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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 19 de julio de 1999

por la que se establecen medidas aplicables a la transformacién de determinados desperdicios
animales con vistas a la proteccion contra las encefalopatias espongiformes transmisibles y por la

que se modifica la Decision 97/735/CE de la Comision

(1999/534/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a los controles veterinarios y zootécnicos aplica-
bles en los intercambios intracomunitarios de determinados
animales vivos y productos con vistas a la realizacion del
mercado interior (!), y, en particular, el apartado 4 de su ar-
ticulo 10,

Vista la propuesta de la Comision,
Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 90/667/CEE del Consejo (3, establece las
normas veterinarias relativas a la eliminacion y transfor-
macién de desperdicios animales, a su puesta en el
mercado y a la proteccion contra los agentes patdgenos
de los piensos de origen animal o a base de pescado;

(2)  La Decision 92/562/CEE de la Comisién (*), aprobd los
sistemas alternativos de tratamiento térmico previstos en
la letra c) del punto 6 del capitulo II del anexo II de la
Directiva 90/667|CEE;

(3)  En 1994, la fase 1 de un estudio cientifico relativo a los
pardmetros fisicos que deben aplicarse para inactivar los
agentes causantes de la encefalopatia espongiforme
bovina (EEB) y del prurigo lumbar determiné los paré-
metros minimos necesarios para la inactivacién del
agente causante de la EEB; determind asimismo la inefi-
cacia de determinados procesos;

(4)  Los resultados de la fase 2 de dicho estudio mostraron
que solamente uno de los sistemas probados era capaz

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 29; Directiva cuya tltima modificaciéon
la constituye la Directiva 92/118/CEE (DO L 62 de 15.3.1993, p.
49).

() DO L 363 de 27.12.1990, p. 51; Directiva cuya tdltima modifica-
cién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

() DO L 359 de 9.12.1992, p. 23; Decisién cuya tltima modificacion
la constituye el Acta de adhesion de 1994.

de inactivar por completo el agente causante del prurigo
lumbar en la harina de carne y huesos;

Por lo tanto, es necesario garantizar que los sistemas que
han demostrado su ineficacia no se utilicen en la trans-
formacién de desperdicios de mamiferos con el fin de
proteger a los animales contra el riesgo que supone la
presencia de agentes causantes de encefalopatias espon-
giformes en los piensos, a menos que se afiada al
proceso una fase de esterilizacion eficaz;

En la reunién celebrada entre el 1 y el 3 de abril de
1996, el Consejo acordé que debia aprobarse una Deci-
sién de la Comision, de acuerdo con el procedimiento
del Comité veterinario permanente, a fin de que en la
Comunidad todos los desperdicios de animales mami-
feros se transformen mediante un método que haya
demostrado su eficacia real para inactivar los agentes
causantes del prurigo lumbar y de la EEB; hasta el
momento, el Gnico método eficaz consiste en la aplica-
cién de calor en un sistema de extraccién de grasas que
alcance un minimo de 133 °C a una presion de 3 bar
durante un periodo minimo de 20 minutos; éste puede
aplicarse como proceso tinico o como una fase de esteri-
lizacién anterior o posterior al proceso;

Los dias 26 y 27 de marzo de 1998, el Comité director
cientifico adoptdé un dictamen sobre la inocuidad de la
harina de carne y huesos de mamiferos natural o experi-
mentalmente sensibles a las encefalopatias espongi-
formes transmisibles; este dictamen ha sido actualizado
mediante un informe cientifico, aprobado por el Comité
director cientifico los dias 24 y 25 de septiembre de
1998, sobre la inocuidad de la harina de carne y huesos
procedente de mamiferos y utilizada como pienso de
animales de cria no rumiantes productores de alimentos;
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(8)  Es necesario fijar la dimension maxima de las particulas
y el tiempo y la temperatura minimos que deben apli-
carse en los sistemas autorizados, a fin de garantizar que
tales sistemas funcionan de conformidad con los proce-
dimientos que han demostrado su eficacia;

(9)  Deben adoptarse normas especificas para el control de
los establecimientos;

(10)  El 12 de diciembre de 1994, el Comité cientifico veteri-
nario recomend6 unos procedimientos concretos para la
validacién de los procesos de extraccion de grasas; a la
espera de una revisién cientifica de dichos procedi-
mientos, es necesario establecer una lista de indicadores
basada, en caso necesario, en la mencionada recomenda-
cién cientifica, para que sea utilizada en la validacién de
los procedimientos de extracciéon de grasas que garan-
ticen que los pardmetros establecidos en la presente
Decisién se cumplen en cada instalacion;

(11)  La Decisién 96/449|CE de la Comisién, de 18 de julio
de 1996, por la que se autorizan sistemas alternativos de
tratamiento térmico para la transformacion de desperdi-
cios animales con vistas a la inactivacién de los agentes
patégenos de la encefalopatia espongiforme ('); prevé
que, desde el 1 de abril de 1997, determinados desperdi-
cios de mamiferos que no hayan sido transformados de
conformidad con las normas establecidas en la misma
no deben servir de alimento para los animales; recientes
inspecciones comunitarias han puesto de manifiesto la
existencia de problemas de aplicacion de dicha Decision,
debido a dificultades de interpretacion juridica;

(12)  En su reunién de los dias 26 y 27 de marzo de 1998, el
Comité director cientifico aprobd un dictamen sobre la
inocuidad del sebo derivado de los tejidos de rumiantes;
con el fin de tener en cuenta dicho dictamen cientifico,
es necesario establecer los requisitos para la produccion
de grasas extraidas derivadas de tejidos de rumiantes;
debe fijarse un plazo para la aplicacién de dichos requi-
sitos;

(13) En la Asamblea General de la Oficina Internacional de
Epizootias (OIE) celebrada en Paris el 29 de mayo de
1998 se aprobé una revision del Codigo zoosanitario de
la OIE sobre la EEB; el articulo 3.2.13.3 de dicho Cddigo
recomienda que si el sebo sin proteinas (con un nivel
méximo de impurezas de 0,15 % en peso) procede de
animales sanos, las administraciones veterinarias deben
poder autorizar, sin restricciones, su importacién y trn-
sito a través de sus territorios, independientemente de la
situacion de los paises exportadores; el articulo
3.12.13.16 del referido Cédigo recomienda en qué
condiciones de origen y transformacién pueden comer-
cializarse el sebo (excepto el sebo sin proteinas) y los
derivados del sebo (excepto los derivados del sebo sin
proteinas);

(14)  Los usos especiales de los desperdicios animales pueden
estar exentos de los requisitos de la presente Decision;
ademds, los productos que vayan a utilizarse con fines
industriales también podrdn estar exentos de los requi-
sitos de la presente Decision, siempre que se garantice
que no van a ser utilizados en la cadena alimentaria
animal ni como fertilizantes;

() DO L 184 de 24.7.1996, p. 43.

(15) Habida cuenta de cuanto precede, se hace necesaria una
importante adaptaciéon de la Decisién 96/449/CE; en
aras de una mayor claridad, debe sustituirse dicha Deci-
sion;

(16)  Debe modificarse la Decisién 97/735/CE de la Comision,
de 21 de octubre de 1997, relativa a determinadas
medidas de proteccién con respecto al comercio de
determinados tipos de desperdicios de mamiferos (); a
fin de tener en cuenta lo dispuesto en la presente Deci-
sion;

(17)  La presente Decision debe entenderse sin perjuicio de la
Decisién 98/256/CE del Consejo (*), y de la Decisién
98/653|CE de la Comision (¥), que establecen condi-
ciones especificas para la producciéon de aminodcidos,
péptidos, sebo y productos derivados del sebo en el
Reino Unido y Portugal;

(18)  La presente Decision debe entenderse sin perjuicio de la
adopcién de normas que regulen la prevencién y el
control de las encefalopatias espongiformes transmisi-
bles;

(19) La Comisién, por Decisién 97/534/CE (°), prohibi6 el
uso de los materiales de riesgo en relacién con las
encefalopatias espongiformes transmisibles;

(200 La Comisién, por Decision 98/272/CE (€), establecié
medidas que deben aplicarse en caso de que se sospeche
que determinados animales padecen una encefalopatia
espongiforme transmisible;

(21)  El Comité veterinario permanente no ha emitido un
dictamen favorable,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La presente Decisién se aplicard a la transformacién de
los desperdicios de mamiferos de alto y bajo riesgo del dmbito
de la Directiva 90/667/CEE, incluidos los subproductos de
mamiferos no destinados al consumo humano procedentes de
la elaboraciéon de productos destinados al consumo humano.

2. Los Estados miembros garantizarin que todos los desper-
dicios a los que se aplique la presente Decisién se transformen
de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo I

3. El apartado 2 no se aplicard a la transformacion de:

a

=

material de bajo riesgo a efectos de la Directiva 90/667|CEE
para la produccién de alimentos para animales de
compaiifa;

S

DO L 294 de 28.10.1997, p. 7.

DO L 113 de 15.4.1998, p. 32; Decisién cuya tltima modificacién

la constituye la Decision 98/692/CE (DO L 328 de 4.12.1998, p.

28).

() DO L 311 de 20.11.1998, p. 23.

() DO L 216 de 8.8.1997, p. 95; Decision cuya dltima modificacion
la constituye la Decision 98/745/CE del Consejo (DO L 358 de
31.12.1998, p. 113).

(9 DO L 122 de 24.4.1998, p. 59.

)
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=

los desperdicios de origen animal contemplados en el inciso
ii) del articulo 7 de la Directiva 90/667/CEE como
alimentos para animales de parques zooldgicos o de circos
o0 para animales de pelo, de perros de jaurfa de asociaciones
reconocidas y para granjas de produccién de gusanos;

¢) huesos desengrasados para la produccion de gelatina;

d) cueros y pieles para la produccién de gelatina, coldgenos y
proteinas hidrolizadas, pezufias, cuernos, pelo;

o
-~

glandulas, tejidos y organos para uso farmacéutico;
f) sangre y hemoderivados;

leche y productos lacteos;

E ®

desperdicios de animales no rumiantes para la produccién
de grasas extraidas, excluidos los chicharrones derivados de
dicha produccion;

—-
=

desperdicios de rumiantes de bajo riesgo para la produccién
de grasas extraidas, excluidos los chicharrones derivados de
dicha produccién;

—
=

desperdicios de animales para la produccion de productos
de los que pueda garantizarse que no entrardn en la cadena
de alimentaciéon humana ni animal ni se utilizarin como
fertilizantes;

y, hasta el 1 de julio de 2000:

k) desperdicios de rumiantes de alto riesgo para la produccién
de grasas extraidas, excluidos los chicharrones derivados de
esta produccion;

1) huesos aptos para el consumo humano.

4. Los Estados miembros que actualmente las exijan, podrdn
mantener las condiciones, mds estrictas que las previstas en el
anexo I, para la transformacion de desperdicios a los que se
aplique la presente Decision.

Articulo 2

1. Los Estados miembros garantizardn la purificacién de
todas las grasas extraidas derivadas de desperdicios de
rumiantes de forma que los niveles mdximos de impurezas
totales insolubles restantes no excedan del 0,15 % en peso.

2. El apartado 2 del articulo 1 y el apartado 1 del presente
articulo no se aplicardn a la produccién de las grasas extraidas
derivadas de desperdicios de rumiantes, si van a ser transfor-
madas mediante un método que al menos cumpla las normas
de uno de los procesos descritos en el anexo I o si puede
garantizarse que no van a entrar en la cadena de alimentacién
humana ni animal.

Articulo 3

No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 1 y en el
articulo 2, los Estados miembros podrdn autorizar:

a) la transformacién de desperdicios a los que se aplique la
presente Decision mediante un método que no cumpla los
requisitos establecidos en el anexo I, si dicho tratamiento va
seguido de un proceso que cumpla esos requisitos, o si el

material proteico resultante se destruye por inhumacién,
incineracién, combustion o un método semejante que
garantice su segura eliminacion;

b) la producciéon de grasa animal extraida procedente de
desperdicios de mamiferos rumiantes de alto riesgo
mediante un método que no cumpla los requisitos estable-
cidos en el anexo I o las normas establecidas en el anexo II,
si dicho tratamiento va seguido de un proceso que cumpla
esos requisitos o normas, o si la grasa extraida resultante se
destruye por inhumacién, incineraciéon, combustién o un
método semejante que garantice su segura eliminacion.

Los Estados miembros que autoricen un método previsto en el
parrafo primero establecerdn un sistema de control que garan-
tice que los desperdicios a los que se aplique la presente
Decisién, que no hayan sido transformados de conformidad
con los requisitos establecidos en el anexo I o las normas
establecidas en el anexo II no puedan entran en la cadena de
alimentacion animal ni utilizarse como fertilizantes.

Articulo 4

1. Los Estados miembros velarin por que los estableci-
mientos que se autoricen con arreglo a la Directiva 90/667CEE
y transformen los desperdicios a que se refiere el apartado 2 del
articulo 1, con excepcion de aquellos establecimientos que
transformen desperdicios con arreglo al apartado 3 del articulo
1 o a la letra a) del articulo 3, operen con arreglo a las
condiciones establecidas en el anexo I y se validen de acuerdo
con los procedimientos establecidos en el anexo IIL

Los Estados miembros examinardn periédicamente el funciona-
miento de dichos establecimientos. Deberd llevarse un registro
de la temperatura, presiéon y tamafio de las particulas de las
fabricas autorizadas.

2. De conformidad con el articulo 11 de la Directiva 90/
667|CEE, los Estados miembros velarin por que la lista de
establecimientos autorizados que transformen desperdicios
animales indique los establecimientos que operen con arreglo a
las condiciones establecidas en la presente Decision.

Articulo 5

En el anexo II de la Decision 97/735/CE, los términos «defi-
nidos por el Comité cientifico veterinario» se sustituirdn por los
términos «establecidos en el anexo III de la Decision 1999/
534/CE».

Articulo 6
1.  Queda derogada la Decision 96/449/CE.

2. Las referencias a la Decisién 96/449/CE se entenderdn
hechas a la presente Decision. En particular, las referencias al
apartado 2 del articulo 1 de la mencionada Decisién se enten-
derdn hechas al apartado 3 del articulo 1 de la presente Deci-
sion y las referencias al anexo de la Decision citada se enten-
derdn hechas al anexo I de la presente Decision.
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Articulo 7

La presente Decisién serd aplicable a partir del 1 de julio de 1999.

No obstante, el apartado 1 del articulo 2 serd aplicable a partir del 1 de enero de 2001.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 19 de julio de 1999.

Por el Consejo
El Presidente
K. HEMILA
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ANEXO 1
REQUISITOS DE TRANSFORMACION CONTEMPLADOS EN EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 1

Requisitos minimos para la transformacién de desperdicios de mamiferos:

a) dimensién méxima de las particulas 50 mm

b) temperatura > 133°C

¢) tiempo 20 minutos sin interrupcién
Presién (absoluta) producida por vapor saturado (') >3 bar

La transformacion puede realizarse mediante un sistema discontinuo o continuo.

ANEXO 11
NORMAS CONTEMPLADAS EN AL APARTADO 2 DEL ARTICULO 2

1. Transesterificacion o hidrdlisis a 200 °C, a la presion apropiada que corresponda, durante 20 minutos, como minimo
(glicerol, 4cidos grasos y ésteres).

2. Saponificacién con NaOH 12 M (glicerol y jabén):

— en un proceso discontinuo: a 95 °C durante 3 horas, o
— en un proceso continuo: a 140 °C y 2 bar (2 000 hPa) durante 8 minutos o condiciones equivalentes.

(") Por «apor saturado» se entiende que se ha evacuado todo el aire de la cdmara de esterilizacion y se ha sustituido por vapor.



L 204[42

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

4.8.1999

ANEXO 111

PROCEDIMIENTOS DE VALIDACION DE LAS FABR}CAS DE TRANSFORMACION DE DESPERDICIOS DE
MAMIFEROS

Los procedimientos de validacion tendrdn en cuenta, como minimo, los indicadores siguientes:

1) Descripcién del proceso (mediante un diagrama del flujo del procedimiento).

2) Identificacién de los puntos criticos de control, incluida la velocidad de transformacién de la materia en el caso del
sistema continuo.

3) Cumplimiento de los requisitos de transformacion siguientes:

a) dimensién médxima de las particulas: 50 mm

b) temperatura: >133°C

¢) tiempo: al menos 20 minutos sin interrupcién
d) presion (absoluta) producida por vapor saturado: 3 bars como minimo.

4) Cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo I:

a) dimension de las particulas en los procesos de presion discontinua y continua: la dimension de las particulas se
determina por la dimensién del orificio de la picadora o de los intersticios;

b) temperatura, presion, tiempo de transformacion y velocidad de transformacién de la materia (Gnicamente para el
sistema continuo):

i) sistema de presién discontinua:

— la temperatura debe controlarse con un termopar permanente y registrarse en tiempo real,

— la fase de presion debe controlarse con un manémetro permanente. La presién debe registrarse en tiempo
real,

— el tiempo de transformaciéon debe indicarse mediante diagramas tiempo/temperatura y tiempo/presion.

al menos una vez al aflo deberdn calibrarse el termopar y el manémetro;

i) sistema de presion continua:

— la temperatura y la presién deben controlarse con termopares, o con una pistola de infrarrojos, y mandme-
tros utilizados en posiciones precisas durante todo el sistema de transformaciéon de tal manera que la
temperatura y la presion cumplan las condiciones establecidas en el anexo I en el conjunto del sistema
continuo o en una parte del mismo. La temperatura y la presion deben registrarse en tiempo real,

— la medicién del tiempo minimo de trdnsito en la parte completa relevante del sistema continuo cuando la
temperatura y la presion cumplan las condiciones establecidas en el anexo I deberdn facilitarse a las
autoridades competentes, mediante el uso de marcadores insolubles (por ejemplo, didxido de manganeso) o
de un método que ofrezca garantias equivalentes. Una medicién exacta y control de la velocidad de
transformacion de la materia es fundamental y deberd efectuarse durante la prueba de validacion en funcién
de un punto critico de control que pueda controlarse continuamente de la siguiente manera:

— ndmero de revoluciones por minuto (rev./min),

— potencia eléctrica (amperios con un determinado voltaje),
— porcentaje de evaporacion o condensacién, o

— ndmero de golpes de bomba por unidad de tiempo.

Todo el material de medicién y control deberd calibrarse al menos una vez al afio.

Los procedimientos de validacion se repetirdn periédicamente o cuando las autoridades competentes lo consideren
necesario y, cualquier caso, cada vez que el proceso experimente una alteraciéon importante (por ejemplo, cambio de
maquinaria, cambio de materias primas, etc.).




