y
durante siete dias en el caso contemplado en el punto 28, letra c) antes de
su importacion, y el certificado sanitario que las acompafa acredita ese
tratamiento y la duracion del transporte.

4. Las pieles de ungulados frescas, refrigeradas o tratadas deberan importarse en
contenedores, vehiculos de carretera, vagones de tren o fardos precintados
bajo la responsabilidad de la autoridad competente del tercer pais expedidor.

Seccion 5

Importacion de trofeos de caza y otros preparados de animales

Las siguientes condiciones se aplicaran a la importacion de trofeos de caza y
otros preparados de animales:

1. Los trofeos de caza y otros preparados de animales que satisfacen las condi-
ciones mencionadas en las letras B y C, punto 1 del capitulo VI del
anexo XIII podran importarse sin restricciones.

2. Los trofeos de caza y otros preparados de aves y ungulados, compuestos
unicamente de huesos, cuernos, pezuias, garras, astas, dientes o pieles
podran importarse de terceros paises si satisfacen las condiciones establecidas
en la letra C, apartado 1, letra a), letra C, apartado 2, letra a), incisos i) a iii) y
letra b), incisos 1) y ii) del capitulo VI del anexo XIII.
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No obstante, cuando se trate de pieles saladas en seco o en salmuera que se
transporten en barco no sera necesario que las pieles hayan sido saladas
catorce dias antes de su expedicion siempre que hayan sido saladas durante
al menos catorce dias antes de su importacion.

3. Los trofeos de caza u otros preparados de aves y ungulados compuestos por
partes anatomicas enteras no tratadas podran importarse si:

a) proceden de animales originarios de una zona que no esté sometida a
restricciones derivadas de la aparicion de enfermedades transmisibles
graves a las que sean sensibles los animales de las especies en cuestion,

b) han sido envasados sin haber entrado en contacto con otros productos de
origen animal con probabilidad de contaminarlos, en envases individuales,
transparentes y cerrados para evitar cualquier contaminacion posterior.

Seccion 6

Importacion de plumas, partes de plumas y plumén transformados

Las plumas, partes de plumas y plumén transformados podran importarse:

a) si consisten en plumas decorativas tratadas, plumas transformadas que lleven
los viajeros para su uso personal o envios de plumas o plumoén transformados
destinadas a particulares y sin finalidad industrial, o

b) si van acompafiados de un documento comercial que acredite que han sido
tratados con una corriente de vapor o por otro método que garantice la
eliminacion de todo riesgo inaceptable y estén secos y en envases bien
cerrados, y

C

~

si, salvo que el documento comercial indique que han sido lavados en fébrica
y tratados con vapor caliente a 100 °C durante un minimo de 30 minutos, se
envian a un establecimiento o planta registrado para dicho tratamiento.

Seccion 7

Importacion de huesos y productos a base de hueso (salvo la harina de

hueso), cuernos y productos a base de cuerno (salvo la harina de cuerno)

y pezuiias y productos a base de pezuiia (salvo la harina de pezuiia)

destinados a usos distintos de la alimentacién animal o la utilizacion como
abonos o enmiendas del suelo

1. Los huesos y productos a base de hueso (salvo la harina de hueso), cuernos y
productos a base de cuerno (salvo la harina de cuerno), pezuias y productos a
base de pezuia (salvo la harina de pezufia) podran importarse para elaborar
productos derivados destinados a usos externos a la cadena alimentaria animal
siempre que:

a) los productos se sequen antes de la exportacion a la Unidon y no se
refrigeren ni congelen;

b) los productos se transporten, Gnicamente por tierra o mar, directamente
desde su tercer pais de origen a un puesto de inspeccion fronterizo de
entrada en la Unién, sin que medie transbordo alguno en cualquier puerto
o lugar no perteneciente a la Unidn;

¢) los productos se envien directamente al establecimiento o planta de destino
registrados tras los controles documentales previstos en la Directiva
97/78/CE.
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2. Cada partida debera ir acompafiada de un documento comercial sellado por la
autoridad competente responsable de la supervision del establecimiento de
origen, que incluird la informacion siguiente:

a) el tercer pais de origen;

b) el nombre del establecimiento o planta de produccion;

c) la naturaleza del producto (huesos secos/productos a base de huesos
secos/cuernos secos/productos a base de cuernos secos/pezuflas secas/-
productos a base de pezuifias secas), y

d) la confirmacion de que los productos:

i) proceden de animales sanos sacrificados en un matadero;

ii) han sido sometidos a un proceso de desecado durante 42 dias a una
temperatura media minima de 20 °C;

iii) han sido calentados durante una hora hasta alcanzar una temperatura
minima de 80 °C en su nucleo antes de su secado;

iv) han sido incinerados durante una hora hasta alcanzar una temperatura
minima de 800 °C en su nucleo antes de su secado;

v) han sido sometidos a un proceso de acidificacion que permita
mantener un pH inferior a 6 en su nlicleo durante al menos una
hora antes de su secado, y no se prevé su desviacion en ninguna
fase para la alimentacion humana o animal o su utilizacion como
abonos o enmiendas del suelo.

3. En el momento de su expedicion a la Union, los productos deben colocarse en
contenedores o camiones sellados o cargarse a granel en un buque.

Cuando se transporten en contenedores, éstos y, en cualquier caso, todos los
documentos que acompaifien a los productos, deberan llevar el nombre y la
direccion del establecimiento o planta de destino registrados.

4. Tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE y, de
conformidad con las condiciones establecidas en el apartado 4 del
articulo 8 de esa misma Directiva, el material debera transportarse direc-
tamente al establecimiento o planta de destino registrados.

Seccion 8

Importacion de subproductos animales para la fabricacién de piensos para

animales de peleteria, alimentos para animales de compaiiia, distintos de los

alimentos crudos para animales de compaiiia, y productos derivados para
usos externos a la cadena alimentaria de animales de granja

Los subproductos animales destinados a la fabricacion de piensos para animales
de peleteria, alimentos para animales de compaiiia, distintos de los alimentos
crudos para animales de compaiiia, y productos derivados para usos externos a
la cadena alimentaria de animales de granja podran importarse siempre que:

1. los subproductos animales hayan sido ultracongelados en la planta de origen
o conservados de acuerdo con la legislacion de la Union de manera que no
se deterioren entre el momento de su expedicion y el de su entrega al
establecimiento o planta de destino;

2. los subproductos animales han sido objeto de todas las precauciones nece-
sarias para evitar su contaminacion con agentes patogenos;

3. los subproductos animales han sido envasados con material nuevo a prueba
de pérdidas o en envases limpiados y desinfectados antes de su uso;
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5.1

tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE vy, de
conformidad con las condiciones establecidas en el apartado 4 del
articulo 8 de esa misma Directiva, los subproductos animales se transporten
directamente:

a) a una fabrica de alimentos para animales de compaiiia o a un estableci-
miento o planta de destino registrados que hayan ofrecido garantias de
que los subproductos animales solo se utilizaran en la elaboracion de
productos para los que esté autorizado o registrado, segun el caso, de
acuerdo con las especificaciones de la autoridad competente, si procede,
y solo abandonaran el establecimiento o la planta sin tratamiento si van a
ser eliminados directamente;

b) a un establecimiento o planta que haya sido autorizado conforme al
articulo 24, apartado 1, letra h), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;

c) a los locales de un usuario o centro de recogida registrados que hayan
ofrecido garantias de que los subproductos animales solo van a utilizarse
para los fines permitidos, de acuerdo con las especificaciones de la
autoridad competente, si procede, o

d) a un establecimiento o planta que haya sido autorizado conforme al
articulo 24, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n° 1069/2009; y

en el caso de materias primas para elaboracion de alimentos para animales
de compafiia contempladas en el articulo 35, letra a), inciso ii), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009, las materias primas:

a) hayan sido marcadas en el tercer pais antes de su entrada en la Unidén
con una cruz de carbon vegetal licuado o carbono activado en todas las
caras externas de cada bloque congelado o, si la materia prima se
transporta en palés que no son separados en distintos envios durante el
transporte a la fabrica de alimentos para animales de compaiiia, en todas
las caras externas de cada palé, de forma que la marca cubra al menos el
70 % de la longitud diagonal del lateral del bloque y tenga una anchura
de al menos 10 centimetros;

b) si no estan congeladas, hayan sido marcadas en el tercer pais antes de su
entrada en la Union pulverizando sobre ellas carbon vegetal licuado o
aplicandoles polvo de carbon vegetal de tal manera que sea claramente
visible;

c) se transporten directamente:

i) a la planta de alimentos para animales de compaiiia, de acuerdo con
lo dispuesto en la letra a) del punto 4, o

ii) a un establecimiento o planta autorizado de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 24, apartado 1, letra h), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, de conformidad con el punto 4,
letra b), de la presente seccion y desde ahi, directamente a la
planta de alimentos para animales de compailiia contemplada en el
inciso i), a condicion de que dicha planta de destino:

— solo manipule material contemplado en el presente punto 5.1, o

— solo manipule material destinado a una planta de alimentos para
animales de compaiia segun se recoge en el inciso i), y

d) Sean tratadas para eliminar el marcado previsto en los puntos (a) y (b)
solo en la planta de alimentos para animales de compaiiia de destino y
solo inmediatamente antes del uso del material para la elaboracion de
alimentos para animales de compaiiia de conformidad con las condi-
ciones aplicables a los alimentos para animales de compaiiia elaborados
a partir de materiales de la categoria 3 dispuestas en el capitulo II del
anexo XIII;
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5.2. en el caso de partidas compuestas de materias primas tratadas como se
indica en el punto 5.1 anterior y de materias primas no tratadas, se
habran marcado todas las materias primas de la partida de acuerdo con lo
establecido en las letras a) y b) del punto 5.1 anterior.

5.3. en el caso de materiales marcados de acuerdo con lo establecido en las letras
a) y b) del punto 5.1 y en el punto 5.2, el marcado debera ser visible desde
la expedicion hasta su recepcion en la planta de destino;

6. en la planta de elaboracion de alimentos para animales de compaiiia de
destino, la materia prima para la elaboracion de alimentos para animales
de compaiiia contemplada en el articulo 35, letra a), inciso ii), del
Reglamento (CE) n® 1069/2009 se almacenara antes de la elaboracion, se
utilizard y se eliminard en condiciones autorizadas por la autoridad
competente, de forma que posibiliten la realizacion de controles oficiales
sobre las cantidades de materias primas recibidas, usadas en el proceso de
elaboracion y eliminadas, si procede.

La autoridad competente podra autorizar al explotador de la planta de
alimentos para animales de compafiia el almacenamiento de dichos
materiales junto con los materiales de la categoria 3.

Seccion 9

Importaciéon de grasas extraidas para determinados usos externos a la
cadena alimentaria de animales de granja

Las grasas extraidas no destinadas a la elaboracion de piensos para animales de
granja, la fabricacion de cosméticos, medicamentos o productos sanitarios,
podran importarse a condicion de que:

a) se deriven:

i) en el caso del material destinado a la produccion de biodiésel o de
productos oleoquimicos, los subproductos animales contemplados en los
articulos 8, 9 y 10 del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

ii) en el caso de material destinado a la produccion de abonos y enmiendas
del suelo de origen organico, de los materiales de la categoria 2 contem-
plados en el articulo 9, letras c) y d), y articulo 9, letra f), inciso i), del
Reglamento (CE) n° 1069/2009, o los materiales de la categoria 3,
distintos de los materiales contemplados en el articulo 10, letras c) y
p), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;

iii) en el caso de material destinado a la producciéon de combustibles reno-
vables a que se hace referencia en el anexo IV, capitulo IV, seccion 2,
letra J, del presente Reglamento, los materiales de la categoria 2 contem-
plados en el articulo 9 y los materiales de la categoria 3 contemplados en
el articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

iv) en el caso de otro material, los materiales de la categoria 1 mencionados
en el articulo 8, letras b), ¢) y d), del Reglamento (CE) n® 1069/2009, los
materiales de la categoria 2 contemplados en el articulo 9, letras c¢) y d), y
la letra f), inciso i), del Reglamento (CE) n° 1069/2009 o los materiales
de la categoria 3, distintos de los contemplados en el articulo 10, letras c)
y p), de dicho Reglamento;

b) hayan sido transformadas por el método de transformacion 1 (esterilizacion a
presion) o de conformidad con alguno de los métodos de transformacion
contemplados en el capitulo III del anexo 1V;

c) en el caso de grasas procedentes de rumiantes, han sido eliminadas las
impurezas insolubles que superen un 0,15 % del peso;
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d)

e)

han sido marcadas antes de su envio a la Union de forma que se consiga la
concentracion minima de GTH mencionada en el punto 1, letra b), del
capitulo V del anexo VIII;

tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, las grasas
extraidas se transporten directamente al establecimiento o planta de destino
registrados, en condiciones que impidan la contaminacion, y

estén etiquetadas con la indicacion «NO APTO PARA EL CONSUMO
HUMANO O ANIMAL» en su envase o recipiente.

Seccion 10

Importacion de derivados de grasas

. Podran importarse los derivados de grasas si el certificado sanitario que

acompafia al lote certifica:

a) si los derivados de grasas proceden o no de materiales de las categorias 1,
203;

b) en el caso de derivados de grasas de materiales de la categoria 2, si los
productos:

i) han sido elaborados mediante un método que cumpla como minimo las
normas de uno de los procesos descritos en el punto 1 del capitulo XI
del anexo XIII, y

ii) van a utilizarse Ginicamente en abonos o enmiendas del suelo de origen
organico, u otros usos externos a la cadena alimentaria de animales de
granja, excepto en cosméticos, farmacos y productos médicos.

c) en el caso de derivados de grasas elaborados a partir de materiales de la
categoria 1, que los productos no deberdan emplearse en abonos o
enmiendas del suelo de origen organico, cosméticos, medicamentos y
productos sanitarios; no obstante, podran emplearse con otros fines
externos a la cadena alimentaria de animales de granja.

. El certificado sanitario al que se hace referencia en el punto 1 debera

presentarse a la autoridad competente del puesto de inspeccion fronterizo
del primer punto de entrada de las mercancias en la Unién, y una copia
del mismo debera acompaiiar al envio hasta la planta de destino.

. Tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, y de

conformidad con las condiciones establecidas en el apartado 4 del
articulo 8 de dicha Directiva, los derivados de grasas deberan transportarse
directamente a los establecimientos o plantas de destino registrados.

Seccion 11

Importacién de gelatina fotografica

. La gelatina elaborada a partir de material que consista en columnas verte-

brales de bovinos compuestas por material de la categoria 1 de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 8, letra b), del Reglamento (CE) n° 1069/2009
y que esta destinada a la industria fotografica (gelatina fotografica), podra
importarse a condicion de que:

a) proceda de una de las plantas de origen que figuran en el cuadro 3;
b) haya sido producida de acuerdo con el punto 6;

c) se importe a través de uno de los puestos de inspeccion fronterizos de
primera entrada en la Unién que figuran en el cuadro 3, y

d) esté destinada a la fabricacién en una fabrica fotografica autorizada que
figura en el cuadro 3.
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Cuadro 3

Importacion de gelatina fotografica

Tercer pais de origen

Fabricas de origen

Estado miembro de
destino

Puesto de inspeccion
fronterizo de primera
entrada en la Union

Fabricas fotograficas
autorizadas

Japon Nitta Gelatin Inc., Paises Bajos Rotterdam Fujifilm Europe,
2-22 Futamata Oudenstaart 1,
Yao-City, Osaka 5047 TK Tilburg,
581-0024 Japon Paises Bajos
Jellie Co. Ltd-

7-1, Wakabayashi

2-Chome

Wakabayashi-ku

Sendai-City;

Miyagi,

982 Japon

NIPPI Inc. Gelatine

Division

1 Yumizawa-Cho

Fujinomiya City

Shizuoka

418-0073 Japon

Nitta Gelatin Inc., Reino Unido Liverpool Kodak Ltd

2-22 Futamata Felixstowe Headstone Drive,

Yao-City, Osaka Heathrow Harrow, Middlesex,

581-0024 Japon HA4 4TY,
Reino Unido

Republica Checa Hamburgo FOMA Bohemia spol.

SRO
Jana KruSinky
1604
501 04 Hradec
Kralove,
Republica Checa

Estados Unidos Eastman Gelatine Reino Unido Liverpool Kodak Ltd
Corporation, Felixstowe Headstone Drive,
227 Washington Heathrow Harrow, Middlesex,
Street, HA4 4TY,
Peabody, Reino Unido
MA, 01960EE.UU.

Republica Checa Hamburgo FOMA Bohemia spol.

Gelita North
America

2445 Port Neal
Industrial Road
Sergeant Bluff,

Iowa, 51054EE.UU.

SRO

Jana KruSinky
1604

501 04 Hradec
Kralove,
Republica Checa
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. Una vez que la gelatina fotografica haya entrado en el Estado miembro de

destino, no se comercializard entre Estados miembros, sino que se utilizara
exclusivamente en la fabrica fotografica autorizada en el mismo Estado
miembro de destino y solamente a efectos de produccion fotografica.

. Tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, la gelatina

fotografica deberd transportarse directamente a la fabrica fotografica
autorizada de destino, de conformidad con las condiciones establecidas en
el apartado 4 del articulo 8 de dicha Directiva.

. El transporte mencionado en el punto 3 podra realizarse en vehiculos o

contenedores en los que la gelatina fotografica se halle separada fisicamente
de cualquier otro producto destinado a la alimentaciéon de personas o
animales.

. El explotador de la fabrica fotografica autorizada velara por que cualquier

excedente o residuo y otros desechos derivados de la gelatina fotografica:

a) se transporten en contenedores estancos precintados, con el rétulo «solo
para eliminaciény», en vehiculos que satisfagan las condiciones de higiene
adecuadas;

b) se eliminen de conformidad con el articulo 12, letra a), inciso i), del
Reglamento (CE) n°® 1069/2009 o se exporten al tercer pais de origen
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1013/2006.

. La gelatina fotografica se elaborard conforme a los siguientes requisitos:

a) La gelatina fotografica se producird solamente en plantas de trans-
formacion que no produzcan gelatina para la alimentacion humana o
animal destinada a la expedicion a la Union Europea, y que hayan sido
autorizadas para ello por las autoridades competentes del tercer pais en
cuestion.

b) La gelatina fotografica se producird mediante un procedimiento que
garantice que la materia prima se trata a través del método de trans-
formacion 1 (esterilizacién por presion) expuesto en el capitulo III del
anexo IV o se somete a un tratamiento con acidos o bases durante al
menos dos dias, un lavado con agua y

i) después de un tratamiento con acidos, un tratamiento con una solucion
alcalina durante al menos veinte dias, o

ii) después de un tratamiento con bases, un tratamiento con una solucion
acida durante diez a doce horas.

El pH debe entonces ajustarse y el material purificarse mediante filtracion
y esterilizacion a 138 a 140 °C durante cuatro segundos.

¢) Una vez concluido el procedimiento indicado en la letra b), la gelatina
fotografica podra someterse al proceso de desecado y, segiin corresponda,
al de pulverizacion o laminacion.

d) La gelatina fotografica debera envasarse y embalarse en nuevos embalajes,
almacenarse y transportarse en contenedores estancos precintados y
rotulados en vehiculos que satisfagan las condiciones de higiene
adecuadas.

Si se observara la existencia de fugas, el vehiculo y los contenedores se
limpiaran completamente e inspeccionaran antes de volver a utilizarse.

e) En los envases y embalajes que contienen gelatina fotografica debe figurar
la advertencia «gelatina fotografica destinada exclusivamente a la industria
fotograficay.
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Seccion 12

Importacion de cuernos y productos a base de cuerno, salvo la harina de

cuerno, y pezuiias y productos a base de pezuiia, salvo la harina de pezuia,

destinados a la elaboracién de abonos y enmiendas del suelo de origen
organico

Los cuernos y productos a base de cuerno, salvo la harina de cuerno, y a las
pezufias y productos a base de pezuila, salvo la harina de pezufia, destinados a la
produccion de abonos o enmiendas del suelo de origen organico, podran
importarse a condicion de que:

1. hayan sido elaborados con arreglo a lo dispuesto en el capitulo XII del
Anexo XIII, y

2. el material se transporte directamente al establecimiento o planta autorizados o
registrados una vez realizados los controles veterinarios previstos en la
Directiva 97/78/CE y, de conformidad con las condiciones establecidas en
el apartado 4 del articulo 8 de esa misma Directiva.

CAPITULO III

NORMAS ESPECIALES PARA CIERTAS MUESTRAS

Seccion 1

Muestras para diagnéstico e investigacion

Salvo cuando se conserven por motivos de referencia o se reexpidan al tercer
pais de origen, las muestras para diagnostico e investigacion y cualquier producto
derivado del uso de dichas muestras se eliminaran:

a) como residuo mediante incineracion;

b) por esterilizacién a presion y posterior eliminacion o uso de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 12 a 14, del Reglamento (CE) n° 1069/2009, o

c) de conformidad con el punto 4, letra b) de la seccion 1 del capitulo I del
anexo VI en caso de;

i) cantidades que no superen los 2 000 ml, y

ii) que las muestras o productos derivados hayan sido elaborados y enviados
desde terceros paises o partes de terceros paises que figuran en la parte 1
del anexo II del Reglamento (UE) n°® 206/2010 y desde los cuales los
Estados miembros autorizan la importacion de carne fresca de animales
bovinos domésticos.

Seccion 2

Muestras comerciales

1. La autoridad competente podrd autorizar la importacion y el transito de
muestras comerciales siempre que:

a) procedan:

i) de terceros paises que figuren en la columna «lista de terceros paises»
de la fila n° 14 del cuadro 2 de la seccion 1 del capitulo II del presente
anexo;

ii) en el caso de muestras comerciales consistentes en leche, productos
lacteos o productos derivados de la leche, de los terceros paises
autorizados que figuren en el anexo I del Reglamento (UE)
n® 605/2010;

b) vayan acompafiadas del certificado sanitario establecido en el capitulo 8
del Anexo XV, y
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c) tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE vy, de
conformidad con las condiciones establecidas en el apartado 4 del
articulo 8 de esa misma Directiva, se transporten directamente al estab-
lecimiento o planta autorizados o registrados que constan en la autori-
zacion expedida por la autoridad competente.

. Salvo cuando las muestras comerciales se conservan con fines de referencia,

seran:

a) eliminadas o empleadas de conformidad con lo establecido en los articulos
12, 13 y 14 del Reglamento (CE) n° 1069/2009, o

b) devueltas al tercer pais de origen;

. Si las muestras comerciales se emplean para pruebas de maquinaria, éstas se

llevaran a cabo:

a) con equipo de uso exclusivo, o

b) con equipo que sea limpiado y desinfectado antes de su uso para
propositos distintos de las pruebas.

Las muestras comerciales deberan transportarse en contenedores estancos
hasta la planta o establecimiento autorizado o registrado.

Seccion 3

Articulos de exposicion

. La importacion y transito de los articulos de exposicion deberan cumplir las

siguientes condiciones:

a) proceden de terceros paises que figuren en la columna «lista de terceros
paises» de la fila n° 14 del cuadro 2 de la seccion 1 del capitulo II;

b) la introduccion ha sido autorizada previamente por la autoridad competente
del Estado miembro donde se prevé utilizar el objeto de exposicion;

c) tras los controles veterinarios previstos en la Directiva 97/78/CE, los
articulos de exposicion deberan enviarse directamente al usuario
autorizado.

. Cada lote deberd envasarse en envases que no tengan pérdidas y deberan ir

acompafiados por un documento comercial que especifique:

a) la descripcion del material y la especie animal de origen;

b) la categoria del material;

c) la cantidad de material;

d) el lugar de carga del material;

e) el nombre y la direccion del expedidor;

f) el nombre y la direccion del destinatario, y

g) la informacion que permita la identificar la autorizacion expedida por la
autoridad competente de destino.
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3. Tras la exposicion o una vez finalizada la actividad artistica, los articulos de
exposicion deberan:

a) devolverse al tercer pais de origen;

b) enviadas a otro Estado miembro o tercer pais, siempre que el envio sea
previamente autorizado por la autoridad competente del Estado miembro o
tercer pais de destino, o

c¢) eliminarse o emplearse de conformidad con lo establecido en los articulos
12, 13 y 14 del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

CAPITULO IV

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA DETERMINADOS
DESPLAZAMIENTOS DE PRODUCTOS ANIMALES

Seccion 1

Importacion de determinados materiales de la categoria 1

Los materiales contemplados en el articulo 26 seran importados en las siguientes
condiciones:

1. Los materiales seran importados con una etiqueta en el envase, contenedor o
vehiculo que indique «prohibido en alimentos, piensos, fertilizantes,
cosméticos, medicamentos o productos sanitariosy.

2. Los materiales se entregaran directamente a un establecimiento o planta
autorizados o registrados para la fabricacion de productos derivados
distintos de los contemplados en el punto 1.

3. Los materiales no utilizados o sobrantes se utilizaran o eliminaran de
conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CE) n® 1069/2009.

Seccion 2

Importacion de determinados materiales con fines distintos a la alimentacién
de animales de granja terrestres

1. La autoridad competente podrd autorizar la importacion de los siguientes
materiales con fines distintos de la alimentacion de animales de granja
terrestres, salvo piensos para animales de peleteria, a condicion de que no
existan riesgos inaceptables de propagacion de enfermedades transmisibles a
personas o animales:

a) los subproductos de animales acuaticos y los productos derivados de
animales acuaticos;

b) los animales invertebrados acuaticos y los productos derivados de los
mismos;

¢) los animales invertebrados terrestres, incluida cualquiera de sus formas de
transformacion, como larvas, y los productos derivados de los mismos;

d) los productos generados por los animales mencionados en las letras a), b) y
¢), como las huevas de pescado;

e) los materiales de la categoria 3 compuestos por animales y sus partes de
los ordenes zoologicos de los roedores y los lagomorfos.

2. La importacion de lotes de los materiales contemplados en el punto 1 se
efectuara de conformidad con los requisitos de certificacion sanitaria
dispuestos en la legislacion nacional.
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ANEXO XV

MODELOS DE CERTIFICADOS SANITARIOS

Los modelos de certificados sanitarios del presente anexo se aplicaran a la importacién desde
terceros paises y al transito a través de la Union Europea de los subproductos animales y
productos derivados indicados en el modelo de certificado sanitario correspondiente.

Notas

a) El pais exportador debera elaborar los Cuando el certificado. incluidos 1
certificados sanitarios basdndose en los f) Cuando el certificado, incluidos los
modelos dispuestos en el presente anadldosdcontfr:m[:ilados en ,1? nota Z)’
anexo, segin el modelo correspon- comprgn allmas di)m’la Ppagina, cada
diente a los subproductos animales o una de cllas debera 1r numerada
productos derivados en cuestiéon. Los ~(miimero de, pagma) de  (mimero
certificados deberan incluir, siguiendo ?Oi‘al _ de “pagt;?as)— ennsu parte
el orden numérico del modelo, las Inferior y flevara en su parte Superior
declaraciones exigidas a todo tercer el nimero de codigo del certificado
pais y, segin el caso, las garantias que le haya atribuido la autoridad
adicionales exigidas al tercer pais competente.
exportador o a parte del mismo. g) El original del certificado debera estar

b) En los casos en que el modelo de cumplimentado 'y firmado por un
certificado indique que se conserve Veterl.réafilo oficial. De esta f((i)rina, la’s
determinada declaracion, el funcionario autoridades ~ competentes  del  pais
responsable de la certificacion podra ex_poitadgr lgarant%zarap eh c“‘;‘gi}‘
tachar, con su rubrica y sello, las decla- miento de 1os principios de - certih-
raciones que no sean pertinentes, que cacion e_qun'/alentes a los establecidos
también se podran eliminar por en la Directiva 96/93/CE.
completo del certificado. h) El color de la firma debera ser

¢) El original de cada certificado constara glferel}te del color del teylg.to lfnprelso-
de una sola pagina por ambos lados o, 4 misma norma s¢ aplicara a [os
si se necesita mas de una pagina, estard sellosb distintos de los troquelados o
configurado de manera que todas las de filigrana.
Paf_‘r“a?blforme“ un todo integrado e | B griginal del certificado  debera
INAIVISIDIC. acompaiar al envio hasta el puesto

d) Estara redactado en al menos una de de inspeccion fronterizo de la Union.
1a§ Lengléasl (gglales | del Esltlado j)  Si los certificados sanitarios se utilizan
mlemb ml e en e quelse e\t/e para envios en transito, debera cumpli-
?. c?(? a HESITGCF??IE en ¢ bpuesdo mentarse la casilla 1.5 («Consig-
ronterizo y del Lstado miemoro de natario») del certificado sanitario
destino. No obstante, estos Estados correspondiente con el nombre y la
miembros podran autorizar el uso de direccion del puesto de inspeccion
certificados reEiactados en  otras fronterizo por el que estd previsto
lenguas, acompafiados, en su caso, de que el envio salga de la Unién
una traduccion oficial. Europea

e) Si, por razones de identificacion de los
componentes del envio, se adjuntan
paginas adicionales al certificado,
éstas se consideraran parte integrante
del original mediante la aplicacion de
la firma y del sello del veterinario
oficial expedidor del certificado en
cada una de las paginas.
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CAPITULO 1

Certificado sanitario

de proteinas animales transformadas no destinadas al consumo humano, incluidas las mezclas y los productos distintos
de los alimentos para animales de compaiiia que las contengan, que se enviaran a la Union Europea o transitardan por

ella(®)
PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Consignor 1.2, Numero de referencia del certificado | 1.2.a.
Nombre
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Tel 1.4. Autoridad local competente
1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
2 Direccion Direccion
»
<
g Cédigo postal Cddigo postal
T Tel. Tel.
a
a
[}
o | 7. Pais de origen Codigo | 1.8. Region de origen  Coédigo | 1.9. Pais de destino Cddigo ISO | 1.10. Regién de Codigo
© I1SO destino
8
a8 ,
o 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
£
S Nombre Numero de autorizacion Nombre Depoésito aduanero []
Direccién Direccién Numero de autorizacién
Nombre Numero de autorizacion
Direcolén . L Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga I.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien [ Buque [J Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [ 117
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion  [] De congelacion [
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacién animal [] Uso técnico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admision en la UE |
Tercer pais Cédigo 1SO
1.28. Identificacién de las mercancias
Especie Naturaleza de la mercancia  NUmero de autorizacién de los establecimientos Peso neto Nimero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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Proteinas animales transformadas no destinadas al consumo humano, incluidas las mezclas y los
productos distintos de los alimentos para animales de compafiia que las contengan

Parte II: Certificacion

1.

Informacioén sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado \/

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('?) del Parlamento Europeo y del
Consejo y, en particular, su articulo 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién (') y, en particular, su anexo X, capitulo II,
seccion 1, y su anexo XIV, capitulo I, y certifica que:

las proteinas o los productos animales transformados descritos mas arriba contienen exclusivamente proteinas animales no destinadas al
consumo humano que:

a) han sido elaboradas y almacenadas en un establecimiento o planta de transformacién autorizados, validados y supervisados por la
autoridad competente con arreglo al articulo 24 del Reglamento (CE) n° 1069/2009, y

b) han sido elaborados exclusivamente a partir de los subproductos animales siguientes:

(3 bien

@ ylo

® ylo

® ylo

® ylo

@ ylo

® ylo

@) ylo

® ylo

[- las canales y partes de animales sactificados, o los cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de
caza, que sean aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacion de la Unién pero no se destinen a ese fin por
motivos comerciales;]

las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consumo
humano a raiz de una inspeccién ante mértem, o los cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para
el consumo humano de conformidad con la legislacién de la Unién:

i) las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacion de la Union pero que no muestren ningin signo de enfermedad transmisible a personas o animales;

ii) las cabezas de aves de corral;

iii) las pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, los cuernos y los pies, incluidas las falanges y los huesos
carpianos y metacarpianos, los tarsianos y metatarsianos, de animales no rumiantes;

iv) las cerdas;

v) las plumas;]

la sangre de animales que no presentaban ningln signo de enfermedad transmisible por la sangre a personas o
animales, obtenida de animales no rumiantes que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido
considerados aptos para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante mértem de conformidad
con la legislacion de la Unidn;]

los subproductos animales generados en la elaboracion de productos destinados al consumo humano, incluidos el
hueso desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacién resultantes de la elaboracién de
productos lacteos;]

los productos de origen animal o los productos alimenticios que consistan en productos de origen animal que ya no
estén destinados al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros
defectos que no conlleven ningun riesgo para la salud publica o la salud animal;]

la sangre, la placenta, la lana, las plumas, el pelo, los cuernos, los recortes de cascos, ufias o pezufas y la leche cruda
de animales vivos que no presenten signos de enfermedad transmisible a través de esos productos a personas o
animales;]

los animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no muestren ningin signo de
enfermedades transmisibles a personas o animales;]

los subproductos de animales acuaticos procedentes de establecimientos o plantas que fabriquen productos para el
consumo humano;]

el siguiente material de animales que no presenten ningdn signo de una enfermedad transmisible a personas o animales
a través de dicho material:

i) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne;

ii) los siguientes productos de animales terrestres:
— los subproductos de la incubacion,
— los huevos,
— los subproductos de los huevos, incluidas las cascaras;

ii) los pollitos de un dia sacrificados por razones comerciales;]
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Proteinas animales transformadas no destinadas al consumo humano, incluidas las mezclas y los

PAIS productos distintos de los alimentos para animales de compaiiia que las contengan
1. Informacién sanitaria Il.a. Ndmero de referencia del certificado | Il.b.
® ylo [- los invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patdégenas para personas o animales;]
3 ylo [- los animales y sus partes de los érdenes zooldgicos de los roedores y los lagomorfos salvo el material de la categoria 1

al que se refiere el articulo 8, letra a), incisos iii), iv) y v), y el material de la categoria 2 al que se refiere el articulo 9,
letras a) a g), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;]

y
c) se han sometido al tratamiento siguiente:
(3 bien [calentamiento ininterrumpido durante al menos 20 minutos a una temperatura interna superior a 133 °C, a una presién
(absoluta) de al menos 3 bares producida por vapor saturado, con una dimension granulométrica previa al tratamiento no
superior a 50 milimetros;]

®o [en el caso de proteinas de animales no mamiferos distintas de la harina de pescado, el método de transformacion
1-2-3-4-5-7 .. ... descrito en el anexo IV, capitulo lll, del Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comision;]

®o [en el caso de harina de pescado, el método de transformacion 1-2-3-4-5-6-7 ........ccocevvvivrvrininene descrito en el anexo
IV, capitulo lll, del Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién;]

®o [en el caso de la sangre de porcinos, el método de transformacion 1-2-3-4-5-7 . .. descrito en el anexo
IV, capitulo Ill, del Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comision, si en lugar del método 7 se ha aplicado un tratamiento
térmico de al menos 80 °C en toda su masa;]

1.2 la autoridad competente ha examinado una muestra tomada al azar inmediatamente antes del envio y ha comprobado que esta cumplia
las normas siguientes (3):

Salmonella: ausenciaen25g:n=5,¢=0,m=0,M=0;
Enterobacteriaceae: n=5c¢=2,m=10,M=300en1g;

1.3. el producto final:
(®) bien [esta envasado en recipientes nuevos o esterilizados;]

®o [es transportado a granel en contenedores o en otros medios de transporte limpiados a fondo y desinfectados antes de su
utilizacion;]
y etiquetados con la indicacion «<NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO»;
11.4. el producto final se ha almacenado en un lugar cerrado;

11.5. el producto ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patdégenos después del
tratamiento;

I1.8.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, seglin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecénicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni
se han sacrificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en
forma de vara introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene nhi se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo.]
Notas
Parte I:

— Casilla |.6: Persona responsable de la partida en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado
de mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depésitos francos y depésitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). Debera
aportarse informacién aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: indiquese el cédigo SA apropiado: 05.05, 05.06, 05.07 o 23.01.
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense segln se trate de un certificado de transito o de importacién.
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. Proteii animales transfor las no destinadas al consumo humano, incluidas las mezclas y los
PAIS productos distintos de los alimentos para animales de compaiiia que las contengan
. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado | Il.b.

Parte II:
('%) DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
('*) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
(3) Téachese lo que no proceda.
(® Donde:
n = nimero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M

valor méximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es igual
o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

¥y DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable de la partida en la Unién Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompafiar a la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 2, LETRA A

Certificado sanitario

de leche, productos lacteos y productos derivados de la leche no destinados al consumo humano que se enviaran a la
Union Europea o transitaran por ella(*)

PAls Certificado veterinario para la UE

1.1.  Expedidor 1.2. Numero de referencia del 1.2.a.
Nombre certificado
Direcaic
receion 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4, Autoridad local competente
- 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
Q . ‘g . "
3 Direccion Direccidn
)
1]
3 Codigo postal Cddigo postal
5 Tel Tel
g . .
K]
3 |1.7. Pais de origen Codigo | 1.8. Regién de origen  Cédigo | 1.9. Pafs de Codigo 1ISO | 1.10. Regién de
2 180 destino destino
3 |
a
i 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
€
&
Nombre Numero de autorizacién Nombre Depodsito aduanero []
Direccién Direccion Numero de autorizacion
Nombre Numero de autorizacion
Direccién 3 o Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga I.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien Buque (J Vagén de ferrocarril (]
Vehiculo de carretera [] Otros [ 1.17. Ndmeros CITES
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacién animal [] Proceso adicional (] Uso técnico [
1.28. Para transito por la UE hacia un tercer pals Oa 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pais Cédigo 1ISO
1.28. Identificacion de las mercancias
Numero de autorizacién de los establecimientos
Especie (nombre cientifico) Fabrica Peso neto Numero de lote
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Leche, productos ldcteos y productos derivados de la leche no destinados al consumo humano

Parte II: Certificacion

1.

2.

1.3,

1.4,

Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del ILb.
certificado

El veterinario oficial abajo firmante declara haber lefdo y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009, y, en particular, su articulo
10 ('8), y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién y, en particular, su anexo X, capitulo I, seccién 4 y su anexo XIV,
capitulo | (®), y certifica que la leche (2), los productos lacteos (%) y los derivados de la leche (%) mencionados en la casilla 1.28 cumplen
las condiciones siguientes:

han sido producidos y derivados en ..........cocoeveenenne (indiquese el pais exportador) (3), .....ccccccuee.. (indiquese la region) ), que fi-
gura en el anexo del Reglamento (UE) n® 605/2010 de la Comision y que ha estado indemne de fiebre aftosa y peste bovina al menos
los 12 meses previos a la fecha de exportacién y durante ese periodo no ha practicado vacunaciones contra la peste bovina;

han sido producidos a partir de leche cruda de animales que, cuando se produjo el ordefio, no presentaban signos clinicos de ninguna
enfermedad transmisible a través de la leche a personas o animales, y que han permanecido un minimo de 30 dias antes de la produccién
en explotaciones que no eran objeto de ninguna restriccion oficial por fiebre aftosa o peste bovina;

se trata de leche o productos lacteos que:
(3) bien [han sido sometidos a uno o varios de los tratamientos o combinaciones de estos descritos en el punto 11.4;]

® o [constan de lactosuero que va a suministrarse a animales de especies sensibles a la fiebre aftosa y dicho lactosuero se ha
obtenido de leche sometida a uno de los tratamientos descritos en el punto 1.4, y:

(3 bien [el lactosuero se ha recogido como minimo 16 horas después de la coagulacién y tiene un pH inferior a 6;]

A* o [el lactosuero se ha producido como minimo 21 dias antes del envio y durante ese periodo no se ha detectado
caso alguno de fiebre aftosa en el pais exportador;]

®A* o [el lactosuero ha sido producido el ... de ... de ... y, dada la duracién prevista del transporte, dicha fecha es,
como minimo, 21 dias anterior a la presentacién de la partida en un puesto de inspeccién fronterizo de la Unién
Europea;]]

han sido sometidos a uno de los tratamientos siguientes:

(3) bien [una pasteurizacién breve a alta temperatura, a 72 °C durante al menos 15 segundos, o una pasteurizacién equivalente que
dé lugar a una reaccién negativa en la prueba de la fosfatasa en leche de vaca, en combinacion con:

(3 bien [una segunda pasteurizacion breve a alta temperatura, a 72 °C durante al menos 15 segundos, o una pasteu-
rizacién equivalente que dé lugar a una reaccion negativa en la prueba de la fosfatasa en leche de vaca;]

®o [un procedimiento de desecado posterior combinade con calentamiento adicional a un minimo de 72 °C en el
caso de la leche para pienso;]

®o [un proceso posterior que permita reducir el pH a un nivel inferior a 6 y mantener ese nivel durante al menos
una hora;]
A" o [la condicién de que la leche o los productos lacteos hayan sido producides un minimo de 21 dias antes del

envio y durante dicho periodo no se hayan detectado casos de fiebre aftosa en el pais exportador;]

Ao [la leche o los productos lacteos han sido producidos el ... de ... de ... y, dada la duracion prevista del
transporte, dicha fecha es, como minimo, 21 dias anterior a la presentacién de la partida en un puesto de
inspeccion fronterizo de la Unién Europea;]

®o [una esterilizacidn a un nivel minimo de Fg3;]]
®o [un tratamiento a temperatura ultraalta, a 132 °C durante al menos un segundo en combinacién con:
(®) bien [un procedimiento de desecado posterior combinado con calentamiento adicional a un minimo de 72 °C en el

caso de la leche para pienso;]

®o [un proceso posterior que permita reducir el pH a un nivel inferior a 6 y mantener ese nivel durante al menos
una hora;]
Ao [la condicion de que la leche o los productos lacteos hayan sido producidos un minimo de 21 dias antes del

envio y durante dicho periodo no se hayan detectado casos de fiebre aftosa en el pais exportador;]

®®o [la leche o los productos lacteos han sido producidos el ... de ... de ... y, dada la duracién prevista del
transporte, dicha fecha es, como minimo, 21 dias anterior a la presentacién del envio en un puesto de
inspeccion fronterizo de la Unidn Europea;]]
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Leche, productos lacteos y productos derivados de la leche no destinados al consumo humano

1. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del IL.b.

certificado

(3 bien

Ao

I.7.

(®) bien

Ao

(3 bien

Notas

Parte I:

11.5. se han tomado las precauciones oportunas para que la leche, los productos lacteos o los productos derivados de la leche no se
contaminaran después del tratamiento;

11.8. la leche, los productos lacteos o los productos derivados de la leche se han envasado:

11.8. ademas, al respecto de las EET:

— Casilla |.6: Persona responsable de la partida en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado
de mercancia en transito.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito.

[en envases nuevos;]

[en contenedores a granel desinfectados antes de proceder a la carga con un producto autorizado por las autoridades
competentes;]

los contenedores estan marcados para indicar la naturaleza de la leche, los productos lacteos o los productos derivados de
la leche y llevan etiquetas que indican que el producto es de la categoria 3 y que no esta destinado al consumo humano;

[el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni se
han sacrificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma
de vara introducido en la cavidad craneal;]

[el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segln el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo;]

[en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcion, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccién oficial
de movimientos por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

i) no haberse diagnosticado ningun caso de tembladera clasica, segln lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacion de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacion se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccion de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten
al menos un alelo ARR y ningln alelo VRQ;

los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

[en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de origen
ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n°® 546/2006 de la
Comision (8), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcion, desde su nacimiento o
durante los siete Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos
por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

ii) no haberse diagnosticado ningun caso de tembladera clasica, segln lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacion de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirm¢ la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotaciéon se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten
al menos un alelo ARR y ningln alelo VRQ;

los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacién
si proceden de ofra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 187

PAIS Leche, productos ldcteos y productos derivados de la leche no destinados al consumo humano
. Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del Ilb.
certificado

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque) del
medio de transporte. En caso de que la mercancia se descargue y se vuelva a cargar, el expedidor debe informar al puesto de inspeccién
fronterizo de entrada en la Unién Europea.

— Casilla 1.19: utilicese el codigo SA correspondiente de la Organizacion Mundial de Aduanas: 23.09.10, 23.09.90, 35.01, 35.02 o 35.04.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).

— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense segln se trate de un certificado de transito o de importacion.

— Casilla 1.28: «Fabrica»: indiquese el nimero de registro del establecimiento de tratamiento o transformacién.

Parte I1:
2) DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

2) Tachese lo que no proceda.

(
(
(
(® Reliénese si la autorizacién de importacién en la Unién Europea se limita a algunas regiones del tercer pals en cuestion.
(4) Esta condicién solo se aplica a los terceros paises que figuran en la columna A del anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010.
() DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.

() DO L 94 de 1.4.2008, p. 28.

— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota al importador: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar al envio hasta el puesto de
inspeccién fronterizo de la Unién Europea.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en maytsculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:
Sello:
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CAPITULO 2, LETRA B

Certificado sanitario

de calostro y productos a base de calostro producidos a partir de animales bovinos no destinados al consumo humano
que se enviardn a la Union Europea o transitardn por ella(*)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1.  Expedidor 1.2, Numero de referencia del certi- | 1.2.a.
Nombre ficado
Direccién
1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4, Autoridad local competente
© 1.5.  Consignee 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
2 Nombre Nombre
] - .
2 Direccién Direccién
o
.}
:?__, Codigo postal Cédigo postal
g Tel. Tel.
s
$ |1.7. Pals de origen Codigo | 1.8. Region de origen  Cédigo | 1.9. Pafs de destino ~ Codigo | 1.10. Regién de destino Cédigo
2 ISO I1SO
g |
(=]
':" 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
5
e Nombre Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
Direccién Direccion Numero de autorizacién
Nombre Numero de autorizacién
Direcoi6n , L, Cddigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien Buque [ Vagoén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [ 117, Nameros CITES
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancfa (cédigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacién animal [] Proceso adicional [] Uso técnico [
1.28. Para transito por la UE hacia un tercer pals | 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pals Cddigo 1SO
1.28. Identificacion de las mercancias
Especie Numero de autorizacién de los establecimientos Peso neto Numero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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PAIS Calostro y productos a base de calostro producidos a partir de animales bovinos no destinados al consumoe humane
II. Informacion sanitaria Il.a. Nmero de referencia del certi- | Il.b.
ficado

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n°® 1069/2009, y, en particular, su articulo

10 (@), y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién y, en particular, su anexo X, capitulo Il, seccién 4 y su anexo XIV, capitulo 1 (1?),

y certifica que el calostro (2) o los productos a base de calostro (2) mencionados en la casilla .28 cumplen las condiciones siguientes:

:S 1.1, han sido producidos y derivados en .. . (indiquese el pais exportador) (°), ... (indiquese la region) (3),

2 que figura en el anexo del Reglamento (UE) n°® 605/2010 y que ha estado indemne de fiebre aftosa y peste bovina al menos los 12 meses

Ef:f previos a la fecha de exportacion y durante ese periodo no ha practicado vacunaciones contra la peste bovina;

£

8 1.2 han sido producidos a partir de calostro de animales que, cuando se produjo el ordefio, no presentaban signos clinicos de ninguna

= enfermedad transmisible a través del calostro a personas o animales, y que han permanecido un minimo de 30 dias antes de la

% produccion en explotaciones que no eran objeto de ninguna restriccién oficial por fiebre aftosa o peste bovina;

T

a3 se trata de calostro o productos a base de calostro de animales bovinos que han sido sometidos a una pasteurizacién breve a alta
temperatura, a 72 °C durante al menos 15 segundos, o una pasteurizacién equivalente que dé lugar a una reaccion negativa en la prueba
de la fosfatasa en leche de vaca, en combinacion con:

(®(* bien [la condicién de que el calostro o los productos a base de calostro hayan sido producidos como minimo 21 dias antes del
envio y durante dicho perfodo no se haya detectado caso alguno de fiebre aftosa en el pals exportador;] ]

®®* o [el calostro o los productos a base de calostro hayan sido producidos el ... de... de... y, dada la duracién prevista del

— transporte, dicha fecha es, como minimo, 21 dias anterior a la presentacion del envio en un puesto de inspeccidn fronterizo
de la Unién Europea;]

y hayan sido obtenidos de animales sometidos a inspecciones veterinarias periddicas para garantizar que proceden de
explotaciones en las que todos los rebafios bovinos:

(®)(* bien  [han sido reconocidos oficialmente indemnes de tuberculosis y brucelosis (5),]
®A* o [no tienen ninguna restriccién con arreglo a la legislacién nacional del tercer pais de origen por lo que se refiere
a la erradicacion de la tuberculosis y la brucelosis;]
y (®(* bien [estan reconocidos como oficialmente indemnes de leucosis bovina enzodtica (3);]
®A* o [estan incluidos en un sistema oficial de lucha contra la leucosis bovina enzodtica y en los que no hay signos
clinicos ni resultados de pruebas de laboratorio que indiquen la existencia de esta enfermedad durante los
ultimos dos afios;]
1.4, se han tomado las precauciones oportunas para evitar la contaminacién del calostro o los productos a base de calostro después del
tratamiento;
I1.5. el calostro o los productos a base de calostro se han envasado:

(®) bien [en envases nuevos;]

®o [en contenedores a granel desinfectados antes de proceder a la carga con un producto autorizado por las autoridades
competentes;]

y los recipientes o contenedores estan marcados para indicar la naturaleza del calostro o producto a base de calostro y llevan
etiquetas que indican que el producto es de la categoria 3 y que no esta destinado al consumo humano;

11.6.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (8), ni carme separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccion de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni se
han sacrificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma
de vara introducido en la cavidad craneal;]

® o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo;]

I.7. ademas, al respecto de las EET:

(3 bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos otigen de dichos productos han permanecide sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccién oficial
de movimientos por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos;
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PAIS Calostro y productos a base de calostro producidos a partir de animales bovinos no destinados al consumo humano

Il.a. Numero de referencia del certi- | Il.b.

1. Informacion sanitaria )
ficado

i) no haberse diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segun lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacion de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccion de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten
al menos un alelo ARR y ningdn alelo VRQ;

los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de origen
ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n® 546/2006 de la
Comisién (), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcion, desde su nacimiento o
durante los siete Gltimos afios de su vida, en una explotacion que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos
por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos;

i) no haberse diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segln lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacién de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccion de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten
al menos un alelo ARR y ningun alelo VRQ;

ii) los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacion que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

Notas
Parte I:

— Casilla |.6: Persona responsable de la partida en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado
de mercancia en transito..

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en trénsito.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aeronave) o el nhombre (buque) del
medio de transporte. En caso de que la mercancia se descargue y se vuelva a cargar, el expedidor debe informar al puesto de inspeccion
fronterizo de entrada en la Union Europea.

— Casilla 1.19: utilicese el codigo SA correspondiente de la Organizacién Mundial de Aduanas: 23.09.10, 23.09.90, 35.01, 35.02 o 35.04.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el numero del precinto (si procede).

— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas .26 y 1.27: cumpliméntense segun se trate de un certificado de transito o de importacion.

— Casilla 1.28: «Fabrica»: indiquese el numero de registro del establecimiento de tratamiento o transformacion.

Parte II:
('3 DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

('®) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

2) Tachese lo que no proceda.

3) Rellénese si la autorizacion de importacion en la Unién Europea se limita a algunas regiones del tercer pais en cuestion.

%) Esta condicién solo se aplica a los terceros paises que figuran en la columna A del anexo | del Reglamento (UE) n° 605/2010.

5

®
©
V]
(°) Rebafio oficialmente indemne de tuberculosis y de brucelosis, tal como se establece en el anexo A de la Directiva 64/432/CEE del Consejo, y

rebafio oficialmente indemne de leucosis bovina enzoética, tal como se establece en el capitulo | del anexo D de la Directiva 64/432/CEE del
Consejo.

(®) DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
(") DO L 94 de 1.4.2008, p. 28.
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PAIS Calostro y productos a base de calostro producidos a partir de animales bovinos no destinados al consumoe humane

b.

I Informacién sanitaria Il.a. Namero de referencia del certi- | |
' ficado

— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.
— Nota al importador: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar al envio hasta el puesto de
inspeccién fronterizo de la Unién Europea.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayUsculas):
Fecha:
Sello:

Cualificacion y cargo:
Firma:
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CAPITULO 3, LETRA A

Certificado sanitario

de alimentos en conserva para animales de compaiiia, que se enviaran a la Unién Europea o transitaran por ella (%)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1.  Expedidor 1.2, Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccién
1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4, Autoridad local competente
K 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de |a partida en la UE
B Nombre Nombre
8 - N
H Direccién Direccién
[}
k-]
€ Codigo postal Codigo postal
b
a Tel. Tel.
©
@
: 1.7. Pals de origen ~ Codigo ISO | 1.8. Regién de origen  Cédigo | 1.9. Pais de destino Cédigo ISO | 1.10. Regién de destino Cédigo
= | 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
g
o Nombre Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
Direccién Direccién Numero de autorizacion
Nombre Numero de autorizacion
Direcaion ; o Cédigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien 0 Buque [J Vagoén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [ 117
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cdédigo de la mercancia (codigo SA)
23.09.10
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacion animal [] Uso técnico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admision en la UE |
Tercer pals Cédigo 1SO

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie
(nombre cientifico)

NUmero de autorizacién de los establecimientos
Fabrica

Peso neto Nomero de lote
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PAIS Alimentos en conserva para animales de compaiiia
. Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del certificado ILb.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('2) del Parlamento Europeo y del
Consejo v, en particular, sus articulos 8 y 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién (') y, en particular, su anexo XilI, capitulo
II, y su anexo XIV, capitulo Il, y certifica que los alimentos para animales de compafifa descritos anteriormente:

H 1.1, han sido elaborados y almacenados en un establecimiento o planta de transformacion autorizados y supetvisados por la autoridad

=1 competente con arreglo al articulo 24 del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

o

g .2 han sido elaborados exclusivamente a partir de los subproductos animales siguientes:

o

= (%) bien  [- las canales y partes de animales sacrificados, o los cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de caza,

E que sean aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacién de la Unién pero no se destinen a ese fin por motivos

a comerciales;]

(3 vylo [- las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consumo humano
a raiz de una inspeccion ante mértem o los cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para el consumo
humano de conformidad con la legislacion de la Unidn:

i) las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacién de la Unidn pero que no muestren ningln signo de enfermedad transmisible a personas o animales;

ii) las cabezas de aves de corral;

iii) las pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, los cuernos y los pies, incluidas las falanges y los huesos carpianos y
metacarpianos, los tarsianos y metatarsianos, de animales no rumiantes;

iv) las cerdas;

v) las plumas;]

(3 ylo [- la sangre de animales que no presentaban ningtin signo de enfermedad transmisible por la sangre a personas o animales,
obtenida de animales no rumiantes que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos
para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccion ante mértem de conformidad con la legislacién de la
Unidn;]

® ylo [- los subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el hueso
desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacién resultantes de la elaboracién de productos
lacteos;]

(3 ylo [- los productos de origen animal o los productos alimenticios que consistan en productos de origen animal que ya no estén
destinados al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros defectos
que no conlleven ningun riesgo para la salud publica o la salud animal;]

@) ylo [- los alimentos para animales de compafia y los piensos de origen animal, o los piensos que contengan subproductos
animales o productos derivados que ya no estén destinados a la alimentacién animal por motivos comerciales o problemas
de fabricacién, defectos de envasado u otros defectos que no conlleven ningln riesgo para la salud publica o la salud
animal;]

(3 ylo [- la sangre, la placenta, la lana, las plumas, el pelo, los cuernos, los recortes de cascos, ufias o pezufias y la leche cruda de
animales vivos que no presenten signos de enfermedad transmisible a través de esos productos a personas o animales;]

® ylo [- los animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no muestren ningin signo de enferme-
dades transmisibles a personas o animales;]

(3 ylo [- los subproductos de animales acuaticos procedentes de plantas o establecimientos que fabriquen productos para el con-
sumo humano;]

3 ylo [- el siguiente material de animales que no presenten ningln signo de una enfermedad transmisible a personas o animales a
través de dicho material:
i) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne;

ii) los siguientes productos de animales terrestres:
— los subproductos de la incubacién,
— los huevos,
— los subproductos de los huevos, incluidas las cascaras;

iii) los pollitos de un dia sacrificados por razones comerciales;]




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 194

PAIS Alimentos en conserva para animales de compafiia
1. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado IL.b.

® ylo [- los subproductos animales de invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patdgenas para personas o

animales;]

® ylo [- material de animales que han sido tratados con sustancias prohibidas de conformidad con la Directiva 96/22/CE, y cuya

importacion estd permitida de conformidad con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009;]

1.3. se han sometido a un tratamiento térmico que alcance un valor Fec minimo de 3 en contenedores estancos;
11.4. se han analizado por métodos de diagnéstico de laboratorio, tomando muestras al azar en al menos cinco contenedores de cada lote
transformado, para asegurarse de que se ha aplicado un tratamiento térmico adecuado a todo el envio, tal como se indica en el punto

11.3;

I.5. han sido objeto de las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patdégenos después del tratamiento;
11.6.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), ni carne separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni
se han sacrificado, previo aturdimiento, por laceracién del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en
forma de vara introducido en la cavidad craneal;]

® o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo;]

.7. ademas, al respecto de las EET:

(3 bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afios de su vida, en una explotacion que no ha estado sometida a restriccion oficial de
movimientos por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos;

ii) no haberse diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segun lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacion de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccidn que presenten
al menos un alelo ARR y ningln alelo VRQ;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n°® 546/2006 de la
Comisién (%), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su nacimiento o
durante los siete Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccién oficial de movi-
mientos por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos;
i) no haberse diagnosticado ningln caso de tembladera clasica, segln lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del

Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacion de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmd la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten
al menos un alelo ARR y ningln alelo VRQ;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prién ARR/ARR, solo se introducen en la explotacién
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]
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Notas

Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Gnicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depésitos francos y depdsitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). Debera
aportarse informacion aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su niimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas .26 y 1.27: cumpliméntense segun se trate de un certificado de transito o de importacion.

Parte II:
12) DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
%) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

% DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
4) DO L 94 de 1.4.2006, p. 28.

— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

(
(
(3) Téachese lo que no proceda.
(
(

— Nota para la persona responsable del envio en la UE: el presente cetrtificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompariar a
la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en maytsculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:
Sello:
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CAPITULO 3, LETRA B

Certificado sanitario

de alimentos transformados para animales de compariia, distintos de los alimentos en conserva, que se enviaran a la
Unién Europea o transitardn por ella (%)

PAiS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado | .2.a.
Nombre
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
« | 5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
2 Nombre Nombre
.§_ Direccién Direccion
»
o
[} Cédigo postal Cédigo postal
o
] Tel. Tel.
g
= |I.7. Pais de origen Cédigo 1.8. Regién de Cédigo | 1.9. Pais de ISO code | 1.10. Regién de Cédigo
3 ISO origen destino destino
: |
g 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
': Nombre Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
% Direccidn Direccién Numero de autorizacion
& Nombre Numero de autorizacion
Direccién Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [1  Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [
Identificacion: 117.
Referencia documental
1.18. Descripcidn de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Alimentacién animal [] Uso técnico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pals | 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pais Codigo ISO

1.28. ldentificacion de las mercancias

Especie Numero de autorizacién de los establecimientos Peso neto Numero de lote
(nombre cientifico) Fébrica
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Certificacion

Parte Il

111,

1.2

Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (13) y, en particular, sus articulos 8 y 10, y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién (1P, y, en particular, su anexo XIll,
capitulo Il, y su anexo XIV, capitulo I, y certifica que los alimentos para animales de compafiia descritos anteriormente:

han sido elaborados y almacenados en una planta de transformacion autorizada y supervisada por la autoridad competente con arreglo al
articulo 24 del Reglamento (CE) n°® 1069/2009;

han sido elaborados exclusivamente a partir de los subproductos animales siguientes:

(®) bien [— las canales y partes de animales sacrificados, o los cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de
caza, que sean aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacién de la Unién pero no se destinen a ese fin
por motivos comerciales;]

®o [— las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consumo
humano a raiz de una inspeccién ante mortem o los cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para
el consumo humano de conformidad con la legislacion de la Unidn:

las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacion de la Unidn pero que no muestren ningln signo de enfermedad transmisible a personas o animales,

—

las cabezas de aves de corral,

=

iii) las pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, los cuernos y los pies, incluidas las falanges y los huesos
carpianos y metacarpianos, tarsianos y metatarsianos,

iv) las cerdas,

Vv,

las plumas;]

®o [— los subproductos animales de aves de corral y lagomorfos sacrificados en la explotacién de conformidad con el articulo
1, apartado 3, letra d), del Reglamento (CE) no 853/2004, que no presenten signos de enfermedad transmisible a los
seres humanos o los animales;]

®o [— la sangre de animales que no presentaban ninguin signo de enfermedad transmisible por la sangre a las personas o los
animales, obtenida de animales no rumiantes que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido
considerados aptos para el sacrificio para el consumo humano a ralz de una inspeccién ante mortem de conformidad
con la legislacion de la Union;]

®o [— los subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el
hueso desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacion resultantes de la elaboracién de
productos lacteos;]

®o [— los productos de origen animal o productos alimenticios que consisten en productos de origen animal que ya no estén
destinados al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros
defectos que no conlleven ningln riesgo para la salud publica o la salud animal;]

®o [— los alimentos para animales de compafiia y los piensos de origen animal, o los piensos que contengan subproductos
animales o productos derivados que ya no estén destinados a la alimentacion animal por motivos comerciales o
problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros defectos que no conlleven ninglin riesgo para la salud publica
o la salud animal;]

®o [— la sangre, la placenta, la lana, las plumas, el pelo, los cuernos, los recortes de cascos, ufias o pezufias y la leche cruda
de animales vivos que no presenten signos de enfermedad transmisible a través de esos productos a las personas o
los animales;]

®o [— los animales acuéticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no muestren ningln signo de

enfermedades transmisibles a las personas o los animales;]

®o [— los subproductos de animales acuaticos procedentes de plantas o establecimientos que fabriquen productos para el
consumo humano;]

®o [— los animales acuéticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no muestren ningln signo de
enfermedades transmisibles a las personas o los animales;]

i) el siguiente material de animales que no presenten ningln signo de una enfermedad transmisible a los seres
humanos o los animales a traves de dicho material:

i) los siguientes productos de animales terrestres:
— los subproductos de la incubacion,
— los huevos,

— los subproductos de los huevos, incluidas las cascaras,

iii) los pollitos de un dia sacrificados por razones comerciales;]
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®o [— los subproductos animales de invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patégenas para personas o
animales;]

®o [— los animales y sus partes de los 6rdenes zoolégicos de los roedores y los lagomorfos salvo el material de la categoria
1 al que se refiere el articulo 8, letra a), incisos i), iv) y v), y el material de la categoria 2 al que se refiere el articulo 9,
letras a) a g), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;]

®o [— material de animales que han sido tratados con sustancias prohibidas de conformidad con la Directiva 96/22/CE, y
cuya importacién estd permitida de conformidad con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento (CE) n°®
1069/2009;]

11.3.
() bien [se han sometido a un tratamiento térmico a una temperatura de al menos 90 °C en toda su masa;]
®o [se han elaborado exclusivamente, por lo que respecta a los ingredientes de origen animal, con productos que:

a) en el caso de los subproductos animales o los productos derivados de carne o los productos carnicos, se sometieron a
un tratamiento térmico de al menos 90 °C en toda su masa;

b) en el caso de la leche y de los productos lacteos:

i) si proceden de los terceros paises o las partes de terceros paises que figuran en la columna B del anexo | del
Reglamento (UE) n® 605/2010 (%), han sido sometidos a un tratamiento de pasteurizacion suficiente para producir
una reaccién negativa a la prueba de la fosfatasa,

i) tienen un pH reducido a un valor inferior a 6, proceden de los terceros paises o las partes de terceros paises que
figuran en la columna C del anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010 y han sido sometidos a un tratamiento de
pasteurizacién suficiente para producir una reaccién negativa a la prueba de la fosfatasa,

iii)y si proceden de los terceros paises o las partes de terceros paises que figuran en la columna C del anexo | del
Reglamento (UE) n°® 605/2010, han sido sometidos a un tratamiento de esterilizacién o a un tratamiento térmico
doble, y cada uno de esos tratamientos es suficiente para producir por si solo una reaccion negativa a la prueba de
la fosfatasa,

iv) si proceden de los terceros paises o las partes de terceros paises que figuran en la columna C del anexo | del
Reglamento (UE) n°® 605/2010 y se ha producido un brote de fiebre aftosa en los Ultimos doce meses o se ha
llevado a cabo una vacunacién contra la fiebre aftosa en los doce Ultimos meses, se han sometido:

bien:

— aun proceso de esterilizacién que haya permitido alcanzar un valor Fc igual o superior a 3,

o

— a un tratamiento térmico inicial con efecto de calentamiento minimo de 72°C durante al menos quince
segundos, suficiente para producir una reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa, seguido de:

bien:

— un segundo tratamiento térmico con un efecto de calentamiento por lo menos igual al alcanzado con el
primero, que sea suficiente para producir una reaccién negativa a la prueba de la fosfatasa, seguido, en el
caso de la leche en polvo o de los productos lacteos en polvo, de un procedimiento de desecado,

o

— un procedimiento de acidificacién que permita que el pH se mantenga por debajo de 6 durante al menos una
hora;

¢) en el caso de la gelatina, se ha producido mediante un procedimiento que garantiza que el material de la categoria 3
sin transformar se somete a un tratamiento con acidos o bases, seguido de uno o mas aclarados y el consiguiente
ajuste del pH y, a continuacién, una o varias extracciones mediante calentamiento, seguidas de un proceso de
purificaciéon mediante filtracién y esterilizacion;

d) en el caso de proteinas hidrolizadas obtenidas mediante un procedimiento de produccién que incluya medidas apro-
piadas para minimizar la contaminacién del material crudo de la categoria 3 y, en el caso de las proteinas hidrolizadas
derivadas total o parcialmente de pieles de rumiantes producidas en una planta de transformacién dedicada exclusi-
vamente a la produccién de proteinas hidrolizadas, se han utilizado (nicamente materiales con un peso molecular
inferior a 10 000 dalton y un proceso que implica el preparado de materiales crudos de la categoria 3 mediante
encurtido, encalado y lavado intensivo, seguido de:

(i) la exposicidn del material a un pH superior a 11 durante mas de tres horas a una temperatura superior a 80 °C,
seguida de tratamiento térmico a mas de 140 °C durante treinta minutos a mas de 3,6 bares, o
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11.4.

ii) la exposicion del material a un pH comprendido entre 1y 2y, a continuacién, a un pH superior a 11, seguida de un
tratamiento térmico a 140 °C durante treinta minutos a 3 bares;

e

A

en el caso de los ovoproductos, han sido sometidos a cualquiera de los métodos de tratamiento 1 a 5 o0 7, a los que
hace referencia el capitulo lll del anexo IV del Reglamento (UE) n°® 142/2011; o tratados de conformidad con lo
dispuesto en la seccion X, capitulo Il, del anexo Ill del Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo (4);

f) en el caso del colageno, se ha sometido a un procedimiento que garantiza que el material de la categoria 3 sin
transformar se somete a un tratamiento con lavado, ajuste del pH con acidos y bases, seguido de uno o mas
aclarados, filtracién y extrusion, al estar prohibido el uso de conservantes que no estén autorizados con arreglo a la
legislacion de la Unién;

=2

en el caso de los hemoderivados, han sido elaborados mediante cualquiera de los métodos de tratamiento 1 a 50 7,
de acuerdo con lo dispuesto en el capitulo Ill del anexo IV del Reglamento (UE) n°® 142/2011;

g

h

=

en el caso de las proteinas transformadas de mamiferos, se han sometido a cualquiera de los métodos de tratamiento

1 a5 o7y, para la sangre de porcinos, a cualquiera de los métodos de tratamiento 1 a 5 o 7; el tratamiento 7 se

aplicara a condicién de que se haya aplicado un tratamiento térmico en toda la masa a una temperatura minima de

80 °C;

i) en el caso de las proteinas transformadas de animales no mamiferos, salvo la harina de pescado, han sido sometidas a
cualquiera de los métodos 1 a5 o 7, de acuerdo con lo dispuesto en el capitulo Ill del anexo IV del Reglamento (UE) n®
142/2011;

j) en el caso de la harina de pescado, se ha sometido a cualquier método de tratamiento o a un método y pardmetros
que garanticen que los productos cumplen las normas microbiolégicas para productos derivados establecidas en el
capitulo | del anexo X del Reglamento (UE) n® 142/2011;

k) en el caso de las grasas extraidas, incluidos los aceites de pescado, se han sometido a uno de los métodos de
transformacién 1 a 5 o 7 (y al método 6 en el caso del aceite de pescado), tal como se indica en el capitulo IIl del
anexo |V del Reglamento (UE) n® 142/2011 o se han elaborado de conformidad con el capitulo Il de la seccion XII del
anexo Il del Reglamento (CE) n° 853/2004; las grasas extraidas de rumiantes deberan purificarse de forma que los
niveles maximos de impurezas insolubles restantes no superen un 0,15 % del peso;

I) en el caso del fosfato dicalcico, se ha producido mediante un proceso que:

i) garantice que todo el material dseo de la categoria 3 se tritura finamente, se desgrasa con agua caliente y se trata

con acido clorhidrico diluido (de una concentracion minima del 4 % y un pH inferior a 1,5) durante un periodo
minimo de dos dias,

ii) tras el procedimiento descrito en el inciso i), someta el liquido fosférico asl obtenido a un tratamiento con cal, lo
que producira un precipitado de fosfato dicalcico con un pH comprendido entre 4y 7, y

ii)y por ultimo, deje secar al aire dicho precipitado de fosfato dicalcico con una temperatura de entrada comprendida
entre 65 °C y 325 °C y una temperatura final de entre 30 °C y 65 °C;

m) en el caso del fosfato tricélcico, se ha producido mediante un proceso que garantice que:

i) todo el material éseo de la categoria 3 se tritura finamente y se desgrasa con flujo contrario de agua caliente
(astillas de hueso inferiores a 14 mm),

ii) se aplica un calentamiento continuo con vapor a 145 °C durante treinta minutos a 4 bares,
iii) se separa el caldo de la proteiha de la hidroxiapatita (fosfato tricalcico) mediante centrifugado, y
iv) el fosfato tricalcico se granula después de secarlo en un lecho fluidificado con aire a 200 °C;

n) en el caso de los subproductos aromatizantes elaborados conforme a un método de tratamiento y a parametros que
garanticen el cumplimiento de normas microbiolégicas establecidas en el punto 11.4.;]

®o [se han sometido a tratamiento como secado o fermentacién, autorizado por la autoridad competente;]

®o [en el caso de los invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patégenas para personas o animales, se han
sometido a un tratamiento autorizado por la autoridad competente y que garantiza que la comida para animales de
compafiia no entrafia ningln riesgo inaceptable para la salud publica ni la salud animal;]

se han analizado, tomando al menos cinco muestras al azar de cada lote transformado durante el aimacenamiento en la planta de
transformacién o después de él, y cumplen las normas siguientes (°):

Salmonella: ausente en 25g:n=5¢=0 m=0, M =0,

Enterobacteriaceae: n=5,¢ =2, m =10, M = 300 em 1 gramo;
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PAIS los alimentos en conserva

I Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

I1.5. han sido objeto de las precauciones necesarias para evitar su contaminaciéon con agentes patdégenos después del tratamiento;

11.6. se han envasado en envases huevos que, de no tratarse de envases destinados a la venta directa en los que se indique claramente que

su contenido se destina exclusivamente a la alimentacién de animales de compafiia, van etiquetados con la advertencia “NO APTO PARA
EL CONSUMO HUMANO";

1.7,

() bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segun se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con ese mismo método, ni
se han sagcrificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en
forma de vara introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sactrificados en un pals o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segtn el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001.]

11.8. ademas, al respecto de las EET:

() bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccion oficial de
movimientos por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos,

) no haberse diagnosticado ningun caso de tembladera clasica, segun lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 o, tras la confirmacion de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y
— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR vy de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten

al menos un alelo ARR y ningtin alelo VRQ,

iii) los ovinos y caprinos, a excepcidn de los ovinos con genotipo del priéon ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los incisos i) y ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n® 546/2006 de la
Comisién (7), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcidn, desde su nacimiento o
durante los siete Gltimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccién oficial de movi-
mientos por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos,

i) no haberse diagnosticado ningin caso de tembladera clésica, segin lo definido en el anexo I, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 o, tras la confirmacion de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos
destinados a la reproduccion de genotipo ARR/ARR vy de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten
al menos un alelo ARR y ningdn alelo VRQ,

iii) los ovinos y caprinos, a excepcidn de los ovinos con genotipo del priéon ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacion que cumple los requisitos establecidos en los incisos i) y ii).]

Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Gnicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse Uinicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depésitos aduaneros.




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 201

. Alimentos transformados para animales de compaiiia distintos de
PAIS los alimentos en conserva

II. Informacién sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado M

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avion) o el nombre (buque). En
caso de descarga y recarga, el expedidor debera comunicarlo al PIF de entrada en la UE.

— Casilla 1.19: utilicese el cédigo correspondiente del sistema armonizado (SA) de las partidas siguientes: 04.08, 05.04, 05.05, 05.11, 15.01,
15.02, 15.03, 15.04, 23.01, 23.09 o 35.02

— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.
— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense segln se trate de un certificado de transito o de importacion.

— Casilla 1.28: Especie: elija una de las siguientes opciones: aves, Mammalia-Ruminantia, Pesca, Mollusca, Crustacea, Invertebrata.

Parte II:

('%) DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
(") DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
(3 Tachese lo que no proceda.
(® DO L 175 de 10.7.2010, p. 1.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
(°) Donde:

n = numero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es

superior a m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nhiumero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M, y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

(®) DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
(7) DO L 94 de 1.4.2006, p. 28.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la Union Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompafar a la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 3, LETRA C

Certificado sanitario

de accesorios masticables para perros, que se enviaran a la Unién Europea o transitaran por ella (%)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1.  Expedidor 1.2, Numero de referencia del certi- | 1.2.a.
Nombre ficado
Direccién
1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4. Autoridad local competente
§ [I.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
§_ Nombre Nombre
H Direccion Direccion
B
'g GCédigo postal Codigo postal
o Tel. Tel.
K]
$ |1.7. Pais de origen Codigo | 1.8. Regioén de Codigo | 1.9. Pais de Codigo 1ISO | 1.10. Regién de Codigo
2 I1SO origen destino destino
3 |
a
i 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
£
S . o
& gi?zct::rieén Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
. o Direccién Numero de autorizacién
Nombre Numero de autorizacion
Direccion -
Nombre Numero de autorizacion Gddigo postal
Direccion
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien [ Buque [ Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [] 117
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancfa (cédigo SA)
42,05.00
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Alimentacién animal [] Uso técnico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pais Codigo 1ISO

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie Numero de autorizacién de los establecimientos Peso neto Nimero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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PAIS Accesorios masticables para perros
. Informacién sanitaria Il.a. Ndmero de referencia del certi- | Il.b.
ficado

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('?) del Parlamento Europeo y del

Consejo y, en particular, su articulo 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comision ('°) y, en particular, su anexo XIll, capitulo II, y

su anexo XIV, capitulo Il, y certifica que los accesorios masticables para perros descritos anteriormente:

8
g I.1. han sido elaboradas a partir de los subproductos animales siguientes:
£
'5 (3 bien [- las canales y partes de animales sactrificados, o los cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de
o caza, que sean aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacion de la Union pero no se destinen a ese fin por
= motivos comerciales;]
[}
5
o ® ylo [- las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consumo humano
a ralz de una inspeccién ante mértem o los cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para el consumo
humano de conformidad con la legislacién de la Unién:
i) las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacién de la Unién pero que no muestren ningln signo de enfermedad transmisible a personas o animales;
— ii) las cabezas de aves de corral;
iii) las pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, los cuernos y los pies, incluidas las falanges y los huesos carpianos y
metacarpianos, los tarsianos y metatarsianos, de animales no rumiantes;
iv) las cerdas;
v) las plumas;]

(3 ylo [- la sangre de animales que no presentaban ningln signo de enfermedad transmisible por la sangre a personas o animales,
obtenida de animales no rumiantes que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos
para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante moértem de conformidad con la legislacion de la
Unidn;]

(3 ylo [- los subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el hueso
desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacién resultantes de la elaboracién de productos
lacteos;]

(3 ylo [- los subproductos de animales acuéticos procedentes de plantas o establecimientos que fabriquen productos para el
consumo humano;]

() ylo [- material de animales que han sido tratados con sustancias prohibidas de conformidad con la Directiva 96/22/CE, y cuya
importacién esta permitida de conformidad con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;]

1.2 se han sometido:

(3) bien [en el caso de accesorios masticables elaborados a partir de pieles de ungulados o a partir de pescado, a un tratamiento
suficiente para destruir los organismos patégenos (incluida Salmonelia), y los accesorios masticables para perros estan
secos;]

® ylo [en el caso de accesorios masticables elaborados a partir de subproductos animales diferentes de las pieles de ungulados o a
partir de pescado, a un tratamiento térmico a una temperatura de al menos 90 °C en toda su masa;]

11.3. se han analizado, tomando al menos cinco muestras al azar de cada lote transformado durante el almacenamiento en la planta de

transformacién o después de él, y cumplen las normas siguientes (3):

Salmonella: ausenteen25gn=5¢=0m=0,M=0,

Enterobacteriaceae: n=5,¢=2, m=10,M=300en 1 g;

11.4. se han tomado todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacion con agentes patégenos después del tratamiento;
I.5. se han envasado en envases nuevos;
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PAIS Accesorios masticables para perros

1. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certi- | Il.b.

ficado

1.6.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segun se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados, previo
aturdimiento, mediante inyeccion de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni se han
sactificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma de
vara introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo insigni-
ficante de EEB segUn el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo;]

.7. ademas, al respecto de las EET:

(®) bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afos de su vida, en una explotacion que no ha estado sometida a restriccion oficial
de movimientos por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

ii) no haberse diagnosticado ningln caso de tembladera clasica, segin lo definido en el anexo I, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacién de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacion se han matado y se han destruido, a excepcioén de los machos destinados
a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten al menos un
alelo ARR y ningun alelo VRQ;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacién si
proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) v ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de origen
ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n® 546/2006 de la Comi-
sion (%), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcion, desde su nacimiento o durante
los siete Ultimos afios de su vida, en una explotaciéon que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos por
sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales peri¢dicos;

i) no haberse diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segln lo definido en el anexo I, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacién de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos destinados
a la reproduccion de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten al menos un
alelo ARR y ningin alelo VRQ;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcidn de los ovinos con genotipo del prién ARR/ARR, solo se introducen en la explotacién si
proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) v ii).]
Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casila debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depésitos aduaneros.
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. Informacién sanitaria Il.a. Ndmero de referencia del certi- | |
ficado

b.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocartil y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). Debera
aportarse informacién aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: podran seleccionarse los cédigos de la mercancia 2309 o 4101.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su niimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas .26 y 1.27: cumpliméntense segun se trate de un certificado de transito o de importacion.

Parte II:
('3 DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
('*) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
(® Téchese lo que no proceda.
(® Donde:
n = nlmero de muestras del ensayo;

m

valor umbral del niimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M

valor méximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es
igual o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

() DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
(%) DO L 94 de 1.4.20086, p. 28.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la UE: el presente certificado se expide Gnicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar a
la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo::
Fecha:
Sello:

Firma:
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CAPITULO 3, LETRA D
Certificado sanitario

de alimentos crudos para animales de compaiiia destinados a la venta directa o subproductos animales para la
alimentacion de animales de peleteria, que se enviaran a la Union Europea o transitaran por ella (%)

PAlS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2, Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
« | |.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
§. Direccién Direccion
o
3 Cédigo postal Cédigo postal
£ Tel. Tel.
3
= | 1.7. Pals de origen Cédigo 1.8. Regién de Cédigo | 1.9. Pais de Cédigo ISO | 1.10. Region de Cédigo
3 ISO origen destino destino
2 I
g 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
= Nombre Numero de autorizacion Nombre Depoésito aduanero []
2 Direccion it . o
£ Direccion Numero de autorizacion
& Nombre Numero de autorizacion
Direccion Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avion [ Buque []  Vagoén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [ De reftigeracién [] De congelacién [
1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Alimentacién animal [ Uso técnico [
1.28. Para transito por la UE hacia un tercer pais Od 1.27. Para importacién o admision en la UE |
Tercer pais Codigo ISO

1.28. Identificacién de las mercancias

Especie Naturaleza de la mercancia Nimero de autorizacién de Peso neto Nimero de lote
(nombre cientifico) los establecimientos
Fabrica
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11.3.1.
113.2.

Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (19), y, en particular, su articulo 10, y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién ('®), y, en particular, su anexo XllI, capitulo
Il, y su anexo XIV, capitulo Il, y certifica que los alimentos crudos o subproductos animales descritos anteriormente:

consisten en subproductos animales que cumplen los requisitos sanitarios indicados mas abajo;
consisten en subproductos animales:
a) derivados de carne que satisface los requisitos de salud animal y de salud publica dispuestos en:

— el Reglamento (UE) n° 206/2010 (3) de la Comisién, y los animales de los que se deriva la carne proceden de los terceros paises,
territorios o partes de los MISMOS ......cocevveveninne (codigo ISO del pais, o cddigos de territorios o partes de los mismos) que han
estado indemnes de fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina clasica, peste porcina africana y enfermedad vesicular porcina en
los doce meses previos, como minimo, y en los que no se ha practicado hinguna vacunacién durante ese periodo (solo en la
medida en que sea pertinente para las especies sensibles a estas enfermedades);

— o el Reglamento (CE) n° 798/2008 (4), y los animales de los que se detiva la carne proceden de los terceros paises, territorios o
partes de los MiSMOS .....ccoeeriiiiins (cédigo I1SO del pafs, o cédigos de territorios o partes de los mismos), enumerados en dicho
Reglamento, que han estado libres de la enfermedad de Newcastle y de gripe aviar durante los Ultimos doce meses;

— o el Reglamento (CE) n° 119/2009 de la Comision (%), y los animales de los que se deriva la carne proceden de los terceros
paises, territorios o partes de los mismos .. (cddigo ISO del pais, o codigos de territorios o partes de los mismos),
enumerados en dicho Reglamento, que han estado I|bres de fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina clasica, peste porcina
afticana, enfermedad vesicular porcina, enfermedad de Newcastle y gripe aviar en los Ultimos doce meses y en los que no se ha
vacunado en ese periodo (cuando sea pertinente para las especies sensibles a estas enfermedades);

b) derivados de animales sometidos a inspeccién sanitaria ante mortem en el matadero en las veinticuatro horas previas a su sacrificio y
que no presentaban ningin signo de las enfermedades a las que sean sensibles contempladas en los Reglamentos mencionados, y

¢) derivados de animales tratados en el matadero antes del sacrificio o la matanza, y durante los mismos, de acuerdo con las dispo-
siciones pertinentes de la legislacién de la Union, y que han cumplido requisitos al menos equivalentes a los establecidos en los
capitulos Il y Il del Reglamento (CE) n® 1099/2009 del Consejo; o

d) en el caso de los piensos para animales de peleteria derivados de animales acuaticos que satisfacen los requisitos de salud animal y
de salud publica establecidos en la Decisién 2006/766/CE de la Comisién (8), proceden de paises o territorios de los mismos ............
(codigo 1SO) que figuran en el anexo Il de dicha Decision;

consisten solo en los subproductos animales siguientes:

a) canales y partes de animales sacrificados, o cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de caza, que son aptos
para el consumo humano con arreglo a la legislacién de la Unién pero no se destinan a ese fin por motivos comerciales; y

b) partes de animales sacrificados que han sido rechazadas por no ser aptas para el consumo humano, pero que ho presentan ningin
signo de enfermedad transmisible a personas o animales y proceden de canales que son aptas para el consumo humano de
conformidad con la normativa de la Unién;

en el caso de los piensos para animales de peleteria, ademas de lo indicado en el punto 11.3.1., consisten también en los subproductos
animales siguientes:

(@ bien [- subproductos animales de aves de corral y lagomorfos sacrificados en la explotacién de conformidad con el articulo 1,
apartado 3, letra d), del Reglamento (CE) n® 853/2004, que no presentaban signos de enfermedad transmisible a los seres
humanos o los animales;]

®o [- sangre de animales que no presentaban ningln signo de enfermedad transmisible por la sangre a las personas o los
animales, obtenida de animales no rumiantes sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos
para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante mértem de conformidad con la legislacién de la
Unién;]

®o [- subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el hueso
desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacién resultantes de la transformacién de la leche;]

®o [- productos de origen animal o productos alimenticios que contienen productos de origen animal que ya no estan destinados al
consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros defectos que no con-
lleven ninglin riesgo para la salud publica o la salud animal;]

®o [- alimentos para animales de compafila y piensos de origen animal, o piensos que contienen subproductos animales o
productos derivados que ya no estan destinados a la alimentacion animal por motivos comerciales o problemas de fabrica-
cion, defectos de envasado u otros defectos que no conlleven ningln riesgo para la salud publica o la salud animal;]

®o [- sangre, placenta, lana, plumas, pelo, cuernos, recortes de cascos, ufias o pezufias y leche cruda de animales vivos que no
presentaban signos de enfermedad transmisible a través de esos productos a las personas o los animales;]

®o [- animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no presentaban ningin signo de enfermedades
transmisibles a las personas o los animales;]
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®o [- subproductos de animales acuaticos procedentes de plantas o establecimientos que fabrican productos para el consumo

humano;]

®o [- el siguiente material de animales que no presentaban ninglin signo de una enfermedad transmisible a los seres humanos

o los animales a través de dicho material:
i) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne;
ii) los siguientes productos de animales terrestres:
— subproductos de la incubacion,
— huevos,
— subproductos de los huevos, incluidas las cascaras;
ii) los pollitos de un dia matados por razones comerciales;]

®o [- subproductos animales de invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patégenas para personas o

animales;]

®o [- animales y sus partes de los érdenes zooldgicos de los roedores y los lagomorfos, salvo el material de la categoria 1 al

que se refiere el articulo 8, letra a), incisos iii), iv) y v), y el material de la categoria 2 al que se refiere el articulo 9, letras
a) a g), del Reglamento (CE) n° 1069/2009;]
1.4, se han obtenido y preparado sin que entren en contacto con otros materiales que no cumplan las condiciones establecidas en el

Reglamento (CE) n° 1069/2009 y se han manipulado evitando su contaminacion por agentes patdgenos;

115, se han envasado en un envase final etiquetado con la indicacién «ALIMENTO CRUDO PARA ANIMALES DE COMPARNIA - NO APTO

PARA EL CONSUMO HUMANO» o «SUBPRODUCTOS ANIMALES DESTINADOS A LA ALIMENTACION DE ANIMALES DE PELETE-

RIA - NO APTOS PARA EL CONSUMO HUMANO» y, a continuacion, en cajas o envases gue no tengan peérdidas, precintados

oficialmente y etiquetados con la indicacién «<ALIMENTO CRUDO PARA ANIMALES DE COMPANIA - NO APTO PARA EL CONSUMO

HUMANO» o «SUBPRODUGCTOS ANIMALES DESTINADOS A LA ALIMENTACION DE ANIMALES DE PELETERIA - NO APTOS PARA

EL CONSUMO HUMANO», asi como el nombre y la direccion del establecimiento de destino;

11.6. en el caso de alimentos crudos para animales de compafiia:
a) han sido elaborados y almacenados en una planta de transformacién autorizada y supervisada por la autoridad competente con
arreglo al articulo 24 del Reglamento (CE) n® 1069/2009, y
b) se han analizado tomando al menos cinco muestras al azar de cada lote durante el almacenamiento (antes del envio) y cumplen las
normas siguientes (7):
Salmonella: ausente en 25 g: n=5, c=0, m=0, M=0
Enterobacteriaceae: n=5, c=2, m=10, M=5000 en 1 gramo;
11.7.

() bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (8), ni carne separada mecanicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos; los animales de los que se deriva este producto no se sactificaron, previo
aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal, ni se les dio muerte por el mismo método, ni se sacrificaron
por laceracion del tejido nervioso central mediante la introduccién de un instrumento en forma de vara alargada en la
cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no procedan de animales
nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo insignificante de
EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001;]

11.8. ademas, al respecto de las EET:

(3 bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos otigen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Gltimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccién oficial
de movimientos por sospecha de EET y que en los tres Gltimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

it has been subject to regular official veterinary checks;

i) no se ha diagnosticado ningln caso de tembladera clasica, segln lo definido en el punto 2, letra g), del anexo | del
Reglamento (CE) n® 999/2001 o, tras la confirmacion de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacion se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten
al menos un alelo ARR y no presenten el alelo VRQ;

los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion
si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]
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®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de otigen

ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n° 546/2006 de la
Comisién (%), los ovinos y captinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcidn, desde su hacimiento o
durante los siete Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos
por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

ii) no se ha diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segtn lo definido en el punto 2, letra g), del anexo | del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 o, tras la confirmacién de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacion se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presenten
al menos un alelo ARR y no presenten el alelo VRQ;;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion si
proceden de otra explotacion que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) v ii).]

Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancfa importada.

— Casilla 1.12.; Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse lnicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depésitos francos y depdsitos aduaneros;

— Casilla 1.15.: Indiquese la matrfcula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el hombre (buque). En
caso de descarga y recarga, el expedidor deberd informar al respecto al PIF de entrada en la UE.

— Casilla 1.19: Utilizar el cédigo correspondiente del Sistema Armonizado (SA) de las partidas siguientes: 05.11.
— Casilla 1.23: Si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.
— Casillas 1.26 y 1.27: Cumplimentar segln se trate de un certificado de transito o de importacion.
— Casilla 1.28.:
Tipo de mercancia: seleccione alimentos crudos para animales de compafifa o subproducto animal.
Si se trata de materias primas para alimentos crudos de animales de compafiia, Indiquese el nombre cientifico de las especies.

Si se trata de materias primas para alimentos de animales de peleteria, elija una de las siguientes opciones: aves, rumiantes, mamiferos no
rumiantes, peces, moluscos, crustaceos, invertebrados.

Parte II:

(') DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
("’ DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
(® Tachese lo que no proceda.
(3 DO L 73 de 20.3.2010, p. 1.
() DO L 226 de 23.8.2008, p. 1.

() DO L 39 de 10.2.2009, p. 12.
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(®) DO L 320 de 18.11.2008, p. 53.
(") Donde:
n = numero de muestras del ensayo;

m = valor de umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el nimero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nimero de bactertias en una o mas muestras es igual
o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

(8) DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
(®) DO L 94 de 1.4.2006, p. 28.
— El color de la tinta del sello y de la firma serd diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la Unién Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompanar a la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayUlsculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 3, LETRA E

Certificado sanitario

de subproductos aromatizantes, para su uso en la fabricacion de alimentos de animales de compaiiia, que se enviaran a
la Unién Europea o transitaran por ella (%)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1.  Expedidor 1.2.  Numero de referencia del
Nombre certificado l2a.
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Tel. I.4.  Autoridad local competente
© 1.5, Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
3 Direccién Direccion
o
Q o
:}:2 Cadigo postal Codigo postal
g Tel. Tel.
i3
T
o |1.7. Pais de origen Codigo | 1.8. Region de origen Codigo | 1.9. Pais de destino Codigo 1.10. Hegilén de Codigo
° 1SO 1SO destino
¢ |
3
= [ 1111, Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
@
% Nombre Numero de autorizacién Nombre Depésito aduanero [
o Direccién Direccién Numero de autorizacion
Nombre Numero de autorizacién
Direccion Cédigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [1  Vagén de ferrocaril [
Vehiculo de carretera [] Otros [ 117,
Identification
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancia (cédigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Nimero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [ De congelacién [
1.23. N¢ del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacion animal [] Uso técnico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admisién en la UE O
Tercer pais Cédigo ISO
1.28. Identificacidén de las mercancias
Especie Naturaleza de la mercancia Numero de autorizacion de los establecimientos Peso neto Nimero de lote
(nombre cientffico) Fébrica
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Subproductos aromatizantes para su uso en la fabricacion de ali-
mentos de animales de compafiia

Certificaciéon

Parte 1l

I.1.

1.2

Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del IL.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('2) adel Parlamento Europeo y
del Consejo y, en particular, sus articulos 8 y 10, y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién ('®), y, en particular, su anexo XlII,
capitulo Ill, y su anexo XIV, capitulo Il, y certifica que los subproductos aromatizantes descritos anteriormente:

consisten en subproductos animales que cumplen los requisitos sanitarios indicados méas abajo;

han sido elaborados con subproductos animales consistentes exclusivamente en:

(3 bien

@Aylo

@ vlo

B vlo

®ylo

@G vlo

®ylo

@ vlo

B vlo

@ vlo

certificado

las canales y partes de animales sacrificados, o los cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de
caza, que sean aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacién de la Unién pero no se destinen a ese fin por
motivos comerciales;]

las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consume humano
a ralz de una inspeccién ante mértem o los cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para el consumo
humano de conformidad con la legislacién de la Unién:

i) las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacion de la Unién pero que no muestren ningun signo de enfermedad transmisible a personas o animales;

ii) las cabezas de aves de corral;

iii) las pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, los cuernos y los pies, incluidas las falanges y los huesos carpianos y
metacarpianos, los tarsianos y metatarsianos, de animales no rumiantes;

iv) las cerdas;

v) las plumas;]

la sangre de animales que no presentaban ningun signo de enfermedad transmisible por la sangre a personas o animales,
obtenida de animales no rumiantes que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos
para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante mértem de conformidad con la legislacion de la
Unién;]

los subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el hueso
desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacién resultantes de la elaboracién de productos
lacteos;] ]

los productos de origen animal o los productos alimenticios que consistan en productos de origen animal que ya no estén
destinados al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros defectos
que no conlleven ningun riesgo para la salud publica o la salud animal;]

los alimentos para animales de compafiia y los piensos de origen animal, o los piensos que contengan subproductos
animales o productos derivados que ya no estén destinados a la alimentacién animal por motivos comerciales o problemas
de fabricacién, defectos de envasado u otros defectos que no conlleven ningln riesgo para la salud plblica o la salud
animal;]]

la sangre, la placenta, la lana, las plumas, el pelo, los cuernos, los recortes de cascos, ufias o pezufias y la leche cruda de
animales vivos que no presenten signos de enfermedad transmisible a través de esos productos a personas o animales;]

los animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no muestren ningln signo de enferme-
dades transmisibles a personas o animales;]

los subproductos de animales acudticos procedentes de plantas o establecimientos que fabriquen productos para el
consumo humano;]

el siguiente material de animales que no presenten ningln signo de una enfermedad transmisible a personas o animales a
través de dicho material:

i) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne;
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ii) los siguientes productos de animales terrestres:
— los subproductos de la incubacién,
— los huevos,
— los subproductos de los huevos, incluidas las céscaras;
iii) los pollitos de un dia sacrificados por razones comerciales;]

A vylo [- los subproductos animales de invertebrados acuaticos o terrestres, salvo los de especies patdgenas para personas o

animales;]]

@ vylo [- material de animales que han sido tratados con sustancias prohibidas de conformidad con la Directiva 96/22/CE, y cuya

importacion esta permitida de conformidad con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento (CE) n® 1069/2009;]

1.3. se han transformado de acuerdo con lo establecido en el capitulo IIl del anexo Xill del Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién para
eliminar todos los agentes patégenos;

I.4. han sido examinados por la autoridad competente, tomando una muestra al azar inmediatamente antes del envio, y la autoridad ha

comprobado que cumplian las normas siguientes (3):

Salmonella: ausente en 25g: n=5,¢=0, m=0, M =0,

Enterobacteriaceae: n=5¢=2,m=10,M=300in1g;

I1.5. el producto final:

(3) bien [esta envasado en recipientes nuevos o esterilizados;]

®o [se ha transportado a granel en contenedores u otros medios de transporte cuidadosamente limpiados y desinfectados con un
desinfectante aprobado por la autoridad competente antes de su utilizacién;]

y etiquetados con la indicacion «<NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO»

1.6. el producto final se ha almacenado en un lugar cerrado;

I.7. el producto final ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patégenos después del
tratamiento;

1.8.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecénicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados, previo
aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni se han
sacrificado, previo aturdimiento, por laceracién del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma de
vara introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una region clasificados como con riesgo insigni-
ficante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo;]

1.9. ademas, al respecto de las EET:

(3 bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de origen
ovino o caprino, los ovinos y captinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su nacimiento o
durante los tres Gltimos afios de su vida, en una explotacion que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos
por sospecha de EET y que en los tres Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periédicos;

i) no haberse diagnosticado ningln caso de tembladera clasica, segin lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacién de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirmé la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos destinados
a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten al menos un
alelo ARR y ningun alelo VRQ;
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iii) los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion si
proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de origen
ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n° 546/2006 de la Comi-
sion (), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su nacimiento o durante los
siete Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccion oficial de movimientos por
sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

i) no haberse diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, segin lo definido en el anexo |, punto 2, letra g), del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo o, tras la confirmacién de un caso de tembladera
clasica:

— todos los animales en que se confirm¢ la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcién de los machos destinados
a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presenten al menos un
alelo ARR y ningun alelo VRQ;

iii) los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la explotacion si
proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) vy ii).]

Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en trénsito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depdsitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). Debera
aportarse informacion aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: indiquese el cédigo SA apropiado: 05.04 o 05.11.91.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su ndmero y el numero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.
— Casillas 1.26 y 1.27: cumplimeéntense segun se trate de un certificado de transito o de importacion.
— Casilla 1.28: defina el producto aromatizante.
Parte II:
(1% DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
(%) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
(®) Tachese lo que no proceda.
(®) Donde:
n = nimero de muestras del ensayo;

m = threshold value for the number of bacteria; the result is considered satisfactory if the number of bacteria in all samples does not exceed
m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es igual
o superior a M; y

¢ = numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 215

PAIS Subproductos aromatizantes para su uso en la fabricacion de alimentos de animales de compaiiia
1. Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado

() DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.

(®) DO L 94 de 11.4.20086, p. 28.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la UE: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar a
la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayudsculas): Cualificacién y cargo:

Fecha: Firma:

Sello:
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VY M6
CAPITULO 3, LETRA F
Certificado sanitario
de subproductos animales () para la fabricacion de alimentos de animales de compaiiia, que se enviardn a la Union
Europea o transitardn por ella (%)
PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2, Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
« | 5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
2 Nombre Nombre
3‘ Direccion Direccion
x
o
s Cédigo postal Cédigo postal
£ Tel. Tel.
g
= ||.7. Pais de origen Cédigo 1.8.  Regién de Cédigo | 1.9. Pais de Cddigo ISO | 1.10. Regién de Cédigo
g ISO origen destino destino
2 |
g 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
: Nombre Numero de autorizacion Nombre Depodsito aduanero []
5 Direccion Direccién Numero de autorizacién
& Nombre Numero de autorizacion
Direccién Codigo postal
Nombre Nlmero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien [ Buque [ Vagon de ferrocarril [
Vehiculo de carretera [] ~ Otros []
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacién []
1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Uso técnico []
1.28. Para transito por la UE hacia un tercer pals | 1.27. Para importacién o admision en la UE |
Tercer pais Codigo ISO
1.28. Identificacion de las mercancias

Naturaleza de la
mercancia

Especie
(nombre cientifico)

Numero de autorizacién de
los establecimientos

Nimero de Peso neto Nimero de lote

bultos

Fabrica
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Parte IlI: Certificacion

II. Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('2) y el Reglamento (UE) n°
142/2011 de la Comisién ('®) y, en particular, su anexo XIV, capitulo II, y certifica que los subproductos animales descritos

anteriormente:
1.1, consisten en subproductos animales que cumplen los requisitos de sanidad animal indicados mas abajo;
1.2, se han obtenido en el territorio de: ........cocevvieiii (1%) de animales que:

(2) bien [a) han permanecido en este territorio desde su nacimiento o al menos durante los tres meses previos al sacrificio;]
®o [b) han sido matados en libertad en dicho territorio (9);]

11.1.3. se han obtenido de animales:
(2) bien [a) procedentes de explotaciones que:

no han tenido casos ni brotes de peste bovina, enfermedad vesicular porcina, enfermedad de Newcastle o
influenza aviar altamente patégena en los treinta dias previos, ni peste porcina clasica o africana en los cuarenta
dias previos, entre los animales sensibles a estas enfermedades; ni en las explotaciones situadas en un radio de
10 km a su alrededor en los treinta dias previos; y

no han tenido ningln caso ni brote de fiebre aftosa en los sesenta dias previos, y se han cumplido las mismas
condiciones en las explotaciones situadas en un radio de 25 km en los treinta dias previos; y

b) que:
i) no han sido matados para erradicar epizootias;

i) han permanecido en sus explotaciones de origen al menos los cuarenta dias previos a su expedicion y han sido
transportados directamente al matadero sin estar en contacto con otros animales que no cumplian las mismas
condiciones sanitarias;

ii) han sido sometidos a una inspeccién sanitaria ante mértem en el matadero en las veinticuatro horas previas a
su sagcrificio y no presentaban ningdn signo de las enfermedades citadas anteriormente a las que sean sensi-
bles; y

han sido tratados en el matadero antes del sacrificio o la matanza, y durante los mismos, de acuerdo con las
disposiciones pertinentes de la legislacién de la Unién, y que han cumplido requisitos al menos equivalentes a
los establecidos en los capitulos Il y Ill del Reglamento (CE) n°® 1099/2009 del Consejo;]

=z

®o [a) que han sido capturados y matados en libertad en una zona:

i) enlaque, en un radio de 25 km, no se ha producido entre los animales sensibles ninglin caso ni brote de las
enfermedades siguientes: fiebre aftosa, peste bovina, enfermedad de Newcastle o influenza aviar altamente
patégena en los treinta dias previos, ni peste porcina clasica o africana en los cuarenta dias previos; y

i) situada a mas de 20 km de la frontera de otro territorio de un pafs o parte del mismo que no esté autorizado en
estas fechas a exportar a la Unién Europea el material en cuestion; y

b) que tras su matanza han sido transportados en un plazo de doce horas a un centro de recogida para su refrige-
racién, e inmediatamente después a un establecimiento de carne de caza, o directamente a este Ultimo;]

I1.1.4. se han obtenido en un establecimiento en torno al cual, en un radio de 10 km, no se ha producido en los treinta dias previos ningdn
caso o brote de las enfermedades recogidas en el punto I1.1.3 entre los animales sensibles a ellas o donde, en caso de enfermedad,
la preparacién de las materias primas que vayan a exportarse a la Unién Europea ha sido autorizada solo después de eliminar toda
la carne y de lavar y desinfectar totalmente el establecimiento bajo el control de un veterinario oficial;

11.1.5. se han obtenido y elaborado sin que entren en contacto con otros materiales que no cumplan las condiciones especificadas
anteriormente, y se han manipulado evitando su contaminacién por agentes patdgenos;

11.1.6. se han envasado en envases nuevos que no tengan pérdidas y en contenedores precintados oficialmente y etiquetados con la
indicacién «MATERIA PRIMA DESTINADA EXCLUSIVAMENTE A LA FABRICACION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES DE
COMPANIA», asi como el nombre y la direccién del establecimiento de destino en la UE;

11.1.7. consisten solo en los subproductos animales siguientes:
() bien [- canalesy partes de animales sacrificados, o cuerpos o partes de animales matados, en el caso de animales de caza,

que son aptos para el consumo humano con arreglo a la legislacion de la Unidn pero no se destinan a ese fin por
motivos comerciales;]
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11.1.8.

11.1.9.

Bo -
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han sido congelados en |a planta de origen o han sido conservados de acuerdo con la legislacion de la UE de manera que se evite
su deterioro entre el momento de su expedicion y el de su entrega en la planta de destino;

en el caso de materias primas derivadas de animales tratados con determinadas sustancias prohibidas en virtud de la Directiva
96/22/CE, destinadas a la elaboracion de alimentos para animales de compafiia, cuya importacion esta permitida de conformidad
con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento (CE) n°® 1069/2009:

a) se han marcado en el tercer pais antes de su entrada en el territorio de la Unién con una cruz de carbén vegetal licuado o
carbono activado en todas las caras externas de cada bloque congelado o, si la materia prima se transporta en palés no
separados en distintos envios durante el transporte a la fabrica de alimentos para animales de compafiia, en todas las caras
externas de cada palé, de forma que la marca cubra al menos el 70 % de la longitud diagonal del bloque y tenga una anchura
de al menos 10 centimetros;

canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un matadero y considerados aptos para el consumo
humano a raiz de una inspeccién ante mértem o cuerpos y las siguientes partes de animales de caza matados para
el consumo humano de conformidad con la legislacion de la Unién:

i) canales o cuerpos y partes de animales declarados no aptos para el consumo humano de acuerdo con la
legislacién de la Unién pero que no muestran ningin signo de enfermedad transmisible a personas o animales;

i) cabezas de aves de corral;

iiiy pieles, incluidos los recortes y la piel dividida, cuernos y pies, incluidas las falanges y los huesos carpianos y
metacarpianos, los tarsianos y metatarsianos, de animales no rumiantes;

iv) cerdas;
V) plumas;]

subproductos animales generados en la elaboracién de productos destinados al consumo humano, incluidos el
hueso desgrasado, los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacion resultantes de la transformacion
de la leche;]

productos de origen animal o productos alimenticios que contienen productos de origen animal que ya no estan
destinados al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabricacion, defectos de envasado u otros
defectos que no conlleven ningln tiesgo para la salud publica o la salud animal;]

animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos marinos, que no presentaban ningun signo de
enfermedades transmisibles a las personas o los animales;]

subproductos de animales acuaticos procedentes de plantas o establecimientos que fabrican productos para el
consumo humano;]

el siguiente material de animales que no presentaban ningin signo de una enfermedad transmisible a los seres
humanos o los animales a través de dicho material:

i) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne;
ii) los siguientes productos de animales terrestres:

— subproductos de la incubacién,

— huevos,

— subproductos de los huevos, incluidas las cascaras;
iii) los pollitos de un dia matados por razones comerciales;]

subproductos animales de invertebrados acudticos o terrestres, salvo los de especies patégenas para personas o
animales;]

material de animales que han sido tratados con determinadas sustancias prohibidas de conformidad con la Directiva
96/22/CE, y cuya importacién estd permitida de conformidad con el articulo 35, letra a), inciso ii), del Reglamento
(CE) n° 1069/2009;]
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b) en el caso de material no congelado, se ha marcado en el tercer pais antes de su entrada en el territorio de la Union
pulverizando sobre él carbén vegetal licuado o aplicandole polvo de carbén vegetal de tal manera que sea claramente visible
en él; y

¢) en el caso de subproductos animales compuestos de materias primas tratadas como se indica mas arriba y de materias primas
no tratadas, se han marcado todas las materias de acuerdo con lo establecido en las letras a) y b).

@ ®l2. Requisitos especificos

(® () 1.2.1.  Los subproductos de este envio proceden de animales que han permanecido en el territorio mencionado en el punto II.1.2, en el que
se aplican regularmente programas de vacunacion contra la fiebre aftosa y se ejerce un control oficial del ganado bovino doméstico.

®®) .22, Los subproductos de este envio consisten solo en subproductos animales detivados de despojos acondicionados de rumiantes
domeésticos, madurados a una temperatura ambiente superior a + 2 °C al menos durante tres horas, y en el caso de los musculos
maseteros de bovinos y de carne deshuesada de animales domésticos, al menos durante veinticuatro horas.]

11.3.

(2) bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (7), ni carne separada mecanicamente obtenida
de huesos de bovinos, ovinos o caprinos; los animales de los que se deriva este producto no se sacrificaron, previo
aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal, ni se les dio muerte por el mismo método, ni se
sacrificaron por laceracién del tejido nervioso central mediante la introduccion de un instrumento en forma de vara
alargada en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no procedan de
animales hacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001.]

11.4. Ademas, al respecto de las EET:

(3 bien [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes y que contengan leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su
nacimiento o durante los tres Ultimos afios de su vida, en una explotacién que no ha estado sometida a restriccion oficial
de movimientos por sospecha de EET y que en los tres (ltimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

i) no se ha diagnosticado ninglin caso de tembladera clasica, seguin lo definido en el punto 2, letra g), del anexo | del
Reglamento (CE) n°® 999/2001 o, tras la confirmacién de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirm¢ la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacién se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos
destinados a la reproduccion de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccion que presen-
ten al menos un alelo ARR y no presenten el alelo VRQ;

iiiy los ovinos y caprinos, a excepcién de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la
explotacion si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]

®o [en caso de subproductos animales destinados a piensos para rumiantes, que contienen leche o productos lacteos de
origen ovino o caprino, y destinados a un Estado miembro que figure en el anexo del Reglamento (CE) n® 546/2006 de la
Comisién (8), los ovinos y caprinos origen de dichos productos han permanecido sin interrupcién, desde su nacimiento o
durante los siete Ultimos afios de su vida, en una explotacion que no ha estado sometida a restriccion oficial de
movimientos por sospecha de EET y que en los siete Ultimos afios ha satisfecho los siguientes requisitos:

i) estar sometida a controles veterinarios oficiales periddicos;

ii) no se ha diagnosticado ninglin caso de tembladera clésica, segln lo definido en el punto 2, letra g), del anexo | del
Reglamento (CE) n° 999/2001 o, tras la confirmacion de un caso de tembladera clasica:

— todos los animales en los que se confirm¢ la tembladera clasica se han matado y se han destruido, y

— todos los caprinos y ovinos de la explotacion se han matado y se han destruido, a excepcion de los machos
destinados a la reproduccién de genotipo ARR/ARR y de las hembras destinadas a la reproduccién que presen-
ten al menos un alelo ARR y no presenten el alelo VRQ;

ii)y los ovinos y caprinos, a excepcion de los ovinos con genotipo del prion ARR/ARR, solo se introducen en la
explotacién si proceden de otra explotacién que cumple los requisitos establecidos en los guiones i) y ii).]




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 220

Subproductos animales para la fabricacién de alimentos de

PAIS animales de comg

II. Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado

Notas

Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12.: Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse tnicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depésitos francos y depdsitos aduaneros;

— Casilla 1.15.: Indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (bugue).
Deberda aportarse informacion aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: Indiquese el codigo SA apropiado: 05.11.91 o 05.11.99.
— Casilla 1.23: Si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.
— Casillas 1.26 y 1.27: Cumplimentar segln se trate de un certificado de transito o de importacion.
— Casilla 1.28.: Fabrica: Indiquese el nimero de control veterinario del establecimiento autorizado;
Part 1I:
(%) DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
("°) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
('®) Nombre y cédigo ISO del pais de exportacion tal como figuran en:

— la parte 1 del anexo Il del Reglamento (UE) n® 206/2010;

— el anexo del Reglamento (CE) n° 798/2008, y

— el anexo del Reglamento (CE) n® 119/2009.

Debera incluirse también el cédigo ISO regional que figura en dicho anexo (cuando proceda para las especies sensibles).

(1d

Solo para los paises desde los que se autoriza la importacion en la Unién Europea de carne de caza de las mismas especies animales
destinada al consumo humano.

(2

Téchese lo que no proceda.

(3

Con exclusién de la sangre cruda, la leche cruda, las pieles, las pezufias, los cuernos, las cerdas y las plumas (véanse los certificados
especificos para la importacién de estos productos).

%) Garantias adicionales cuando el material de rumiantes domésticos es originario del territorio de un pais sudamericano o sudafricano, o una
parte del mismo, del que solo se permite la exportacién a la Unién Europea de carne fresca madurada y deshuesada de rumiantes domésticos
para el consumo humano. Se autorizan también los misculos maseteros enteros de bovinos, con las incisiones realizadas de conformidad con
lo dispuesto en la seccion 1V, capitulo |, parte B(1), del anexo | del Reglamento (CE) n° 854/2004.

(%) Solo para algunos paises sudamericanos.
(®) Solo para algunos paises sudamericanos y sudafricanos.
(") DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.

() DO L 94 de 1.4.2008, p. 28.
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Subproductos animales para la fabricacién de alimentos de

PAIS animales de c«

II. Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del

certificado

L.b.

— El color de la tinta del sello y de la firma sera diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la Unién Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe

acompanar a la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayUlsculas):
Fecha:

Sello:

Cualificacion y cargo:

Firma:
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CAPITULO 4, LETRA A

Certificado sanitario

para la importacion de sangre y hemoderivados de équidos para usos externos a la cadena alimentaria animal, que se
enviaran a la Unién Europea o transitardn por ella (%)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2.  N° de referencia del certificado | 1.2.a.
Nombre
Direccion 1.3. Autoridad central competente
Tel. 1.4, Autoridad local competente
- 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
2 Direccion Direccion
X
o
s Codigo postal Cddigo postal
e Tel. Tel.
g
« | 1.7. Pais de origen Codigo 1.8. Region de Codigo | 1.9. Pais de Codigo I1ISO | 1.10. Region de Codigo
o ISO origen destino destino
©
2 |
£
& [1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
© Nombre Numero de autorizacién Nombre Depésito aduanero [
E Direccion Direccion Nimero de autorizacion
Nombre Numero de autorizacion
Direccién Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [J Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera []  Otros [
Identificacién 117.
Referencia documental

1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cddigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Uso téenico []

1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pals O 1.27. Para importacion o admisién en la UE O
Tercer pais Codigo I1ISO

1.28. Identificacién de las mercancias

Especie Numero de autorizacion de los establecimientos
(nombre cientifico) Fabrica
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PAIS

Sangre y hemoderivados de équidos para usos externos a la cadena
alimentaria animal

Parte Il: Certificacion

111,

1.2

11.3.

1.4,

115,

115.1.

11.5.2.

11.5.3.

11.5.4.

11.6.

1.7,

Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (19), y, en particular, su articulo 8, letras ¢) y d), y su articulo 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién (10), y, en
particular, el capitulo IV de su anexo XIlI, y certifica que la sangre o los hemoderivados de équidos descritos anteriormente:

consisten en sangre o hemoderivados de équidos que cumplen los requisitos sanitarios indicados mas abajo;
consisten exclusivamente en sangre o hemoderivados de équidos no destinados al consumo humano o animal;

proceden de animales originarios de Estados miembros de la UE o de terceros paises o territorios o partes de terceros paises que figuran
en la columna “lista de terceros paises” de la fila n°® 3 del cuadro 2 de la seccién 1 del capitulo Il del anexo XIV del Reglamento (UE)
n° 142/2011 en los que son de declaracién obligatoria las enfermedades siguientes: peste equina, durina, muermo (Burkholderia mallei),
encefalomielitis equina (en todas sus variedades incluida la encefalomielitis equina venezolana), anemia infecciosa equina, estomatitis
vesicular, rabia y carbunco;

proceden de sangre obtenida de équidos, bajo la supervisién de un veterinario en mataderos autorizados de acuerdo con el Reglamento
(CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), en mataderos autorizados y supervisados por la autoridad competente del
pais de la recogida y en instalaciones autorizadas y supervisadas por la autoridad del pais de recogida a efectos de la recogida de sangre
de équidos para la produccién de hemoderivados con fines distintos de la alimentacién de los animales de granja;

proceden de sangre obtenida de équidos:

que en la inspeccion efectuada el dia de la recogida de la sangre no mostraron signos clinicos de ninguna enfermedad de declaracion
obligatotia indicada en el anexo | de la Directiva 2009/156/CE del Consejo (4) ni de gripe equina, piroplasmosis equina, rinoneumonia
equina y arteritis viral equina, indicadas en el punto 4 del articulo 1.2.3 del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), edicién de 2010;

que han permanecido al menos los treinta dias previos a la fecha de recogida de la sangre, y durante la misma, en explotaciones bajo
supervision veterinaria que no eran objeto de una orden de prohibicién de acuerdo con el articulo 4, apartado 5, de la Directiva
2009/156/CE o de restricciones por peste equina de acuerdo con el articulo 5 de la citada Directiva;

que no han tenido ninglin contacto con équidos de una explotacién que estuviera sujeta a una orden de prohibicién por motivos zoo-
sanitarios de acuerdo con el articulo 4, apartado 5, de la Directiva 2009/156/CE;

en relacion con los cuales el perfodo de la orden de prohibicién contemplada en los puntos 11.5.2 y 11.5.3 ha sido determinado de la manera
siguiente:

(®) bien [si no se ha procedido al sacrificio de todos los animales de las especies sensibles a la enfermedad presentes en la
explotacion, el perfodo de prohibicién debera ser de al menos:

— seis meses a partir de la fecha de sacrificio de los équidos infectados en el caso del muermo (Burkholderia mailei),

— seis meses a partir de la fecha de sacrificio de los équidos infectados en el caso de la encefalomielitis equina de
cualquier tipo, incluida la encefalomielitis equina venezolana,

— hasta la fecha en que, tras el sacrificio de los animales infectados, los animales restantes hayan reaccionado nega-
tivamente a dos pruebas de Coggins efectuadas con un intervalo de tres meses en el caso de la anemia infecciosa
equina,

— seis meses a partir del Ultimo caso de estomatitis vesicular registrado,

— un mes a partir de la fecha del Ultimo caso de rabia registrado,

— quince dias a partir de la fecha del ultimo caso de carbunco registrado;]

®o [si se ha procedido al sacrificio de todos los animales de las especies sensibles a la enfermedad presentes en la
explotacion y a la desinfeccion de los locales, la duracién de la prohibicién sera de treinta dias a partir de la fecha de
sacrificio de los animales y desinfeccion de los locales, salvo si se trata de carbunco, en cuyo caso el periodo de
prohibicién sera de quince dias;]

proceden, en el caso de los hemoderivados, de un establecimiento o a planta autorizada o registrada por la autoridad competente del
tercer pais, que cumple las condiciones especificas establecidas en los articulos 23 o 24 del Reglamento (CE) n°® 1069/2009;

han sido elaborados, en el caso de los hemoderivados, a partir de sangre que cumple las condiciones establecidas en los puntos 1.4 y
5,y

() bien [se han obtenido de équidos que han permanecido al menos los tres meses previos a la fecha de recogida, o desde su
nacimiento si tienen menos de tres meses, en explotaciones bajo supervisién veterinaria en el pais de recogida y, en ese
periodo y el periodo de recogida de la sangre, este ha estado indemne de:

a) peste equina desde hace dos afios;
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) Sangre y hemoderivados de équidos para usos externos a la cadena
PAIS alimentaria animal

I Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

b) encefalomielitis equina venezolana desde hace al menos dos afios;

¢) muermo
(2) bien [desde hace tres afios;]
®o [desde hace seis meses, en los que no se ha detectado muermo en la inspeccion post mortem de los

animales efectuada en el matadero mencionado en la parte 1.4, que incluye un minucioso examen de las
membranas mucosas de la trdquea, la laringe, las cavidades nasales y los senos y sus ramificaciones,
previa incisién de la cabeza en el plano mediano y ablacién del tabique nasal;]

d) en el caso de hemoderivados distintos del suero, estomatitis vesicular desde hace seis meses;]]
®o [han sido sometidos al menos a uno de los tratamientos siguientes, seguido de un control de efectividad, para la inacti-

vacién de posibles patégenos responsables de la peste equina, todos los tipos de encefalomielitis equina, incluida la
encefalomielitis equina venezolana, la anemia infecciosa equina, la estomatitis vesicular y el muermo (Burkholderia mallei).

(?) bien [tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante un minimo de tres horas;]
®o [irradiacidn con una dosis de rayos gamma de 25 kGy;]
®o [cambio del pH a 5 durante dos horas;]
®o [tratamiento térmico a un minimo de 80 °C en toda su masa;]]
11.8. se han producido, manipulado y envasado tomando todas las precauciones para evitar su contaminacioén con agentes patégenos;
I1.9. la sangre y los hemoderivados se han envasado en recipientes impermeables sellados y etiquetados claramente con la indicacion “NO

DESTINADO AL CONSUMO HUMANO O ANIMAL" y:

a) en el caso de la sangre, el nimero de autorizacion del establecimiento de recogida;

b) en el caso de los hemoderivados, el nimero de autorizacion del establecimiento de produccién;
1.10.  los hemoderivados se han almacenado en un lugar cerrado;
Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Gnicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casillas 1.11 y 1.12: Numero de autorizacién: el nimero de registro del establecimiento o planta, asighado por la autoridad competente.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depésitos francos y depdsitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el hombre (buque). En
caso de descarga y recarga, el expedidor debera comunicarlo al PIF de entrada en la UE.

— Casilla 1.19: utilicese el codigo correspondiente del sistema armonizado (SA) de las partidas siguientes: 30.02.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.
— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense seglin se trate de un certificado de transito o de importacién.
— Casilla 1.28:
a) Fabrica:
i) en el caso de la sangre, indicar el nimero de autorizacién del establecimiento de recogida registrado,
i) en el caso de los hemoderivados, indicar el nimero de autorizacion del establecimiento de produccion;

b) Especie: elegir entre las siguientes: Equus caballus, Equus asinus, Equus caballus* asinus.




2011R0142 — ES — 15.07.2014 — 007.001 — 225

. Sangre y hemoderivados de équidos para usos externos a la cadena
PAIS alimentaria animal

II. Informacién sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado M

Parte II:

(') DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(%) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

(3) Téachese lo que no proceda.

(3 DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.

(4) DOL 192 de 23.7.2010, p. 1.

— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la Unién Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompafar a la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 4, LETRA B

Certificado sanitario

de hemoderivados no destinados al consumo humano, que podrian utilizarse como ingredientes para piensos, que se
enviaran a la Union Europea o transitaran por ella (%)

PAiS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2. Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccidn 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
© 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
é’. Direccion Address
@
§ Cddigo postal Cddigo postal
H Tel. Tel.
i3
;"; 1.7.  Pais de origen Codigo | 1.8. Regidn de origen  Codigo | I.9. Pais de destino Codigo | 1.10. Regidn de Codigo
-] ISO ISO destino
0
]
a
- |1-11. Lugar de carga 1.12. Lugar de destino
@
£
$ Nombre Numero de autorizacién Nombre Custom warehouse []
Direccién Direccion Numero de autorizacion
Nombre Ndmero de autorizacion
Direacidn Cadigo postal
Nombre NUmero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [0 Buque [1  Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [ Otros [J 1.17.
Identificacion

Referencia documental

1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion [
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Alimentacion animal [] Uso técnico [

1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admisién en la UE O
Tercer pais Cddigo I1ISO

1.28. Identificacién de las mercanclas

Especie Naturaleza de la mercancia Numero de autorizacion de los establecimientos Numero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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VB
. Hemoderivados que podrian utilizarse como ingrediente para pien-
PAIS sos
. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del I.b.
certificado
El veterinario oficial abajo firmante declara haber lefdo y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/20097 ('3) y el Reglamento (UE) n°
142/2011 de la Comisién ('?) y certifica que los hemoderivados descritos anteriormente:
1.1, consisten en hemoderivados que cumplen los requisitos sanitarios indicados mas abajo;
e | 1.2 consisten exclusivamente en hemoderivados que no se destinan al consumo humano;
©
Q
§ 11.3. han sido elaborados y almacenados en una planta de transformacién autorizada, validada y supervisada por la autoridad competente con
’1'5_. arreglo al articulo 24 del Reglamento (CE) n° 1069/2009;
<
(8]
= |4, han sido elaborados a partir de los subproductos animales siguientes:
L
k4
g (®) bien [la sangre de animales sacrificados, considerada apta para el consumo humano de conformidad con la legislacion de la Unidn,
pero que no se destina a este fin por motivos comerciales;]

(® ylo [la sangre de animales sacrificados, declarada no apta para el consumo humano de conformidad con la legislacién de la Unidn,
pero que no presentaba ningdn signo de enfermedad transmisible a personas o animales, procedente de canales de animales
sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante
mortem de conformidad con la legislacion de la Unidn;]

11.5. se han sometido:

(3) bien [a un tratamiento siguiendo el método ... .. (%) descrito en el anexo IV, capitulo Il del Reglamento (UE) n° 142/2011 de la
Comisidn)

® o [a un tratamiento y parametros que garanticen que el producto cumple las normas microbioldgicas fijadas en el anexo X, capitulo
|, del Reglamento (UE) n® 142/2011, de la Comision]
para eliminar los agentes patégenos;

11.6. han sido examinados por la autoridad competente, tomando una muestra al azar inmediatamente antes del envio, y la autoridad ha

comprobado que cumplian las normas siguientes (4):

Salmonella: ausenteen25g:n=5¢=0, m=0,M=0,

Enterobacteriaceae: n=5,¢=2, m=10,M=300in1g;

1.7. el producto final:

(®) bien [esta envasado en recipientes nuevos o esterilizados;]

®o [se ha transportado a granel en contenedores u otros medios de transporte cuidadosamente limpiados y desinfectados con un
desinfectante aprobado por la autoridad competente antes de su utilizacién] y etiquetados con la inscripcion «<NO APTO PARA
EL CONSUMO HUMANO»;

11.8. el producto final se ha almacenado en un lugar cerrado;

1.9. el producto final ha sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patégenos después del
tratamiento;

1.10.

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segin se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), ni carne separada mecanicamente obtenida de huesos
de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados, previo
aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con este mismo método, ni se han
sacrificado, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma de vara
introducido en la cavidad craneal;]

® o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo insignificante
de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo;]
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i Hemoderivados que podrian utilizarse como ingrediente para pien-
PAIS so0s

1. Informacién sanitaria

Il.a. Nimero de referencia del IL.b.
certificado

Notas

Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casila debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depésitos aduaneros.

— Casilla I.15: indiguese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avion) o el nombre (buque). Debera
aportarse informacion aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: indiquese el cédigo SA apropiado: 05.11.91 o 05.11.99.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas .26 y 1.27: cumpliméntense segtn se trate de un certificado de transito o de importacién.

Parte II:

(') DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
(') DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

(2
(3

(%) Donde:

<

Téchese lo que ho proceda.

Inserte el método 1 a 5 o 7, seglin proceda.

n = ndmero de muestras del ensayo;

m = valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si el niumero de bacterias en todas las muestras no es
superior a m;

M = valor maximo del nimero de bacterias; el resultado se considera insatisfactorio si el nimero de bacterias en una o mas muestras es igual
o superior a M, y

¢ = nlmero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue considerandose aceptable si el recuento
de bacterias de las demas muestras es igual o inferior a m.

() DO L 147 de 81.5.2001, p. 1.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la UE: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafar a
la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinatio o inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 4, LETRA C

Certificado sanitario

de hemoderivados sin tratar, exceptuando los de équidos, para la fabricacion de productos derivados destinados a usos
externos a la cadena alimentaria de animales de granja, que se enviardn a la Unién Europea o transitardn por ella (%)

PAiS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado | .2.a.
Nombre
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
« | 5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
2 Nombre Nombre
2 Direccién Direccién
x
o
[} Cédigo postal Cédigo postal
o
] Tel. Tel.
3
= |I.7. Pais de origen Cédigo 1.8. Regién de Cédigo | 1.9. Pais de Cédigo ISO | 1.10. Regién de Cédigo
g ISO origen destino destino
: |
§ 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
':; Nombre Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
g Direccidn Direccién Numero de autorizacion
& Nombre Numero de autorizacion
Direccién Codigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [J Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros []
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcidn de la mercancia 1.19. Codigo de la mercancia (cédigo SA
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacién []
1.28. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Uso técnico []

1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pals | 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pais Codigo ISO

1.28. ldentificacion de las mercancias

Especie Numero de autorizacién de los establecimientos Numero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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VM4
Hemoderivados sin tratar, excluyendo los de équidos, para la fabri-
. cacion de productos derivados destinados a usos externos a la
PAIS cadena alimentaria de animales de granja

I Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parlamento Europeo y del

Consejo (13, y, en particular, su articulo 8, letras ¢) y d), y su articulo 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién (1), y, en

particular, su anexo XIV, capitulo Il, y certifica que los hemoderivados descritos anteriormente:

s
:g I1.1. consisten en hemoderivados que cumplen los requisitos sanitarios que se indican mas abajo;
8
E~=E 2. consisten exclusivamente en hemoderivados que no se destinan al consumo humano o animal;
@
g 11.3. han sido elaborados y almacenados en una planta supervisada por la autoridad competente o en el establecimiento de recogida @),
° exclusivamente a partir de los subproductos animales siguientes:
£
< , ) - . ) i £
¥ (2) bien [— la sangre de animales sacrificados, considerada apta para el consumo humano de conformidad con la legislacion de la
Unidn, pero que no se destina a este fin por motivos comerciales;]
®o [— la sangre de animales sacrificados, declarada no apta para el consumo humano de conformidad con |a legislacién de la
Unién, pero que no presentaba ningun signo de enfermedad transmisible a personas o animales, procedente de
canales de animales sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos para el consumo humano
— a rafz de una inspeccion ante mortem de conformidad con la legislacién de la Unién;]
®o [— la sangre de animales sacrificados que no presentaban ningdn signo de enfermedad transmisible a personas o
animales, obtenida de animales que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido considerados
aptos para el consumo humano a raiz de una inspeccion ante mortem de conformidad con la legislacion de la Unién;]
®o [— la sangre y los hemoderivados procedentes de la elaboracién de productos destinados al consumo humano;]

®o [— la sangre y los hemoderivados procedentes de animales vivos que no presentaban signos de ninguna enfermedad

transmisible a través de estos productos a personas o animales;]

®o [— los subproductos animales derivados de animales que se hayan sometido a un tratamiento ilegal, tal como se define en

el articulo 1, apartado 2, letra d), de la Directiva 96/22/CE o el articulo 2, letra b), de la Directiva 96/23/CE;]

®o [— los subproductos animales que contengan residucs de otras sustancias y contaminantes medioambientales enumera-

dos en el grupo B(3) del anexo | de la Directiva 96/23/CE, si el nivel de dichos residuos es superior al nivel permitido
fijado en la legislacion de la Unién o, en su defecto, en la legislacion nacional;]

11.4. la sangre a partir de la cual se fabrican tales productos ha sido recogida en mataderos autorizados con arreglo a la normativa de la
Unién, en mataderos autotizados y supervisados por la autoridad competente del pais de recogida o de animales vivos en instalaciones
autorizadas y supervisadas por la autoridad competente del pais de la recogida.

®[I.,5. en el caso de los hemoderivados de animales pertenecientes a los érdenes de los artiodactilos, perisodactilos y proboscideos, incluidos
sus cruces, los productos proceden:

11.5.1. de un pais en el que no se ha registrado ningln caso de peste bovina, peste de los pequefios rumiantes ni fiebre del Valle del Rift en
los doce meses previos y en el que no se han realizado vacunaciones contra esas enfermedades durante como minimo el mismo
periodo;

(@ 1.52. bien [de terceros paises, territorios o partes de los mMISMOS ....ccovvvcevecicncenne. (cédigo ISO de pals, o cédigos de territorios o
partes de los mismos) (%) en los que no se ha detectado ningiin caso de fiebre aftosa en los doce meses previos y en
los que no se ha vacunado contra esta enfermedad durante como minimo el mismo periodo;]

o [de paises, territorios o partes de los mismos . . (codigo ISO de pais, o codigos de territorios o partes
de los mismos) (%) en los que no se ha registrado ninglin caso de fiebre aftosa en los doce meses previos y en los que
se estan llevando a cabo y controlando oficialmente programas de vacunacién contra esa enfermedad en rumiantes
domésticos durante como minimo el mismo periodo (4);]]

(®[I.5.3. Ademas, en el caso de los animales distintos de los suidos y los tayasuidos:

(2) bien [en el pais o la region de otigen no se ha registrado ningln caso de estomatitis vesicular ni fiebre aftosa () (incluida la
presencia de animales seropositivos) en los doce meses previos y no se ha vacunado contra esas enfermedades
durante como minimo el mismo periodo;]

®o Egn@;ﬂl pais o la region de origen estan presentes animales seropositivos a la estomatitis vesicular y a la lengua azul

A
(® [I.5.4. ademas, en el caso de los suidos y los tayasuidos:
1.5.4.1.  en el pais o la region de origen no se ha registrado ninglin caso de enfermedad vesicular de los cerdos, peste porcina clasica y peste

porcina africana al menos en los doce meses previos y no se han vacunado contra esas enfermedades las especies sensibles durante
como minimo el mismo periodo, y
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Hemoderivados sin tratar, excluyendo los de équidos, para la fabri-
caciéon de productos derivados destinados a usos externos a la

PAiS cadena alimentaria de animales de granja
I Informacion sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.
@542 bien [en el pais o la regién de origen no se ha registrado ningln caso de estomatitis vesicular (incluida la presencia de

animales seropositivos) en los doce meses previos y no se ha vacunado contra esa enfermedad durante como minimo
el mismo perfodo;]

31542 o [en el pafs o la regién de origen estan presentes animales seropositivos a la estomatitis vesicular (4);]
®i.6. en el caso de los hemoderivados de aves de corral u otras especies aviares, los animales y los productos proceden del territorio de
un pais o de una region con el codigo ... ®)

que han estado indemnes de la enfermedad de Newcastle y de la influenza aviar altamente patégena, tal como se define en el
Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE,

que al menos en los doce meses previos no han realizado vacunaciones contra la influenza aviar,

en los que los animales de los que derivan los productos no fueron vacunados contra la enfermedad de Newcastle con vacunas
preparadas a partir de una cepa madre del virus de la enfermedad de Newcastle con una patogenicidad superior a la de las cepas
lentégenas del virus;]

11.7. los hemoderivados han sido:
(2) bien [envasados en bolsas o botellas nuevas o esterilizadas;]
®o [transportados a granel en contenedores u otros medios de transporte cuidadosamente limpiados y desinfectados

antes de su utilizacién con un desinfectante aprobado por la autoridad competente;]

el envase exterior o los contenedores llevan etiquetas con la indicacion “NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO O ANIMAL?;

11.8. los hemoderivados se han almacenado en un lugar cerrado;
11.9. se han tomado todas las precauciones para evitar su contaminacién con agentes patégenos durante el transporte;
11.10.
(2) bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, seguin se define en el anexo V

del Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo ®), ni carne separada mecanicamente
obtenida de huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han
sido sacrificados, previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con
ese mismo método, ni se han sacrificado por laceracién del tejido nervioso central por medio de un instrumento
alargado en forma de vara introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto ho contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido
de animales hacidos, ctiados de forma continuada y sacrificados en un pals o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segun el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001.]

Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Ginicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casillas 1.11 y 1.12: Ndmero de autorizacion: el nimero de registro del establecimiento o planta, asignado por la autoridad competente.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depdsitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). En
caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccién fronterizo de entrada en la UE.

— Casilla 1.19: utilicese el codigo correspondiente del sistema armonizado (SA) de las partidas siguientes: 30.02 o 35.02.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).

— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense seglin se trate de un certificado de transito o de importacion.

— Casilla 1.28: Especie: elija una de las siguientes opciones: aves, bovinos, suidos, otros mamiferos, peces, reptiles.
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Hemoderivados sin tratar, excluyendo los de équidos, para la fabri-
cacion de productos derivados destinados a usos externos a la

PAIS cadena alimentaria de animales de granja

Informacién sanitaria ‘ Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

6]
@
¢

©
©

Parte II:
('3 DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(1) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.

Téchese lo que no proceda.
Indiquese el codigo de territorio tal como figura en el anexo Il, parte 1, del Reglamento (UE) n® 206/2010.

En este caso, tras el control fronterizo previsto en la Directiva 97/78/CE, los productos deberan transportarse directamente a la planta de
destino, de conformidad con las condiciones establecidas en el articulo 8, apartado 4, de dicha Directiva.

Indiquese el cédigo de territorio tal como figura en el anexo |, parte 1, del Reglamento (UE) n® 798/2008.
DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

Nota para la persona responsable del envio en la Unién Europea: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompafar a la partida hasta el puesto de inspeccion fronterizo.

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 4, LETRA D

Certificado sanitario

de hemoderivados tratados, exceptuando los de équidos, para la fabricacion de productos derivados destinados a usos
externos a la cadena alimentaria de animales de granja, que se enviardn a la Unién Europea o transitardn por ella (%)

PAiS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado | .2.a.
Nombre
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
® 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la partida en la UE
E Nombre Nombre
2 Direccion Direccion
X
: Cédigo postal Cédigo postal
g Tel. Tel.
« ||.7. Palis de otigen Cédigo 1.8. Regién de Cédigo [ 1.9. Pais de Cédigo ISO | 1.10. Region de Cédigo
P ISO origen destino destino
T
. |
b2
8 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
ﬁ Nombre Numero de autorizacion Nombre Deposito aduanero |
5 Direccion Direccién Numero de autorizacion
o
Nombre Numero de autorizacion
Direccidn Cédigo postal
Nombre Namero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avion [ Buque [J Vagén de ferrocarril [J
Vehiculo de carretera []  Otros [
Identificacion: 117.
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacién []
1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Uso técnico []

1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
Tercer pais Cédigo ISO

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie Numero de autorizacién de los establecimientos Nimero de lote
(nombre cientifico) Fabrica
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; Hemoderivados tratados, excluyendo los de équidos, para usos
PAIS externos a la cadena alimentaria de animales de granja
II. Informacién sanitaria ‘ Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.
El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n°® 1069/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), y, en particular, su articulo 8, letras c) y d), y su articulo 10, y el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comisién (?), y, en
particular, su anexo XIV, capitulo II, y certifica que los hemoderivados desctitos anteriormente:
c
:g I1.1. consisten en hemoderivados que cumplen los requisitos sanitarios que se indican mas abajo;
=
'g 1.2, consisten exclusivamente en hemoderivados que no se destinan al consumo humano o animal;
(5]
i 11.3. han sido elaborados y almacenados en una planta supervisada por la autoridad competente, exclusivamente a partir de los subproductos
E animales siguientes:
a
(3 bien [— la sangre de animales sacrificados, considerada apta para el consumo humano de conformidad con la legislacién de la
Unién, pero que no se destina a este fin por motivos comerciales;]
®@o [— la sangre de animales sacrificados, declarada no apta para el consumo humano de conformidad con la legislacion de la
| Unién, pero que no presentaba ninglin signo de enfermedad transmisible a personas o animales, procedente de canales
de animales sacrificados en un matadero después de haber sido considerados aptos para el consumo humano a raiz de
una inspecciéon ante mortem de conformidad con la legislacién de la Unién;]
®o [— la sangre de animales sacrificados que no presentaban ningln signo de enfermedad transmisible a personas o
animales, obtenida de animales que hayan sido sacrificados en un matadero después de haber sido considerados
aptos para el consumo humano a raiz de una inspeccién ante mortem de conformidad con la legislacion de la Unidn;]
®o [— sangre y hemoderivados procedentes de animales vivos que no presentaban signos clinicos de ninguna enfermedad
transmisible a los seres humanos o los animales a traves de estos productos;]
®o [— subproductos animales derivados de animales que se hayan sometido a un tratamiento ilegal, tal como se define en el
articulo 1, apartado 2, letra d), de la Directiva 96/22/CE o en el articulo 2, letra b), de la Directiva 96/23/CE;]
®o [— los subproductos animales que contengan residuos de otras sustancias y contaminantes medioambientales enumerados
en el grupo B(3) del anexo | de la Directiva 96/23/CE, si el nivel de dichos residuos es superior al nivel permitido fijado
en la legislacion de la Union o, en su defecto, en la legislacion nacional;]

11.4. la sangre a partir de la cual se elaboran tales productos ha sido recogida en mataderos autorizados con arreglo a la normativa de la Unién,
en mataderos autorizados y supervisados por la autoridad competente del pais de recogida o de animales vivos en instalaciones
autorizadas y supervisadas por la autoridad competente del pais de la recogida;

(®[I5. en el caso de los hemoderivados de artiodactilos, perisodactilos y proboscideos, incluidos sus cruces, con excepcion de los suidos y los
tayasuidos, los productos se han sometido a uno de los tratamientos que se indican a continuacion, garantizandose asi la ausencia de
agentes patdgenos de la fiebre aftosa, la estomatitis vesicular, la peste bovina, la peste de los pequefios rumiantes, |a fiebre del Valle del
Rift y la fiebre catarral:

(®) bien [tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante por lo menos tres horas, seguido de un control de eficacia;]
®o [irradiacidn a 25 kGy mediante rayos gamma, seguida de un control de eficacia;]
®o [modificacion del pH a 5 durante dos horas, seguida de un control de eficacia;]
®o [tratamiento térmico a una temperatura minima de 80 °C en toda su masa, seguido de un control de eficacia.]]
(®[I1.6. en el caso de los hemoderivados de suidos, tayasuidos, aves de corral u otras especies aviares, los productos se han sometido a uno de

los siguientes tratamientos, garantizandose asi la ausencia de agentes patégenos de las enfermedades siguientes: fiebre aftosa,
estomatitis vesicular, enfermedad vesicular porcina, peste porcina clasica, peste porcina africana, enfermedad de Newcastle e influenza
aviar altamente patégena, segln proceda en funcion de las especies;

(3 bien [tratamiento térmico a una temperatura de 65 °C durante por lo menos tres horas, seguido de un control de eficacia;]
®o [irradiacién a 25 kGy mediante rayos gamma, seguida de un control de eficacia;]
®o [tratamiento térmico a una temperatura minima de 80 °C, en el caso de los suidos/tayasuidos (2), y de 70 °C, en el caso de

las aves de corral y otras especies aviares (%), en toda su masa, seguido de un control de eficacia;]]
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. Hemoderivados tratados, excluyendo los de équidos, para usos
PAIS externos a la cadena alimentaria de animales de granja

II. Informacién sanitaria ‘ Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

(317 en el caso de los hemoderivados de especies distintas de las enumeradas en los puntos I1.5 o I1.8, los productos se han sometido al

siguiente tratamiento (ESPECIfIGUESE): ....viiiieiie bbb bbb bbbt b bbbt ]
11.8. el producto ha sido:

() bien [envasado en bolsas o botellas nuevas o esterilizadas;]

®o [transportado a granel en contenedores u otros medios de transporte cuidadosamente limpiados y desinfectados con un

desinfectante aprobado por la autoridad competente antes de su utilizacién;] y
el envase exterior o los contenedores llevan etiquetas con la indicacién “NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO O ANIMAL”;
11.9. los hemoderivados se han almacenado en un lugar cerrado;
1.10.  se han tomado todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patdégenos después del tratamiento;
.11,

(3 bien [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de material especificado de riesgo, segln se define en el anexo V del
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), ni carne separada mecénicamente obtenida de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, y los animales de los que se ha obtenido este producto no han sido sacrificados,
previo aturdimiento, mediante inyeccién de gas en la cavidad craneal ni se les ha dado muerte con ese mismo método, ni
se han sacrificado por laceracion del tejido nervioso central por medio de un instrumento alargado en forma de vara
introducido en la cavidad craneal;]

®o [el producto no contiene ni se ha obtenido a partir de materiales de bovino, ovino y caprino que no se hayan obtenido de
animales nacidos, criados de forma continuada y sacrificados en un pais o una regién clasificados como con riesgo
insignificante de EEB segtn el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 999/2001.]

Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Gnicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casillas 1.11 y 1.12: Ndmero de autorizacion: el nimero de registro del establecimiento o planta, asignado por la autoridad competente.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe rellenarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los productos en
transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depdsitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avién) o el nombre (buque). En
caso de descarga y recarga, el expedidor debera comunicarlo al PIF de entrada en la UE.

— Casilla 1.19: utilicese el cddigo correspondiente del sistema armonizado (SA) de las partidas siguientes: 05.11, 30.02 o 35.02.
— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el nimero del precinto (si procede).

— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense seglin se trate de un certificado de transito o de importacién.

— Casilla 1.28: Especie: elija una de las siguientes opciones: aves, bovinos, suidos, otros mamiferos, peces, reptiles.

Parte II:

('3 DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(') DO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
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. Hemoderivados tratados, excluyendo los de équidos, para usos
PAIS externos a la cadena alimentaria de animales de granja

II. Informacién sanitaria Il.a. N° de referencia del certificado | Il.b.

(3) Téchese lo que no proceda.
() DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la Unidn Europea: el presente cetrtificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe
acompafiar a la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:

Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 5, LETRA A

Certificado sanitario

de pieles frescas o refrigeradas de ungulados, que se enviaran a la Comunidad Europea o transitaran por ella (%)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2.  Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccion 1.3, Autotidad central competente
Tel. 1.4. Autoridad local competente
o |15 Destinatario 1.6.  Persona responsable de la partida en la UE
% Nombre Nombre
§ Direccidn Direccién
o
[} -
?1‘2__, Cédigo postal Cédigo postal
S Tel. Tel.
Q
K] ) o - ) o . . - .
o | 1.7- Pais de origen Cédigo | 1.8. Region de origen Cédigo | 1.9. Pals de Cddigo ISO | 1.10. Regién de Cédigo
o ISO destino destino
£ |
a
= | .11, Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
Q
£ -
S Nombre Numero de autorizacion Nombre Depésito aduanero []
Direccién Direccid Numero de autorizacién
Nombre Numero de autorizacion
Direccién Cédigo postal
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avion [ Buque [J Vagon de ferrocarril [
Vehiculo de carretera []  Otros [] 1.17. Numeros CITES
Identificacion
Referencia documental

1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancfa (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. NGmero de bultos
Ambiente [] De refrigeracién [ De congelacion []
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Alimentacién animal [] Uso téenico []
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admisién en la UE O
Tercer pals Cédigo 1ISO

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie Numero de autorizacion de los establecimientos Peso neto
(hombre cientifico) Fabrica
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Parte II: Certificacion

1.1,

1.2

1.3.

1.4,
Notas
Parte I:

— Casilla 1.6: Persona responsable del envio en la Unién Europea: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de
mercancia en transito; puede cumplimentarse si el certificado se refiere a mercancia importada.

— Casilla 1.11 y 1.12: Numero de autorizacién: el niumero de registro del establecimiento o planta, asignado por la autoridad competente.

— Casilla 1.12: Lugar de destino: esta casilla debe cumplimentarse Unicamente si se trata de un certificado de mercancia en transito. Los
productos en transito solo pueden almacenarse en zonas francas, depdsitos francos y depésitos aduaneros.

— Casilla 1.15: indiquese la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el niimero de vuelo (avién) o el nombre (buque).
Debera aportarse informacién aparte en caso de descarga y recarga.

— Casilla 1.19: indiquese el cédigo SA apropiado: 41.01, 41.02 o 41.03.

Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara haber leido y comprendido el Reglamento (CE) n® 1069/2009 ('3) del Parlamento Europeo y
del Consejo y, en particular, su articulo 10, y el Reglamento (UE) n° 142/2011 de la Comisién ('®) y, en particular, su anexo X1V, capitulo
Il, y certifica que las pieles descritas anteriormente:

proceden de animales que:
(3) bien [- han sido sacrificados y cuyas canales son aptas para el consumo humano de conformidad con la legislacién de la Unién;]
®o [- han sido sacrificados y cuyas canales son aptas para el consumo humano de conformidad con la legislacion de la Unién;]

han sido obtenidas en un tercer pais, o una parte de un tercer pals en caso de regionalizacién con arreglo a la normativa de la Unién, del
cual estan autorizadas las importaciones de todas las categorias de carne fresca de las especies correspondientes, y que:

a) en los 12 meses previos a la expedicidn de los productos, ha estado indemne de las enfermedades siguientes (°):
[- peste porcina clasica y peste porcina afficana,]

[- peste bovina;]

b) ha estado indemne de fiebre aftosa por lo menos durante los 12 meses previos a la expedicién, y no ha realizado vacuna-
ciones contra esta enfermedad durante dicho periodo (3);

se han obtenido:

[a partir de animales que han permanecido en el territorio del pafs de origen al menos durante los tres meses anteriores a su sacrificio o
desde su nacimiento, en el caso de los animales de menos de tres meses;]

[en el casc de pieles de biungulados, a partir de animales que proceden de explotaciones donde no se ha producido ningln brote de
fiebre aftosa durante los 30 dias anteriores, y en un radio de diez kilémetros no se ha registrado ningiin caso de fiebre aftosa durante el
mismo periodo;]

[en el caso de pieles de porcinos, a partir de animales que proceden de explotaciones en las que no se ha producido ningun brote de
enfermedad vesicular porcina durante los 30 dias anteriores ni de peste porcina clasica o africana durante los 40 dfas anteriores, y en un
radio de diez kilémetros no se ha registrado ningtin casc de estas enfermedades en los 30 dias anteriores;]

[a partir de animales que han sido sometidos a una inspeccion sanitaria ante mértem en el matadero en las 24 horas anteriores a su
sacrificio y no presentaban signo alguno de [fiebre aftosa], [peste bovina], [peste porcina clasica], [peste porcina africana] o [enfermedad
vesicular porcina] (3);]

han sido objeto de las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con agentes patégenos.
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Il Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado | Il.b.

— Casilla 1.23: si se utilizan contenedores a granel, indiquense su nimero y el niimero del precinto (si procede).
— Casilla 1.25: Uso técnico: cualquier otro distinto del consumo animal.

— Casillas 1.26 y 1.27: cumpliméntense segun se trate de un certificado de transito o de importacién.

Parte Il:

('3 DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
(") DO L 54 de 26.2.2011, p 1.
(3 Téachese lo que no proceda.

(3 Suprima las enfermedades que no se aplican a las especies en cuestion.

(4) DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.

— El color de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

— Nota para la persona responsable del envio en la UE: el presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar a
la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo.

Veterinario o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:

Fecha: Firma:

Sello:
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CAPITULO 5, LETRA B

Certificado sanitario

de pieles tratadas de ungulados que se enviaran a la Union Europea o transitaran por ella (%)

PAIiS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2.  Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccion 1.3.  Autotidad central competente
Tel. 1.4.  Autoridad local competente
© 1.5. Destinatario 1.8. Person responsible for the load in EU
% Nombre Nombre
@ i s
3 Direccion Direccidn
o
o o -
2 Cddigo postal Cddigo postal
H Tel. Tel.
Q.
o
‘o |17 Pais de origen Codigo | 1.8. Region de origen  Codigo | I.9. Pais de Codigo | 1.10. Regidn de Codigo
T ISO destino ISO destino
0
L
a
- | 1111 Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
@
£ -
$ Nombre Nimero de autorizacion Nombre Deposito aduanero []
Direccién Direccion Numero de autorizacion
Nombre Ndmero de autorizacion
Direacidn Cadigo postal
Nombre NUmero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [J  Vagén de ferrocarril [
Vehiculo de carretera [ Otros [ 1.17. Nomeros CITES
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cdédigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion [
1.23. N° del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Alimentacion animal [] Uso técnico [J
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O 1.27. Para importacién o admision en la UE (]
Tercer pais Codigo ISO
1.28. Identificacién de las mercanclas

Especie
(nombre cientifico)

Numero de autorizacién de los establecimientos
