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REGULAMENTO (CE) N.° 437/2008 DA COMISSAO
de 21 de Maio de 2008

que altera os anexos VII, X e XI do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos requisitos apliciveis a transformacio de leite e de produtos a base
de leite definidos como matérias da categoria 3

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002, que
estabelece regras sanitdrias relativas aos subprodutos animais
ndo destinados ao consumo humano ('), nomeadamente o
n. 1 do artigo 32.°,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 estabelece regras
sanitarias relativas aos subprodutos animais ndo destina-
dos ao consumo humano. Determina que os subprodutos
animais que podem ser utilizados como matérias para
alimentacdo animal devem ser transformados em confor-
midade com os requisitos estabelecidos nesse regula-
mento.

O anexo VII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 esta-
belece os requisitos de higiene especificos aplicveis a
transformagdo e a colocacio no mercado de proteinas
animais transformadas e de outros produtos transforma-
dos que possam ser utilizados na alimentacdo animal. Em
especial, o capitulo V do referido anexo determina requi-
sitos especificos aplicdveis ao leite, aos produtos a base
de leite e ao colostro.

Em conformidade com o disposto no primeiro paragrafo
do artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 17742002, as
disposicdes aplicdveis a importacdo, a partir de paises
terceiros, dos produtos referidos nos anexos VII e VIII
do mesmo regulamento ndo devem ser nem mais nem
menos favordveis do que as aplicaveis a producio e co-
mercializagdo desses produtos na Comunidade. O capi-

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 399/2008 da Comissdo
(JO L 118 de 6.5.2008, p. 12).

tulo V do anexo VII do referido regulamento deve por
conseguinte ser alterado, a fim de introduzir determina-
das alteracdes técnicas destinadas a harmonizar as nor-
mas de transformacdo do leite e dos produtos a base de
leite e a clarificar os requisitos aplicdveis a respectiva
importagao.

No seguimento do parecer da Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, adoptado em 29 de Margo de
2006, sobre os riscos para a saide animal decorrentes da
alimentagdo dos animais com produtos licteos prontos a
usar sem tratamento subsequente (%), afigura-se adequado
alterar os requisitos especificos de higiene para o leite, os
produtos a base de leite e o colostro. Deve também ter-se
em conta os métodos de inactivagio do virus da febre
aftosa eventualmente presente no leite descritos no rela-
torio de 1999 do Comité Cientifico da Satde e do Bem-
-Estar dos Animais sobre a estratégia de vacinagio de
emergéncia contra a febre aftosa (), bem como no apén-
dice 3.6.2 do Cddigo Sanitdrio dos Animais Terrestres (%),
edicdo de 2005, da Organizagdo Mundial da Satide Ani-
mal (OIE).

Tendo em consideragdo a alteragdo dos requisitos espe-
cificos de higiene previstos no capitulo V do anexo VII
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, convém substituir
os modelos de certificados sanitdrios dos capitulos 2(A),
2(B) e 2(C) do anexo X do mesmo regulamento por um
tnico modelo de certificado para a importagdo a partir
de paises terceiros de leite e produtos a base de leite ndo
destinados ao consumo humano.

E necessdrio actualizar a referéncia ao certificado sanité-
rio pertinente no anexo XI, parte I, do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 que estabelece listas de paises terceiros a
partir dos quais os Estados-Membros podem autorizar a
importacio de subprodutos animais ndo destinados ao
consumo humano.

Os anexos VI, X e XI do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 devem, por conseguinte, ser alterados
em conformidade.

() http:/|www.efsa.europa.eufen/science/ahaw/ahaw_opinions/
1447 html

() http:/[ec.europa.eu/food/fs[sc/scahjout22_en.html
(*) http:/fwww.oie.int/eng/normes/mcode/en_chapitre_3.6.2.htm
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(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos VII, X e XI do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 sdo
alterados em conformidade com o disposto no anexo do pre-
sente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia 1 de Maio de
2008.

Sdo aceites para importagdo na Comunidade até 1 de Fevereiro
de 2009 as remessas para as quais tenham sido emitidos, antes
de 1 de Novembro de 2008, certificados veterindrios conformes
aos modelos estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 17742002
antes da sua alteracdo pelo presente regulamento.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de Maio de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1. No anexo VII, o capitulo V passa a ter a seguinte redacgio:

«CAPITULO V

Requisitos especificos apliciveis ao leite, aos produtos a base de leite e ao colostro

Além das condi¢des gerais do capitulo I, sdo aplicdveis as seguintes condi¢des:

A. Requisitos aplicdveis a transformagio

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

4.1.

4.2.

O leite deve ser submetido a um dos seguintes tratamentos:
Esterilizagdo a um valor Fy (*) igual ou superior a trés;
UHT (**) em combinacdo com:

a) Um tratamento fisico subsequente, mediante:

i) um processo de secagem, combinado, no caso do leite destinado a alimentacdo animal, com um
aquecimento adicional a uma temperatura igual ou superior a 72 °C, ou

i) a reducdo do pH para menos de 6 durante pelo menos uma hora;

=

A condicdo de que o leite ou o produto a base de leite tenha sido produzido pelo menos 21 dias antes da
expedicdo e que, durante esse periodo, ndo se tenha detectado qualquer caso de febre aftosa no pais de
origem;

Tratamento HTST (***) aplicado duas vezes;
Tratamento HTST (***) em combinagdo com:
a) Um tratamento fisico subsequente, mediante:

i) um processo de secagem, combinado, no caso do leite destinado a alimentacdo animal, com um
aquecimento adicional a uma temperatura igual ou superior a 72 °C, ou

i) a reducdo do pH para menos de 6 durante pelo menos uma hora;

=z

A condicdo de que o leite ou o produto a base de leite tenha sido produzido pelo menos 21 dias antes da
expedi¢do e que, durante esse perfodo, ndo se tenha detectado qualquer caso de febre aftosa no pais de
origem.

Os produtos a base de leite devem ser submetidos a pelo menos um dos tratamentos referidos no ponto 1 ou
ser produzidos a partir de leite tratado em conformidade com o ponto 1.

O soro de leite destinado a animais de espécies sensiveis a febre aftosa produzido a partir de leite tratado em
conformidade com o ponto 1 deve ser recolhido pelo menos 16 horas apds a coagulagio do leite e a
determinagdo do seu pH deve conduzir a um resultado inferior a 6,0 antes do transporte para as exploracdes
pecudrias.

Além do disposto nos pontos 1, 2 e 3, o leite e os produtos a base de leite devem obedecer aos seguintes
requisitos:

Apbs conclusdo da transformagdo, devem ser tomadas todas as precaugdes necessdrias para evitar a conta-
minagdo dos produtos;

O produto final deve ser rotulado de modo a indicar que contém matérias da categoria 3 ndo destinadas ao
consumo humano e deve ser

a) embalado em contentores novos, ou

b) transportado a granel, em contentores ou outros meios de transporte cuidadosamente limpos e desinfec-
tados, antes da utilizagio, com um desinfectante aprovado para o efeito pela autoridade competente.
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5. O leite cru e o colostro devem ser produzidos em condi¢des que déem garantias adequadas em matéria de sanidade
animal. Essas condi¢des podem ser estabelecidas de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 33.°

B. Importacdo

1. Os Estados-Membros devem autorizar as importagdes de leite e de produtos a base de leite se estes cumprirem as
condigdes seguintes:

1.1. Forem provenientes de paises terceiros constantes da lista da parte I do anexo XI;
1.2. Forem provenientes de uma unidade de transformagdo constante da lista referida no n.° 4 do artigo 29.%

1.3. Vierem acompanhados por um certificado sanitdrio em conformidade com o modelo estabelecido no capitulo 2
do anexo X;

1.4. Tiverem sido submetidos a pelo menos um dos tratamentos previstos nos pontos 1.1, 1.2, 1.3 ou na alinea a) do
ponto 1.4 da parte A;

1.5. Respeitarem o disposto nos pontos 2 e 4 ¢, no caso do soro de leite, no ponto 3 da parte A.

2. Em derrogagdo do disposto no ponto 1.4, os Estados-Membros autorizam as importagdes de leite e de produtos a
base de leite provenientes de paises terceiros autorizados para tal na coluna A da lista constante do anexo I da
Decisio 2004/438/CE da Comissdo (****), desde que o leite ou os produtos a base de leite tenham sido
submetidos a um tnico tratamento HTST e tenham sido produzidos:

i) quer pelo menos 21 dias antes da expedicio e, durante esse periodo, ndo se tenha detectado qualquer caso de
febre aftosa no pais de exportacio,

ii) quer tenham sido apresentados num posto de inspeccio fronteirigo da UE pelo menos 21 dias apds a sua
produgdo e, durante esse periodo, ndo se tenha detectado qualquer caso de febre aftosa no pais de exportacio.

3. No caso de ser identificado um risco de introdugdo de uma doenca exdtica ou qualquer outro risco em matéria
de sanidade animal, podem ser estabelecidas, nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 33.°,
condigdes suplementares destinadas a proteger a sanidade animal.

(*) Fo € o efeito calculado de eliminagdo de esporos bacterianos. Um valor Fy igual a 3,00 significa que o ponto mais
frio no produto foi suficientemente aquecido por forma a atingir o mesmo efeito de eliminagdo que se conseguiria
a 121 °C (250 °F) em trés minutos com aquecimento e arrefecimento instantaneos.
(**) UHT = Tratamento a temperatura ultra-alta de 132 °C durante pelo menos um segundo.
(***) HTST = Pasteurizagdo de curta duragdo a alta temperatura de 72 °C durante pelo menos 15 segundos ou efeito de
pasteurizacdo equivalente que conduza a uma reacgdo negativa no teste da fosfatase.
() JO L 154 de 30.4.2004, p. 71. Versdo rectificada no JO L 189 de 27.5.2004, p. 57.»
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2. No anexo X, os capitulos 2(A), 2(B) e 2(C) passam a ter a seguinte redacgdo:
«CAPITULO 2
Certificado sanitdrio
para leite e produtos a base de leite ndo destinados ao consumo humano para expedigdo ou transito na Comunidade Europeia
PAIS: Certificado veterindrio para a UE
I.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | l.2.a
Nome
1.3. Autoridade central competente
Endereco
1.4, Autoridade local competente
N.° tel.:
I.5. Destinatario 1.6. Pessoa responsavel pela remessa ha UE
Nome Nome
Enderego Enderego
Cadigo postal Codigo postal
N.° tel.: N.© tel.:

I.7. Pais de origem  Céddigo ISO| 1.8. Regido de origem
I

Codigo

1.9. Pals de destino  Cddigo I1ISO
I

1.10. Regido de destino Caédigo
I

I.11. Local de origem

Nome
Endereco

Numero de aprovagéo

Parte I: Detalhes relativos a remessa expedida

1.12. Local de destino

Entreposto aduaneiro O

Nome
Enderego

Cédigo postal

Numero de aprovagéo

1.13. Local de carregamento

1.14. Data da partida

I.15. Meios de transporte

Avido O Navio O

Veiculo rodoviario O Qutro O

Identificago:
Referéncia documental:

Vagéo ferroviario O

1.16. PIF de entrada na UE

117. N.°(s) CITES

1.18. Descrigdo da mercadoria

1.19. Cddigo do produto (Cddigo SH)

1.20. Quantidade

Espécie
Instalagéo de fabrico

Numero de aprovagéo dos estabelecimentos

1.21. Temperatura dos produtos 1.22. Namero de embalagens
Ambiente O De refrigeragdo O De congelagéo O
1.23. N.° dos selos e n.° dos contentores 1.24. Tipo de embalagem
1.25. Mercadorias certificadas para
Alimentagéo animal O Transformagéo O Uso técnico O Outro O
1.26. Para transito através da UE para um pais terceiro [ |!27. Para importagéio ou admisséo na UE —
Pais terceiro Codigo 1SO
1.28. Identificagéo das mercadorias

Peso liquido

Numero do lote
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PAIls

Leite e produtos a base de leite ndo destinados ao consumo humano

Parte ll: Certificao

Il.a. Nimero de referéncia do IL.b.

II. Informagd nitari ifi
ormagoes sanitarias certificado

O veterinario oficial abaixo-assinado declara que leu e compreendeu o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (1), e certifica que o leite (%) ou os
produtos & base de leite (%) referidos na casa 1.28 cumprem as seguintes condigbes:

1. Foram produzidos e obtidos em ... (pafs de exportagdo), .............ccveeen. (regido) (%), constante do anexo a Deciséo
2004/438/CE, que esteve indemne de febre aftosa e de peste bovina nos 12 meses imediatamente anteriores & exportagdo e néo
praticou a vacinagdo contra a peste bovina durante esse periodo;

2. Foram produzidos a partir de leite cru proveniente de animais que, quando da ordenha, ndo revelavam sinais clinicos de qualquer doenga
transmissivel aos seres humanos ou aos animais por via do leite e que foram mantidos, pelo menos nos 30 dias anteriores a produgéo, em
exploragbes que ndo estavam submetidas a restrigbes oficiais devido a febre aftosa ou a peste bovina;

3. Trata-se de:

(® quer [leite ou produtos & base de leite, & excepcéo de soro de leite, submetidos a um dos tratamentos ou combinagées de tratamentos
descritos no ponto 4]

(3) quer [exclusivamente soro de leite com um pH inferior a 8, recolhido ndo antes de decorridas 16 horas apds a coagulagéio de leite
submetido a um dos tratamentos descritos no ponto 4]

4. Foram submetidos a um dos seguintes tratamentos:

(3) quer [pasteurizagéo de curta duragéo a alta temperatura de 72 °C durante pelo menos 15 segundos ou efeito de pasteurizagéo equiva-
lente que conduza a uma reacgéo negativa no teste da fosfatase, combinado com:

(® quer uma segunda pasteurizagdo de curta duragéo a alta temperatura de 72 °C durante pelo menos 15 segundos ou efeito
de pasteurizagdo equivalente que conduza, por si, a uma reacgéo negativa no teste da fosfatase]

(3 quer um processo de secagem subsequente que, no caso do leite destinado a alimentag&o animal, seja combinado com um
aquecimento adicional a uma temperatura igual ou superior a 72 °C]

(® quer um processo subsequente segundo o qual o pH seja reduzido e mantido durante, pelo menos, uma hora a um nivel
inferior a 6]

(® (%) quer a condigéo de que o leite ou o produto a base de leite tenha sido produzido pelo menos 21 dias antes da expedigéo e
que, durante esse periodo, ndo se tenha detectado qualquer caso de febre aftosa no pais de exportagéo]

(® () quer o leite/produto & base de leite foi produzido em .././...., sendo esta data, tendo em vista a duragéo da viagem prevista,
pelo menos 21 dias antes de a remessa ser apresentada num posto de inspecgéo fronteirico na Unido Europeia]

(3 quer esterilizago a um nivel Fy pelo menos igual a 3]
(3 quer [Tratamento a temperatura ultra-alta de 132 °C durante pelo menos um segundo, combinado com:

(® quer um processo de secagem subsequente que, ho caso do leite destinado a alimentagéo animal, seja combinado com um
aquecimento adicional a uma temperatura igual ou superior a 72 °C]

(3 quer um processo subsequente segundo o qual o pH seja reduzido e mantido durante, pelo menos, uma hora a um nivel
inferior a 6]

(® () quer a condigdo de que o leite/produto a base de leite tenha sido produzido pelo menos 21 dias antes da expedicéo e que,
durante esse perfodo, néo se tenha detectado qualquer caso de febre aftosa no pals de exportagéo]

(3 (4 quer o leite/produto & base de leite foi produzido em ./. /..., sendo esta data, tendo em vista a duragéo da viagem prevista,
pelo menos 21 dias antes de a remessa ser apresentada num posto de inspecgéo fronteirico na Unido Europeia]

5. Foram tomadas todas as precaugdes para evitar a contaminagéo do leite/produto a base de leite apés a transformagéo;
6. O leite/produto a base de leite foi embalado:
(3 quer [em contentores novos,]

(® quer [em veiculos ou contentores para transporte a granel desinfectados antes do carregamento com um produto aprovado pela auto-
ridade competente,]

e os contentores estdo marcados com a indicagéo da natureza do leite/produto a base de leite, ostentando rétulos que indicam que se
trata de matérias da categoria 3 e ndo se destinam ao consumo humano.
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PAiS Leite e produtos a base de leite ndo destinados ao consumo humano

Notas
Parte I:

— Casa |.6: Pessoa responsavel pela remessa na UE: esta casa s6 deve ser preenchida se se tratar de um certificado para mercadoria em transito.
— Casa I.12: Local de destino: esta casa sé deve ser preenchida se se tratar de um certificado para mercadoria em transito.

— Casa l.15: Numero de registo/matricula (carruagens ferroviarias ou contentores e camifes), nimero do voo (aviéo) ou nome (navio). Em caso de
descarregamento e recarregamento, o expedidor deve informar o PIF de entrada na UE.

— Casa |.19: usar o cédigo adequado do Sistema Harmonizado da Organizagdo Mundial das Alfandegas: 23.09.10, 23.09.90, 35.01, 35.02 ou
35.04.

— Casa 1.23: No caso de contentores para transporte a granel, incluir o nimero do contentor e o nimero do selo (se aplicavel).
— Casas 1.26 e 1.27: Preencher consoante se tratar de um certificado de transito ou de importagéo.
— Casa 1.28: “Unidade de fabrico”: indicar o nimero de registo do estabelecimento de tratamento ou de transformagéo.
Parte Il:
() JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
(® Riscar o que ndo interessa.
(® A preencher se a autorizagdo de importagdo para a Comunidade estiver restringida a certas regides do pais terceiro em questo.
(4) Esta condigéo s6 é aplicavel aos paises terceiros enumerados na coluna “A” do anexo | da Decisdo 2004/438/CE.
— A assinatura e o carimbo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota para o importador: o presente certificado sé é valido para fins veterinarios e deve acompanhar a remessa até ao posto de inspeccéo
fronteirigo.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Qualificagdes e cargo:
Data: Assinatura:
Carimbo:»

3. A parte I do anexo XI passa a ter a seguinte redaccio:

«PARTE 1

Lista de paises terceiros a partir dos quais os Estados-Membros podem autorizar a importagio de leite e de
produtos a base de leite (certificado sanitirio do capitulo 2)

Paises terceiros autorizados enumerados no anexo I da Decisio 2004/438/CE.»



