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REGLAMENTO (CE) N° 10692009 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)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 152, apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Economico y Social Europeo (1),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (?),

Considerando lo siguiente:

(1)  Los subproductos animales no destinados al consumo humano
pueden generar riesgos para la salud publica y la salud animal.
Las crisis sufridas a raiz de los brotes de fiebre aftosa, la propa-
gacion de encefalopatias espongiformes transmisibles, como la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB), y la presencia de dio-
xinas en los piensos han evidenciado las consecuencias del uso
indebido de algunos subproductos animales para la salud publica
y la salud animal, la seguridad de la cadena alimentaria humana y
animal y la confianza de los consumidores. Ademas, estas crisis
pueden tener consecuencias negativas mas amplias en el conjunto
de la sociedad, porque repercuten en la situacion socioecondmica
de los ganaderos y los sectores industriales afectados y en la
confianza de los consumidores en la seguridad de los productos
de origen animal. Los brotes de enfermedades también podrian
tener un impacto negativo en el medio ambiente, no solo por los
problemas de eliminacion de residuos que suscitan, sino también
por sus consecuencias para la biodiversidad.

(2)  Los subproductos animales se generan principalmente durante el
sacrificio de animales para el consumo humano, la elaboracion de
productos de origen animal como los productos lacteos y la eli-
minacion de animales muertos o la aplicacion de medidas de
control de enfermedades. Independientemente de su procedencia,
constituyen un riesgo potencial para la salud publica, la salud
animal y el medio ambiente. Este riesgo debe controlarse adecua-
damente, bien canalizando esos productos hacia medios de elimi-
nacion seguros o utilizandolos para diversos fines, a condicion de
que se apliquen condiciones estrictas que reduzcan al minimo los
riesgos sanitarios.

() DO C 100 de 30.4.2009, p. 133.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 24 de abril de 2009 (no publicado atn
en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 7 de septiembre de 2009.
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La eliminacion de todos los subproductos animales no es una
opcion realista, puesto que tendria unos costes insostenibles y
entrafaria riesgos para el medio ambiente. En cambio, si se re-
ducen al minimo los riesgos sanitarios, redunda en interés de
todos los ciudadanos el uso seguro y sostenible de una amplia
gama de subproductos animales en distintas aplicaciones. En
efecto, es habitual el uso de una amplia gama de subproductos
animales en importantes sectores productivos, como las industrias
de los productos farmacéuticos, de los piensos y del cuero.

Las nuevas tecnologias han extendido el posible uso de subpro-
ductos animales o productos derivados a un gran nimero de
sectores productivos, en particular para la produccion de energia.
No obstante, el uso de esas nuevas tecnologias puede entrafiar
riesgos sanitarios que también deben reducirse al minimo.

Conviene establecer normas sanitarias de la Comunidad, dentro
de un marco coherente y global, para la recogida, el transporte, la
manipulacion, el tratamiento, la transformacion, el procesamiento,
el almacenamiento, la introduccion en el mercado, la distribucion,
el uso o la eliminacion de los subproductos animales.

Esas normas generales deben ser proporcionales al riesgo que
entrafien para la salud publica y la salud animal los subproductos
animales cuando los manipulan los explotadores en las distintas
fases de la cadena, desde la recogida hasta su uso o eliminacion.
Las normas también deben tomar en consideracion los riesgos
que estas operaciones suponen para el medio ambiente. EI marco
comunitario debe incluir normas sanitarias sobre la introduccion
en el mercado, inclusive el comercio intracomunitario y la im-
portacion de subproductos animales, segiin proceda.

En el Reglamento (CE) n® 1774/2002 ('), el Parlamento Europeo
y del Consejo establecieron normas sanitarias comunitarias rela-
tivas a los subproductos animales no destinados al consumo hu-
mano. Sobre la base de asesoramiento cientifico y a modo de
accion de conformidad con el Libro Blanco de la Comision sobre
seguridad alimentaria, de 12 de enero de 2000, ese Reglamento
introdujo un conjunto de normas destinadas a preservar la segu-
ridad de la cadena alimentaria humana y animal, que es comple-
mentario de la legislacion comunitaria sobre alimentos y piensos.
Esas normas mejoraron notablemente el nivel de proteccion en la
Comunidad contra los riesgos derivados de los subproductos ani-
males.

El Reglamento (CE) n° 1774/2002 introdujo la clasificacion de
subproductos animales en tres categorias en funcion del grado de
riesgo. A este respecto, requiere que los explotadores mantengan
separados los subproductos animales de distintas categorias si
desean utilizar aquellos que no planteen un riesgo considerable
para la salud publica o la salud animal, especialmente si esos
productos proceden de material apto para el consumo humano.
El citado Reglamento introdujo también el principio de que los
animales de granja no deben alimentarse con material de alto
riesgo y que los animales no deben alimentarse con material
animal derivado de su propia especie. De acuerdo con el Regla-
mento, solo debe entrar en la cadena alimentaria animal el ma-
terial animal que haya sido sometido a una inspeccion veterinaria.
El Reglamento establece ademas disposiciones sobre normas de
procesamiento que garantizan la reduccion de los riesgos.

(') DO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
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De conformidad con el articulo 35, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 1774/2002, la Comision debe presentar un informe al
Parlamento Europeo y al Consejo sobre las medidas adoptadas
por los Estados miembros para garantizar el cumplimiento de
dicho Reglamento. El informe, que debia ir acompaiiado, en su
caso, de propuestas legislativas, fue presentado el 21 de octubre
de 2005 y destacaba que debian mantenerse los principios del
Reglamento (CE) n° 1774/2002. Destacaba también en qué am-
bitos era necesario introducir modificaciones del Reglamento,
especialmente aclaraciones sobre la aplicabilidad de las normas
a los productos acabados, la relacion con otra legislacion comu-
nitaria y la clasificacion de determinado material. Los resultados
de una serie de misiones de investigacion realizadas en los Esta-
dos miembros por la Oficina Alimentaria y Veterinaria (OAV) de
la Comision en 2004 y 2005 avalan esas conclusiones. Segun la
OAV, es necesario mejorar la trazabilidad del flujo de subpro-
ductos animales y la eficacia y armonizacion de los controles
oficiales.

El Comité Director Cientifico, sustituido en 2002 por la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), adoptd varios
dictamenes relativos a los subproductos animales. Dichos dicta-
menes demuestran la necesidad de mantener los principios fun-
damentales del Reglamento (CE) n°® 1774/2002, en particular que
los subproductos animales derivados de animales considerados no
aptos para el consumo humano a raiz de una inspeccion sanitaria
no deben entrar en la cadena alimentaria animal. No obstante,
dichos subproductos animales pueden recuperarse y utilizarse
para la elaboracion de productos técnicos o industriales en con-
diciones sanitarias especificadas.

Las conclusiones de la Presidencia del Consejo sobre el informe
de la Comision de 21 de octubre de 2005 adoptadas en diciembre
de 2005 y las posteriores consultas de la Comision destacaron
que debian mejorarse las normas establecidas en el Reglamento
(CE) n® 1774/2002. Deben establecerse claramente los principales
objetivos de las normas sobre subproductos animales, a saber, el
control de los riesgos para la salud publica y la salud animal y la
proteccion de la seguridad de la cadena alimentaria humana y
animal. Las disposiciones del presente Reglamento deben permitir
alcanzar esos objetivos.

Las normas sobre subproductos animales establecidas en el pre-
sente Reglamento deben aplicarse a los productos que no pueden
destinarse al consumo humano de acuerdo con la legislacion
comunitaria, especialmente si no cumplen la legislacion sobre
higiene alimentaria o cuando no se puedan introducir en el mer-
cado como alimentos porque no son seguros debido a que son
nocivos para la salud o no son aptos para el consumo humano
(subproductos animales «por ley»). No obstante, esas normas
deben aplicarse también a los productos de origen animal que
cumplen determinadas normas con vistas a su posible uso para
el consumo humano o que son materias primas para la elabora-
cion de productos destinados al consumo humano, aunque luego
se destinen a otros usos (subproductos animales «por opciény).

Ademas, para evitar los riesgos derivados de los animales salva-
jes, las normas establecidas en el presente Reglamento deben
aplicarse a los cuerpos o partes de cuerpos de animales sospe-
chosos de estar infectados con una enfermedad transmisible. Ello
no debe implicar la obligacion de recoger y eliminar los cuerpos
de animales salvajes que mueran o sean cazados en su habitat
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natural. Si se respetan las buenas practicas de caza, los intestinos
y otras partes de los animales de caza salvajes pueden eliminarse
sin riesgo in situ. Estas practicas de reduccion de riesgos estan
consolidadas en los Estados miembros y, en algunos casos, se
basan en tradiciones culturales o legislaciones nacionales que
regulan las actividades de los cazadores. La legislacion comuni-
taria y, en particular, el Reglamento (CE) n® 853/2004 del Par-
lamento 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 ('), establece normas para la manipulacion de
carne y subproductos animales procedentes de la caza. Ademas,
estas normas hacen recaer la responsabilidad por la prevencion de
riesgos en las personas que poseen la debida formacion, como los
cazadores. A la vista de los riegos potenciales para la cadena
alimentaria, el presente Reglamento debe aplicarse a los subpro-
ductos de animales de caza silvestre matados, unicamente en la
medida en que la legislacion sobre higiene alimentaria se aplique
a la introduccion en el mercado de esas piezas de caza o implique
operaciones en establecimientos de manipulacion de piezas de
caza. Por otra parte, los subproductos animales destinados a la
preparacion de trofeos de caza deberian quedar cubiertos por el
presente Reglamento para evitar los riesgos para la salud animal
derivados de dichos subproductos.

Las normas establecidas en el presente Reglamento deben apli-
carse a los subproductos de animales acuaticos distintos del ma-
terial procedente de buques que faenan de conformidad con la
legislacion comunitaria sobre higiene alimentaria. No obstante,
deben adoptarse medidas proporcionales a los riesgos en materia
de manipulacion y eliminacion del material que se genera a bordo
de los barcos de pesca cuando se eviscera el pescado y que
presenta signos de enfermedad. Estas medidas para la aplicacion
del presente Reglamento deben adoptarse sobre la base de una
evaluacion de riesgo realizada por la institucion cientifica apro-
piada, a la vista de las pruebas disponibles en materia de efecti-
vidad de determinadas medidas para luchar contra la propagacion
de enfermedades transmisibles a los seres humanos, en particular
las producidas por determinados parasitos.

A la vista de los riesgos limitados que se derivan de los mate-
riales utilizados como alimentos crudos para animales de compa-
fifa en las explotaciones o suministrados a los usuarios finales por
empresas alimentarias, determinadas actividades relacionadas con
dichos alimentos crudos para animales de compaifiia no deben
estar cubiertas por lo dispuesto en el presente Reglamento.

Procede aclarar en el presente Reglamento qué animales deben
clasificarse como animales de compaiiia, para que los subproduc-
tos derivados de ellos no se utilicen en los piensos para animales
de granja. En particular, los animales criados para fines distintos
de la ganaderia, tales como el acompafiamiento, deben ser clasi-
ficados como animales de compaiia.

En aras de la coherencia de la legislacion comunitaria, deben
utilizarse en el presente Reglamento algunas definiciones estable-
cidas en el Reglamento (CE) n°® 999/2001 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se
establecen disposiciones para la prevencion, el control y la

(') DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
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erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes trans-
misibles (1), y en la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos (?). Debe aclararse la referencia a la Directiva
86/609/CEE del Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros respecto a la proteccion
de los animales utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos (3).

En aras de la coherencia de la legislacion comunitaria, debe
utilizarse en el presente Reglamento la definicion de «animal
acuatico» establecida en la Directiva 2006/88/CE del Consejo,
de 24 de octubre de 2006, relativa a los requisitos zoosanitarios
de los animales y de los productos de la acuicultura, y a la
prevencion y el control de determinadas enfermedades de los
animales acuaticos (*). Por otro lado, los animales invertebrados
acuaticos que no estan cubiertos por esta definicion y que no
plantean riesgos de transmision de enfermedades deben ser objeto
de los mismos requisitos que los animales acuaticos.

La Directiva 1999/31/CE del Consejo, de 26 de abril de 1999,
relativa al vertido de residuos (%), establece las condiciones para
la concesion de la autorizacion de un vertedero. El presente Re-
glamento debe prever la eliminacion de subproductos animales en
vertederos que hayan recibido dicha autorizacion.

Los explotadores deben ser los principales responsables de la
realizacion de las operaciones de conformidad con el presente
Reglamento. Por otro lado, el interés publico en la prevencion
de los riesgos para la salud publica y la salud animal requiere la
aplicacion de un sistema de recogida y eliminacion que garantice
el uso seguro o la eliminacion segura de los subproductos ani-
males que no puedan utilizarse o no se utilicen por motivos
econdmicos. La capacidad del sistema de recogida y eliminacion
debe tener en cuenta la cantidad real de subproductos animales
generados en el Estado miembro en cuestion. Asimismo, desde
un enfoque preventivo, debe reflejar la necesidad de ampliar las
capacidades de eliminacion en caso de grandes brotes de enfer-
medades transmisibles o de averias técnicas temporales en una
instalacion de eliminacion existente. Siempre que se cumplan los
objetivos del presente Reglamento, los Estados miembros deben
poder cooperar entre si y con terceros paises.

Es importante determinar el punto de partida en el ciclo de vida
de los subproductos animales a partir del cual deben aplicarse los
requisitos contemplados en el presente Reglamento. Una vez que
un producto se ha convertido en subproducto animal no debe
reintroducirse en la cadena alimentaria. Se dan circunstancias
especiales en el caso de la manipulacion de determinadas mate-
rias primas, como las pieles, manipuladas en establecimientos o
plantas integrados simultdneamente en la cadena alimentaria hu-
mana y en la cadena de subproductos animales. En esos casos, se
deben adoptar las medidas necesarias en materia de separacion
para reducir los riesgos potenciales para la cadena alimentaria
humana que se pueden derivar de la contaminacion cruzada.

147 de 31.5.2001, p. 1.
312 de 22.11.2008, p. 3.
358 de 18.12.1986, p. 1.
328 de 24.11.20006, p. 14.
182 de 16.7.1999, p. 1.

/el el el
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Para otros tipos de establecimientos deben determinarse las con-
diciones de riesgo para impedir la contaminacion cruzada, proce-
diéndose en particular a la separacion de la cadena de subpro-
ductos animales y la cadena alimentaria humana.

En aras de la seguridad juridica y del adecuado control de los
riesgos potenciales, debe determinarse un punto final en la cadena
de fabricacion para los productos que carezcan ya de relevancia
directa para la seguridad de la cadena alimentaria animal. En el
caso de determinados productos regulados conforme a otra legis-
laciéon comunitaria, el punto final debe determinarse en la fase de
fabricacion. Los productos que hayan alcanzado el punto final
deben quedar exentos de controles conforme al presente Regla-
mento. En particular, debe permitirse que los productos que ha-
yan sobrepasado el punto final sean puestos en el mercado sin
restricciones conforme al presente Reglamento y sean manipula-
dos y transportados por operadores que no hayan sido autorizados
o registrados con arreglo al presente Reglamento.

No obstante, debe ser posible modificar dicho punto final, en
particular en el caso de aparicion de nuevos riesgos. Con arreglo
al Reglamento (CE) n°® 1774/2002, los requisitos de este Gltimo
no se aplican a determinados productos, en particular el guano,
algunas pieles sometidas a tratamientos particulares, como el cur-
tido, y algunos trofeos de caza. Deben preverse excepciones si-
milares en las medidas de aplicacion que se adopten con arreglo
al presente Reglamento para productos como los productos oleo-
quimicos y los productos finales derivados de la produccion de
biodiésel, en condiciones apropiadas.

Para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud publica
y la salud animal, los Estados miembros deben seguir adoptando
las medidas necesarias para evitar los envios de subproductos
animales desde zonas o establecimientos sujetos a restricciones,
especialmente en caso de brote de una de las enfermedades con-
templadas en la Directiva 92/119/CEE del Consejo, de 17 de di-
ciembre de 1992, por la que se establecen medidas comunitarias
generales para la lucha contra determinadas enfermedades de
animales y medidas especificas respecto a la enfermedad vesicu-
lar porcina ().

Las operaciones con subproductos animales que conlleven un
grado de riesgo considerable para la salud publica y la salud
animal deben efectuarse unicamente en establecimientos o plantas
autorizados previamente por la autoridad competente para la re-
alizacion de ese tipo de operaciones. Esta condicion debe apli-
carse, en particular, a los establecimientos o plantas de transfor-
macion y otros establecimientos o plantas que manipulen o pro-
cesen subproductos animales con relevancia directa para la segu-
ridad de la cadena alimentaria animal. Debe permitirse la mani-
pulacion de subproductos animales de mas de una categoria en el
mismo establecimiento o planta a condicion de que se evite la
contaminacién cruzada. Asimismo, debe permitirse la modifica-
cion de estas condiciones si aumenta la cantidad de material que
se va a eliminar y procesar como consecuencia de un importante
brote de una enfermedad, a condicién de que se garantice que el
uso temporal de acuerdo con esas condiciones modificadas no da
lugar a la propagacion de riesgos de enfermedad.

() DO L 62 de 15.3.1993, p. 69.
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No obstante, tales autorizaciones no deben ser necesarias para
establecimientos o plantas que procesen o manipulen determina-
dos materiales seguros, como los productos procesados hasta un
punto que ya no supongan un riesgo para la salud publica ni para
la salud animal. Estos establecimientos o plantas deben registrarse
para poder realizar un control oficial del flujo de material y
garantizar su trazabilidad. Esta obligacion de registro debe apli-
carse a los explotadores que transporten subproductos animales o
productos derivados, salvo si ya no estan sujetos a ningtin control
por haberse determinado un punto final en la cadena.

Los establecimientos o plantas deben autorizarse previa presenta-
cion de informacion a la autoridad competente y previa visita de
las instalaciones que demuestre el cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento relativos a la infraestructura y el equi-
pamiento del establecimiento o planta, de modo que se contenga
adecuadamente todo riesgo para la salud publica y la salud ani-
mal derivado del proceso utilizado. Debe ser posible conceder las
autorizaciones de manera condicionada, de modo que los explo-
tadores puedan subsanar las deficiencias antes de que el estable-
cimiento o la planta obtenga la autorizacién plena.

No debe exigirse la autorizacion o el registro con arreglo al
presente Reglamento de los establecimientos o plantas cuyas ope-
raciones ya hayan sido autorizadas o registradas de conformidad
con la legislacion comunitaria sobre higiene de los alimentos,
puesto que en esas autorizaciones o registros ya se tienen en
cuenta los objetivos del presente Reglamento. No obstante, los
establecimientos o plantas que hayan sido autorizados o registra-
dos con arreglo a la legislacion sobre higiene deben estar obli-
gados a cumplir los requisitos del presente Reglamento y ser
objeto de controles oficiales realizados para verificar el cumpli-
miento de los requisitos del presente Reglamento.

Los subproductos animales y productos derivados deben clasifi-
carse en tres categorias que reflejen el grado de riesgo que su-
pongan para la salud publica y la salud animal, basandose en las
evaluaciones de riesgo. Si bien los subproductos animales y pro-
ductos derivados que entrafien un elevado riesgo deben destinarse
Unicamente a usos externos a la cadena alimentaria animal, si
debe permitirse su uso, en condiciones de seguridad, cuando
entrafie menos riesgo.

Los avances de la ciencia y la tecnologia pueden permitir el
desarrollo de procesos que eliminen o reduzcan al minimo los
riesgos para la salud publica y la salud animal. Las listas de
subproductos animales establecidas en el presente Reglamento
deben poder modificarse para tomar en consideracion esos avan-
ces. Antes de introducir las modificaciones, de conformidad con
los principios generales de la legislacién comunitaria que garan-
tizan un elevado nivel de proteccion de la salud publica y la salud
animal, una institucion cientifica adecuada, como la EFSA, la
Agencia Europea de Medicamentos o el Comité Cientifico de
los Productos de Consumo debe llevar a cabo una evaluacion
de riesgos, en funcion del tipo de subproducto animal cuyo riesgo
se evalte. Sin embargo, debe quedar claro que una vez que se



2009R1069 — ES — 01.01.2014 — 002.003 — 9

(31

(32)

(33)

(34

mezclen subproductos animales de distintas categorias, la mezcla
debe manipularse de acuerdo con las normas aplicables a la parte
de la mezcla perteneciente a la categoria de mayor riesgo.

Debido al alto riesgo que supone para la salud publica, no deben
utilizarse en piensos, en particular, los subproductos animales que
entrafien un riesgo de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET). Esta restriccion debe aplicarse también a los animales
salvajes que puedan ser vectores de una enfermedad transmisible.
La restriccion del uso en piensos de subproductos animales que
entrafien un riesgo de EET debe entenderse sin perjuicio de las
normas sobre alimentacion animal establecidas en el Reglamento
(CE) n® 999/2001.

Debe excluirse el uso en piensos de subproductos animales pro-
cedentes de animales utilizados en experimentos con arreglo a lo
definido en la Directiva 86/609/CEE, debido a los riesgos poten-
ciales que presentan dichos subproductos animales. No obstante,
los Estados miembros podran permitir el uso de subproductos
animales procedentes de animales que se hayan utilizado en ex-
perimentos para probar nuevos aditivos para pienso, de confor-
midad con el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
los aditivos en la alimentacién animal (*).

Es ilegal el uso de algunas sustancias y productos, tal como
determinan el Reglamento (CEE) n® 2377/90 del Consejo, de
26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento
comunitario de fijaciéon de los limites méaximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal (?) y
la Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la
que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormo-
nal y tireostatico y sustancias B-agonistas en la cria de ganado (3).
Ademas, 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 (*) establece normas sobre el control de algunas
sustancias y sus residuos en los animales vivos y los productos
animales. La Directiva 96/23/CE establece también normas apli-
cables cuando se detecta la presencia de residuos de sustancias o
contaminantes autorizados que superan determinados niveles per-
mitidos. Para garantizar la coherencia de la legislacion comuni-
taria, los productos de origen animal en los que se detectan
sustancias prohibidas por el Reglamento (CEE) n°® 2377/90 y
las Directivas 96/22/CE y 96/23/CE deben clasificarse como ma-
terial de la categoria 1 o de la categoria 2, segiin proceda, en
funcion del riesgo que entrafien para la cadena alimentaria hu-
mana y animal.

No debe ser necesario eliminar el estiércol ni el contenido del
tubo digestivo a condicion de que un tratamiento adecuado ga-
rantice que no transmitiran enfermedades cuando se apliquen a
las tierras. Los subproductos animales de animales muertos en la
explotacion y los animales sacrificados para erradicar enfermeda-
des no deben utilizarse en la cadena alimentaria animal. Esta
restriccion debe aplicarse también a los subproductos animales
importados cuya entrada en la Comunidad se autorice cuando

68 de 18.10.2003, p. 29.
24 de 18.8.1990, p. 1.
25 de 23.5.1996, p. 3.
25 de 23.5.1996, p. 10.
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la inspeccion en el puesto de inspeccion fronterizo de la Comu-
nidad ponga de manifiesto que no cumplen la legislacion comu-
nitaria y a los productos que no cumplan los requisitos aplicables
en los controles efectuados en la Comunidad. El incumplimiento
de la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios (') y del
Reglamento(CE) n°® 767/2009 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 13 de julio de 2009, sobre la comercializacion y la
utilizacion de los piensos (?) no debe entrafiar la exclusion de
la cadena alimentaria animal de productos presentados para ins-
peccion fronteriza.

Desde la fecha de entrada en vigor del Reglamento (CE)
n° 1774/2002, la clasificacion de algunos subproductos animales
por defecto como material de la categoria 2 limita fuertemente
sus posibles usos, aunque ello no sea necesariamente proporcio-
nal a los riesgos que entrailan. En consecuencia, esos subproduc-
tos animales deberian reclasificarse como material de la catego-
ria 3 para que puedan utilizarse con determinados fines de ali-
mentacion animal. Por cautela, los demas subproductos animales
que no figuren en ninguna de las tres categorias deberian seguir
clasificandose por defecto como material de la categoria 2, sobre
todo para reforzar la exclusion general de dicho material de la
cadena alimentaria de animales de granja distintos de animales de
peleteria.

De acuerdo con otra legislacion que entr6 en vigor a raiz de la
adopcion del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legisla-
cion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad ali-
mentaria (}), concretamente 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 (*), el Regla-
mento (CE) n® 853/2004 y 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 (°),
y de la que es complementario el Reglamento (CE) n® 1774/2002,
el deber de cumplir la legislacion comunitaria, para proteger la
salud publica y la salud animal, recae en primer lugar sobre los
explotadores de empresas alimentarias y de piensos. De acuerdo
con esa legislacion, los explotadores que realicen actividades con
arreglo al presente Reglamento deberian ser también los primeros
responsables de su cumplimiento. Dicha obligacion deberia acla-
rarse y especificarse en lo que respecta a los medios por los que
se garantiza la trazabilidad, como la recogida y la canalizacion
por separado de los subproductos animales. Los sistemas conso-
lidados de garantia de la trazabilidad de los productos que circu-
lan exclusivamente a nivel nacional por otros medios deben se-
guir funcionando si proporcionan una informacion equivalente.
Debe hacerse todo lo posible para fomentar el uso de medios
de documentacion electrénicos y de otro tipo que no conlleven
un registro en papel, en la medida en que garanticen una traza-
bilidad plena.

109 de 6.5.2000, p. 29.
229 de 1.9.2009, p. 1.

139 de 30.4.2004, p. 1.
35 de 8.2.2005, p. 1.
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Es necesario utilizar un sistema de controles propios para garan-
tizar el cumplimiento del presente Reglamento dentro de un esta-
blecimiento o una planta. Durante los controles oficiales, las
autoridades competentes deben tener en cuenta la correcta reali-
zacion de los controles propios. En determinados establecimientos
o plantas, los controles propios deben efectuarse mediante un
sistema basado en los principios del analisis de peligros y puntos
de control critico (APPCC). Los principios APPCC deben basarse
en la experiencia sobre su aplicacion conforme a la legislacion
comunitaria en materia de higiene de los alimentos y los piensos.
A este respecto, las guias nacionales de buenas practicas pueden
ser una herramienta util para facilitar la aplicacion préctica de los
principios APPCC y de otros aspectos del presente Reglamento.

Los subproductos animales deben utilizarse inicamente si se re-
ducen al minimo los riesgos para la salud publica y la salud
animal en el transcurso de su procesamiento y la introduccion
en el mercado de productos derivados elaborados a base de sub-
productos animales. Si no existe esta opcion, los subproductos
animales deben eliminarse en condiciones seguras. Conviene
aclarar las opciones disponibles para el uso de subproductos ani-
males de las distintas categorias de manera coherente con el resto
de la legislacion comunitaria. En general, las opciones para una
categoria de riesgo mas elevado también deben preverse para las
categorias de riesgos menos elevados, salvo si han de aplicarse
consideraciones especiales a la vista del riesgo que entraian de-
terminados subproductos animales.

La eliminacion de subproductos animales y productos derivados
debe llevarse a cabo de acuerdo con la legislacion medioambien-
tal relativa al vertido y la incineracion de residuos. En aras de la
coherencia, la incineracion debe efectuarse de acuerdo con la
Directiva 2000/76/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 4 de diciembre de 2000, relativa a la incineracién de resi-
duos (!). La coincineracion de residuos — como operacion de
valorizacion o de eliminacion — esta sujeta a condiciones de
autorizacion y funcionamiento similares a las de la incineracion
de residuos, especialmente en cuanto a los valores limite de
emision de aire, descarga de aguas residuales y residuos, control
y seguimiento y requisitos de medicion. En consecuencia, debe
permitirse la coincineracion directa, sin procesamiento previo, de
las tres categorias de materiales. Ademas, conviene aprobar dis-
posiciones especificas para la autorizaciéon de instalaciones de
incineracion de baja y alta capacidad.

Debe autorizarse el uso de subproductos animales o productos
derivados como combustible en el proceso de combustion, lo cual
no debe considerarse como una operacion de eliminacion de
residuos. Sin embargo, ese uso debe hacerse en condiciones
que garanticen la proteccion de la salud publica y la salud animal
y de conformidad con las normas ambientales aplicables.

El presente Reglamento debe prever la posibilidad de establecer
los parametros de los métodos de procesamiento en lo que res-
pecta al tiempo, la temperatura y la presion a que deben some-
terse los subproductos animales, en particular en los métodos
denominados actualmente métodos 2 a 7 en el Reglamento
(CE) n® 1774/2002.

(') DO L 332 de 28.12.2000, p. 91.
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El Reglamento no debe aplicarse a las conchas de moluscos
despojadas de la carne o los tejidos blandos. Debido a la diver-
sidad de las practicas aplicadas en la Comunidad de retirada de la
carne o los tejidos blandos de las conchas, deben poder utilizarse
conchas cuya carne o tejidos blandos no se hayan retirado total-
mente, a condiciébn de que su uso no entrafie un riesgo para la
salud publica ni la salud animal. Las guias nacionales de buenas
practicas pueden ayudar a difundir conocimientos sobre las con-
diciones adecuadas en que puede hacerse ese uso.

Teniendo en cuenta el limitado riesgo que suponen estos produc-
tos para la salud publica o la salud animal, la autoridad compe-
tente debe poder autorizar la elaboracion y la aplicacion a las
tierras de preparados biodinamicos, a base de materiales de la
categoria 2 y de la categoria 3, tal como se mencionan en el
Reglamento (CE) n°® 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de
2007, sobre la produccién agricola ecoldgica y su indicacion en
los productos agrarios y alimenticios (*).

Se estan desarrollando nuevas tecnologias que ofrecen beneficio-
sas formas de generar energia a partir de subproductos animales o
de eliminar dichos subproductos de manera segura. Puede proce-
derse a una eliminacion segura mediante la combinacién de mé-
todos de contencion segura de subproductos animales in situ con
métodos de eliminacion consolidados, asi como mediante la com-
binacion de parametros de procesamiento autorizados con nuevos
parametros estandarizados que hayan recibido una evaluacion
favorable. Para tener en cuenta los avances cientificos y tecnolo-
gicos en este ambito, tales tecnologias deben autorizarse como
métodos alternativos de eliminacion o uso de subproductos ani-
males en toda la Comunidad. Si alguien desarrolla un proceso
tecnologico, antes de su autorizacion, la solicitud, una vez veri-
ficada por la autoridad competente, debe ser examinada por la
EFSA para garantizar la realizacion de una evaluacion del poten-
cial de reduccion del riesgo del proceso y la preservacion de los
derechos individuales, incluida la confidencialidad de la informa-
cion empresarial. Con el fin de asesorar a los solicitantes se debe
adoptar un formulario normalizado para la solicitud. Habida
cuenta de que ese documento solo tiene caracter indicativo
debe adoptarse con arreglo al procedimiento consultivo, en cola-
boraciéon con la EFSA.

Para garantizar la proteccion de la cadena alimentaria humana y
animal, procede aclarar los requisitos aplicables a la introduccion
en el mercado de subproductos animales y productos derivados
destinados a la alimentacion animal y a los abonos y enmiendas
del suelo de origen organico. Para la alimentacion de animales de
granja distintos de animales de peleteria solo debe utilizarse ma-
terial de la categoria 3. Los abonos producidos a partir de sub-
productos animales pueden afectar a la seguridad de la cadena
alimentaria humana y animal. Si se han elaborado a partir de
harina de carne y huesos de la categoria 2 o de proteinas anima-
les procesadas, debe afiadirse un componente, como una sustancia
inorganica o indigerible, para impedir su uso directo en la ali-
mentacioén animal. No debe exigirse esa mezcla si la composicion
o el envasado de los productos, en particular de los productos
destinados a ser usados por el consumidor final, impide el

(') DO L 189 de 20.7.2007, p. 1.
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uso indebido del producto en cuestion con fines de alimentacion
animal. A la hora de determinar los componentes se deben tener
en cuenta diferentes circunstancias relativas al clima y al suelo,
asi como el objetivo del uso de determinados abonos.

El Reglamento (CE) n® 1523/2007 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2007, por el que se prohibe la
comercializacion y la importacion a la Comunidad, o exportacion
desde esta, de pieles de perro y de gato y de productos que las
contengan (') establece una prohibicion general de comercializar,
importar o exportar pieles de perro y de gato y de productos que
las contengan. No obstante, dicha prohibicion no debe afectar a la
obligacion que impone el presente Reglamento de eliminar los
subproductos de gatos y perros, incluida la piel.

La promocion de la ciencia y la investigacion, asi como de ac-
tividades artisticas puede precisar el uso de subproductos anima-
les o productos derivados de todas las categorias, a veces en
cantidades que no llegan al nivel de intercambios comerciales.
Para facilitar la importacion y el uso de esos subproductos ani-
males o productos derivados, la autoridad competente debe poder
fijar las condiciones de tales operaciones de manera especifica
para cada caso. Deben establecerse condiciones armonizadas
cuando sea necesario actuar a nivel comunitario.

El Reglamento (CE) n® 1774/2002 contiene disposiciones deta-
lladas que, excepcionalmente, permiten alimentar a los animales
de los zooldgicos con materiales de la categoria 2 y de la cate-
goria 3. Deben establecerse disposiciones similares en el presente
Reglamento y debe autorizarse la alimentacion con determinado
material de la categoria 1 y complementarse con la posibilidad de
establecer normas detalladas para controlar cualquier riesgo que
pueda surgir para la salud publica o la salud animal.

El Reglamento (CE) n® 1774/2002 permite alimentar con material
de la categoria 1 las 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 el fin de disponer de
una herramienta adecuada para proteger a esas especies, el pre-
sente Reglamento debe seguir permitiendo esa practica de alimen-
tacion, de conformidad con las condiciones establecidas para
prevenir la propagacion de enfermedades. Asimismo, en las me-
didas de aplicacion deben establecerse condiciones sanitarias que
permitan el uso de material de la categoria 1 para la alimentacion
en regimenes de pastoreo extensivo y para la alimentacién de
otras especies de carnivoros, como los 0sos y los lobos. Es im-
portante que en las condiciones sanitarias se tengan en cuenta las
pautas naturales de consumo de las especies de que se trate y los
objetivos comunitarios de fomento de la biodiversidad, tal como
se recoge en la Comunicacion de la Comision, de 22 de mayo de
2006, titulada «Detener la pérdida de biodiversidad para 2010 —
Y mas adelante».

El enterramiento y la incineracion de subproductos animales, en
particular de animales muertos, pueden justificarse en situaciones
especificas, especialmente en zonas remotas, o en situaciones de
control de enfermedades que requieran la eliminacion urgente de

(') DO L 343 de 27.12.2007, p. 1.
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los animales sacrificados como medida para controlar el brote de
una enfermedad transmisible grave. En particular, la eliminacion
in situ debe permitirse en circunstancias especiales, habida cuenta
de que la capacidad disponible en una region o en un Estado
miembro en cuanto a instalaciones de procesamiento o incinera-
cion de subproductos podria influir negativamente en el control
de una enfermedad.

La actual excepcion relativa al enterramiento y la incineracion de
subproductos animales debe ampliarse a las zonas en las que el
acceso sea practicamente imposible o suponga un riesgo para la
salud y la seguridad del personal encargado de la recogida. La
experiencia adquirida en la aplicacion del Reglamento (CE)
n°® 1774/2002 y en catastrofes naturales como los incendios fo-
restales y las inundaciones en determinados Estados miembros
pone de manifiesto que, en tales circunstancias excepcionales,
puede justificarse el enterramiento o la incineracion in sifu para
garantizar la rapida eliminacion de animales y evitar la propaga-
cion de riesgos de enfermedad. Sobre la base de la experiencia
adquirida en la aplicacion del Reglamento (CE) n® 999/2001 debe
limitarse el tamafio global de las zonas remotas de un Estado
miembro para garantizar el cumplimiento de la obligacion general
de disponer de un sistema adecuado de eliminacion de subpro-
ductos animales que cumpla las normas establecidas en el pre-
sente Reglamento.

Algunos establecimientos o plantas que manipulen pequefias can-
tidades de subproductos animales que no supongan un riesgo para
la salud publica ni la salud animal deben poder eliminarlos, bajo
supervision oficial, por medios distintos de los establecidos en el
presente Reglamento. No obstante, los criterios para estas cir-
cunstancias excepcionales deben establecerse a nivel comunitario,
con el fin de garantizar su aplicacién uniforme sobre la base de la
situacion real de determinados sectores y la disponibilidad de
otros sistemas de eliminacion en ciertos Estados miembros.

Deben especificarse las posibles lineas de actuacion que puede
adoptar la autoridad competente durante la realizacion de los
controles oficiales con objeto de garantizar la seguridad juridica,
en particular por lo que respecta a la suspension o la prohibicion
permanente de las operaciones o la imposicion de condiciones
para asegurar la correcta aplicacion del presente Reglamento.
Dichos controles oficiales deben efectuarse en el marco de los
planes de control plurianuales, de acuerdo con 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 (!).

Para tener la seguridad de que los Estados miembros pueden
controlar todo el material que entra en su territorio para ser
eliminado, la autoridad competente debe autorizar la recepcion
de dicho material en su territorio.

Puede exigirse la esterilizacion a presion y condiciones adiciona-
les de transporte para garantizar el control de los posibles riesgos.
A fin de garantizar la trazabilidad y la cooperacion entre las
autoridades competentes de los Estados miembros que controlan
el envio de subproductos animales o productos derivados, debe

(') DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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utilizarse el sistema Traces introducido por la Deci-
sion 2004/292/CE de la Comisién (') para informar del envio
de materiales y harina de carne y huesos o grasa animal de la
categoria 1 y de la categoria 2 derivados de materiales de la
categoria 1 y de la categoria 2, asi como de proteinas animales
procesadas derivadas de material de la categoria 3. En el caso de
materiales enviados habitualmente en cantidades reducidas para
usos de investigacion, educativos, artisticos o de diagndstico,
deben establecerse condiciones especiales para facilitar la circu-
lacion de los mismos dentro de la Comunidad. En circunstancias
especiales deben permitirse acuerdos bilaterales que faciliten el
control de los materiales que circulen entre los Estados miembros
que compartan frontera.

Para facilitar el transito de los envios por terceros paises fronte-
rizos con mas de un Estado miembro, debe introducirse un régi-
men especial para los envios desde el territorio de un Estado
miembro al de otro que pasen por el territorio de un tercer pais
con objeto de asegurarse, en particular, de que cuando vuelvan a
entrar en el territorio de la Comunidad se sometan a controles
veterinarios de conformidad con la Directiva 89/662/CEE del
Consejo, de 11 de diciembre de 1989, relativa a los controles
veterinarios aplicables en los intercambios intracomunitarios con
vistas a la realizacion del mercado interior (?).

En aras de la coherencia de la legislacion comunitaria, es nece-
sario aclarar la relacion entre las disposiciones del presente Re-
glamento y la legislacion comunitaria sobre residuos. En particu-
lar, debe garantizarse la coherencia con las prohibiciones de las
exportaciones de residuos que establece el Reglamento (CE)
n° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de ju-
nio de 2006, relativo a los traslados de residuos (°). A fin de
prevenir posibles efectos perjudiciales para el medio ambiente,
debe prohibirse la exportacion de subproductos animales y pro-
ductos derivados para su eliminacion en vertederos o mediante
incineracion. Asimismo, a fin de evitar posibles dafios para el
medio ambiente y riesgos para la salud publica y la salud animal,
debe evitarse la exportacion de subproductos animales y produc-
tos derivados cuando el objetivo consista en utilizarlos en plantas
de biogas o de compostaje a terceros paises que no sean miem-
bros de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Economico (OCDE). Al aplicar las disposiciones sobre las excep-
ciones a la prohibicion de exportacion, la Comision tendra la
obligacion de observar plenamente en sus decisiones el Convenio
de Basilea sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos
de los Desechos Peligrosos y su Eliminacion, que se celebrd, en
nombre de la Comunidad mediante la Decision 93/98/CEE del
Consejo (*), incluida la modificacién de este Convenio contem-
plada en la Decision I1I/1 de la Conferencia de las Partes, que se
aprobd, en nombre de la Comunidad, mediante la Deci-
sion 97/640/CE del Consejo (°) y se aplico mediante el Regla-
mento (CE) n°® 1013/2006.

Por otro lado, debe garantizarse que los subproductos animales
mezclados o contaminados con residuos peligrosos, enumerados
en la Decision 2000/532/CE de la Comision, de 3 de mayo de
2000, que sustituye a la Decision 94/3/CE por la que se establece
una lista de residuos de conformidad con la letra a) del articulo 1
de la Directiva 75/442/CEE del Consejo, relativa a los residuos, y

94 de 31.3.2004, p. 63.
395 de 30.12.1989, p. 13.
190 de 12.7.2006, p. 1.
39 de 16.2.1993, p. 1.
272 de 4.10.1997, p. 45.
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a la Decision 94/904/CE del Consejo, por la que se establece una
lista de residuos peligrosos en virtud del apartado 4 del articulo 1
de la Directiva 91/689/CEE del Consejo, relativa a los residuos
peligrosos (1), solo se importen, se exporten o se envien entre los
Estados miembros de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1013/2006. Es necesario establecer también normas sobre el
envio de ese material dentro de un mismo Estado miembro.

(59) La Comision debe poder efectuar controles en los Estados miem-
bros. Los controles de la Comunidad en los terceros paises deben
efectuarse de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 882/2004.

(60) La importacion en la Comunidad de subproductos animales y
productos derivados y su transito deben cumplir normas como
minimo igual de estrictas que las aplicables dentro de la Comu-
nidad. Como alternativa, puede considerarse que las normas de
terceros paises aplicables a los subproductos animales y produc-
tos derivados son equivalentes a las establecidas en la legislacion
comunitaria. Debido al riesgo que pueden entrafiar, los productos
que no se destinen a la cadena alimentaria animal deben estar
sujetos a un conjunto simplificado de normas sobre importacion.

(61) La legislacion comunitaria sobre la fabricacion de productos de-
rivados destinados a utilizarse como productos cosméticos, medi-
camentos o productos sanitarios comprende un marco global para
la introduccién en el mercado de tales productos: 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 (?), 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 me-
dicamentos para uso humano (*), la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamen-
tos veterinarios (*), la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de
20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios
implantables activos (°), la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (°) y la
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnds-
tico in vitro (7) («las Directivas especificas»). Ahora bien, las
Directivas especificas sobre productos cosméticos y productos
sanitarios no prevén una proteccién contra los riesgos para la
salud animal. En tales casos, es preciso que el presente Regla-
mento se aplique a esos riesgos y recurra a medidas de salva-
guardia con arreglo al Reglamento (CE) n° 178/2002.

(62) Los subproductos animales o productos derivados que se suminis-
tran como material o ingredientes para la elaboracion de los
productos citados anteriormente también deben estar sujetos a
los requisitos de las Directivas especificas, en la medida en que
establecen normas para controlar los riesgos para la salud publica

(") DO L 226 de 6.9.2000, p. 3.
() DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
(*) DO L 311 de 28.11.2001, p. I.
(®) DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
(®) DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
() DO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

y la salud animal. Las Directivas especificas ya regulan las ma-
terias primas de origen animal que pueden utilizarse para la fa-
bricacion de los citados productos e imponen determinadas con-
diciones para garantizar la proteccion de la salud publica o la
salud animal. En particular, la Directiva 76/768/CEE excluye los
materiales de la categoria 1 y de la categoria 2 como parte de la
composicion de un producto cosmético y obliga a los fabricantes
a aplicar buenas practicas de fabricacion. La Directiva
2003/32/CE de la Comision (') introduce especificaciones detalla-
das para los productos sanitarios en cuya elaboracion se utilizan
tejidos de origen animal.

No obstante, debe aplicarse el presente Reglamento si esas con-
diciones atin no se han establecido en las Directivas especificas o
si no cubren algunos riesgos para la salud publica y la salud
animal, como también se deben aplicar medidas de salvaguardia
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 178/2002.

Algunos productos derivados no entran en la cadena alimentaria
animal ni se aplican a las tierras de pasto de animales de granja o
a los campos en los que se siega el forraje para el ganado. Entre
ellos figuran los productos para usos técnicos, como pieles trata-
das para la producciéon de cuero, lana tratada para la industria
textil, productos dseos para pegamento y material procesado para
alimentos de animales de compaiiia. Los explotadores deben po-
der introducirlos en el mercado si se derivan de materiales crudos
que no precisan tratamiento alguno o si su tratamiento o el uso
final de los materiales tratados garantizan un control adecuado del
riesgo.

Se han detectado algunos casos de incumplimiento de las normas
establecidas en el Reglamento (CE) n® 1774/2002 en varios Es-
tados miembros. Por consiguiente, ademas de la estricta aplica-
cion de esas normas, deben aplicarse sanciones penales y de otra
indole a los explotadores que no las cumplan. Por lo tanto, los
Estados miembros deben establecer normas relativas a las sancio-
nes aplicables por el incumplimiento del presente Reglamento.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el esta-
blecimiento de normas de sanidad publica y animal para los
subproductos animales y productos derivados, con el fin de evitar
y minimizar los riesgos para la salud publica y la salud animal
generados por dichos productos y, en particular, proteger la se-
guridad de la cadena alimentaria humana y animal, no puede ser
alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros y, por
consiguiente, puede lograrse mejor a nivel comunitario, la Comu-
nidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De con-
formidad con el principio de proporcionalidad enunciado en di-
cho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dicho objetivo.

Para reforzar la seguridad juridica, y habida cuenta del objetivo
general de la Comision de simplificar la legislacion comunitaria,
debe establecerse un marco normativo coherente en el presente
Reglamento, teniendo en cuenta las normas establecidas en el

(') DO L 105 de 26.4.2003, p. 18.
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Reglamento (CE) n°® 1774/2002, asi como la experiencia adqui-
rida y los avances realizados desde la fecha de entrada en vigor
de dicho Reglamento. Procede, por tanto, derogar el Reglamento
(CE) n° 1774/2002 y sustituirlo por el presente Reglamento.

(68) Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Regla-
mento deben adoptarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE
del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (1).

(69) Para mejorar la coherencia y la claridad de la legislacion comu-
nitaria, las normas técnicas sobre operaciones especificas con
subproductos animales, establecidas actualmente en los anexos
del Reglamento (CE) n°® 1774/2002 y en las medidas de aplica-
cién adoptadas por la Comision con arreglo a dicho Reglamen-
to (?), deben establecerse en actos de aplicacion separados. Las
consultas y la informacion de los consumidores y los circulos
socioprofesionales interesados en las cuestiones relacionadas
con el presente Reglamento deben efectuarse de conformidad
con la Decision 2004/613/CE de la Comision, de 6 de agosto
de 2004, relativa a la creacion de un grupo consultivo de la
cadena alimentaria y de la sanidad animal y vegetal (3).

(70)  Conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para
que adopte normas que modifiquen el punto final en la cadena de
fabricacion de determinados productos derivados y establezcan
dicho punto final para otros productos derivados, normas respecto
de graves enfermedades transmisibles en presencia de las cuales
no se debe permitir el envio de subproductos animales y produc-
tos derivados o las condiciones en que se permiten dichos envios,
medidas para modificar la clasificacion de los subproductos ani-
males y productos derivados, medidas relativas a las restricciones
del uso y la eliminacion de subproductos animales y productos
derivados, medidas para establecer las condiciones de aplicacion
de determinadas excepciones relativas al uso, la recogida y la
eliminacion de los subproductos animales y productos derivados,
asi como medidas para autorizar o rechazar un método alternativo
concreto para el uso y la eliminacion de los subproductos anima-
les y productos derivados.

(71)  Conviene, ademas, conferir competencias a la Comision para que
adopte normas mas especificas en relacién con la recogida y el
transporte de subproductos animales y productos derivados, la
infraestructura, el equipamiento y los requisitos en materia de
higiene de los establecimientos o plantas que manipulan subpro-
ductos animales y productos derivados, las condiciones y los
requisitos técnicos para la manipulacion de subproductos anima-
les y productos derivados, incluidas las pruebas que se han de

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(® 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 inciner-
acion de subproductos animales (DO L 117 de 13.5.2003, p. 14); Deci-
sion 2003/322/CE sobre alimentacion de las especies de aves necrofagas
con determinados materiales de la categoria 1(DO L 117 de 13.5.2003, p. 32);
Decision 2003/324/CE relativa a una excepcion a la prohibicién de reciclado
dentro de la misma especie para los animales de peleteria (DO L 117 de
13.5.2003, p. 37); Reglamento (CE) n°® 92/2005 sobre métodos de elimina-
cion o utilizacion de subproductos animales (DO L 19 de 21.1.2005, p. 27);
Reglamento (CE) n° 181/2006 sobre los abonos y las enmiendas del suelo de
origen organico, con excepcion del estiércol(DO L 29 de 2.2.2006, p. 31);
Reglamento (CE) n°® 1192/2006 sobre listas de plantas autorizadas (DO L 215
de 5.8.2006, p. 10); Reglamento (CE) n® 2007/2006 sobre la importacion y el
transito de determinados productos intermedios derivados de material de la
categoria 3 (DO L 379 de 28.12.2006, p. 98).

(®) DO L 275 de 25.8.2004, p. 17.
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presentar con vistas a la validacion de dicho tratamiento, las
condiciones para la introduccion en el mercado de subproductos
animales y productos derivados, los requisitos relativos a un
aprovisionamiento, un tratamiento y unos usos finales seguros,
las condiciones para la importacion, el transito y la exportacion
de subproductos animales y productos derivados, disposiciones
detalladas para el desarrollo de los controles oficiales, incluidas
normas sobre los métodos de referencia para los analisis micro-
biologicos, asi como las condiciones para el control del envio de
determinados subproductos animales y productos derivados entre
Estados miembros. Dado que estas medidas son de alcance ge-
neral y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completindolo con nuevos elemen-
tos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control previsto en el articulo 5 bis de la
Decision 1999/468/CE.

(72)  Por razones de eficiencia, deben reducirse los plazos normales del
procedimiento de reglamentacion con control para la adopcion de
las medidas que especifican las condiciones del envio de subpro-
ductos animales a partir de explotaciones, plantas o zonas sujetas
a restricciones. Dada la urgencia es necesario aplicar el procedi-
miento de urgencia previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la
Decision 1999/48/CE para la adopcion de medidas que modifi-
quen el punto final en la cadena de fabricacion de determinados
productos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO 1

Disposiciones comunes

Seccion 1

Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece normas en materia de salud publica y
salud animal aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados, con el fin de prevenir y reducir al minimo los riesgos para
la salud publica y la salud animal que entrafian dichos productos, y, en
particular, preservar la seguridad de la cadena alimentaria humana y
animal.

Articulo 2

Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento se aplicara:

a) a los subproductos animales y los productos derivados que estén
excluidos del consumo humano de conformidad con la legislacion
comunitaria, asi como
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b) a los siguientes productos que por decision, irreversible, de un ex-
plotador se destinen a fines distintos del consumo humano:

1) productos de origen animal que pueden destinarse al consumo
humano con arreglo a la legislacion comunitaria,

ii) materias primas para la elaboracion de productos de origen ani-
mal.

2. El presente Reglamento no se aplicara a los subproductos animales
indicados a continuacion:

a) los cuerpos enteros o partes de animales salvajes distintos de la caza
silvestre que no sean sospechosos de estar infectados o afectados por
una enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales, con
excepcion de los animales acuaticos desembarcados con fines comer-
ciales;

b) los cuerpos enteros o partes de animales de caza silvestre que no se
recojan después de cazados, de conformidad con las buenas practicas
de caza, sin perjuicio del Reglamento (CE) n® 853/2004;

¢) los subproductos animales procedentes de la caza silvestre y de la
carne de caza silvestre que se mencionan en el articulo 1, apartado 3,
letra e), del Reglamento (CE) n° 853/2004;

d) los oocitos, los embriones y el esperma destinados a la reproduccion;

e) la leche cruda, el calostro y sus productos derivados que se obten-
gan, se conserven, se eliminen o se utilicen en la granja de origen;

f) las conchas de moluscos despojadas del tejido blando y la carne;
g) los residuos de cocina, salvo si:

i) proceden de medios de transporte que operen a escala interna-
cional,

ii) se destinan a la alimentacion animal,

iii) se destinan a ser procesados mediante esterilizacion a presion o
mediante los métodos mencionados en el articulo 15, apartado 1,
letra b), parrafo primero, o a ser transformados en biogas o para
compostaje;

h) sin perjuicio de la legislacion ambiental comunitaria, el material
procedente de buques conformes a los Reglamentos (CE)
n® 852/2004 y (CE) n°® 853/2004, generado en el transcurso de sus
operaciones de pesca y eliminado en el mar, excepto el material
derivado de la evisceracion a bordo de pescado que presente signos
de enfermedades, incluidos los parasitos, transmisibles a los seres
humanos;

i) alimentos crudos para animales de compaiiia originarios de comer-
cios de venta al por menor, en los que el despiece y el almacena-
miento se realicen con el unico fin de abastecer directamente e in
situ al consumidor;

j) alimentos crudos para animales de compaiiia derivados de animales
sacrificados en la explotacion de origen para el consumo privado
doméstico, asi como
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k) excrementos y orina distintos del estiércol y del guano no minerali-
zado.

3. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de la legislacion
veterinaria comunitaria destinada a controlar y erradicar las enfermeda-
des animales.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguien-
tes:

1) «subproductos animales»: cuerpos enteros o partes de animales,
productos de origen animal u otros productos obtenidos a partir
de animales, que no estan destinados para el consumo humano,
incluidos los oocitos, los embriones y el esperma;

2) «productos derivados»: productos obtenidos tras uno o varios tra-
tamientos, transformaciones o fases de procesamiento de subpro-
ductos animales;

3) «productos de origen animal»: productos de origen animal defini-
dos en el punto 8.1, del anexo I del Reglamento (CE) n°® 853/2004;

4) «canaly»: las canales segiin se definen en el punto 1.9 del anexo I
del Reglamento (CE) n°® 853/2004;

5) «animal»: todo animal vertebrado o invertebrado;
6) «animal de granjax:

a) todo animal mantenido, cebado o criado por los seres humanos
y utilizado para la produccion de alimentos, lana, picles de
peleteria, plumas, pieles o cualquier otro producto obtenido a
partir de animales o para cualquier otro fin de ganaderia;

b) los équidos;

7) «animal salvaje»: cualquier animal no mantenido por los seres hu-
manos;

8) «animal de compaifiia»: cualquier animal perteneciente a las espe-
cies normalmente alimentadas y mantenidas, pero no consumidas,
por los seres humanos con fines distintos de la ganaderia;

9) «animal acuatico»: animal acuatico tal como se define en el arti-
culo 3, apartado 1, letra e), de la Directiva 2006/88/CE;

10) «autoridad competente»: la autoridad central de un Estado miembro
facultada para garantizar el cumplimiento de los requisitos del pre-
sente Reglamento o cualquier autoridad en la que se haya delegado
dicha competencia; en su caso, se referird también a la autoridad
correspondiente de un tercer pais;

11) «explotador»: la persona fisica o juridica que tenga un subproducto
animal o un producto derivado bajo su control real, incluidos los
transportistas, los comerciantes y los usuarios;

12) «usuario»: la persona fisica o juridica que utilice subproductos
animales y productos derivados para fines de alimentacién animal
especiales, de investigacion o de otro tipo;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

«establecimiento» o «planta»: cualquier lugar en que se realicen
operaciones de manipulacion de subproductos animales o productos
derivados, distinto de los buques pesqueros;

«introduccion en el mercado»: toda operacion dirigida a vender
subproductos animales o productos derivados a un tercero en la
Comunidad, o cualquier otra forma de suministrarlos a un tercero
a titulo oneroso o gratuito o de almacenarlos con vistas a suminis-
trarlos a un tercero;

«transitoy: desplazamiento del territorio de un tercer pais al terri-
torio de otro tercer pais a través de la Comunidad, salvo por via
maritima o aérea;

«exportacion»: desplazamiento de la Comunidad a un tercer pais;

«encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)»: todas las en-
cefalopatias espongiformes transmisibles tal como se define en el
articulo 3, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n® 999/2001;

«material especificado de riesgo»: material especificado de riesgo
tal como se define en el articulo 3, apartado 1, letra g), del Re-
glamento (CE) n® 999/2001;

«esterilizacion a presion»: procesamiento de los subproductos ani-
males, tras reducirlos a particulas no superiores a 50 mm, a una
temperatura interna superior a 133 °C durante un minimo de 20 mi-
nutos sin interrupcion y a una presion absoluta de como minimo
3 bares;

«estiércoly»: todo excremento u orina de animales de granja distintos
de los peces de piscicultura, con o sin lecho;

«vertedero autorizado»: vertedero al que se ha concedido una au-
torizacion con arreglo a la Directiva 1999/31/CE;

«abonos organicos» y «enmiendas del suelo»: materiales de origen
animal utilizados juntos o por separado para mantener o mejorar la
nutricion de las plantas y las propiedades fisicoquimicas y la acti-
vidad bioldgica de los suelos; pueden incluir estiércol, guano no
mineralizado, contenidos del tubo digestivo, compost y residuos de
fermentacion;

«zona remota»: zona donde la poblacion animal es tan reducida y
los establecimientos o plantas de eliminacion se encuentran tan
alejadas que las disposiciones necesarias para la recogida y el trans-
porte de los subproductos animales tendrian un coste inaceptable en
comparacion con su eliminacion in sifu;

«alimento» o «producto alimenticio»: alimento o producto alimen-
ticio tal como se define en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n°® 178/2002;

«pienso» o «comida para animales»: pienso o comida para animales
tal como se define en el articulo 3, apartado 4, del Reglamento
(CE) n® 178/2002;

«lodos de centrifugado o de separacién»: material resultante como
subproducto de la depuracion de la leche cruda y la separacion de
la leche desnatada y la nata a partir de la leche cruda;
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27) «residuo»: residuo tal como se define en el articulo 3, punto 1, de
la Directiva 2008/98/CE.

Seccion 2

Obligaciones

Articulo 4

Punto de partida de la cadena de fabricacién y obligaciones

1. Tan pronto como los explotadores generen subproductos animales
o productos derivados que entren dentro del ambito de aplicacion del
presente Reglamento, los identificaran y garantizaran que se manipulan
de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento (punto de
partida).

2. Los explotadores garantizaran en todas las fases de recogida, trans-
porte, manipulacion, tratamiento, transformacion, procesamiento, alma-
cenamiento, introduccion en el mercado, distribucion, uso y eliminacion
en las empresas bajo su control, que los subproductos animales y pro-
ductos derivados cumplen los requisitos del presente Reglamento que
son relevantes respecto de sus actividades.

3. Los Estados miembros controlaran y verificaran que los explota-
dores cumplen los requisitos relevantes del presente Reglamento a lo
largo de toda la cadena de los subproductos y productos derivados
conforme al apartado 2. A tal fin, mantendran un sistema de controles
oficiales de conformidad con la legislacion comunitaria pertinente.

4. Los Estados miembros aseguraran la existencia en su territorio de
un sistema adecuado que garantice que los subproductos animales:

a) son recogidos, identificados y transportados sin demoras indebidas, y

b) son tratados, utilizados o eliminados de conformidad con el presente
Reglamento.

5. Los Estados miembros podran cumplir sus obligaciones con arre-
glo al apartado 4 en cooperacion con otros Estados miembros o terceros
paises.

Articulo 5

Punto final en la cadena de fabricacion

1. Los productos derivados a que se refiere el articulo 33 que hayan
alcanzado la fase de fabricacion regulada por la legislacion comunitaria
mencionada en dicho articulo seran considerados como productos que
han alcanzado el punto final en la cadena de fabricacion, mas alla del
cual dejan de ser objeto de los requisitos del presente Reglamento.

Dichos productos derivados podran introducirse posteriormente en el
mercado sin restricciones con arreglo al presente Reglamento y dejaran
de ser objeto de controles oficiales con arreglo al mismo.

Se podra modificar el punto final en la cadena de fabricacion:

a) para los productos a que se refiere el articulo 33, letras a) a d), en
caso de que existan riesgos para la salud animal,



2009R1069 — ES — 01.01.2014 — 002.003 — 24

b) para los productos a que se refiere el articulo 33, letras e) y f), en
caso de que existan riesgos para la salud publica o la salud animal.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion con control contemplado en el articulo 52, apartado 6.

2. Para los productos derivados a que se refieren los articulos 35
y 36 que hayan dejado de plantear cualquier riesgo considerable para
la salud publica o animal, se podrd determinar un punto final en la
cadena de fabricacion, mas alla del cual dejaran de ser objeto de los
requisitos del presente Reglamento.

Dichos productos derivados podran introducirse posteriormente en el
mercado sin restricciones con arreglo al presente Reglamento y dejaran
de ser objeto de controles oficiales con arreglo al mismo.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 5.

3. En caso de riesgo para la salud publica o animal, se aplicaran
mutatis mutandis los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002
relativos a las medidas de emergencia a los productos derivados a que
se refieren los articulos 33 y 36 del presente Reglamento.

Seccion 3

Restricciones sobre salud animal

Articulo 6
Restricciones generales sobre salud animal
1. No se enviaran subproductos animales ni productos derivados de

especies susceptibles desde explotaciones, establecimientos, plantas o
zonas sujetas a restricciones:

a) de acuerdo con la legislacion veterinaria comunitaria, o bien

b) debido a la presencia de una enfermedad transmisible grave:

1) indicada en el anexo I de la Directiva 92/119/CEE, o bien

ii) establecida de conformidad con el parrafo segundo.

Las medidas contempladas en el parrafo primero, letra b), inciso ii),
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completandolo, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 52, apartado 4.

2. El apartado 1 no se aplicara cuando los subproductos animales y
productos derivados se envien en condiciones destinadas a prevenir la
propagacion de enfermedades transmisibles a los seres humanos o los
animales.
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Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 5.

Seccion 4

Clasificacion

Articulo 7

Clasificacion de los subproductos animales y los productos
derivados

1. Los subproductos animales se clasificaran en categorias especificas
que reflejen su nivel de riesgo para la salud publica y la salud animal,
de conformidad con las listas establecidas en los articulos 8, 9 y 10.

2. Los productos derivados estaran sujetos a las normas aplicables a
la categoria especifica de subproductos animales de la que se deriven,
salvo que se disponga otra cosa en el presente Reglamento o esté
previsto en las medidas de aplicacion del presente Reglamento, que
pueden especificar las condiciones en las que los productos derivados
no estan sujetos a las normas adoptadas por la Comision.

3. Se podran modificar los articulos 8, 9 y 10 para tomar en consi-
deracion el progreso cientifico por lo que respecta a la evaluacion del
nivel de riesgo, a condicion de que se pueda determinar dicho progreso
sobre la base de una evaluacion del riesgo efectuada por la institucion
cientifica apropiada. No obstante, ninguno de los subproductos animales
enumerados en dichos articulos podra ser suprimido de esas listas, y
solo se podran introducir cambios de la clasificacion o adiciones.

4. Las medidas contempladas en los apartados 2 y 3 destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso
completandolo, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 52, apartado 4.

Articulo 8

Material de la categoria 1

El material de la categoria 1 incluira los subproductos animales siguien-
tes:

a) los cuerpos enteros, o cualquiera de sus partes, incluidas las pieles,
de los animales siguientes:

i) los animales sospechosos de estar infectados por una EET de
acuerdo con el Reglamento (CE) n® 999/2001 o en los que se
haya confirmado oficialmente la presencia de una EET,

ii) los animales sacrificados en aplicacion de medidas de erradica-
cion de EET,

iii) los animales distintos de animales de granja y de animales sal-
vajes, incluidos, en particular, los animales de compafia y los
animales de los zooldgicos y los circos,
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b)

d)

g)

iv) animales utilizados en procedimientos definidos en el articulo 3
de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los
animales utilizados para fines cientificos ('), en caso de que la
autoridad competente decida que estos animales o cualquiera de
sus partes puede causar graves riesgos de salud a los seres hu-
manos o a otros animales, como consecuencia de dichos proce-
dimientos, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, apartado
2, del Reglamento (CE) n°® 1831/2003,

v) los animales salvajes, cuando se sospeche que estan infectados
con enfermedades transmisibles a los seres humanos o los ani-
males;

los materiales siguientes:
i) el material especificado de riesgo,

i) los cuerpos enteros o partes de animales muertos que contengan
material especificado de riesgo en el momento de la eliminacion;

los subproductos animales derivados de animales que se hayan so-
metido 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;

los subproductos animales que contengan residuos de otras sustan-
cias y contaminantes medioambientales enumerados en el grupo B(3)
del anexo I de la Directiva 96/23/CE, si el nivel de dichos residuos
es superior al nivel permitido fijado en la legislaciéon comunitaria o,
en su defecto, en la legislacion nacional;

los subproductos animales recogidos durante el tratamiento de aguas
residuales mediante la aplicacion de las normas adoptadas con arre-
glo al articulo 27, parrafo primero, letra c),

i) de establecimientos o plantas que procesen material de la cate-
goria 1, o

ii) de otros establecimientos o plantas en donde se retira el material
especificado de riesgo;

los residuos de cocina procedentes de medios de transporte que
operen a escala internacional;

las mezclas de material de la categoria 1 con material de la catego-
ria 2, con material de la categoria 3 o con ambos.

Articulo 9

Material de la categoria 2

El material de la categoria 2 incluira los subproductos animales siguien-

tes:

a)

b)

Q)

el estiércol, el guano no mineralizado y el contenido del tubo diges-
tivo;

los subproductos animales recogidos durante el tratamiento de aguas
residuales mediante la aplicacion de las normas adoptadas con arre-
glo al articulo 27, parrafo primero, letra c),

i) de establecimientos o plantas que procesen material de la cate-
goria 2, o

ii) de mataderos distintos de los cubiertos por el articulo 8, letra e);

DO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
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¢) los subproductos animales que contengan residuos de sustancias au-
torizadas o de contaminantes que sobrepasen los niveles autorizados
mencionados en el articulo 15, apartado 3, de la Directiva 96/23/CE;

d) los productos de origen animal que hayan sido declarados no aptos
para el consumo humano debido a la presencia en ellos de cuerpos
extrafios;

e) los productos de origen animal distintos del material de la catego-
ria 1:

i) importados o introducidos desde un tercer pais que no cumplan
los requisitos de la legislacion veterinaria comunitaria para su
importacion o introducciéon en la Comunidad, salvo si la legisla-
cién comunitaria permite su importacion o introduccion con res-
tricciones especificas o su devolucion al tercer pais, o

ii) enviados a otro Estado miembro que no cumplan los requisitos
establecidos o permitidos por la legislacion comunitaria, salvo si
se devuelven con la autorizaciéon de la autoridad competente
responsable del Estado miembro de origen;

f) los animales y partes de animales, distintos de los contemplados en
los articulos 8 o 10,

1) que murieron sin que hayan sido sacrificados o matados para el
consumo humano, con inclusion de los animales matados para el
control de enfermedades,

i) los fetos,

iii) los oocitos, los embriones y el esperma no destinados a la re-
produccioén, y

iv) las aves de corral muertas en el huevo;

g) las mezclas de material de la categoria 2 con material de la catego-
ria 3;

h) los subproductos animales distintos del material de la categoria 1 o
la categoria 3.

Articulo 10

Material de la categoria 3

El material de la categoria 3 incluira los subproductos animales siguien-
tes:

a) las canales y partes de animales sacrificados, o bien 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
comunitaria pero no se destinen a ese fin por motivos comerciales;

b) las canales y las siguientes partes de animales sacrificados en un
matadero y considerados aptos para ser sacrificados para consumo
humano a raiz de una inspeccion ante mortem o los cuerpos y las
siguientes partes de animales de caza matados para el consumo
humano de conformidad con la legislaciéon comunitaria:
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<)

d)

e)

2)

i) las canales o los cuerpos y partes de animales declarados no
aptos para el consumo humano de acuerdo con la legislacion
comunitaria pero que no muestren ningun signo de enfermedad
transmisible a los seres humanos o los 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 del carpo y meta-
carpo, y los huesos del tarso y metatarso, de:

— los animales distintos de rumiantes que precisen pruebas de
diagnostico de EET, asi como

— los rumiantes que hayan sido sometidos a pruebas de diag-
noéstico con resultado negativo de conformidad con el arti-
culo 6, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 999/2001,

iv) las cerdas,

v) las plumas;

los subproductos animales de aves de corral y lagomorfos sacrifica-
dos en la explotacion de conformidad con el articulo 1, apartado 3,
letra d), del Reglamento (CE) n® 853/2004, que no presenten signos
de enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales;

la sangre de animales que no presentaban ningln signo de enferme-
dad transmisible a través de la sangre a los seres humanos o los
animales, obtenida de los siguientes animales que hayan sido sacri-
ficados en un matadero después de haber sido considerados aptos
para el sacrificio para el consumo humano a raiz de una inspeccion
ante mortem de conformidad con la legislacion comunitaria:

i) animales distintos de rumiantes que precisen pruebas de diag-
nostico de EET, y

il) rumiantes sometidos a pruebas de diagnostico con resultado ne-
gativo de conformidad con el articulo 6, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n°® 999/2001;

los subproductos animales generados en la elaboracion de productos
destinados al consumo humano, incluidos los huesos desgrasados,
los chicharrones y los lodos de centrifugado o de separacion resul-
tantes de la elaboracion de productos lacteos;

los productos de origen animal o los productos alimenticios que
contengan productos de origen animal que ya no estén destinados
al consumo humano por motivos comerciales, problemas de fabri-
cacion, defectos de envasado u otros defectos que no conlleven
ningln riesgo para la salud publica o la salud animal,

los alimentos para animales de compaiiia y los piensos de origen
animal, o los piensos que contengan subproductos animales o pro-
ductos derivados que ya no estén destinados a la alimentacion ani-
mal por motivos comerciales o problemas de fabricacion, defectos
de envasado u otros defectos que no conlleven ningun riesgo para la
salud publica o la salud animal;
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h)

)

k)

)

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 ningun signo de enfermedad transmisible a
través de esos productos a los seres humanos o los animales;

los animales acuaticos y partes de los mismos, salvo los mamiferos
marinos, que no muestren ningun signo de enfermedades transmisi-
bles a los seres humanos o los animales;

los subproductos animales de animales acuaticos procedentes de
establecimientos o plantas que fabriquen productos para el consumo
humano;

el siguiente material de animales que no presenten ningiin signo de
una enfermedad transmisible a los seres humanos o los animales a
través de dicho material:

i) conchas de moluscos despojadas del tejido blando o la carne,

i) los siguientes productos de animales terrestres:

— los subproductos de incubadoras,

— los huevos,

— los subproductos de los huevos, incluidas las cascaras,

iii) los pollitos de un dia sacrificados por razones comerciales;

los invertebrados acuaticos y terrestres, salvo los de especies pato-
genas para los seres humanos o los animales;

los animales y sus partes de los oOrdenes zooldgicos Rodentia y
Lagomorpha, salvo el material de la categoria 1 a que se refiere
el articulo 8, letra a), incisos iii), iv) y V), y el material de la
categoria 2 mencionado en el articulo 9, letras a) a g);

las pieles, los cascos, uflas o pezufias, las plumas, la lana, los
cuernos y el pelo de animales muertos que no presenten ningun
signo de enfermedad transmisible a través de esos productos a los
seres humanos o los animales, distintos de los citados en la letra b)
del presente articulo;

el tejido adiposo de animales que no presentaban ningin signo de
enfermedad transmisible a través de dicho material a los seres hu-
manos o los animales, que fueron sacrificados en un matadero y que
fueron considerados aptos para ser sacrificados para consumo hu-
mano tras una inspeccion ante mortem con arreglo a la legislacion
nacional;
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p) los residuos de cocina distintos de los contemplados en el articulo 8§,
letra f).

CAPITULO 11

Eliminacion y uso de los subproductos animales y los productos
derivados

Seccion 1

Restricciones de uso

Articulo 11

Restricciones de uso

1. Quedan prohibidos los siguientes usos de subproductos animales y
productos derivados:

a) la alimentacion de animales terrestres de una especie determinada
distintos de animales de peleteria con proteinas animales procesadas
derivadas de cuerpos o partes de animales de su misma especie;

b) la alimentacion de animales de granja distintos de animales de pe-
leteria con residuos de cocina o materiales que contengan residuos
de cocina o se deriven de ellos;

c) la alimentaciéon de animales de granja con hierba, pacida directa-
mente o segada, de tierras abonadas con abonos y enmiendas del
suelo de origen organico, salvo el estiércol, a menos que la siega o el
pastoreo tenga lugar después de terminar un periodo de espera que
garantice el control adecuado de los riesgos para la salud humana y
la salud animal y tenga una duraciéon minima de 21 dias, y

d) la alimentacion de peces de piscifactoria con proteinas animales
procesadas derivadas de cuerpos o partes de peces de piscifactoria
de la misma especie.

2. Se podran establecer medidas relativas a los siguientes aspectos:

a) las pruebas y controles que se han de realizar para garantizar la
aplicacion de las prohibiciones mencionadas en el apartado 1, inclui-
dos los métodos de deteccion y tests que se han de utilizar para
verificar la presencia de materiales procedentes de determinadas es-
pecies y los valores maximos para cantidades insignificantes de pro-
teinas animales procesadas a que se refiere el apartado 1, letras a)
y d), provocadas por una contaminacion fortuita e inevitable desde el
punto de vista técnico;

b) las condiciones de la alimentacién de animales de peleteria con
proteinas animales procesadas derivadas de cuerpos o partes de ani-
males de la misma especie, y

c¢) las condiciones de la alimentacion de animales de granja con hierba
de tierras abonadas con abonos y enmiendas del suelo de origen
organico, en particular una modificaciéon del tiempo de espera a
que se hace referencia en el apartado 1, letra c).

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.
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Seccion 2

Eliminacion y uso

Articulo 12

Eliminacién y uso de material de la categoria 1

El material de la categoria 1:

a)

b)

d)

El

a)

b)

se eliminard como residuo mediante incineracion:

1

Nty

directamente sin procesamiento previo, o bien

ii) tras su procesamiento, por esterilizacion a presion si asi lo exige
la autoridad competente, y el marcado permanente del material
resultante;

se eliminara o valorizara mediante coincineracion, si es un residuo:

i) directamente sin procesamiento previo, o bien

i) tras su procesamiento, por esterilizacion a presion si asi lo exige
la autoridad competente, y el marcado permanente del material
resultante;

si es distinto del mencionado en el articulo 8, letra a), incisos 1) y ii),

se eliminard mediante procesamiento por esterilizaciéon a presion,

marcado permanente del material resultante y enterramiento en un

vertedero autorizado;

si es el mencionado en el articulo 8, letra f), se eliminard mediante
enterramiento en un vertedero autorizado;

se utilizara como combustible con o sin procesamiento previo, o bien
se utilizara para la fabricacion de los productos derivados mencio-

nados en los articulos 33, 34 y 36, y se introducira en el mercado de
acuerdo con dichos articulos.

Articulo 13

Eliminacién y uso de material de la categoria 2

material de la categoria 2:

se eliminard como residuo mediante incineracion:

i) directamente sin procesamiento previo, o bien

i) tras su procesamiento, por esterilizacion a presion si asi lo exige
la autoridad competente, y el marcado permanente del material
resultante;

se eliminara o valorizara mediante coincineracion, si es un residuo:

1) directamente sin procesamiento previo, o bien

i) tras su procesamiento, por esterilizacion a presion si asi lo exige
la autoridad competente, y el marcado permanente del material
resultante;

se eliminara en un vertedero autorizado, previo procesamiento me-

diante esterilizacion a presion y marcado permanente del material
resultante;
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d) se utilizara para la fabricacion de abonos y enmiendas del suelo de
origen organico, que se introduciran en el mercado de conformidad
con el articulo 32, tras el procesamiento por esterilizacion a presion,
cuando proceda, y el marcado permanente del material resultante;

e) se compostara o se transformara en biogas:

1) tras su procesamiento por esterilizacion a presion y el marcado
permanente del material resultante, o bien

ii) en el caso del estiércol, el tubo digestivo y su contenido, la leche,
los productos a base de leche, el calostro, los huevos y los
ovoproductos, si la autoridad competente considera que no pre-
sentan ningun riesgo de propagacion de ninguna enfermedad
transmisible grave, con o sin procesamiento previo;

f) se aplicara a la tierra sin procesamiento previo, en el caso del es-
tiércol, del contenido del tubo digestivo separado del tubo digestivo,
de la leche, de los productos a base de leche y del calostro, si la
autoridad competente considera que no presentan ningin riesgo de
propagacion de ninguna enfermedad transmisible grave;

g) si es originario de animales acuaticos, se ensilard, compostara o
transformara en biogas;

h) se utilizara como combustible con o sin procesamiento previo, o bien

i) se utilizara para la fabricacion de los productos derivados mencio-
nados en los articulos 33, 34 y 36, y se introducira en el mercado de
acuerdo con dichos articulos.

Articulo 14

Eliminacién y uso de material de la categoria 3

El material de la categoria 3:

a) se eliminara como residuo mediante incineracion, con o sin proce-
samiento previo;

b) si es un residuo, se eliminara o se valorizarda mediante coincinera-
cioén, con o sin procesamiento previo;

¢) se eliminard en un vertedero autorizado, tras su procesamiento;

d) se procesard, salvo en el caso de material de la categoria 3 que haya
cambiado por descomposicion o degradacion de manera que presente
un riesgo inaceptable para la salud publica o la salud animal, a través
de dicho producto, y se utilizara:

i) para la fabricacion de piensos para animales de granja distintos
de los de peleteria, y se introducira en el mercado con arreglo al
articulo 31, salvo en el caso del material contemplado en el
articulo 10, letras n), 0) y p),

ii) para la fabricacion de pienso para animales de peleteria y se
introducira en el mercado con arreglo al articulo 36,

iii) para la fabricacion de pienso para animales de compailia y se
introducira en el mercado con arreglo al articulo 35, o bien
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iv) para la fabricacién de abonos y enmiendas del suelo de origen
organico, y se introduciran en el mercado con arreglo al arti-
culo 32;

e) se utilizara para la fabricacion de alimentos crudos para animales de
compaiiia y se introducira en el mercado con arreglo al articulo 35;

f) se compostara o se transformara en biogas;

g) si es originario de animales acuaticos, se ensilard, compostara o
transformara en biogas;

h) si consiste en conchas de moluscos distintas de las mencionadas en
el articulo 2, apartado 2, letra f), y cascaras de huevo, se utilizara en
condiciones fijadas por las autoridades competentes que prevengan
los riesgos para la salud publica y la salud animal;

i) se utilizard como combustible con o sin procesamiento previo;

j) se utilizara para la fabricacion de los productos derivados mencio-
nados en los articulos 33, 34 y 36, y se introducira en el mercado de
acuerdo con dichos articulos;

k) si consiste en residuos de cocina como los mencionados en el arti-
culo 10, letra p), se procesara mediante esterilizacion a presion o
mediante los métodos de procesamiento mencionados en el arti-
culo 15, apartado 1, parrafo primero, letra b), o se compostara o
transformara en biogas, o

1) se aplicara a la tierra sin procesamiento previo, en el caso de la leche
cruda, del calostro y de sus productos derivados, si la autoridad
competente considera que no presentan ningun riesgo de enfermedad
transmisible a través de dichos productos para los seres humanos o
los animales.

Articulo 15

Medidas de aplicaciéon

1. La Comisién podrd adoptar medidas de aplicacion de la presente
seccion en relacion con:

a) las condiciones especiales para la manipulacion a bordo y la elimi-
nacion del material generado al eviscerar a bordo el pescado que
presente signos de enfermedades, incluidos los parasitos, transmisi-
bles a los seres humanos;

b) los métodos de procesamiento de los subproductos animales distintos
de la esterilizacion a presion, en particular acerca de los parametros
que deben aplicarse en dichos métodos de procesamiento, en parti-
cular la duracion del tratamiento, la temperatura, la presion y el
tamafo de las particulas;

¢) los parametros de transformacion de los subproductos animales, in-
cluidos los residuos de cocina, en biogas o compost;

d) las condiciones para la incineracion y coincineraciéon de subproduc-
tos animales y productos derivados;
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e) las condiciones para la combustion de subproductos animales y pro-
ductos derivados;

f) las condiciones para la generacion y manipulacion de subproductos
animales a que se hace referencia en el articulo 10, letra c);

g) el ensilado de material originario de animales acuaticos;
h) el marcado permanente de los subproductos animales;

i) la aplicacion a las tierras de determinados subproductos animales,
abonos y enmiendas del suelo de origen organico;

j) el uso de determinados subproductos animales para la alimentacion
de animales de granja, y

k) el nivel de riesgo para la salud publica o la salud animal que para un
determinado material es considerado inaceptable, tal como se indica
en el articulo 14, letra d).

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

2. Alaespera de adopcion de las normas a que se hace referencia en:

a) el apartado 1, parrafo primero, letras c), f) y g), los Estados miem-
bros podran adoptar o mantener normas nacionales relativas a:

i) la generacién y manipulacion de subproductos animales a que se
hace referencia en el articulo 10, letra c),

i) la transformacion de los subproductos animales mencionados en
el articulo 10, letra p), y

iii) el ensilaje de material originario de animales acuéticos;

b) el apartado 1, parrafo primero, letra a), los subproductos animales
mencionados en la misma podran ser eliminados en el mar, sin
perjuicio de la legislacion medioambiental comunitaria.

Seccion 3

Excepciones

Articulo 16

Excepciones

No obstante lo dispuesto en los articulos 12, 13 y 14, los subproductos
animales podran:

a) en el caso de los subproductos animales mencionados en el arti-
culo 15, apartado 1, parrafo primero, letra a), manipularse y elimi-
narse de conformidad con las condiciones especiales establecidas
conforme a dicha letra;

b) utilizarse con fines de investigacion u otros fines especificos de
conformidad con el articulo 17;

c) en el caso de los subproductos animales mencionados en el arti-
culo 18, utilizarse con fines especiales de alimentacion animal de
conformidad con ese articulo;

d) en el caso de los subproductos animales mencionados en el arti-
culo 19, eliminarse de conformidad con dicho articulo;
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e) eliminarse o utilizarse de conformidad con los métodos alternativos
autorizados de conformidad con el articulo 20, sobre la base de
parametros que pueden incluir la esterilizacion a presion u otros
requisitos del presente Reglamento o las medidas de aplicacion del
mismo;

f) en el caso del material de la categoria 2 y de la categoria 3, y previa
autorizacion de la autoridad competente, utilizarse para la prepara-
cion y aplicacion a las tierras de preparados biodindmicos, tal como
se contempla en el articulo 12, apartado 1, letra c), del Reglamento
(CE) n® 834/2007,

g) en el caso del material de la categoria 3, y previa autorizacion de la
autoridad competente, utilizarse para la alimentacion de animales de
compaiiia;

h) en el caso de los subproductos animales, exceptuado el material de la
categoria 1, que se generan durante intervenciones quirurgicas en
animales vivos o durante el nacimiento de animales en las explota-
ciones, eliminarse en la propia explotacion, previa autorizacion de la
autoridad competente.

Articulo 17

Investigacién y otros fines especificos

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 12, 13 y 14, la autoridad
competente podra autorizar el uso de subproductos animales y productos
derivados para exposiciones, actividades artisticas y con fines de diag-
nodstico, educacién o investigacion en condiciones que garanticen el
control de los riesgos para la salud publica y la salud animal.

Estas condiciones incluiran:

a) la prohibicion de todo uso posterior de los subproductos animales o
productos derivados para otros fines, y

b) la obligacion de eliminar los subproductos animales o productos
derivados de manera segura o de volver a enviarlos a su lugar de
origen, si procede.

2. En caso de que existan riesgos para la salud publica y la salud
animal que requieran la adopcion de medidas en todo el territorio de la
Comunidad, en particular si aparecen nuevos riesgos, se podran esta-
blecer condiciones armonizadas para la importacion y el uso de los
subproductos animales y productos derivados mencionados en el apar-
tado 1. Dichas condiciones podran incluir requisitos sobre almacena-
miento, envasado, identificacion, transporte y eliminacion.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.
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Articulo 18

Fines especiales de alimentacion animal

1.  No obstante lo dispuesto en los articulos 13 y 14, la autoridad
competente podra autorizar, en condiciones que garanticen el control de
los riesgos para la salud publica y la salud animal, la recogida y el uso
de material de la categoria 2, siempre que proceda de animales que no
se hayan sacrificado ni hayan muerto como consecuencia de la presen-
cia real o sospechada de una enfermedad transmisible a los seres hu-
manos o los animales, y de material de la categoria 3 para la alimen-
tacion de:

a) animales de zoologicos;

b) animales de circos;

c¢) reptiles y aves de presa que no sean de zoologicos ni de circos;
d) animales de peleteria;

e) animales salvajes;

f) perros procedentes de perreras o jaurias reconocidas;

g) perros y gatos en refugios;

h) gusanos y lombrices para cebos.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 12 y de conformidad con
las condiciones establecidas con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3
del presente articulo, la autoridad competente podra autorizar:

a) la alimentacion de animales de parques zooldgicos con el material de
la categoria 1 mencionado en el articulo 8, letra b), inciso ii), y con
el material derivado de animales de parques zoologicos, y

b) la alimentacion con material de la categoria 1 mencionado en el
articulo 8, letra b), inciso ii), de especies en peligro o protegidas
de aves necrofagas y otras especies que vivan en su habitat natural,
con objeto de fomentar la biodiversidad.

3. Se podran establecer medidas de aplicacion del presente articulo
en relacion con las condiciones en que:

a) puede autorizarse la recogida y el uso contemplados en el apartado 1
por lo que respecta al desplazamiento, el almacenamiento y el uso de
material de la categoria 2 y de la categoria 3 para la alimentacion
animal, incluso en caso de aparicion de nuevos riesgos, y

b) puede autorizarse, en determinados casos a modo de excepcion res-
pecto de la obligacion establecida en el articulo 21, apartado 1, la
alimentacion animal con material de la categoria 1, tal como se
contempla en el apartado 2 del presente articulo, que especificaran:

i) las especies de aves necrofagas en peligro o protegidas y otras
especies que podran alimentarse con dicho material en determi-
nados Estados miembros,

ii) las medidas para evitar riesgos para la salud publica y la sanidad
animal.
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Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Articulo 19

Recogida, transporte y eliminaciéon

1.  No obstante lo dispuesto en los articulos 12, 13, 14 y 21, la
autoridad competente podra autorizar la eliminacion:

a) de los animales de compania y équidos muertos mediante enterra-
miento;

b) del material de la categoria 1 contemplado en el articulo 8, letra a),
inciso v), y letra b), inciso ii), de los materiales de las categorias 2
y 3 en zonas remotas mediante incineracion, enterramiento in sifu u
otros medios, bajo supervision oficial, que prevengan la transmision
de riesgos para la salud publica y la salud animal;

¢) del material de la categoria 1 contemplado en el articulo 8, letra b),
inciso ii), de los materiales de las categorias 2 y 3 mediante incine-
racion o enterramiento in situ o por otros medios, bajo supervision
oficial, que prevengan la transmision de riesgos para la salud publica
y la salud animal, en zonas cuyo acceso sea practicamente imposible
o solo sea posible en circunstancias que, por motivos geograficos o
climaticos o a raiz de un desastre natural, entrafiarian riesgos para la
salud y la seguridad del personal que lleva a cabo la recogida, o
implicaria el uso de medios de recogida desproporcionados;

d) en el caso de los materiales de la categoria 2 y de la categoria 3, por
medios distintos de la incineracion o el enterramiento in situ y bajo
supervision oficial, que no supongan ningin riesgo para la salud
publica ni la salud animal, cuando la cantidad de materiales no sea
superior a un volumen semanal determinado en relacion con la na-
turaleza de las actividades desarrolladas y la especie de origen de los
subproductos animales en cuestion;

e) de los subproductos animales distintos de los de la categoria 1 con-
templados en el articulo 8, letra a), inciso i), mediante incineracion o
enterramiento in situ en condiciones que prevengan la transmision de
riesgos para la salud publica y la salud animal, en caso de brote de
una enfermedad de declaracion obligatoria, si el transporte a la planta
autorizada para el procesamiento o la eliminacion de los subproduc-
tos animales mas cercana aumentara el peligro de propagacion de los
riesgos sanitarios o excediera la capacidad de eliminacién de esas
plantas debido a la amplia extension de un brote de una enfermedad
epizodtica, y

f) de abejas y subproductos de la apicultura mediante incineraciéon o
enterramiento in situ en condiciones que prevengan la transmision de
riesgos para la salud publica y la salud animal.

2. La poblacion animal de una determinada especie en las zonas
alejadas mencionadas en el apartado 1, letra b), no superara un porcen-
taje maximo de la poblacion animal de dicha especie en el Estado
miembro de que se trate.
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3. Los Estados miembros pondran a disposicion de la Comision in-
formacion sobre:

a) las zonas que clasifican como zonas remotas a efectos de la aplica-
cion del apartado 1, letra b), y los motivos de esta clasificacion, asi
como informacion actualizada sobre todo cambio de esa clasifica-
cién, y

b) el uso que hagan de las autorizaciones previstas en el apartado 1,
letras ¢) y d), con respecto al material de las categorias 1 y 2.

4. Se estableceran medidas de aplicacién del presente articulo en
relacion con:

a) las condiciones destinadas a garantizar el control de los riesgos para
la salud publica y la salud animal en caso de incineraciéon y ente-
rramiento in situ;

b) el porcentaje maximo de la poblacion animal a que se refiere el
apartado 2;

c¢) el volumen de subproductos animales, en relacion con la naturaleza
de las actividades y la especie de origen, tal como se indica en el
apartado 1, letra d), y

d) la lista de enfermedades contemplada en el apartado 1, letra e).

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Seccion 4

Métodos alternativos

Articulo 20

Autorizacion de métodos alternativos

1. El procedimiento para la autorizacion de un método alternativo de
uso o eliminacion de subproductos animales o productos derivados
puede iniciarlo la Comision o solicitarlo un Estado miembro o una parte
interesada, que puede representar a varias partes interesadas.

2. Las partes interesadas enviaran sus solicitudes a la autoridad com-
petente del Estado miembro en el que tienen previsto utilizar el método
alternativo.

La autoridad competente determinara en un plazo de dos meses desde la
recepcion de la solicitud completa si esta es conforme al formato es-
tandar de las solicitudes mencionado en el apartado 10.

3.  La autoridad competente comunicara las solicitudes de los Estados
miembros y las partes interesadas, asi como un informe de su evalua-
cion, a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«la EFSA»), e informara al respecto a la Comision.

4. Cuando la Comision inicie el procedimiento de autorizacion, en-
viard un informe sobre su evaluacion a la EFSA.
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5. La EFSA evaluara, en el plazo de seis meses después de recibir
una solicitud completa, si el método presentado garantiza que los ries-
gos para la salud publica o la salud animal:

a) estan controlados de manera que se prevenga su proliferacion antes
de la eliminacién, de conformidad con el presente Reglamento o sus
medidas de aplicacion, o bien

b) estan reducidos en un grado como minimo equivalente, para los
subproductos animales de la categoria pertinente, a los de los méto-
dos de procesamiento establecidos de acuerdo con el articulo 15,
apartado 1, parrafo primero, letra b).

La EFSA emitira un dictamen sobre la solicitud presentada.

6. En casos debidamente justificados en que la EFSA pida datos
complementarios al solicitante, podra ampliarse el plazo previsto en el
apartado 5.

La EFSA, previa consulta a la Comision o al solicitante, decidira un
plazo para la notificacion de dichos datos e informara a la Comision y
al solicitante como corresponda del plazo adicional necesario.

7. Cuando los solicitantes deseen presentar datos complementarios
por iniciativa propia, los transmitiran directamente a la EFSA.

En ese caso, no se ampliara el plazo previsto en el apartado 5.

8. La EFSA enviard su dictamen a la Comision, al solicitante y a la
autoridad competente del Estado miembro en cuestion.

9.  En el plazo de tres meses a partir de la recepcion del dictamen de
la EFSA, y teniendo en cuenta dicho dictamen, la Comision informara
al solicitante de la medida propuesta para ser adoptada de acuerdo con
el apartado 11.

10.  Se adoptara un formato estandar para las solicitudes sobre méto-
dos alternativos de conformidad con el procedimiento consultivo con-
templado en el articulo 52, apartado 2.

11.  Una vez recibido el dictamen de la EFSA se adoptara:

a) bien una medida que autorice un método alternativo de uso o elimi-
nacion de subproductos animales o productos derivados, o bien

b) una medida que deniegue la autorizacion de un método alternativo.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.
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TITULO 1I
OBLIGACIONES DE LOS EXPLOTADORES

CAPITULO 1

Obligaciones generales

Seccion 1

Recogida, transporte y trazabilidad

Articulo 21

Recogida e identificacion en lo que respecta a la categoria y
transporte

1. Los explotadores recogeran, identificaran y transportaran los sub-
productos animales sin demoras indebidas en condiciones que eviten la
aparicion de riesgos para la salud publica y la salud animal.

2. Los explotadores se aseguraran de que los subproductos animales
y productos derivados se transportan acompaiados de un documento
comercial o, cuando lo requiera el presente Reglamento o una medida
adoptada de conformidad con el apartado 6, de un certificado sanitario.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, la autoridad competente
podra autorizar el transporte de estiércol entre dos puntos situados en la
misma explotacion o entre explotaciones y los usuarios del estiércol del
mismo Estado miembro sin que vaya acompafiado de un documento
comercial o certificado sanitario.

3.  En los documentos comerciales y los certificados sanitarios que
acompafien a los subproductos animales o los productos derivados du-
rante el transporte constaran al menos el origen, el destino y la cantidad,
la descripcion y el marcado de los productos en cuestion, si el presente
Reglamento requiere su marcado.

No obstante, para los subproductos animales y productos derivados
transportados dentro del territorio de un Estado miembro, la autoridad
competente del Estado miembro de que se trate podra autorizar la trans-
mision de la informacion a que se refiere el primer parrafo mediante un
sistema alternativo.

4. Los explotadores recogeran, transportaran y eliminaran los resi-
duos de cocina de la categoria 3, de conformidad con las medidas
nacionales previstas en el articulo 13 de la Directiva 2008/98/CE.

5. Las medidas siguientes se adoptaran con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 52, apartado 3:

a) los modelos de los documentos comerciales que deben acompafiar a
los subproductos animales durante el transporte, y

b) los modelos de los certificados sanitarios y las condiciones que
regulan la manera en que estos tienen que acompaifiar a los subpro-
ductos animales y productos derivados durante el transporte.
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6. Se podran establecer medidas de aplicacion del presente articulo
en relacion con:

a) los casos en que se requiere un certificado sanitario debido al nivel
de riesgo que entraflan algunos productos derivados para la salud
publica y la salud animal;

b) los casos en que, como excepcion a lo dispuesto en el primer parrafo
del apartado 2 y dado el escaso riesgo que suponen algunos sub-
productos animales o productos derivados para la salud publica y la
salud animal, estos puedan transportarse sin los documentos o los
certificados contemplados en dicho apartado;

¢) los requisitos para la identificacion, incluido el etiquetado, y la se-
paracion de las diferentes categorias de subproductos animales du-
rante el transporte, y

d) las condiciones de prevencion de riesgos para la salud publica y la
salud animal durante la recogida y el transporte de subproductos
animales, con inclusion de las condiciones para un transporte seguro
de dichos productos por lo que respecta a los contenedores, los
vehiculos y el material de envasado.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Articulo 22
Trazabilidad

1.  Todo explotador que envie, transporte o reciba subproductos ani-
males o productos derivados llevara un registro de los envios y los
correspondientes documentos comerciales o certificados sanitarios.

No obstante, no se aplicara el parrafo anterior si se concede una auto-
rizacion de transporte de subproductos animales o productos derivados
sin documentos comerciales o certificados sanitarios con arreglo al ar-
ticulo 21, apartado 2, parrafo segundo, o con arreglo a las medidas de
aplicacion adoptadas conforme al articulo 21, apartado 6, letra b).

2. El explotador a que se refiere el apartado 1 establecera sistemas y
procedimientos para identificar a:

a) los otros explotadores a los que se suministraron sus subproductos
animales o productos derivados, y

b) los explotadores que le abastecieron.

Previa solicitud, se pondra esta informacion a disposicion de las auto-
ridades competentes.

3. Las medidas de aplicacion del presente articulo podran adoptarse
con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el ar-
ticulo 52, apartado 3, especialmente en lo que respecta:

a) a la informacion que se ha de poner a disposicion de las autoridades
competentes;
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b) al periodo de tiempo que debe conservarse dicha informacion.

Seccion 2

Registro y aprobacion

Articulo 23

Registro de explotadores, establecimientos o plantas
1. Los explotadores, con vistas al registro:

a) notificaran a la autoridad competente, antes de iniciar las operacio-
nes, los establecimientos o plantas bajo su control que estén en
actividad en cualquiera de las fases de generacion, transporte, mani-
pulacion, procesamiento, almacenamiento, introduccion en el merca-
do, distribucién, uso o eliminacién de subproductos animales y pro-
ductos derivados;

b) facilitaran a la autoridad competente informacion sobre:

i) la categoria de los subproductos animales o productos derivados
bajo su control,

ii) la naturaleza de las operaciones realizadas utilizando como ma-
teria prima subproductos animales o productos derivados.

2. Los explotadores facilitaran a la autoridad competente informacion
actualizada sobre los establecimientos o plantas bajo su control indica-
dos en el apartado 1, letra a), incluida toda modificacion significativa de
sus actividades, tal como el cierre de un establecimiento o una planta
existente.

3. Las normas detalladas en materia de registro contempladas en el
apartado 1 se podran adoptar con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion previsto en el articulo 52, apartado 3.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, no se exigira notifica-
cion alguna con vistas al registro para las actividades respecto de las
cuales ya se han aprobado o registrado establecimientos que generan
subproductos animales, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 852/2004 o el Reglamento (CE) n° 853/2004, ni para las actividades
respecto de las cuales ya se han aprobado establecimientos o plantas, de
conformidad con el articulo 24 del presente Reglamento.

Esta misma excepcion se aplicard a las actividades que impliquen la
generacion de subproductos animales Gnicamente in situ, que se realicen
en explotaciones u otras instalaciones donde se tengan, crien o manejen
animales.

Articulo 24

Autorizacion de establecimientos o plantas

1.  Los explotadores garantizaran que los establecimientos o plantas
bajo su control estan autorizados por la autoridad competente, cuando
dichos establecimientos o plantas realicen una o varias de las siguientes
actividades:

a) procesamiento de subproductos animales mediante esterilizacion a
presion, o mediante los métodos de procesamiento contemplados
en el articulo 15, apartado 1, parrafo primero, letra b), o los métodos
alternativos autorizados de conformidad con el articulo 20;



2009R1069 — ES — 01.01.2014 — 002.003 — 43

b) eliminacion, como residuos, mediante incineracion de subproductos
animales y productos derivados, excluyéndose los establecimientos o
las plantas que disponen de una autorizacion de conformidad con la
Directiva 2000/76/CE;

c) eliminacién o valorizacion de subproductos animales y productos
derivados, si son residuos, mediante coincineracion, excluyéndose
los establecimientos o las plantas que disponen de una autorizacion
de conformidad con la Directiva 2000/76/CE,;

d) uso de subproductos animales y productos derivados como combus-
tible;

e) fabricacion de alimentos para animales de compaiiia;
f) fabricacion de abonos y enmiendas del suelo de origen organico;

g) transformacion de subproductos animales o productos derivados en
biogds o compost;

h) manipulacion de subproductos animales tras su recogida, mediante
operaciones consistentes en clasificar, cortar, enfriar, congelar, salar
o retirar las pieles o el material de riesgo especificado;

i) almacenamiento de subproductos animales;
j) almacenamiento de productos derivados destinados a:

i) ser eliminados en un vertedero o mediante incineracion, o a ser
valorizados o eliminados mediante coincineracion,

i) ser utilizados como combustible,

iii) ser utilizados como pienso, excluyéndose los establecimientos o
las plantas autorizados o registrados de conformidad con el Re-
glamento (CE) n° 183/2005,

iv) ser utilizados como abonos y enmiendas del suelo de origen
organico, excluyéndose el almacenamiento en un lugar de apli-
cacion directa.

2. La autorizacion contemplada en el apartado 1 debera precisar si el
establecimiento o la planta tiene autorizacion para llevar a cabo opera-
ciones con subproductos animales o productos derivados:

a) de una categoria concreta mencionada en los articulos 8, 9 o 10, o
bien

b) de varias categorias mencionadas en los articulos 8, 9 o 10, preci-
sando si dichas operaciones se realizan:

i) permanentemente en condiciones de estricta separacion que im-
pidan cualquier riesgo para la salud publica y la salud animal, o
bien

ii) momentaneamente en condiciones que impidan la contaminacion,
en respuesta a una escasez de capacidad para tratar estos produc-
tos como consecuencia de:

— un extenso brote de una enfermedad epizodtica, o bien

— otras circunstancias extraordinarias e imprevistas.
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Articulo 25

Requisitos generales de higiene

1.  Los explotadores garantizaran que los establecimientos o plantas
bajo su control que realicen las actividades mencionadas en el arti-
culo 24, apartado 1, letras a) y h):

a) estan construidos de una manera que permita su limpieza y desin-
feccion efectivas, y, cuando proceda, la construccion de los suelos
facilitara el desagiie de los liquidos;

b) tienen acceso a instalaciones adecuadas para la higiene personal,
tales como aseos, vestuarios y lavabos para el personal;

¢) cuentan con dispositivos apropiados de proteccion contra las plagas,
como las de insectos, roedores y aves;

d) mantienen las instalaciones y el equipo en buenas condiciones y
garantizan que el equipo de medicion se calibra con regularidad, y

e) cuentan con lo necesario para la limpieza y desinfeccion de conte-
nedores y vehiculos in situ para evitar los riesgos de contaminacion.

2. Toda persona que trabaje en un establecimiento o una planta como
los contemplados en el apartado 1 llevara ropa adecuada, limpia vy, si
procede, de proteccion.

Si procede, en un establecimiento o una planta en particular:

a) las personas que trabajen en el sector sucio no podran penetrar en el
sector limpio sin haberse cambiado antes la ropa y el calzado de
trabajo o haberlos desinfectado debidamente;

b) las herramientas y la maquinaria no podran llevarse del sector sucio
al sector limpio antes de limpiarlas y desinfectarlas debidamente, y

¢) el explotador establecera un procedimiento que regule y controle los
movimientos de las personas y describa el uso correcto de los bafios
de pies y ruedas.

3. En los establecimientos o plantas en los que se realicen las acti-
vidades a que se refiere el articulo 24, apartado 1, letra a):

a) los subproductos animales se manipulardn de manera que se eviten
los riesgos de contaminacion;

b) los subproductos animales se procesaran tan pronto como sea posi-
ble; una vez procesados, los productos derivados se manipularan y
almacenaran de manera que se eviten los riesgos de contaminacion;

¢) si procede, durante el procesamiento de los subproductos animales y
productos derivados, cada una de las partes de los mismos se tratara
a una temperatura determinada durante un periodo de tiempo deter-
minado y se evitaran los riesgos de recontaminacion;
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d) los explotadores controlaran regularmente los parametros aplicables,
en particular, la temperatura, la presion, el tiempo y el tamafio de las
particulas, si procede con instrumentos automaticos;

e) se estableceran y documentaran los correspondientes procedimientos
de limpieza para todos los sectores de los establecimientos o las
plantas.

Articulo 26

Manipulacion de subproductos animales en las empresas
alimentarias

1. El tratamiento, el procesamiento o el almacenamiento de subpro-
ductos animales en establecimientos o plantas autorizados o registrados
de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE) n° 853/2004 o el
articulo 6 del Reglamento (CE) n°® 852/2004 se efectuaran en condicio-
nes que eviten la contaminacion cruzada y, si procede, en una parte del
establecimiento o planta reservada al efecto.

2. Las materias primas para la produccion de gelatina y colageno no
destinados al consumo humano se podran almacenar, tratar o procesar
en establecimientos autorizados especificamente de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 853/2004, anexo III, seccion XIV, capitulo I,
punto 5, y seccion XV, capitulo I, punto 5, siempre que se evite la
transmision de enfermedades mediante la separacion de dichas materias
primas de las destinadas a la produccion de productos de origen animal.

3. Los apartados 1 y 2 se aplicaran sin perjuicio de otros requisitos
mas especificos contemplados en la legislacion veterinaria comunitaria.

Articulo 27

Medidas de aplicaciéon

Se estableceran medidas de aplicacion de la presente seccion y de la
seccion 1 del presente capitulo en relacion con:

a) los requisitos sobre infraestructura y equipos aplicables en estable-
cimientos o plantas;

b) los requisitos sobre higiene aplicables a todos los tipos de manipu-
lacion de subproductos animales y productos derivados, incluidas
medidas que modifiquen los requisitos sobre higiene para estableci-
mientos o plantas contemplados en el articulo 25, apartado 1;

¢) las condiciones y los requisitos técnicos de la manipulacion, el tra-
tamiento, la transformacion, el procesamiento y el almacenamiento
de los subproductos animales o productos derivados, y las condicio-
nes para el tratamiento de las aguas residuales;

d) las pruebas que tiene que presentar el explotador con vistas a la
validacion del tratamiento, la transformacion y el procesamiento de
subproductos animales o productos derivados, respecto de su capa-
cidad para evitar riesgos para la salud publica y la salud animal;

e) las condiciones para la manipulacion de subproductos animales o
productos derivados de mas de una de las categorias a que se refie-
ren los articulos 8, 9 o 10, en el mismo establecimiento o planta:

i) cuando estas operaciones se efectuen por separado,
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ii) cuando estas operaciones se efectien momentaneamente en de-
terminadas circunstancias;

f) las condiciones de prevencion de contaminacion cruzada cuando los
subproductos animales se almacenen, traten o procesen en una parte
reservada al efecto de un establecimiento o una planta contemplados
en el articulo 26;

g) los parametros estandar de transformacion para las plantas de biogas
y compostaje;

h) los requisitos aplicables a la incineracion o coincineracion en plantas
de capacidad alta y baja a que se refiere el articulo 24, apartado 1,
letras b) y ¢), y

i) los requisitos aplicables a la combustion de subproductos animales y
productos derivados a que se refiere el articulo 24, apartado 1, letra

d).

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Seccion 3

Controles propios y analisis de peligros y puntos
de control critico

Articulo 28
Controles propios
Los explotadores estableceran, aplicaran y mantendran controles propios
en sus establecimientos o plantas para supervisar el cumplimiento del
presente Reglamento. Garantizardn que ningun subproducto animal o
producto derivado del que se sospeche o se haya descubierto que no

cumple el presente Reglamento sale del establecimiento o planta, ex-
cepto si es para su eliminacion.

Articulo 29
Analisis de peligros y puntos de control critico

1. Los explotadores que efectien una de las siguientes actividades
estableceran, aplicaran y mantendran uno o varios procedimientos per-
manentes escritos sobre la base de los principios del analisis de peligros
y puntos de control critico (APPCC) para:
a) el procesamiento de subproductos animales;
b) la transformacion de subproductos animales en biogas o compost;
¢) la manipulacion y el almacenamiento de mas de una categoria de

subproductos animales o productos derivados en el mismo estable-

cimiento o planta;
d) la fabricacion de alimentos para animales de compaiia.

2. En particular, los explotadores a que se refiere el apartado 1:

a) detectaran cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse
a niveles aceptables;
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b) determinaran los puntos de control critico en las etapas en las que un
control sea indispensable para evitar o eliminar un peligro o redu-
cirlo a niveles aceptables;

¢) estableceran limites criticos en los puntos de control critico que
diferencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencion,
eliminacion o reduccion de los peligros identificados;

d) estableceran y aplicaran procedimientos de vigilancia efectivos en los
puntos de control critico;

e) estableceran medidas correctoras cuando de la supervision se des-
prenda que un punto de control critico no estd controlado;

f) estableceran procedimientos para verificar que las medidas indicadas
en las letras a) a e) son completas y eficaces. Los procedimientos de
verificacion se llevaran a cabo regularmente;

g) elaboraran documentos y registros en funcion de la naturaleza y el
tamafio de las empresas a fin de demostrar la aplicacion efectiva de
las medidas indicadas en las letras a) a f).

3. En caso de modificacion del producto, del proceso o de cualquier
etapa de produccion, procesamiento, almacenamiento o distribucion, los
explotadores revisaran sus procedimientos e introducirdn los cambios
necesarios.

4.  Las medidas para facilitar la aplicacion del presente articulo se
podran adoptar con arreglo al procedimiento de reglamentacion previsto
en el articulo 52, apartado 3.

Articulo 30
Guias nacionales de buenas practicas
1. Cuando sea necesario, las autoridades competentes fomentaran el
desarrollo, la divulgacion y el uso voluntario de guias nacionales de
buenas practicas, en particular para la aplicacion de los principios

APPCC a que se refiere el articulo 29. Los explotadores podran utilizar
dichas guias con caracter voluntario.

2. La autoridad competente estudiara las guias nacionales para garan-
tizar que:

a) se han desarrollado previa consulta con los representantes de las
partes cuyos intereses pueden verse afectados sustancialmente, y
han sido divulgadas por sectores de explotadores, y

b) la aplicacion de su contenido sea viable para los sectores a los que se
refieren.

CAPITULO 11

Introduccion en el mercado

Seccion 1

Subproductos animales y productos derivados
para la alimentacion de animales de granja
excepto los de peleteria

Articulo 31
Introducciéon en el mercado
1. Los subproductos animales y productos derivados destinados a la

alimentacion de animales de granja distintos de animales de peleteria
podran introducirse en el mercado inicamente si:
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a) son material de la categoria 3 o proceden de material de la catego-
ria 3 distinto del material contemplado en el articulo 10, letras n), o)

y p);

b) se han recogido o procesado, segin proceda, de conformidad con las
condiciones de esterilizacion a presion u otras condiciones destinadas
a prevenir riesgos para la salud publica y la salud animal de acuerdo
con las medidas adoptadas con arreglo al articulo 15 y cualquier
medida establecida con arreglo al apartado 2 del presente articulo, y

¢) proceden de establecimientos o plantas autorizadas o registradas,
segun proceda en funcioén de los subproductos animales o productos
derivados de que se trate.

2. Las medidas de aplicacion del presente articulo se podran estable-
cer en relacion con las condiciones de salud publica y salud animal para
la recogida, el procesamiento y el tratamiento de los subproductos ani-
males y los productos derivados mencionados en el apartado 1.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Seccion 2

Abonos y enmiendas del suelo de origen organico

Articulo 32

Introduccién en el mercado y uso

1. Los abonos y enmiendas del suelo de origen organico pueden
introducirse en el mercado y utilizarse si:

a) se derivan de material de la categoria 2 o de material de la catego-
ria 3;

b) se han producido de conformidad con las condiciones de esteriliza-
cioén a presion u otras condiciones destinadas a prevenir los riesgos
para la salud publica y la salud animal, de acuerdo con los requisitos
establecidos en el articulo 15 y cualquier medida establecida con
arreglo al apartado 3 del presente articulo;

¢) proceden de establecimientos o plantas autorizados o registrados,
segun proceda, y

d) en el caso de la harina de carne y huesos derivada de material de la
categoria 2 y las proteinas animales procesadas destinadas a ser
utilizadas como abonos y enmiendas del suelo de origen orgéanico
o en los mismos, se han mezclado con un componente para excluir
el uso posterior de la mezcla con fines de alimentacién animal y
marcado cuando lo requieran las medidas adoptadas con arreglo al
apartado 3.

Ademas, los residuos de fermentacion procedentes de la transformacion
en biogads y compostaje pueden introducirse en el mercado y utilizarse
como abonos y enmiendas del suelo de origen organico.

Los Estados miembros podran adoptar o mantener normas nacionales
que impongan condiciones adicionales para el uso — o su restriccion —
de abonos y enmiendas del suelo de origen orgénico, a condicion de que
dichas normas estén justificadas para proteger la salud publica y la salud
animal.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra d), no se requerira
la mezcla en el caso de materiales cuyo uso para la alimentacion de
animales esta excluido a causa de su composicion o envasado.

3. Se podran establecer medidas de aplicacion del presente articulo
en relacion con:

a) las condiciones de salud publica y salud animal para la produccion y
el uso de abonos y enmiendas del suelo de origen organico;

b) los componentes o sustancias para el marcado de abonos y enmien-
das del suelo de origen organico;

¢) los componentes que vayan a mezclarse con abonos y enmiendas del
suelo de origen orgénico;

d) las condiciones adicionales, como los métodos que se utilizaran para
el marcado y las proporciones minimas que deberan respetarse en la
preparacion de la mezcla, con el fin de excluir el uso de tales abonos
y enmiendas del suelo de origen organico para la alimentacion ani-
mal, y

e) los casos en que la composicién o el envasado permita que los
materiales queden eximidos del requisito en materia de mezclas.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Seccion 3

Productos derivados regulados por otra
legislacion comunitaria

Articulo 33
Introduccion en el mercado

Los explotadores podran introducir en el mercado los productos deriva-
dos siguientes:

a) los productos cosméticos, tal como se definen en el articulo 1, apar-
tado 1, de la Directiva 76/768/CEE;

b) los productos sanitarios implantables activos, tal como se definen en
el articulo 1, apartado 2, letra c¢), de la Directiva 90/385/CEE;

¢) los productos sanitarios, tal como se definen en el articulo 1, apar-
tado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE;

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

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

f) los medicamentos, tal como se definen en el articulo 1, apartado 2,
de la Directiva 2001/83/CE.
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Articulo 34

Fabricacion

1. La importacion, recogida y transporte de los subproductos anima-
les y productos derivados destinados a establecimientos o plantas para la
fabricacion de los productos derivados mencionados en el articulo 33, y
la fabricacion de esos productos derivados se efectuaran de conformidad
con la legislacién comunitaria mencionada en el citado articulo.

El material no utilizado de estos establecimientos o plantas se eliminara
de conformidad con la citada legislacion.

2. No obstante, se aplicara el presente Reglamento cuando la legis-
laciéon comunitaria mencionada en el articulo 33 no establezca las con-
diciones de control de los posibles riesgos para la salud publica y la
salud animal de acuerdo con los objetivos del presente Reglamento.

Seccion 4

Otros productos derivados

Articulo 35

Introduccion en el mercado de alimentos para animales de
compaiiia

Los explotadores podran introducir en el mercado alimentos para ani-
males de compaiia siempre que:

a) los productos se deriven:

i) de material de la categoria 3 distinto del material contemplado
en el articulo 10, letras n), 0) y p),

i) en el caso de alimentos para animales de compaiia importados o
producidos a partir de materiales importados, de material de la
categoria 1 contemplado en el articulo 8, letra ¢), con arreglo a
las condiciones establecidas conforme al articulo 40, parrafo
primero, letra a), o

iii) en el caso de alimentos crudos para animales de compaiiia, de
material contemplado en el articulo 10, letras a) y b), incisos i) e

i), y

b) garanticen el control de los riesgos para la salud publica y la salud
animal mediante un tratamiento seguro con arreglo al articulo 38,
cuando un aprovisionamiento seguro con arreglo al articulo 37 no
garantice un control suficiente.

Articulo 36

Introduccion en el mercado de otros productos derivados

Los explotadores podran introducir en el mercado productos derivados,
salvo los mencionados en los articulos 31, 32, 33 y 35, a condicién de
que:

a) dichos productos:

i) no se utilicen para alimentar a animales de granja ni se apliquen a
las tierras que den alimento a esos animales, o bien

ii) se destinen a la alimentacion de animales de peleteria, asi como
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b) garanticen el control de los riesgos para la salud publica y la salud
animal mediante:

1) un aprovisionamiento seguro de acuerdo con el articulo 37,

il) un tratamiento seguro de acuerdo con el articulo 38, cuando el
aprovisionamiento seguro no permita un control suficiente, o
bien

iii) la verificacion de que los productos se utilizan Uinicamente para
un uso final seguro de acuerdo con el articulo 39, cuando el
tratamiento seguro no permita un control suficiente.

Articulo 37

Aprovisionamiento seguro

1. El aprovisionamiento inocuo incluira el uso de material:

a) que no entrafie ningun riesgo inaceptable para la salud publica ni la
salud animal;

b) que se haya recogido y transportado desde el punto de recogida al
establecimiento o planta de fabricacion en condiciones que excluyan
riesgos para la salud publica y la salud animal, o bien

¢) que se haya importado en la Comunidad y se haya transportado
desde el primer punto de entrada al establecimiento o planta de
fabricacion en condiciones que excluyan riesgos para la salud pu-
blica y la salud animal.

2. Para garantizar un aprovisionamiento seguro, los explotadores fa-
cilitaran documentacion en relacion con los requisitos del apartado 1, lo
que incluira, en su caso, la prueba de la seguridad de las medidas de
bioseguridad adoptadas para excluir los riesgos que las materias primas
puedan entraiar para la salud publica y la salud animal.

Dicha documentacion se pondra a disposicion de la autoridad compe-
tente cuando esta lo solicite.

En el caso a que se refiere el apartado 1, letra ¢), los lotes iran acom-
pafiados de un certificado sanitario segin un modelo adoptado con
arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el arti-
culo 52, apartado 3.

Articulo 38

Tratamiento seguro

El tratamiento seguro incluira la aplicacion de un proceso de fabricacion
al material utilizado que reduzca a un nivel aceptable los riesgos que
suponga para la salud publica y la salud animal el uso de dicho material
o de otras sustancias resultantes del proceso de fabricacion.

Debera garantizarse que el producto derivado no entrafie riesgos inacep-
tables para la salud publica ni la salud animal, en particular sometiendo
a pruebas analiticas el producto final.
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Articulo 39

Usos finales seguros

Entre los usos finales seguros se incluird el uso de productos derivados:

a) en condiciones que no supongan riesgos inaceptables para la salud
publica ni la salud animal, o bien

b) que pueda suponer un riesgo para la salud publica y la salud animal,
para fines especificos, a condicion de que dichos usos estén justifi-
cados por objetivos establecidos en la legislacion comunitaria, en
particular para la proteccion de la salud publica y la salud animal.

Articulo 40

Medidas de aplicacion

Se podran adoptar medidas de aplicacion de la presente seccion en
relacion con:

a) las condiciones para la introduccion en el mercado de alimentos para
animales de compaiia importados o producidos a partir de materiales
importados, de material de la categoria 1 contemplado en el arti-
culo 8, letra c);

b) las condiciones para el aprovisionamiento y el transporte seguros del
material que se utilizara en condiciones que excluyan riesgos para la
salud publica y la salud animal;

¢) la documentacion contemplada en el articulo 37, apartado 2, parrafo
primero;

d) los parametros del proceso de fabricacion contemplado en el arti-
culo 38, parrafo primero, en particular por lo que respecta a la
aplicacion de tratamientos fisicos o quimicos al material utilizado;

e) los requisitos analiticos aplicables al producto final, y

f) las condiciones para el uso seguro de los productos derivados que
suponga un riesgo para la salud publica o la salud animal.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

CAPITULO 11l

Importacion, trdansito y exportacion

Articulo 41

Importacion y transito

1.  La importacion de subproductos animales y productos derivados
en la Comunidad, o su transito por ella, estara sujeta al cumplimiento:

a) de los requisitos del presente Reglamento y de las medidas de apli-
cacion del mismo pertinentes para los subproductos animales o pro-
ductos derivados en cuestion que sean como minimo tan estrictos
como los aplicables a la produccion y la introduccion en el mercado
de dichos subproductos animales o productos derivados dentro de la
Comunidad;
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b) de las condiciones que se reconozcan como al menos equivalentes a
los requisitos aplicables a la produccion y la introduccion en el
mercado de tales subproductos animales o productos derivados con
arreglo a la legislacion comunitaria, o bien

c) en el caso de los subproductos animales y productos derivados
mencionados en los articulos 33, 35 y 36, de los requisitos estable-
cidos en dichos articulos.

Las medidas contempladas en el parrafo primero, letra b), destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completan-
dolo, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con
control contemplado en el articulo 52, apartado 4.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la importacion y el
transito de:

a) material especificado de riesgo debera ser conforme al Reglamento
(CE) n° 999/2001;

b) subproductos animales o productos derivados mezclados o contami-
nados con cualquiera de los residuos clasificados como peligrosos en
la Decision 2000/532/CE se efectuardn Unicamente observando los
requisitos del Reglamento (CE) n°® 1013/2006;

¢) material de la categoria 1, material de la categoria 2 y productos
derivados de ellos, que no se destinen a la fabricacion de los pro-
ductos derivados mencionados en los articulos 33, 35 y 36, se efec-
tuaran Gnicamente si se han adoptado normas para su importacion de
acuerdo con el articulo 42, apartado 2, letra a);

d) subproductos animales y productos derivados destinados a los fines
mencionados en el articulo 17, apartado 1, se efectuaran de acuerdo
con medidas nacionales que garanticen el control de los riesgos para
la salud publica y la salud animal, a la espera de que se establezcan
las condiciones armonizadas mencionadas en el articulo 17, apar-
tado 2.

3. En caso de importacion y de transito de material de la categoria 3
y sus productos derivados, se estableceran los requisitos pertinentes
mencionados en el apartado 1, parrafo primero, letra a).

Esos requisitos podran establecer que los envios:

a) deberan proceder de un tercer pais o parte de un tercer pais que
figure en las listas mencionadas en el apartado 4;

b) deberan proceder de establecimientos o plantas autorizados o regis-
trados por la autoridad competente del tercer pais de origen e in-
cluidos por dicha autoridad en las listas de plantas o establecimientos
establecidas para ese fin, y

¢) deberan ir acompafiados en el punto de entrada en la Comunidad en
el que se efectiian los controles veterinarios de documentaciéon com-
puesta, por ejemplo, de un documento comercial o un certificado
sanitario y, cuando proceda, una declaracion, que corresponda a un
modelo establecido de acuerdo con el articulo 42, apartado 2, parrafo
primero, letra d).
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Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

A la espera de que se adopten los requisitos mencionados en el parrafo
segundo, letras a) y c), los Estados miembros especificaran tales requi-
sitos en sus medidas nacionales.

4.  Las listas de los terceros paises o las partes de terceros paises de
los que pueden importarse subproductos animales o productos derivados
en la Comunidad, o hacerse transitar por ella, se elaboraran con arreglo
al procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 52, apar-
tado 3, teniendo en cuenta en particular:

a) la legislacion del tercer pais en cuestion;

b) la organizacion de la autoridad competente del tercer pais y de sus
servicios de inspeccion, las competencias de estos ultimos y el con-
trol al que estén sujetos, asi como su capacidad para efectuar un
seguimiento eficaz de la aplicacion de su legislacion;

¢) las condiciones sanitarias de produccion, fabricacion, manipulacion,
almacenamiento y expedicion efectivamente aplicadas a los produc-
tos de origen animal destinados a la Comunidad;

d) las garantias que pueda ofrecer el tercer pais en cuanto al cumpli-
miento de las normas sanitarias pertinentes;

e) la experiencia de la comercializacion del producto originario del
tercer pais y los resultados de los controles de importacion efectua-
dos;

f) los resultados de toda inspeccion comunitaria realizada en el tercer
pais;

g) el estado de salud del ganado, de los demas animales domésticos y
de la fauna salvaje en el tercer pais, especialmente en lo que respecta
a las enfermedades animales exoéticas y a cualquier aspecto de la
situacion sanitaria general de ese pais que pueda poner en peligro
la salud humana o la salud animal en la Comunidad;

h) la regularidad y rapidez con que el tercer pais facilita informacion
sobre la existencia de enfermedades animales infecciosas en su te-
rritorio, especialmente las que figuran en las listas del Codigo Sani-
tario para los Animales Terrestres y el Codigo Sanitario para los
Animales Acuaticos de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal,

i) las normas vigentes en el tercer pais sobre prevencion y control de
las enfermedades animales infecciosas, incluidas las aplicables a las
importaciones de otros terceros paises, y su aplicacion.

Las listas de establecimientos y plantas mencionadas en el apartado 3,
parrafo segundo, letra b), se mantendran actualizadas, se comunicaran a
la Comision y a los Estados miembros y se pondran a disposicion del
publico.
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Articulo 42

Medidas de aplicacion

1. Las medidas de aplicacion del articulo 41 que puedan excluir
subproductos animales o productos derivados fabricados en determina-
dos establecimientos o plantas de la importacién o del transito, con el
fin de proteger la salud publica o la salud animal, se adoptaran con
arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el arti-
culo 52, apartado 3.

2. Se estableceran otras medidas de aplicacion del articulo 41 en
relacién con:

a) las condiciones para la importacion y el transito de material de la
categoria 1, material de la categoria 2 y los productos derivados de
ellos;

b) las restricciones relacionadas con la salud publica o la salud animal
aplicables al material de la categoria 3 importado o sus productos
derivados que puedan establecerse en referencia a listas comunitarias
de terceros paises o partes de terceros paises elaboradas de confor-
midad con el articulo 41, apartado 4, o con otros fines de salud
publica o salud animal;

¢) las condiciones para la elaboracion de subproductos animales o pro-
ductos derivados en establecimientos o plantas de terceros paises;
estas condiciones podran incluir las modalidades de los controles de
tales establecimientos o plantas por parte de la autoridad competente
correspondiente y eximir a algunos tipos de establecimientos o plan-
tas que manipulen subproductos animales o productos derivados de
la obligacion de estar autorizados o registrados prevista en el arti-
culo 41, apartado 3, parrafo segundo, letra b), y

d) los modelos de certificados sanitarios, documentos comerciales y
declaraciones que deben acompaiar a los envios, especificandose
las condiciones en que se puede afirmar que los subproductos ani-
males o productos derivados en cuestion han sido recogidos o fa-
bricados de acuerdo con los requisitos que establece el presente
Reglamento.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Articulo 43

Exportacion

1. Se prohibira la exportacion de subproductos animales y productos
derivados destinados a incinerarse o eliminarse en un vertedero.

2. Se prohibira la exportacion a terceros paises no miembros de la
OCDE de subproductos animales y productos derivados para su uso en
plantas de biogéas o de compostaje.

3. El material de la categoria 1, el material de la categoria 2 y los
productos derivados de ellos se exportaran tinicamente con fines distin-
tos de los mencionados en los apartados 1 y 2 a condicién de que se
hayan adoptado normas para su exportacion.
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Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

4. Elarticulo 12 del Reglamento (CE) n® 178/2002 sobre alimentos y
piensos exportados de la Comunidad se aplicara mutatis mutandis a la
exportacion de material de la categoria 3 o sus productos derivados en
cumplimiento del presente Reglamento.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 3 y 4, la exportacion de:

a) material especificado de riesgo debera ser conforme al Reglamento
(CE) n® 999/2001;

b) subproductos animales o productos derivados mezclados o contami-
nados con cualquiera de los residuos clasificados como peligrosos en
la Decision 2000/532/CE se efectuaran Unicamente observando los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1013/2006.

TITULO 111
CONTROLES OFICIALES Y DISPOSICIONES FINALES

CAPITULO I

Controles oficiales

Articulo 44

Procedimiento para la autorizacion

1. La autoridad competente solo autorizara un establecimiento o
planta cuando de una inspeccion sobre el terreno previa al inicio de
la actividad se desprenda que cumple los requisitos establecidos de
conformidad con el articulo 27.

2. La autoridad competente podra conceder una autorizacion condi-
cional si de la inspeccion sobre el terreno se desprende que el estable-
cimiento o planta cumple todos los requisitos en materia de infraestruc-
tura y equipo con vistas a garantizar la aplicacién de los procedimientos
operativos de conformidad con el presente Reglamento. Unicamente
concedera la autorizacion plena si, en una nueva inspeccién sobre el
terreno efectuada al cabo de tres meses de la autorizacion condicional,
se comprueba que el establecimiento o planta cumple los demas requi-
sitos previstos en el apartado 1. Si se han producido claros progresos
pero el establecimiento o la planta todavia no cumple todos los requi-
sitos pertinentes, la autoridad competente podra prorrogar la autoriza-
cion condicional. No obstante, la duracion total de esta ultima no sera
superior a seis meses.

3. Los explotadores garantizardn que un establecimiento deje de re-
alizar sus actividades si la autoridad competente retira su autorizacion o,
en el caso de una autorizacion condicional, no la prorroga o no concede
una autorizacion plena.

Articulo 45

Controles oficiales

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, la autoridad com-
petente efectuara controles oficiales y supervisiones a intervalos regula-
res de la manipulacion de los subproductos animales y productos deri-
vados cubiertos por el presente Reglamento.
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2. Los articulos 41 y 42 del Reglamento (CE) n°® 882/2004 se apli-
caran mutatis mutandis a los controles oficiales efectuados para verificar
el cumplimiento del presente Reglamento.

3. En sus controles oficiales, la autoridad competente podra tener en
cuenta las guias de buenas practicas.

4. Se podran establecer modalidades de aplicacion del presente arti-
culo, incluidas normas relativas a los métodos de referencia para los
analisis microbioldgicos.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Articulo 46

Suspensiones, retiradas y prohibiciones de operaciones

1. Si en sus controles oficiales y supervisiones la autoridad compe-
tente comprueba que no se cumplen uno o varios requisitos del presente
Reglamento, debera adoptar medidas adecuadas.

En particular, la autoridad competente, en consonancia con la naturaleza
y gravedad de las deficiencias y los riesgos potenciales para la salud
publica y la salud animal,

a) suspendera las autorizaciones de establecimientos o plantas autoriza-
dos con arreglo al presente Reglamento si:

1) ya no se cumplen las condiciones de autorizacion o explotacion
del establecimiento o planta,

ii) cabe esperar que el explotador subsane las deficiencias en un
tiempo razonable, y

iii) los posibles riesgos para la salud publica y la salud animal no
requieren medidas con arreglo a la letra b);

b) retirara las autorizaciones de establecimientos o plantas autorizados
con arreglo al presente Reglamento si:

i) ya no se cumplen las condiciones de autorizacion o explotacion
del establecimiento o planta, y

ii) no cabe esperar que el explotador subsane las deficiencias en un
tiempo razonable:

— por motivos relacionados con la estructura del establecimiento
o la planta,

— por motivos relacionados con la capacidad del explotador o
del personal sujeto a su supervision, o

— debido a graves riesgos para la salud publica y la salud
animal que requieren importantes cambios en la explotacion
de la planta o el establecimiento antes de que el explotador
pueda solicitar una nueva autorizacion;
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¢) impondra condiciones especificas a los establecimientos o plantas a
fin de subsanar las deficiencias existentes.

2. La autoridad competente prohibird de manera temporal o perma-
nente, en consonancia con la naturaleza y gravedad de las deficiencias y
los riesgos potenciales para la salud publica y la salud animal, que los
explotadores a que se refieren el articulo 23, apartados 1 y 3, y el
articulo 24, apartado 1, realicen operaciones con arreglo al presente
Reglamento, segiin proceda, cuando reciba informaciéon que indique:

a) que no se cumplen los requisitos de la legislacion comunitaria, y

b) que esas operaciones entrafian posibles riesgos para la salud publica
o la salud animal.

Articulo 47

Listas

1. Cada Estado miembro establecera una lista de establecimientos,
plantas y explotadores que han sido autorizados o registrados de
acuerdo con el presente Reglamento y se encuentren en su territorio.

Asignara un niimero oficial a cada establecimiento, planta o explotador
autorizado o registrado que identificara el establecimiento, la planta o el
explotador en relacion con la naturaleza de sus actividades.

Los Estados miembros indicaran, en su caso, un nimero oficial que se
haya asignado al establecimiento, a la planta o al explotador con arreglo
a otra legislacion comunitaria.

Pondran a disposicion de la Comision y de los demas Estados miembros
las listas de establecimientos, plantas y explotadores autorizados o re-
gistrados.

Los Estados miembros mantendran actualizadas las listas de estableci-
mientos, plantas y explotadores autorizados o registrados y las pondran
a disposicion de los demas Estados miembros y del publico.

2. Las medidas de aplicacion del presente articulo podran adoptarse
con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el ar-
ticulo 52, apartado 3, en particular por lo que respecta:

a) al formato de las listas mencionadas en el apartado 1, y

b) al procedimiento para poner a disposicion las listas mencionadas en
el apartado 1.

Articulo 48

Controles para el envio a otros Estado miembros

1. Cuando un explotador desee enviar a otro Estado miembro mate-
riales de la categoria 1, materiales de la categoria 2, harina de carne y
huesos o grasas animales derivadas de materiales de la categoria 1 y de
materiales de la categoria 2, informara a la autoridad competente del
Estado miembro de origen y a la autoridad competente del Estado
miembro de destino.
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La autoridad competente del Estado miembro de destino decidira, previa
solicitud del explotador y dentro de un plazo determinado, si:

a) rechaza la recepcion del envio;
b) acepta el envio sin condiciones, o bien
¢) supedita la aceptacion del envio a las siguientes condiciones:

1) si los productos derivados no se sometieron a una esterilizacion a
presion, deberan someterse a ese tratamiento, o bien

i) los subproductos animales o productos derivados deberan cumplir
todas las condiciones para su envio que estén justificadas por la
proteccion de la salud publica y la salud animal de tal manera
que se garantice que los subproductos animales y los productos
derivados se manipulen de conformidad con el presente Regla-
mento.

2. Se podran adoptar formatos para las solicitudes de los explotado-
res a que se refiere el apartado 1 de conformidad con el procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 52, apartado 3.

3. La autoridad competente del Estado miembro de origen informara
a la autoridad competente del Estado miembro de destino, a través del
sistema Traces de conformidad con la Decision 2004/292/CE, de cada
envio destinado a este ultimo:

a) de los subproductos animales o los productos derivados mencionados
en el apartado 1;

b) de proteinas animales procesadas derivadas de material de la cate-
goria 3.

Una vez informada del envio, la autoridad competente del Estado miem-
bro de destino notificard a la autoridad competente del Estado miembro
de origen la llegada de cada envio a través del sistema Traces.

4. Los materiales de las categorias 1 y 2, la harina de carne y huesos
y las grasas animales que se mencionan en el apartado 1 se transporta-
ran directamente al establecimiento o planta de destino, que debera estar
registrada o autorizada de conformidad con los articulos 23, 24 y 44, o,
en el caso del estiércol, a la explotacion de destino.

5. Cuando se envien subproductos animales o productos derivados a
otros Estados miembros a través del territorio de un tercer pais, se
enviaran en medios de transporte precintados e irdn acompaiados de
un certificado sanitario.

Los envios precintados solo podran volver a entrar en la Comunidad por
un puesto de inspeccion fronterizo, de conformidad con el articulo 6 de
la Directiva 89/662/CEE.

6.  No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 5, los subproductos
animales o los productos derivados a que se hace referencia en dichos
apartados que hayan sido mezclados o contaminados con cualquiera de
los residuos clasificados como peligrosos en la Decision 2000/532/CE
podran enviarse a otros Estados miembros tnicamente si se observan los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1013/2006.
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7. Se podran adoptar medidas de aplicacion del presente articulo en
relacion con:

a) un plazo especifico para la decision de la autoridad competente a que
se refiere el apartado 1;

b) las condiciones adicionales para ¢l envio de los subproductos ani-
males o los productos derivados mencionados en el apartado 4;

¢) los modelos de certificados sanitarios que deben acompanar a los
productos enviados de acuerdo con el apartado 5;

d) las condiciones en que se pueden enviar a otro Estado miembro, no
obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 5 del presente articulo,
subproductos animales o productos derivados destinados a exposi-
ciones o actividades artisticas, o con fines de diagnostico, educativos
o de investigacion.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

8. En las medidas de aplicacion del presente articulo se podran es-
pecificar las condiciones en las que, no obstante lo dispuesto en los
apartados 1 a 4, las autoridades competentes pueden permitir:

a) el envio de estiércol transportado entre dos puntos situados dentro de
la misma explotacion o entre explotaciones situadas en regiones
fronterizas de Estados miembros que comparten frontera;

b) el envio de otros subproductos animales transportados entre estable-
cimientos o plantas situados en las regiones fronterizas de Estados
miembros que comparten frontera, y

¢) el transporte de un animal de compafiia muerto con el fin de inci-
nerarlo en un establecimiento o planta situada en la region fronteriza
de otro Estado miembro que comparte frontera.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 52,
apartado 4.

Articulo 49

Controles comunitarios en los Estados miembros

1.  En la medida en que sea necesario para la aplicacion uniforme del
presente Reglamento, expertos de la Comision podran realizar controles
in situ en colaboracién con las autoridades competentes de los Estados
miembros.

El Estado miembro en cuyo territorio se efectue un control facilitara a
los expertos toda la ayuda necesaria para el ejercicio de sus funciones.

La Comision informara a las autoridades competentes de los resultados
de las verificaciones realizadas.
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2. Las medidas de aplicacion del presente articulo podran adoptarse
con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el ar-
ticulo 52, apartado 3, en particular por lo que respecta al procedimiento
de cooperacion con las autoridades nacionales.

Articulo 50

Aplicacion del Reglamento (CE) n° 882/2004 a efectos de
determinados controles

1. El articulo 46 del Reglamento (CE) n° 882/2004 se aplicara mu-
tatis mutandis a los controles efectuados por la Comunidad en terceros
paises para verificar el cumplimiento del presente Reglamento.

2. El articulo 50, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE)
n° 882/2004 se aplicara mutatis mutandis a la introduccion gradual de
los requisitos del articulo 41, apartado 3, del presente Reglamento.

3. El articulo 52 del Reglamento (CE) n® 882/2004 se aplicara mu-
tatis mutandis a los controles de terceros paises en los Estados miem-
bros relacionados con operaciones sujetas al presente Reglamento.

CAPITULO 11

Disposiciones finales

Articulo 51

Disposiciones nacionales

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las dis-
posiciones del Derecho nacional que adopten en ambitos de su compe-
tencia que afecten directamente a la correcta aplicacion del presente
Reglamento.

Articulo 52

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal creado de conformidad con el
articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sion 1999/468/CE quedara fijado en tres meses.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

5. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4 y apartado 5, letra b), y
el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.
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Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c), y
apartado 4, letras b) y e), de la Decision 1999/468/CE seran, respecti-
vamente, de dos meses, un mes y dos meses.

6. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 53

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones
aplicables al incumplimiento del presente Reglamento y adoptaran todas
las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones
establecidas deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los
Estados miembros comunicaran esas disposiciones a la Comision a
mas tardar el 4 de junio de 2011 y le notificaran sin demora cualquier
modificacion que las afecte.

Articulo 54

Derogacién

Quedara derogado el Reglamento (CE) n° 1774/2002 con efectos a
partir del 4 de marzo de 2011.

Las referencias al Reglamento (CE) n°® 1774/2002 se entenderan hechas
al presente Reglamento y se leeran con arreglo al cuadro de correspon-
dencias que figura en el anexo.

Articulo 55

Medida transitoria

Los establecimientos, plantas y los usuarios autorizados o registrados de
acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1774/2002 antes del 4 de marzo de
2011 se consideraran autorizados o registrados, segun proceda, de
acuerdo con el presente Reglamento.

Articulo 56

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Se aplicara a partir del 4 de marzo de 2011.

No obstante, el articulo 4 se aplicard a Mayotte como region ultraperi-
férica en el sentido del articulo 349 del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea (en lo sucesivo: «Mayotte») a partir del 1 de enero de
2021. Los subproductos animales y los productos derivados generados
en Mayotte antes del 1 de enero de 2021 seran eliminados de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 19, apartado 1, letra b), del
presente Reglamento.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Reglamento (CE) n® 1774/2002 Presente Reglamento
Articulo 1 Articulos 1 y 2
Articulo 2 Articulo 3
Articulo 3, apartado 1 Articulo 4, apartados 1 y 2
Articulo 3, apartado 2 Articulo 41, apartado 3, parrafo cuarto
Articulo 3, apartado 3 Articulo 4, apartados 3, 4 y 5
Articulo 4, apartado 1 Articulo 8
Articulo 4, apartado 2 Articulo 12, 15y 16
Articulo 4, apartado 3 Articulo 24, letras h), i) y j)
Articulo 4, apartado 4 Articulo 41, apartado 2, letra c), arti-

culo 43, apartado 3 y articulo 43, apar-
tado 5, letra a)

Articulo 5, apartado 1 Articulo 9

Articulo 5, apartado 2 Articulos 13, 15y 16

Articulo 5, apartado 3 Articulo 24, letras h), i) y j)

Articulo 5, apartado 4 Articulo 41, apartado 2, letra c) y arti-
culo 43, apartado 3

Articulo 6, apartado 1 Articulo 10

Articulo 6, apartado 2 Articulos 14, 15 y 16

Articulo 6, apartado 3 Articulo 24, letras h), i), y j)

Articulo 7 Articulo 21

Articulo 8 Articulo 48

Articulo 9 Articulo 22

Articulos 10 a 15, 17 y 18 Articulos 23, 24, 27 y 44

Articulo 16 Articulo 6

Articulo 19 Articulo 31

Articulo 20, apartado 1 Articulos 35 y 36

Articulo 20, apartado 2 Articulo 32

Articulo 20, apartado 3 Articulo 36

Articulo 21 —

Articulo 22 Articulo 11

Articulo 23 Articulos 17 y 18

Articulo 24 Articulo 19

Articulo 25 Articulos 28 y 29

Articulo 26 Articulos 45, 46 y 47

Articulo 27 Articulo 49

Articulo 28 Articulo 35, letra a), inciso ii), y arti-

culo 41, apartado 1

Articulo 29 Articulos 41 y 42

Articulo 30 Articulo 41, apartado 1, letra b)
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Reglamento (CE) n°® 1774/2002

Presente Reglamento

Articulo 31 Articulo 50, apartado 1

Articulo 32 —

Articulo 33 Articulo 52

Articulo 34 —

Articulo 35 Articulo 15, apartado 2, y articulo 51
Articulo 36 —

Articulo 37 Articulo 54

Articulo 38 Articulo 56




