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REGULAMENTO (UE) N.° 209/2013 DA COMISSAO
de 11 de marco de 2013

que altera o Regulamento (CE) n.° 2073/2005 no que diz respeito aos critérios microbiolégicos
aplicdveis a rebentos e as regras de amostragem de carcacas de aves de capoeira e carne fresca de

aves de capoeira

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
a higiene dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o ar-
tigo 4.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

1

()
)

O Regulamento (CE) n.° 852/2004 estabelece regras ge-
rais destinadas aos operadores de empresas do setor ali-
mentar em matéria de higiene dos géneros alimenticios,
tomando em considera¢do, nomeadamente, procedimen-
tos baseados nos principios de andlise do risco e pontos
de controlo criticos (HACCP). Nos termos do artigo 4.°
do referido regulamento, os operadores de empresas do
setor alimentar devem adotar medidas especificas de hi-
giene relativas, nomeadamente, ao respeito dos critérios
microbioldgicos aplicaveis aos géneros alimenticios e dos
requisitos de amostragem e anlise.

O Regulamento (CE) n.° 2073/2005 da Comissdo, de
15 de novembro de 2005, relativo a critérios microbio-
logicos aplicdveis aos géneros alimenticios (2), estabelece
critérios microbioldgicos para certos microrganismos e as
regras de execu¢do a cumprir pelos operadores de em-
presas do setor alimentar quando aplicam as medidas de
higiene gerais e especificas referidas no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 852/2004.

O capitulo 1 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 2073/2005 estabelece os critérios de seguranca que
determinadas categorias de géneros alimenticios devem
satisfazer, incluindo planos de amostragem, métodos de
andlise de referéncia e limites para a presenca de micro-
rganismos ou suas toxinas e metabolitos. Nesse capitulo
sdo definidos critérios de seguranca para sementes ger-
minadas no que diz respeito a Salmonella.

Na sequéncia dos surtos, na Unido, de E. coli produtora
de toxina Shiga (STEC) em maio de 2011, o consumo de
rebentos foi identificado como a origem mais provavel
desses surtos.

Em 20 de outubro de 2011, a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (<AESA») adotou um parecer
cientifico sobre o risco constituido por Escherichia coli
produtora de toxina Shiga e outras bactérias patogénicas
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presentes em sementes e sementes germinadas (). No seu
parecer, a AESA conclui que a contaminagdo de sementes
secas com agentes patogénicos bacterianos ¢ a fonte ini-
cial mais provavel dos surtos associados a rebentos. Além
disso, o parecer refere que, devido a humidade elevada e
a temperatura favordvel durante a germinacgdo, os agentes
patogénicos bacterianos presentes em sementes secas po-
dem multiplicar-se durante a germinac¢do e constituir um
risco para a sadde publica.

No seu parecer, a AESA recomenda, nomeadamente, que
se reforcem os critérios microbioldgicos, enquanto com-
ponente de um sistema de gestdo da seguranca dos gé-
neros alimenticios na cadeia de producio de sementes
germinadas. A recomendagdo diz respeito aos critérios
microbiolégicos existentes relativos a presenca de Salmo-
nella em sementes germinadas, bem como a possibilidade
de estabelecimento de critérios microbioldgicos para ou-
tros agentes patogénicos. A AESA declara também que os
dados disponiveis indicam existir um risco mais elevado
no caso dos rebentos, em comparagio com outras se-
mentes germinadas.

No seu parecer, a AESA examina vdrias opgdes para a
aplicagdo de critérios microbioldgicos relativos a E. coli
patogénica em sementes: antes do inicio do processo de
produgdo, durante a germinagdo ou no produto final.
Neste contexto, a AESA afirma que a detecdo e mitigacdo
de um problema de contamina¢io numa fase precoce da
cadeia de produgdo de sementes germinadas podem ter
vantagens, uma vez que evitam que a contaminacdo se
amplifique durante o processo completo de germinagdo.
Reconhece igualmente que testar unicamente as sementes
ndo permite detetar a contaminagdo suscetivel de ocorrer
numa fase posterior do processo de producdo. A AESA
conclui, por conseguinte, que poderia ser dtil definir cri-
térios microbioldgicos aplicdveis durante o processo de
germinagdo efou para o produto final. Ao examinar a
aplicagdo de um critério microbioldgico relativo as se-
mentes germinadas finais, a AESA refere que o tempo
requerido pelos métodos de detegdo de bactérias patogé-
nicas, associado ao curto prazo de conservagio, pode nio
permitir a retirada do produto em caso de ndo confor-
midade. No seu parecer, a AESA considera que ndo é
atualmente possivel avaliar em que medida a aplicacdo
de critérios microbioldgicos especificos relativos a semen-
tes e sementes germinadas permite proteger a satde pu-
blica. Este facto evidencia a necessidade de se recolherem
dados para efetuar uma avaliagdo quantitativa dos riscos.
Por conseguinte, este critério deve ser reexaminado a fim
de ter em conta os progressos cientificos, tecnoldgicos e
metodoldgicos, os microrganismos patogénicos emergen-
tes nos géneros alimenticios e a informacdo obtida nas
avaliacdes de riscos.

(%) EFSA Journal 2011; 9(11):2424.
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(8) A fim de assegurar a protegdo da satde publica na Unido, (12)  Certos serogrupos da STEC (designadamente 0157, 026,
e tendo em conta o referido parecer da AESA, foram 0103, 0111, 0145 e 0104:H4) sdo reconhecidos como
adotados o Regulamento (UE) n.° 211/2013 da Comis- causadores da maior parte dos casos de sindrome hemo-
sdo, de 11 de margo de 2013, relativo aos requisitos de litica-urémica registados na UE. Além disso, o serdtipo
certificagdo aplicdveis as importa¢des na Unido de reben- 0104:H4 esteve na origem do surto ocorrido em maio
tos e de sementes destinadas a producdo de rebentos (1), de 2011 na Unido. Por conseguinte, os critérios micro-
e o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 208/2013 da biol6gicos devem abranger estes seis serogrupos. Ndo é
Comissdo, de 11 de marco de 2013, relativo aos requi- de excluir que outros serogrupos da STEC possam tam-
sitos de rastreabilidade dos rebentos e das sementes des- bém ser patogénicos para o ser humano. De facto, estas
tinadas a producdo de rebentos (3). STEC podem causar patologias menos graves, como diar-
reia efou diarreia sanguinolenta, ou podem também cau-
sar sindrome hemolitica-urémica e, assim, constituir um
(99 Em complemento das medidas previstas nos referidos perigo para a satde dos consumidores.
atos, e tendo em conta o potencial risco grave para a
satide associado a possivel presenga de agentes patogéni-
cos em rebentos: devem ser esFabele.cidas, na sequéncia (13)  Os rebentos devem ser considerados como alimentos
da‘s rec.om’er?dagoes. da A.ESA’ d1§p051goes sobre cr}terlos prontos a consumir, visto que podem ser ingeridos sem
m1'crob1010g1c0s adicionais, espec1almente no que diz res- cozedura ou outro processamento que permita eliminar
peito aos serogrupos da STEC c,on.s1derados mais proble- ou reduzir para um nivel aceitdvel os microrganismos
mdticos em termos de saude piblica. patogénicos. Os operadores de empresas do setor alimen-
tar que produzem rebentos devem, pois, cumprir os cri-
térios de seguranca dos géneros alimenticios aplicdveis
(10)  Os critérios microbioldgicos constituem uma de varias aos alimentos prontos a consumir estabelecidos na legis-
opgdes de controlo no 4mbito da seguranca dos géneros lacdo da Unido, incluindo a amostragem das zonas e do
alimenticios e devem ser utilizados pelos operadores de equipamento de transformacio, no quadro do respetivo
empresas do setor alimentar como meio para verificar a regime de amostragem.
aplicagdo de um sistema eficaz de gestdo da seguranga
dos géneros alimenticios. Porém, tendo em conta a baixa
prevaléncia e a distribuicdo heterogénea de alguns agen- o
tes patogénicos nas sementes e sementes germinadas, as (14) O Regulamento (CE) n. 2160/2003 do Parlamento Eu-
limitagdes estatisticas dos planos de amostragem e a falta ropeu ¢ do Conselho, de 17 de novembro de 2003,
de informacdo sobre a aplicacdo de boas praticas agrico- re,la.tlvo ao co/qtrolo de Salmonella e outros agentes zoo-
las na producio de sementes, é necessario testar todos os néticos especificos de origem alimentar (3), visa assegurar
lotes de sementes para detetar a eventual presenca dos que sejam tomadas medidas adequadas e eficazes para
agentes patogénicos quando os operadores de empresas detetar e controlar Salmonella e outros agentes zoonGti-
do setor alimentar ndo tiverem instituido sistemas de cos em to'das’ as f~ases r§levantes da. produgio, tre}nsfor-
gestdo da seguranca dos géneros alimenticios que in- magio e d1str1bu1<%ao, a fim de red1’121r a sua prevaléncia e
cluam etapas de reducdo do risco microbioldgico. Se o risco que constituem para a satde publica.
estiverem em vigor sistemas de gestdo da seguranga
dos géneros alimenticios e se a sua eficicia for confir-
mada por dados histéricos, poderd ser considerada uma (15) O Regulamento (CE) n.° 2160/2003, com a redagio que
redugdo da frequéncia da amostragem. No entanto, essa Ihe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 1086/2011 da
frequéncia deverd ser no minimo mensal. Comissdo (%), estabelece regras pormenorizadas para um
critério de seguranga relativo a Salmonella em carne fresca
de aves de capoeira. Em resultado das altera¢des introdu-
(11) Ao estabelecer critérios microbiolégicos aplicdveis a re- zidas no Regulamento (CE) n.° 2160/2003, o Regula-
bentos, importa prever uma certa flexibilidade no que diz mento (UE) n.° 1086/2011 alterou igualmente o Regu-
respeito as fases em que se realiza a amostragem e ao lamento (CE) n.° 2073/2005. No entanto, com essa al-
tipo de amostras a colher, a fim de atender a diversidade teracdo foram introduzidas certas ambiguidades termino-
dos sistemas de producdo, mantendo em simultineo nor- logicas no texto do Regulamento (CE) n.° 2073/2005.
mas equivalentes de seguranca dos géneros alimenticios. Por razdes de clareza e coeréncia da legislagdo da Unido,
Convém, em especial, prever alternativas a amostragem tais ambiguidades devem ser clarificadas.
de rebentos nos casos em que é tecnicamente dificil
proceder a essa amostragem. Como estratégia alternativa,
foi proposta a rea,hzaga(()i d? testes de de(tiegao de bactérias (16) O Regulamento (CE) n.° 2073/2005 deve, pois, ser alte-
patogénicas nas dguas de irrigagdo usadas, que parecem rado em conformidade.
constituir um bom indicador dos tipos de microrganis-
mos presentes nos proprios rebentos. Face as incertezas
quanto a sensibilidade desta estratégia, é necessdrio que
os operadores de empresas do setor alimentar que utili- (17)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
zam esta alternativa estabelecam um plano de amostra- conformidade com o parecer do Comité Permanente da
gem, o qual deve incluir procedimentos de amostragem e Cadeia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
pontos de amostragem das dguas de irrigagdo usadas. Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,
(") Ver pédgina 26 do presente Jornal Oficial. () JO L 325 de 12.12.2003, p. 1.
(%) Ver pégina 16 do presente Jornal Oficial. (*) JO L 281 de 28.10.2011, p. 7.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 2073/2005 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 2.° é aditada a seguinte alinea m):
«am) A definicio de “rebentos” estabelecida no artigo 2.°, alinea a), do Regulamento de Execucdo (UE)

n.° 208/2013 da Comissdo, de 11 de marco de 2013, relativo aos requisitos de rastreabilidade dos
rebentos e das sementes destinadas a produgio de rebentos (*).

(*) Ver pagina 16 do presente Jornal Oficial.».

2) O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

E aplicivel a partir de 1 de julho de 2013.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de marco de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

O anexo | do Regulamento (CE) n.° 2073/2005 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O capitulo 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) E suprimida a nota de rodapé 12;

b) Na entrada 1.18, a referéncia & nota de rodapé 12 é substituida pela referéncia a nota de rodapé 23;

¢) Sdo aditadas a seguinte entrada 1.29 e as notas de rodapé 22 e 23 correspondentes:

«1.29 Rebentos (¥)) | E. coli produtora de toxina [ 5 0 | Auséncia em | CEN/ISO TS | Produtos colocados

Shiga (STEC) 0157, 026, 25 gramas 13136 (**) | no mercado du-
0111, 0103, 0145 e rante o seu periodo
0104:H4 de vida 1til

(*?) Tendo em conta a adaptagdo mais recente pelo laboratério de referéncia da Unido Europeia para a Escherichia coli, incluindo a

E. coli verotoxigénica (VTEC), tendo em vista a detecio de STEC O104:H4.

(%) Excluindo rebentos que tenham sido submetidos a um tratamento eficaz para eliminar Salmonella spp. e STEC..

2) O capitulo 3 ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na seccdo 3.2, a parte relativa a «Regras de amostragem para carcagas e carne fresca de aves de capoeira» é alterada
do seguinte modo:

i) o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

=

«Os matadouros devem proceder & amostragem de carcagas inteiras de aves de capoeira, com pele do pescogo,
para anilise de Salmonella. Os estabelecimentos de desmancha e transformacdo, exceto os adjacentes a um
matadouro que procedam a desmancha e transformacdo de carne proveniente unicamente desse matadouro,
devem igualmente colher amostras para anélise de Salmonella. Para esse efeito, devem dar prioridade a carcagas
inteiras de aves de capoeira, com pele do pescogo, se disponiveis, mas assegurando que se incluem também
porgdes de aves de capoeira com pele efou por¢des de aves de capoeira sem pele ou com apenas uma pequena
quantidade de pele, e que a escolha se fard com base nos riscos.»,

0 quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«Para as andlises de Salmonella a realizar em carne fresca de aves de capoeira, excluindo as carcagas de aves de
capoeira, devem ser colhidas cinco amostras de, pelo menos, 25 g do mesmo lote. A amostra colhida de por¢des
de aves de capoeira com pele deve conter pele e uma fatia fina de misculo superficial, caso a quantidade de pele
ndo for suficiente para formar uma unidade de amostragem. A amostra colhida de por¢des de aves de capoeira
sem pele ou com apenas uma pequena quantidade de pele deve conter uma fatia ou fatias finas de musculo
superficial que se acrescentam a eventual pele presente, para formar uma unidade de amostragem suficiente. As
fatias de carne devem ser colhidas de modo a incluirem o mais possivel a superficie da carne.»;

b) £ aditada a seguinte secgio 3.3:

«3.3. Regras de amostragem para rebentos

Para efeitos da presente seccio, € aplicdvel a defini¢do de lote constante do artigo 2.°, alinea b), do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 208/2013.

A. Regras gerais em matéria de amostragem e realizagdo de testes

1. Testes preliminares aos lotes de sementes

Os operadores de empresas do setor alimentar que produzem rebentos devem efetuar testes preliminares numa
amostra representativa de todos os lotes de sementes. A amostra representativa deve incluir pelo menos 0,5 %
do peso do lote de sementes em subamostras de 50 g ou ser selecionada com base numa estratégia de
amostragem estruturada estatisticamente equivalente verificada pela autoridade competente.

Para efeitos da realizacgdo dos testes preliminares, o operador da empresa do sctor alimentar deve fazer germinar
as sementes da amostra representativa nas mesmas condi¢des que o resto do lote de sementes destinadas a
germinacdo.

. Amostragem e realizagdo de testes aos rebentos e as dguas de irrigacdo usadas

Os operadores de empresas do setor alimentar que produzem rebentos devem colher amostras para testes
microbioldgicos na fase em que a probabilidade de encontrar E. coli produtora de toxina Shiga (STEC) e
Salmonella spp. é mais elevada e, em qualquer caso, pelo menos 48 horas apds o inicio do processo de
germinagao.

As amostras de rebentos devem ser analisadas de acordo com os requisitos previstos nas entradas 1.18 e 1.29
do capitulo 1.
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No entanto, se os operadores de empresas do setor alimentar que produzem rebentos aplicarem um plano de
amostragem, que inclua procedimentos de amostragem e pontos de amostragem das dguas de irrigagdo usadas,
podem substituir o requisito de amostragem estabelecido nos planos de amostragem das entradas 1.18 e 1.29
do capitulo 1 pela andlise de 5 amostras de 200 ml das dguas que tenham sido utilizadas para a irriga¢do dos
rebentos.

Nesse caso, os requisitos previstos nas entradas 1.18 e 1.29 do capitulo 1 sdo aplicdveis a andlise das dguas
utilizadas para a irrigacio dos rebentos, com o limite de auséncia em 200 ml.

Quando testarem um lote de amostras pela primeira vez, os operadores de empresas do setor alimentar s6
podem colocar os rebentos no mercado se os resultados da andlise microbioldgica satisfizerem o disposto nas
entradas 1.18 e 1.29 do capitulo 1, ou o limite de auséncia em 200 ml no caso de andlise das dguas de irrigagdo
usadas.

. Frequéncia de amostragem

Os operadores de empresas do setor alimentar que produzem rebentos devem colher amostras para andlise
microbioldgica pelo menos uma vez por més na fase em que a probabilidade de encontrar E. coli produtora de
toxina Shiga (STEC) e Salmonella spp. é mais elevada e, em qualquer caso, pelo menos 48 horas apds o inicio do
processo de germinagdo.

B. Derrogacdo a realizacdo de testes preliminares a todos os lotes de sementes

prevista no ponto A.1 da presente seccdo

Os operadores de empresas do setor alimentar que produzem rebentos podem ser isentados da amostragem
prevista no ponto A.1 da presente seccdo, se tal se justificar com base nas condigdes seguintes e mediante a
devida autorizacdo da autoridade competente:

a) A autoridade competente assegurou-se de que o operador da empresa do setor alimentar aplica um sistema de

gestdo da seguranca dos géneros alimenticios no seu estabelecimento, que pode incluir etapas do processo de
producdo, que reduz o risco microbioldgico; e

b) Os dados histéricos confirmam que, durante pelo menos 6 meses consecutivos antes da concessdo da autori-

zagdo, todos os lotes dos vérios tipos de rebentos produzidos no estabelecimento satisfizeram os critérios de
seguranca dos géneros alimenticios estabelecidos nas entradas 1.18 e 1.29 do capitulo 1.»



	Regulamento (UE) n . o 209/2013 da Comissão de 11 de março de 2013 que altera o Regulamento (CE) n. o 2073/2005 no que diz respeito aos critérios microbiológicos aplicáveis a rebentos e às regras de amostragem de carcaças de aves de capoeira e carne fresca de aves de capoeira (Texto relevante para efeitos do EEE)

