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REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2020/762 DE LA COMISION
de 9 de junio de 2020

que modifica el Reglamento (UE) n.° 142/2011 en lo que respecta a las normas microbioldgicas
aplicables a los alimentos crudos para animales de compaiiia, las condiciones sobre determinados
establecimientos aprobados, los parimetros técnicos aplicables al método alternativo «proceso de
gasificacion de Brookes» y a la hidrdlisis de grasas extraidas, asi como a las exportaciones de
estiércol transformado, determinada sangre, hemoderivados y productos intermedios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al
consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (), y en particular su articulo 7, apartado 2,
su articulo 20, apartado 11, su articulo 21, apartado 6, letra d), su articulo 27, letras b) y ¢), su articulo 31, apartado 2, su
articulo 40, letras b), d) y e), su articulo 41, apartado 1, parrafo segundo, su articulo 41, apartado 3, parrafo primero, su
articulo 42, apartado 2, letras a), b) y ¢), y su articulo 43, apartado 3, parrafo primero.

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisién (?) establece normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados, con el fin de prevenir y reducir al minimo los riesgos que estos entrafian para la
salud publica y la sanidad animal. Entre dichas normas figuran normas microbioldgicas aplicables a los alimentos
crudos para animales de compaiifa, condiciones sobre determinados establecimientos aprobados, condiciones de
importacién de cuernos y productos a base de cuerno, y a las pezufias y productos a base de pezuifia, y las normas
aplicables a las exportaciones de estiércol transformado, determinada sangre, hemoderivados y productos
intermedios.

(2)  De conformidad con el articulo 26, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1069/2009, el tratamiento, el
procesamiento o el almacenamiento de subproductos animales puede efectuarse, en ciertas condiciones, en
establecimientos o plantas autorizados o registrados de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) o el articulo 6 del Reglamento (CE) n.° 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*). Por ello, conviene que los mataderos autorizados puedan aplicar
determinados métodos quimicos, distintos de los considerados métodos de transformacion estindar o alternativos
para de preservar determinados materiales de la categorfa 3 generados in situ, con el fin de obtener un volumen
liquido que puede ser almacenado y transportado mds facilmente.

(3)  El tratamiento quimico de conservacion, distinto del autorizado como método alternativo de transformacién, no
transforma las materias primas en productos derivados. En aras de la seguridad juridica, es necesario establecer
normas sobre el almacenamiento, transporte y posterior eliminacién o uso de estos materiales. Procede, por tanto,
modificar el articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 142/2011 y su anexo IX en consecuencia.

(4)  En el anexo I del Reglamento (UE) n.° 142/2011 figura una definicién de «sustratos de cultivo». Los sustratos de
cultivo se utilizan mucho en la produccién de champifiones. En esta definicion debe tenerse en cuenta la utilizaciéon
de los sustratos de cultivo en la produccidon de champifiones.

() DOL 300 de 14.11.2009, p. 1.

() Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comision, de 25 de febrero de 2011, por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del
Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a
determinadas muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (DO L 54 de 26.2.2011,
p-1).

() Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

(*) 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 (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
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(5)  Debe introducirse en el anexo I del Reglamento (UE) n.° 142/2011 una definicion de «criterio de higiene del proceso»
que sustituya en el anexo XIII, capitulo II, punto 6, la actual norma de producto basada en el total de Enterobac-
teriaceae y en valores del niimero de bacterias y sus limites como criterio indicativo del buen funcionamiento del
proceso de produccion.

(6)  Procede, por tanto, modificar el anexo I del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(7)  Alavista de los nuevos avances cientificos y técnicos, los pardmetros de temperatura del proceso de gasificacion de
Brookes deben ajustarse a las normas existentes de incineracién de subproductos animales. Procede, por tanto,
modificar el anexo IV del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(8)  En el capitulo II del anexo VIII del Reglamento (UE) n.° 142/2011 se establecen requisitos de identificacién de los
subproductos animales, también mediante etiquetado. A tenor de ellos deben etiquetarse los alimentos crudos para
animales de compafifa, para prevenir la contaminacion de los alimentos o la infeccién humana.

(9)  Procede, por tanto, modificar el anexo VIII del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(10) El Reglamento (CE) n.> 2073/2005 de la Comisién () introdujo «criterios de higiene del proceso» para garantizar la
seguridad de los productos alimenticios a partir de una evaluacion cientifica del riesgo. Siguiendo los mismos
principios, la seguridad de los alimentos crudos para animales de compaifiia puede mantenerse si las actuales
normas microbioldgicas sobre Enterobacteriaceae en el producto se sustituyen por disposiciones sobre el
cumplimiento de los criterios de higiene del proceso establecidos para los preparados cédrnicos (carne no
transformada para el consumo humano) en el Reglamento (CE) n.° 2073/2005, anexo I, capitulo 2, punto 2.1.8.
Procede, por tanto, modificar el anexo XIII, capitulo II, del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(11) Para fomentar la ensefianza de la ciencia, procede conceder una excepcion a determinadas piezas de colecciones de
historia natural. Procede, por tanto, modificar en consecuencia las condiciones especificas para trofeos de caza y
otras preparaciones de animales, establecidas en el capitulo VI del anexo XIII del Reglamento (UE) n.° 142/2011.

(12) El capitulo XI del anexo XIII del Reglamento n.° 142/2011 establece requisitos especificos aplicables a derivados de
grasas. Conviene dejar claro que el tratamiento debe alcanzar al menos la temperatura que en él se establece.
Procede, por tanto, modificar el capitulo XI del anexo XIII del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(13) Los requisitos aplicables a las importaciones de determinados productos a base de hueso, cuerno y pezuiia
establecidos en el Reglamento (UE) n.° 142/2011, anexo XIV, capitulo II, seccién 7, punto 2, letra d), pueden
entenderse como acumulativos. Conviene revisar el punto 2, letra d), para dejar claro que dichos requisitos son
mutuamente excluyentes.

(14) El capitulo V del anexo XIV establece disposiciones aplicables a las exportaciones de estiércol transformado. Dado
que se han revisado los requisitos para la exportacién de abonos y enmiendas del suelo orgdnicos de material de la
categoria 3 establecidos en el Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), es necesario
armonizar las normas para la exportacién de estiércol transformado con dichos nuevos requisitos.

(15) Elarticulo 43 del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 establece que las exportaciones de determinados materiales de las
categorfas 1y 2 solo pueden autorizarse con arreglo a normas armonizadas. En el anexo XII y en las secciones 2 y 3
del capitulo II del anexo XIV del Reglamento (UE) n.° 142/2011 se establecen las condiciones en las que se pueden
importar determinados sangre, hemoderivados y productos intermedios para elaborar productos farmacéuticos
finales o para ser sometidos a una fase de producciéon concreta en la cadena de fabricaciéon de productos
farmacéuticos. Por lo tanto, es necesario autorizar la exportacién de sangre, hemoderivados y productos
intermedios que cumplan los requisitos de importacién o comercializacion, y establecer normas para su
exportacion en el capitulo V del anexo XIV del Reglamento (UE) n.° 142/2011.

(16) Procede, por tanto, modificar el capitulo V del anexo XIV del Reglamento (UE) n.° 142/2011 en consecuencia.

(17) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comisién, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones
para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001,

p- 1).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) n.° 142/2011 se modifica como sigue:
1) Elarticulo 19 se modifica como sigue:
a) en laletra b) se afiade el punto siguiente:
«xi) procesos de fases de transicion de materiales de la categoria 3, tales como:
— termocoagulacién sanguinea,
— centrifugacién sanguinea,
— confinamiento conforme a lo establecido en el IX, capitulo V, del presente Reglamento,

— hidrdlisis de pezufias, cerdas, plumas y pelo destinados a la transformacién por métodos establecidos en el
presente Reglamento.»

b) laletra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) el capitulo V, si almacenan en la explotacion subproductos animales contemplados en el articulo 24, apartado 1,
letras h) o i) de dicho Reglamento, siempre que los subproductos animales no transformados se eliminen
posteriormente, tal como se contempla en el articulo 4 de dicho Reglamento;»

c) se aflade la letra siguiente:

«¢) cuando las actividades contempladas en la letra b), incisos i) a vii) y xi), tengan lugar en las instalaciones de los
establecimientos o plantas autorizados a que se refiere el articulo 26, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 que generd dichos materiales, la autoridad competente podra autorizar la operacién sin registro,
de conformidad con el articulo 23, ni autorizacién, de conformidad con el articulo 24, apartado 1, letra h), de
dicho Reglamento, siempre que los subproductos animales sean almacenados, transportados y eliminados o
utilizados como subproductos animales sin transformar de conformidad con el Reglamento (CE)
n.°1069/2009.».

2) Los anexos 1, IV, VIII, IX, XIIl y XIV del Reglamento (UE) n.° 142/2011 se modifican con arreglo a lo dispuesto en el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de junio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Los anexos [, IV, VIIL, IX, XII y XIV del Reglamento (UE) n.° 142/2011 se modifican como sigue:
1) Enelanexo, el punto 59 se sustituye por el texto siguiente y se afiade el punto 60 siguiente:

«59. “sustratos de cultivo”: materiales en los que se cultivan plantas o champifiones, distintos del suelo del terreno y
que se utilizan independientemente de este, como la tierra para macetas;

60. “criterio de higiene del proceso”: criterio que indica el funcionamiento aceptable del proceso de produccion. Este
criterio, que no es aplicable a los productos comercializados, establece un valor de contaminacién indicativo por
encima del cual se requieren medidas correctoras para mantener la higiene del proceso con arreglo a los requisitos
generales para la seguridad de los piensos.».

2) En el anexo IV, capitulo IV, seccién 2, punto E.2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) cada unidad de tratamiento deberd contar con dos quemadores y dos ventiladores secundarios como medida de
seguridad en caso de fallo del quemador o del ventilador. La cdmara secundaria estard disefiada para que sea
posible un tiempo minimo de residencia de dos segundos a una temperatura de al menos 850 °C en todas las
condiciones de combustion;».

3) En el anexo VIIL, capitulo 11, el punto 2, letra b), se modifica como sigue:
i) elinciso vii) se sustituye por el texto siguiente:

«vii) para alimentos crudos para animales de compaiifa, las palabras “solo como alimentos para animales de
compafifa. No guardar con la comida. Lavarse las manos y limpiar las herramientas, los utensilios y las
superficies después de haber manipulado este producto”;»

ii) se afiade el nuevo inciso xxi) siguiente:

«xxi) para los materiales de destoxificacion contemplados en el capitulo VII del anexo VIII, las palabras: “Materiales
de destoxificacion. No aptos para la comercializacién”.».

4) En el anexo IX, capitulo II, se sustituye la letra j) y se aflade una nueva letra k) del modo siguiente:
) cribado;

k) procesos de fases de transicion (tales como termocoagulacion o centrifugacién sanguineas, confinamiento conforme
a lo establecido en el anexo IX, capitulo V, del presente Reglamento, hidrélisis de pezuiias, cerdas, plumas y pelo) de
materiales de la categorfa 3 destinados a la transformacion por métodos establecidos en el presente Reglamento.».

5) El anexo XIII se modifica como sigue:
a) en el capitulo II, el punto 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. Durante la produccién o el almacenamiento (antes de su expedicién) se tomardn muestras aleatorias de los
alimentos crudos para animales de compaiifa con el fin de comprobar que cumplen las normas siguientes:

Salmonella: ausenciaen 25g,n=5,¢=0,m=0; M =0.

El proceso de proceso de produccién de alimentos crudos para animales de compafifa cumplird el siguiente
criterio de higiene del proceso:

Enterobacteriaceae:n =5,c¢=2,m=500en1g,M=5000en1lg

Donde:

n= nimero de muestras por analizar;

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

M= valor mdximo del niimero de bacterias; el resultado se considerard insatisfactorio si el niimero de
bacterias en una o mas muestras es igual o superior a M, y

c= nimero de muestras cuyo niimero de bacterias puede situarse entre m y M; la muestra sigue

considerandose aceptable si el niimero de bacterias de las demds muestras es igual o inferior a m.

Los explotadores tomaran, como parte de sus procedimientos basados en los principios del anélisis de peligros y
puntos de control critico (APPCC), medidas que garanticen que el suministro, la manipulacién y la
transformacion de las materias primas y los alimentos crudos para animales de compaiifa bajo su control se
realizan de tal modo que se cumplen las normas de seguridad y el criterio de higiene del proceso mencionados.
Si tal no es el caso, el explotador tomard medidas correctoras proporcionadas de conformidad con el
procedimiento escrito sobre la base de los principios del APPCC al que hace referencia la frase introductoria del
articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 y segin los procedimientos establecidos en el
articulo 29, apartado 2, letras €) y f) de ese Reglamento.
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Se notificardn a la autoridad competente el incumplimiento, su causa una vez determinada, las medidas
correctoras que se han tomado y los resultados de las medidas de control. En caso de que la autoridad
competente no esté convencida de que se han tomado las medidas correctoras necesarias, podrd imponer al
operador medidas adicionales, como el etiquetado para la manipulacion, y exigirle el andlisis microbiolégico de
otras muestras.»;

b) en el capitulo VI, punto C.1, la letra e) se sustituye por el texto siguiente:
«e) sean piezas de colecciones de historia natural o se destinen a la promocion de la ciencia, y estén:
i) conservados en medios como el alcohol o el formaldehido, en los que pueden ser expuestos;
i) fijados completamente en laminillas para estudio microscépico, o

iii) compuestos por esqueletos enteros o partes de los mismos, huesos o dientes, y exclusivamente destinados al
intercambio entre museos y centros de ensefianza;»;

¢) en el capitulo XI, punto 1, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@) transesterificacion o hidrdlisis a una temperatura minima de 200 °C, a la presién apropiada, durante al menos
20 minutos (glicerol, 4cidos grasos y ésteres);».

6) El anexo XIV se modifica como sigue:
a) en el capitulo II, seccién 7, punto 2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) la confirmacién de que el producto no estd destinado, en ninguna fase, para ser utilizado en la fabricacion de
alimentos, material para piensos, fertilizantes orgdnicos o enmiendas del suelo, y de que

i) procede de animales sanos sacrificados en un matadero y

ii) bien ha sido sometido a un proceso de desecado durante 42 dias a una temperatura media minima de 20 °C, o
iii) ha sido calentado durante una hora hasta alcanzar una temperatura minima de 80 °C en su ntcleo, o

iv) hasido incinerado durante una hora hasta alcanzar una temperatura minima de 800 °C en su ntcleo, o

v) ha sido sometido a un proceso de acidificacion en el que se mantuvo un pH inferior a 6 en su nticleo durante
al menos una hora.;

b) en el capitulo II, seccién 9, letra a), el inciso i) se sustituye por el texto siguiente:

«) en el caso del material destinado a la produccién de biodiésel, de productos oleoquimicos o de combustibles
renovables sometidos al tratamiento mencionado en el anexo IV, capitulo IV, seccién 2, letra L, los subproductos
animales contemplados en los articulos 8, 9 y 10 del Reglamento (CE) n.° 1069/2009;»;

¢) enel capitulo V, el cuadro se sustituye por el siguiente:

«Productos derivados Disposiciones aplicables a las exportaciones

1 — Estiércol transformado Los siguientes productos derivados tienen que cumplir al menos
— abonos orgénicos, compost o resi- | las condiciones establecidas en el anexo XI, capitulo I, seccion 2,
duos de fermentacion de la trans- | letras a), b), d) y e):

formacién en biogds que no con- | — Estiércol transformado
tengan subproductos animales o | — abonos orgdnicos, compost o residuos de fermentacion de la
productos derivados distintos del transformacion en biogds que no contengan subproductos
estiéreol transformado animales o productos derivados distintos del estiércol
— proteina animal transformada que transformado
contenga estiércol transformado | — estiércol transformado como componente de mezcla en
como componente de mezcla proteina animal transformada
2 Hemoderivados y productos interme- | sangre, hemoderivados y productos intermedios elaborados en
dios la UE o importados en la UE de conformidad con los requisitos

sanitarios establecidos en el anexo XII o en las secciones 2 y 3 del
capitulo IT del presente anexo para su uso fuera de la cadena
alimentaria de los animales de granja, siempre que cumplan los
requisitos de importacion del tercer pais de destino. »
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