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REGLAMENTO (UE) N° 605/2010 DE LA COMISION
de 2 de julio de 2010

por el que se establecen las condiciones sanitarias y zoosanitarias,

asi como los requisitos de certificacion veterinaria, para la

introducciéon en la Union Europea de leche cruda y productos
lacteos destinados al consumo humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Vista la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre de 2002,
por la que se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la pro-
duccidn, transformacion, distribucion e introduccion de los productos de
origen animal destinados al consumo humano ('), y, en particular, su
articulo 8, frase introductoria, apartado 1, parrafo primero, y apartado 4,
asi como su articulo 9, apartado 4,

Visto 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 (%), y, en particular, su articulo 12,

Visto el 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 (%), y, en par-
ticular, su articulo 9,

Visto el Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos
de origen animal destinados al consumo humano (*), y, en particular, su
articulo 11, apartado 1, su articulo 14, apartado 4, y su articulo 16,

Visto 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 (%), y, en particular, su articulo 48, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, por
la que se establecen las normas sanitarias aplicables a la produc-
cién y comercializacion de leche cruda, leche tratada térmica-
mente y productos lacteos (°) prevé la elaboracion de una lista
de terceros paises o de partes de terceros paises a partir de los
cuales los Estados miembros pueden autorizar la introduccion de
leche o de productos lacteos y establece asimismo que estas
mercancias deben ir acompanadas de un certificado sanitario,
cumplir determinados requisitos, incluidos los requisitos relativos
al tratamiento térmico, y reunir determinadas garantias.

(') DO L 18 de 23.1.2003, p. 11.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
(*) DO L 139 de 30.4.2004, p. 206.
() DO L 165 de 30.4.2004, p. 206.
(®) DO L 268 de 14.9.1992, p. 1.
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Conforme a las mencionadas disposiciones, se adoptd la Decision
2004/438/CE de la Comision, de 29 de abril de 2004, por la que
se establecen las condiciones zoosanitarias y de salud publica y la
certificacion veterinaria para las importaciones a la Comunidad de
leche tratada térmicamente, productos lacteos y leche cruda des-
tinados al consumo humano (!).

Los diversos nuevos requisitos zoosanitarios y de salud publica
que se establecieron después de la adopcion de la mencionada
Decision constituyen un nuevo marco reglamentario en este am-
bito, que debe ser tenido en cuenta en el presente Reglamento.
Ademas, la Directiva 92/46/CEE se derogd mediante la Directiva
2004/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
abril de 2004, por la que se derogan determinadas directivas
que establecen las condiciones de higiene de los productos ali-
menticios y las condiciones sanitarias para la produccion y co-
mercializacion de determinados productos de origen animal des-
tinados al consumo humano (3).

El Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la autoridad Europea de seguridad alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (}) fija los
principios generales aplicables, en la Unién Europea y a nivel
nacional, a los alimentos y los piensos en general, y a su segu-
ridad, en particular.

La Directiva 2002/99/CE establece las normas que rigen la in-
troduccion desde terceros paises de productos de origen animal
destinados al consumo humano. Asimismo, dispone que esos
productos solo pueden introducirse en la Unién Europea si cum-
plen los requisitos aplicables en todas las fases de su produccion,
transformacion y distribucion en la Union Europea o si ofrecen
unas garantias zoosanitarias equivalentes.

El Reglamento (CE) n°® 852/2004 estipula las normas generales
que deben respetar los operadores de empresa alimentaria en
materia de higiene de los productos alimenticios en todas las
fases de la cadena alimentaria, incluida la produccion primaria.

El Reglamento (CE) n° 853/2004 establece normas especificas
destinadas a los operadores de empresa alimentaria en materia
de higiene de los alimentos de origen animal. Dicho Reglamento
dispone que los operadores de empresa alimentaria que produzcan
leche cruda y productos lacteos destinados al consumo humano
deben cumplir las disposiciones pertinentes de su anexo III.

El Reglamento (CE) n° 854/2004 establece normas especificas
para la organizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal.

54 de 30.4.2004, p. 72.

() DO L 1
() DO L 157 de 30.4.2004, p. 33.
¢) DO L 3

1 de 1.2.2002, p. 1.
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9  El Reglamento (CE) n® 2073/2005 de la Comision, de 15 de
noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiologicos apli-
cables a los productos alimenticios ('), establece criterios micro-
biologicos para ciertos microorganismos, asi como las normas de
aplicacion que deben cumplir los operadores de empresa alimen-
taria al aplicar las medidas de higiene generales y especificas
contempladas en el articulo 4 del Reglamento (CE) n°® 852/2004.
El Reglamento (CE) n® 2073/2005 estipula que los explotadores
de las empresas alimentarias deben velar por que los productos
alimenticios cumplan los criterios microbioldgicos pertinentes es-
tablecidos en dicho Reglamento.

(10) En el ambito de aplicacion de la Directiva 92/46/CEE del Con-
sejo, la leche cruda y los productos derivados de la misma solo se
podian obtener de vacas, ovejas, cabras o bufalas. Sin embargo,
las definiciones de leche cruda y productos lacteos establecidas
en el anexo I del Reglamento (CE) n® 853/2004 amplian el
ambito de la normativa relativa a la higiene de la leche a todas
las especies de mamiferos, definiendo la leche cruda como la
leche producida por la secrecion de la glandula mamaria de ani-
males de abasto que no haya sido calentada a una temperatura
superior a 40 °C ni sometida a un tratamiento de efecto equiva-
lente. Asimismo, define los productos lacteos como los productos
transformados como resultado de la transformacion de la leche
cruda, o de la transformacion subsiguiente de tales productos
transformados.

(11) Habida cuenta de la entrada en vigor de los Reglamentos (CE)
n°® 852/2004, (CE) n° 853/2004 y (CE) n°® 854/2004, asi como de
los actos por los que se aplican estos Reglamentos, es necesario
modificar y actualizar las condiciones sanitarias y zoosanitarias,
asi como los requisitos de certificacion, vigentes en la Unidn
Europea para la introduccion en su territorio de leche cruda y
productos lacteos destinados al consumo humano.

(12)  En aras de la coherencia de la legislacion de la Union, el presente
Reglamento deberia asimismo tener en cuenta las disposiciones
del Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos
de las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de
origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n® 2377/90 del
Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (?), asi como las disposiciones
para su aplicacion, establecidas en el Reglamento (UE)
n® 37/2010 de la Comision, de 22 de diciembre de 2009, relativo
a las sustancias farmacologicamente activas y su clasificacion por
lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los pro-
ductos alimenticios de origen animal (°) y la Directiva 96/23/CE
del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa las medidas de
control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus resi-
duos en los animales vivos y sus productos y por la que se
derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisio-
nes 89/187/CEE y 91/664/CEE (%).

L 338 de 22.12.2005, p. 1.
L 152 de 16.6.2009, p. 11.
L 15, de 20.1.2020, p. 1.

L 125 de 23.5.1996, p. 10.
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(13) La Directiva 96/93/CE del Consejo, de 17 de diciembre de 1996,
relativa a la certificacion de animales y productos animales (1)
establece las normas que deben respetarse para expedir los certi-
ficados exigidos por la normativa veterinaria a fin de evitar la
certificacion inexacta o fraudulenta. Es preciso velar por que las
autoridades competentes de los terceros paises exportadores apli-
quen unos requisitos de certificacion como minimo equivalentes a
los establecidos en la mencionada Directiva.

(14)  Ademas, la Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a los controles veterinarios y zootécnicos aplicables
en los intercambios intracomunitarios de determinados animales
vivos y productos con vistas a la realizacion del mercado inte-
rior (%) prevé la puesta en marcha de un sistema informatizado de
enlace entre autoridades veterinarias desarrollado en la Union
Europea. Es necesario modificar el formato de todos los modelos
de certificado sanitario a fin de asegurar su compatibilidad con la
eventual certificacion electronica en el marco del sistema Traces
(trade control and expert system) contemplado en la mencionada
Directiva. Por tanto, las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento deben tener en cuenta el sistema traces.

(15) La Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997,
por la que se establecen los principios relativos a la organizacion
de controles veterinarios de los productos que se introduzcan en
la Comunidad procedentes de paises terceros (*), dicta normas
sobre los controles veterinarios aplicables a los productos de
origen animal que se introducen en la Union Europea procedentes
de los terceros paises con vistas a su importacion o transito,
incluidos determinados requisitos de certificacion. Estas normas
son aplicables a las mercancias cubiertas por el presente Regla-
mento.

(16) Deben establecerse condiciones especificas para el transito por la
Unién Europea de partidas destinadas a Rusia, o procedentes de
este pais, que dada la situacion geografica de Kaliningrado, solo
afectan a Letonia, Lituania y Polonia.

(17)  En aras de la claridad de la legislacion europea, conviene derogar
la Decision 2004/438/CE de la Comisién y sustituirla por el
presente Reglamento.

(18) Para evitar cualquier perturbacion en el comercio, debe autori-
zarse durante un periodo transitorio el uso de los certificados
expedidos con arreglo a la Decision 2004/438/CE.

(19) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

(") DO L 13 de 16.1.1997, p. 28.
() DO L 224 de 18.8.1990, p. 29.
() DO L 24 de 30.1.1998, p. 9.
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Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece:

a) las condiciones sanitarias y zoosanitarias, asi como los requisitos de
certificacion, para la introduccion en la Union Europea de partidas
de leche cruda y productos lacteos;

b) la lista de los terceros paises a partir de los cuales se autoriza la
introduccion en la Union Europea de dichas partidas.

El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de cualquier otro re-
quisito de certificacion especifico establecido en otros actos de la Union
o en acuerdos celebrados por la Union con terceros paises.

Articulo 2

Importaciones de leche cruda y productos liacteos procedentes de los
terceros paises —o zonas de los terceros paises— enumerados en la
columna A del anexo I

Los Estados miembros autorizaran la importacion de partidas de leche
cruda y productos lacteos procedentes de los terceros paises —o zonas
de los terceros paises— enumerados en la columna A del anexo I.

Articulo 3

Importaciones de determinados productos lacteos procedentes de los
terceros paises —o zonas de los terceros paises— enumerados en la
columna B del anexo I

los estados miembros autorizaran la importacion de partidas de productos
lacteos derivados de leche cruda de vaca, oveja, cabra o bufala procedentes
de los terceros paises —o zonas de los terceros paises—, enumerados en la
columna B del anexo I, que no presentan riesgo de fiebre aftosa, siempre
que estos productos lacteos hayan sido sometidos —o estén elaborados a
partir de leche cruda que haya sido sometida— a un tratamiento por
pasteurizacion que comprenda un tratamiento térmico simple:

a) con un efecto de calentamiento por lo menos equivalente al conse-
guido mediante un procedimiento de pasteurizacion a un minimo de
72 °C durante quince segundos;

b) suficiente, en su caso, para producir una reaccidon negativa a una
prucba de fosfatasa alcalina realizada inmediatamente después del
tratamiento térmico.

Articulo 4

Importaciones de determinados productos lacteos procedentes de los
terceros paises —o zonas de los terceros paises— enumerados en la
columna C del anexo I

1. »M3 Los Estados miembros autorizardn la importacion de par-
tidas de productos lacteos derivados de leche cruda de vaca, oveja,
cabra, bufala o, en los casos autorizados expresamente en el anexo I,
de animales de la especie Camelus dromedarius (dromedarios) proce-
dentes de los terceros paises —o zonas de los terceros paises—, enu-
merados en la columna C del anexo I, en los que existe riesgo de fiebre
aftosa, siempre que estos productos lacteos hayan sido sometidos —o
estén elaborados a partir de leche cruda que haya sido sometida— a un
tratamiento térmico que incluya: <«
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a) un proceso de esterilizacion que dé lugar a un valor F, igual o
superior a tres;

b) un tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) a un minimo de
135 °C durante el tiempo adecuado;

c) i) un tratamiento de pasteurizacion breve a temperatura
elevada (HTST), a 72 °C durante quince segundos, aplicado
dos veces a leche de pH igual o superior a 7,0 que produzca,
en su caso, una reaccion negativa a una prueba de fosfatasa
alcalina realizada inmediatamente después del tratamiento térmi-
co, 0

il) un tratamiento con un efecto de pasteurizacion equivalente al
contemplado en el inciso i) que produzca, en su caso, una reac-
cion negativa a una prueba de fosfatasa alcalina realizada inme-
diatamente después del tratamiento térmico;

d) un tratamiento HTST de la leche de pH inferior a 7,0; o

e) un tratamiento HTST combinado con otro tratamiento fisico median-
te:

i) la disminucion del pH por debajo de 6 durante una hora, o

ii) un calentamiento adicional a un minimo de 72 °C combinado con
un procedimiento de desecado.

2. Los Estados miembros autorizaran la importacion de partidas de
productos lacteos derivados de leche cruda de animales distintos a los
mencionados en el apartado 1, procedentes de los terceros paises —o
zonas de los terceros paises—, enumerados en la columna C del
anexo I, en los que existe riesgo de fiebre aftosa, siempre que estos
productos lacteos hayan sido sometidos —o estén elaborados a partir de
leche cruda que haya sido sometida— a un tratamiento que incluya:

a) un proceso de esterilizacion que dé lugar a un valor F, igual o
superior a tres; o

b) un tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) a un minimo de
135 °C durante el tiempo adecuado.

Articulo 5

Certificados

Las partidas autorizadas para su importacion con arreglo a las disposi-
ciones de los articulos 2, 3 y 4 iran acompafiadas de un certificado
sanitario elaborado conforme al modelo establecido para la mercancia
correspondiente en la parte 2 del anexo II y cumplimentado de confor-
midad con las notas explicativas que se contempla en la parte 1 del
mencionado anexo.

No obstante, los requisitos establecidos en el presente articulo no ex-
cluiran la utilizaciéon de certificacion electronica u otros sistemas auto-
rizados, armonizados a nivel de la Union Europea.
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Articulo 6

Condiciones de transito y almacenamiento

Solo se autorizard la introduccién en la Union Europea de partidas de
leche cruda y productos lacteos que no estan destinados a ser importa-
dos a la Unién Europea, sino a un tercer pais, ya sea en régimen de
transito inmediato o para su almacenamiento en territorio de la Unidn
Europea, de conformidad con los articulos 11, 12 y 13 de la Directiva
97/78/CE del Consejo, si dichas partidas cumplen las condiciones si-
guientes:

a) proceden de un tercer pais, o de una zona del mismo, a partir del
cual esta autorizada la introduccion en la Union Europea de partidas
de leche cruda o productos lacteos y cumplen las condiciones rela-
tivas al tratamiento térmico correspondientes a estas partidas, de
conformidad con las disposiciones de los articulos 2, 3 y 4;

b) cumplen las condiciones zoosanitarias especificas para la importa-
cion a la Unidon Europea de la leche cruda o el producto lacteo en
cuestion, de conformidad con las disposiciones de la declaracion
zoosanitaria establecida en la parte ii.1 del modelo de certificado
sanitario correspondiente que figura en la parte 2 del anexo II;

¢) van acompaiadas de un certificado sanitario elaborado conforme al
modelo correspondiente establecido en la parte 3 del anexo II para la
partida afectada y cumplimentado de conformidad con las notas
explicativas que figuran en la parte 1 del mencionado anexo;

d) estan certificadas como aceptables para el transito, incluido, en su
caso, el almacenamiento, en el documento veterinario comun de
entrada contemplado en el articulo 2, apartado 1, del Reglamen-
to (CE) n°® 136/2004 de la Comisién (1), firmado por el veterinario
oficial del puesto de inspeccion fronterizo de entrada en la Unidn
Europea.

Articulo 7

Exencion de las condiciones de transito y almacenamiento

1. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 6, se autorizara el
transito por carretera o por ferrocarril por el territorio de la Union
Europea entre los puestos de inspeccion fronterizos designados de Le-
tonia, Lituania y Polonia contemplados en la Decisiéon 2009/821/CE de
la Comisién (%), de las partidas procedentes de Rusia o con destino a
este pais, ya sea directamente o a través de otro tercer pais, siempre que
se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los servicios veterinarios de la autoridad competente hayan pre-
cintado la partida con un sello provisto de nimero de serie en el
puesto de inspeccion fronterizo de entrada en la Uniéon Europea;

(') DO L 21 de 28.1.2004, p. 11.
() DO L 296 de 12.11.2009, p. 1.
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b) los documentos que acompaiien a la partida, previstos en el articulo 7
de la Directiva 97/78/CE, lleven en cada pagina un sello con la
inscripcion «ONLY FOR TRANSIT TO RUSSIA VIA THE EU»
(SOLO PARA TRANSITO POR LA UE CON DESTINO A RU-
SIA), estampado por el veterinario oficial de la autoridad competente
responsable del puesto de inspeccion fronterizo de entrada en la
Unién Europea;

¢) que se cumplan los requisitos procedimentales establecidos en el
articulo 11 de la Directiva 97/78/CE;

d) que el veterinario oficial del puesto de inspeccion fronterizo de
entrada en la Union Europea haya certificado la partida como acep-
table para el transito en el documento veterinario comun de entrada.

2. No se autorizara la descarga o el almacenamiento —a tenor del
articulo 12, apartado 4, o del articulo 13, de la Directiva 97/78/CE— de
dichas partidas en el territorio de la Union Europea.

3. La autoridad competente realizara periodicamente auditorias para
verificar que el numero de partidas y las cantidades de los productos
que salen del territorio de la Unién Europea corresponden al niimero y
las cantidades introducidas en el mismo.

Articulo 7 bis

Excepcion para el transito por Croacia de partidas procedentes de
Bosnia y Herzegovina y con destino a terceros paises

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 6, estard autorizado el
transito directo por carretera a través de la Union, entre el puesto de
inspeccion fronterizo de Nova Sela y el puesto de inspeccion fronterizo
de Ploce, de partidas procedentes de Bosnia y Herzegovina y con des-
tino a terceros paises, si se cumplen las siguientes condiciones:

a) la partida ha sido precintada con un precinto de numeracion seriada
por el veterinario oficial en el puesto de inspeccion fronterizo de
entrada;

b) los documentos que acompafian a la partida mencionados en el
articulo 7 de la Directiva 97/78/CE llevan en cada pagina la mencién
«SOLO PARA EL TRANSITO A TERCEROS PAISES A TRAVES
DE LA UE» estampada por el veterinario oficial en el puesto de
inspeccion fronterizo de entrada;

¢) se cumplen los requisitos procedimentales establecidos en el arti-
culo 11 de la Directiva 97/78/CE,

d) la partida ha sido certificada como aceptable para el transito, en el
Documento Veterinario Comun de Entrada contemplado en el arti-
culo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 136/2004, por el vete-
rinario oficial en el puesto de inspeccion fronterizo de entrada.

2. No se permitira la descarga o el almacenamiento, tal como se
definen en el articulo 12, apartado 4, o en el articulo 13, de la Directiva
97/78/CE, de dichas partidas en el territorio de la Union.



2010R0605 — ES — 01.07.2013 — 004.001 — 10

3. La autoridad competente realizara periodicamente auditorias para
verificar que el numero de partidas y las cantidades de los productos
que salen de la Unién se corresponden con el nimero y las cantidades
introducidas en la Unidn.

Articulo 8

Tratamiento especifico

Las partidas de productos lacteos cuya introduccion en la Unién Euro-
pea esta autorizada de conformidad con los articulos 2, 3, 4, 6 o 7,
procedentes de terceros paies —o zonas de los terceros paises— en los
que se haya producido un brote de fiebre aftosa en los doce meses
inmediatamente anteriores a la fecha del certificado sanitario, o que,
durante este mismo periodo hayan procedido a la vacunaciéon contra
esta enfermedad, solo podran introducirse en la Unién Europea si los
productos en cuestion han sido sometidos a uno de los tratamientos
enumerados en el articulo 4.

Articulo 9

Derogacion

queda derogada la Decision 2004/438/CE.

Las referencias a la Decision 2004/438/CE se entenderan hechas al
presente Reglamento.

Articulo 10
Disposiciones transitorias
Las partidas de leche cruda y productos lacteos que define la Decision
2004/438/CE, respecto a las cuales se hayan expedido los certificados
sanitarios pertinentes de conformidad con la Decision 2004/438/CE,

podran introducirse en la Union Europea durante un periodo transitorio
que se extendera hasta el 30 de noviembre de 2010.

Articulo 11
Entrada en vigor y aplicabilidad
El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
Sera aplicable a partir del 1 de agosto de 2010.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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vB
ANEXO 1
Lista de terceros paises, o zonas de los terceros paises, a partir de los cuales esta autorizada la introduccion en la
Unién Europea de partidas de leche cruda o productos licteos, con indicacién del tipo de tratamiento térmico
requerido para estas mercancias
«+»: Tercer pais autorizado
«O»: Tercer pais no autorizado
Cédigo Tso del tercer pais | Tercer pais o zona del mismo Columna A Columna B Columna C
AD Andorra + + +
VM3
AE El Emirato de Dubai de 0 0 +3)
los Emiratos Arabes
Unidos (1)
vB
AL Albania 0 0 +
VM2
vB
AR Argentina 0 0 +
AU Australia + + +
BR Brasil 0 0 +
BwW Botsuana 0 0 +
BY Belarus 0 0 +
BZ Belice 0 0 +
BA Bosnia y Herzegovina 0 0 +
CA Canada + + +
CH Suiza (*) + + +
CL Chile 0 + +
CN China 0 0 +
CO Colombia 0 0 +
CR Costa Rica 0 0 +
CU Cuba 0 0 +
DZ Argelia 0 0 +
ET Etiopia 0 0 +
GL Groenlandia 0 + +
GT Guatemala 0 0 +
HK Hong Kong 0 0 +
HN Honduras 0 0 +
M4
VB
IL Israel 0 0 +
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Codigo Iso del tercer pais |Tercer pais o zona del mismo Columna A Columna B Columna C
IN India 0 0 +
IS Islandia + + +
KE Kenia 0 0 +
MA Marruecos 0 0 +
MG Madagascar 0 0 +
MK (**) Antigua Republica Yu- 0 + +
goslava de Macedonia
MR Mauritania 0 0 +
MU Mauricio 0 0 +
MX México 0 0 +
NA Namibia 0 0 +
NI Nicaragua 0 0 +
Nz Nueva Zelanda + + +
PA Panama 0 0 +
PY Paraguay 0 0 +
RS (*¥*%*) Serbia 0 + +
RU Rusia 0 0 +
SG Singapur 0 0 +
SV El Salvador 0 0 +
Sz Suazilandia 0 0 +
TH Tailandia 0 0 +
TN Tlnez 0 0 +
TR Turquia 0 0 +
UA Ucrania 0 0 +
Us Estados Unidos + + +
uy Uruguay 0 0 +
ZA Sudafrica 0 0 +
ZW Zimbabue 0 0 +

(*) Certificados conformes al Acuerdo entre la Comunidad Europea y la Confederacion Suiza sobre el comercio de productos
agricolas (DO L 114 de 30.4.2002, p. 132).
(**) Antigua Republica Yugoslava de Macedonia; la nomenclatura definitiva de este pais se acordara cuando concluyan las negocia-
ciones que a este respecto tienen lugar actualmente en las Naciones Unidas.
(***) Excluido Kosovo, que actualmente se encuentra bajo administracion internacional de conformidad con la Resolucion 1244, de
10 de junio de 1999, del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas.
» M3 (!) Unicamente productos lacteos elaborados a partir de leche de animales de la especie Camelus dromedarius.
(?) Estan autorizados los productos lacteos elaborados a partir de leche de animales de la especie Camelus dromedarius. 4
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ANEXO 11

PARTE 1

Modelos de certificados sanitarios

«Milk-RM»:  certificado sanitario para leche cruda procedente de los terceros

paises —o zonas de los terceros paises—, autorizados en la
columna A del anexo I, destinada a ser transformada en la Unién
Europea antes de utilizarse para el consumo humano.

«Milk-RMPy»: certificado sanitario para productos lacteos a base de leche cruda

aptos para el consumo humano y procedentes de los terceros
paises —o zonas de los terceros paises— autorizados en la co-
lumna A del anexo I, destinados a ser importados a la Union
Europea.

«Milk-HTB»: certificado sanitario para productos lacteos a base de leche de

vaca, oveja, cabra o bufala, aptos para el consumo humano y
procedentes de los terceros paises —o zonas de los terceros
paises— autorizados en la columna B del anexo I, destinados a
ser importados a la Unién Europea.

«Milk-HTC»: certificado sanitario para productos lacteos aptos para el consumo

humano y procedentes de los terceros paises —o zonas de los
terceros paises— autorizados en la columna C del anexo I, des-
tinados a ser importados a la Union Europea.

«Milk-T/S»:  certificado zoosanitario para leche cruda o productos lacteos ap-

a)

b)

©)

d)

e)

tos para el consumo humano y destinados al [transito]/[almace-
namiento] en la Uniéon Europea

Notas explicativas

Las autoridades competentes del tercer pais de origen expediran los certifi-
cados sanitarios basandose en el modelo adecuado que se establece en la
parte 2 del presente anexo, con arreglo al modelo correspondiente a la leche
cruda o los productos lacteos en cuestion. Deberan incluir, en el orden
numerado que aparece en el modelo, las declaraciones exigidas a todo tercer
pais y, segin el caso, las garantias suplementarias exigidas al tercer pais
exportador en cuestion.

El original del certificado sanitario constara de una sola hoja impresa por
ambas caras, o, si se necesita mas espacio, estara configurado de manera que
todas las hojas formen un todo indivisible.

Se presentara un certificado sanitario tinico por separado para cada partida de
las mercancias de que se trate, que se exporten al mismo destino desde un
tercer pais enumerado en la columna 2 del cuadro del anexo I y transportada
en el mismo vagon de ferrocarril, vehiculo de transporte por carretera, avion
o buque.

El original del certificado sanitario y las etiquetas a las que se hace referencia
en el modelo de certificado se redactaran en al menos una de las lenguas
oficiales del Estado miembro en el que se efectie la inspeccion fronteriza y
del Estado miembro de destino. No obstante, estos Estados miembros podran
autorizar para su redaccion el uso de otra lengua oficial de la Unién Europea
en lugar de la propia, adjuntandose, en caso necesario, una traduccion oficial.

Si para identificar las mercancias que componen la partida se adjuntan hojas
adicionales al certificado sanitario, estas se consideraran parte integrante del
certificado original, siempre que en cada una de las paginas aparezcan la
firma y el sello del veterinario oficial expedidor del certificado.
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g)

h)

i)

k)

Cuando el certificado sanitario tenga mas de una pagina, cada una de ellas
debera ir numerada «—x(numero de pagina) de y (numero total de pagi-
nas)—» en su parte inferior y llevara en su parte superior el niimero de
referencia del certificado que le haya atribuido la autoridad competente.

El certificado sanitario original estara cumplimentado y firmado por un re-
presentante de las autoridades competentes responsables de comprobar y
certificar que la leche cruda o los productos lacteos cumplen los requisitos
sanitarios establecidos en el anexo III, seccion IX, capitulo 1, del
Reglamento (CE) n® 853/2004, asi como en la Directiva 2002/99/CE.

Las autoridades competentes del tercer pais exportador garantizaran el cum-
plimiento de unos principios de certificacion equivalentes a los establecidos
en la Directiva 96/93/CE (V).

El color de la firma del veterinario oficial debera ser diferente al utilizado
para el texto impreso del certificado sanitario. La misma norma se aplicara a
los sellos que no sean gofrados o de filigrana.

El original del certificado sanitario debera acompafar a la partida hasta el
puesto de inspeccion fronterizo de introduccion en la Unidon Europea.

En los casos en que el modelo de certificado indique que se tache lo que no
corresponda, el funcionario responsable podra tachar, con su rubrica y sello,
las declaraciones que no sean pertinentes, o estas se podran eliminar por
completo del certificado.

(') DO L 13 de 16.1.1997, p. 28.
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PARTE 2
Modelo «Milk-RM»

Certificado sanitario para la leche cruda procedente de terceros paises —o zonas de los terceros paises—
autorizados en la columna A del anexo I del Reglamento (UE) n® 605/2010, destinada a ser transformada en
la Uniéon Europea antes de utilizarse para el consumo humano

PAIS: Certificado veterinario para la UE
l.2.a.

1.1, Expedidor 1.2, N° de referencia del
certificado

Nombre

Direccién 1.8, Autoridad central competente

Tel. l.4. Autoridad local competente

1.5. Destinatario 1.6.
Nombre
Direccién
Codigo postal
Tel.

1.7.  Pais de origen Cédigo [ 1.8. Regidn de origen Cédi- 1.9. Pais de Cédigo 10.
ISO go destino ISO
| | |

1.11. Lugar de origen 1.12.

Parte I: Datos de la partida expedida

Nombre Numero de autorizacién
Direccién

1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida

1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE

Avién [ Buque [ Vagon de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros []
Identificacion

1.17.

Referencia documental

1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cddigo de la mercancia (cédigo SA)

1.20. Cantidad

1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion [J

1.23. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para:

Proceso adicional []

1.26. 1.27. Para importacion o admisién en la UE |

1.28. Identificacion de las mercancias

Fabrica Numero de bultos Especie Peso neto Numero de lote
(nombre cientifico)
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II.1. Declaracién zoosanitaria

Parte II: Certificacion

Modelo «Milk-RM»
PAIS Leche cruda

I Informacion sanitaria Il.a. Nimero de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de la Directiva 2002/99/CE y del Reglamento (CE)
n® 853/2004, y certifica que la leche cruda descrita previamente procede de animales:

a,

sujetos al control del servicio veterinario oficial,

b

de un pais —o una zona de un pais— que, en la fecha del presente certificado, ha permanecido como minimo doce meses indemne de
fiebre aftosa y de peste bovina, y en el que durante este mismo periodo no se ha procedido a la vacunacion contra la fiebre aftosa,

c) procedentes de explotaciones que no estaban sometidas a restricciones debidas a la fiebre aftosa ni a la peste bovina, y

d

sometidos periédicamente a controles veterinarios a fin de garantizar que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el anexo
lll, seccion IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y en la Directiva 2002/99/CE.

11.2. Declaracién sanitaria

El inspector oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n® 178/2002, (CE)
n® 852/2004, (CE) n°® 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica que la leche cruda descrita previamente ha sido producida conforme a
las disposiciones contempladas en dichos actos y, especialmente, que:

a) procede de explotaciones registradas de conformidad con el Reglamento (CE) n® 852/2004 y controladas conforme a las disposiciones
del anexo IV del Reglamento (CE) n° 854/2004;
b) ha sido producida, recogida, refrigerada, almacenada y transportada conforme a las condiciones de higiene establecidas en el anexo lll,

seccién IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n° 853/2004;

c) cumple los criterios sobre el contenido de gérmenes y de células somaticas establecidos en el anexo lll, seccion IX, capitulo |, del
Reglamento (CE) n°® 853/2004;

d

relne las garantias en materia de residuos de la leche cruda establecidas por los planes de vigilancia y deteccién de residuos o
sustancias elaborados de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo, y, en particular, su articulo 29;

segun las pruebas de residuos de medicamentos antibacterianos realizadas por el operador de empresa alimentaria de conformidad con
los requisitos del anexo lll, seccién IX, capitulo |, parte lll, punto 4, del Reglamento (CE) n® 853/2004, se ajusta a los limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios antimicrobianos establecidos en el anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010;

o

f) se ha fabricado en condiciones que garantizan el respeto de los niveles maximos de residuos de plaguicidas establecidos en el
Reglamento (CE) n® 396/2005, y de los niveles maximos de contaminantes establecidos en el Reglamento (CE) n® 1881/2006.

Notas

El presente certificado se utilizard para la leche cruda procedente de terceros palses —o zonas de los terceros paises— autorizados en la
columna A del anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010, destinada a ser transformada en la Unién Europea antes de utilizarse para el consumo
humano.

Parte I:
— Casilla I.7: Indicar el hombre y el codigo ISO del pais o de parte del pais tal como figuran en el anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010.
— Casilla 1.11: Indicar el nombre, la direccién y el nimero de autorizacién del establecimiento de expedicion.

— Casilla 1.15: Indicar el nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocartil y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el hombre
(bugues). En caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccién fronterizo de entrada en la Unién Europea.

— Casilla 1.19: Utilizar el cédigo apropiado del Sistema Armonizado (SA): 04.01, 04.02 o 04.03.
— Casilla 1.20: Indicar el peso bruto y el peso neto totales.
— Casilla 1.23: Si se utilizan recipientes o cajas, indicar su nlimero y el nimero de precinto (en su caso).

— Casilla 1.28 (Fabrica): Indicar el nombre y el niUmero de autorizacién de la explotacion o explotaciones de produccion, el centro de recogida o
el centro de estandarizacion autotizados para la exportacién a la Unién Europea;
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Modelo «Milk-RM»
PAIS Leche cruda

b.

L. Informacion sanitaria Il.a. Nimero de referencia del certificado

Parte II:

— El color de la firma debera ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplica a los sellos distintos de los sellos en relieve o en
filigrana.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:

Fecha: Firma:

Sello:
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Modelo «Milk-RMP»

Certificado sanitario para productos lacteos a base de leche cruda aptos para el consumo humano y procedentes
de los terceros paises —o zonas de los terceros paises— autorizados en la columna A del anexo I del
Reglamento (UE) n° 605/2010, destinados a ser importados a la Unién Europea

PAIS:

Certificado veterinario para la UE

Expedidor
Nombre
Direccién

Tel.

N° de referencia del certificado | -2-a.

Autoridad central competente

Autoridad local competente

Destinatario
Nombre
Direccién

Codigo postal
Tel.

Pais de origen Cddigo

I1SO

1.8.

Regién de origen Codi- 1.9.

go

Pais de
destino

Codigo 10.

I1SO

Parte |: Datos de la partida expedida

. Lugar de origen

Nombre
Direccién

Numero de autorizacion

.12,

1.18.

Lugar de carga

1.14.

Fecha de salida

. Medios de transporte

Avion [
Vehiculo de carretera [] Otros
Identificacion

Referencia documental

Buque [J

a

Vagén de ferrocarril []

1.16.

PIF de entrada en la UE

1.17.

. Descripcién de la mercancia

1.19. Codigo de la mercancia (cédigo SA)

1.20. Cantidad

. Temperatura de los productos

Ambiente []

De refrigeracién []

1.22. Numero de bultos
De congelacién [

. Numero del precinto/recipiente

1.24. Tipo de embalaje

. Mercancias certificadas para:

Consumo humano [

1.27.

Para importacién o admisién en la UE O

. Identificacién de las mercancias

Fabrica

Numero de bultos

Especie
(nombre cientifico)

Peso neto Numero de lote
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Parte IlI: Certificacion

PAlS

Modelo «Milk-RMP»
Productos lacteos a base de leche cruda aptos para el consumo humano

1.2,

I.1. Declaracién zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de la Directiva 2002/99/CE y del Reglamento (CE)
n° 853/2004, y certifica que los productos lacteos descritos previamente se han elaborado con leche cruda procedente de animales:

a,

2

o

R

Declaracién sanitaria

El inspector oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE)
n° 852/2004, (CE) n°® 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica que el producto lacteo a base de leche cruda descrito previamente ha
sido producido conforme a las disposiciones contempladas en dichos actos y, especialmente, que:

a)

b)

)

=

[5)

Informacién sanitaria Il.a. NUmero de referencia del certificado | Il.b.

sujetos al control del servicio veterinario oficial,

de un pafs —o una zona de un pals— que, en la fecha del presente certificado, ha permanecido como minimo doce meses indemne de
fiebre aftosa y de peste bovina, y en el que durante este mismo periodo n° se ha procedido a la vacunacién contra la fiebre aftosa,

pertenecientes a explotaciones que n° estaban sometidas a restricciones debidas a la fiebre aftosa ni a la peste bovina, y

sometidos periédicamente a controles veterinarios a fin de garantizar que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el anexo
Ill, seccion IX, capitulo I, del Reglamento (CE) n°® 853/2004 y en la Directiva 2002/99/CE.

ha sido elaborado a base de leche cruda que:

procede de explotaciones registradas de conformidad con el Reglamento (CE) n® 852/2004 y controladas conforme a las disposi-
ciones del anexo IV del Reglamento (CE) n°® 854/2004;

i) ha sido producida, recogida, refrigerada, aimacenada y transportada conforme a las condiciones de higiene establecidas en el anexo
IIl, seccion IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n°® 853/2004;

iy cumple los criterios sobre el contenido de gérmenes y de células somaticas establecidos en el anexo Ill, seccion IX, capitulo |, del
Reglamento (CE) n® 853/2004;

iv) relne las garantias en materia de residuos en leche cruda establecidas por los planes de vigilancia y deteccion de residuos o
sustancias elaborados de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo, y, en particular, su articulo 29;

Vv,

<

segun las pruebas de residuos de medicamentos antibacterianos realizadas por el operador de empresa alimentaria de conformidad
con los requisitos del anexo ll, seccién IX, capitulo |, parte Ill, punto 4, del Reglamento (CE) n® 853/2004, se ajusta a los limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios antimicrobianos establecidos en el anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010;

vi) se ha fabricado en condiciones que garantizan el respeto de los niveles maximos de residuos de plaguicidas establecidos en el
Reglamento (CE) n® 396/2005, y de los niveles maximos de contaminantes establecidos en el Reglamento (CE) n°® 1881/2006;

procede de un establecimiento que aplica un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 852/2004;

se ha obtenido a partir de leche cruda que n® se ha sometido a ningtn tratamiento térmico ni ninglin tratamiento fisico o quimico durante
el proceso de elaboracion;

se ha envasado, embalado y etiquetado de conformidad con el anexo |ll, seccién IX, capitulos Il y IV, del Reglamento (CE) n° 853/2004;

satisface los criterios microbiolégicos pertinentes establecidos en el Reglamento (CE) n® 2073/2005 relativo a los criterios microbiold-
gicos aplicables a los productos alimenticios; y

se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos presentados de conformidad con
la Directiva 96/23/CE vy, en particular, su articulo 29.
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Modelo «Milk-RMP»
PAIS Productos lacteos a base de leche cruda aptos para el consumo humano

L. Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del certificado | Il.b.

Notas

El presente cettificado se utilizara para los productos l&cteos a base de leche cruda aptos para el consumo humano, procedentes de terceros

paises —o zonas de los terceros paises— autorizados en la columna A del anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010, para su importacion en la

Unién Europea.

Parte I:

— Casilla I.7: Indicar el nombre y el codigo ISO del pais o de parte del pais tal como figuran en el anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010.

— Casilla 1.11: Indicar el nombre, la direccion y el nimero de autorizacion del establecimiento de expedicion.

— Casilla 1.15: Indicar el nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(buques). En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla .23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de
registro y, en su caso, el nimero de serie del precinto. En caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccién

fronterizo de entrada en la Unién Europea.

— Casilla 1.19: Utilizar el cddigo apropiado del Sistema Armonizado (SA): 04.01, 04.02, 04.03, 04.04, 04.05, 04.06, 17.02, 21.05, 22.02, 35.01,
35.02 0 35.04.

— Casilla 1.20: Indicar el peso bruto y el peso nheto totales.
— Casilla 1.23: Si se utilizan recipientes o cajas, indicar su nimero y el nimero de precinto (en su caso).

— Casilla 1.28 (Fabrica): Indicar el nombre y el nimero de autorizacion de la explotacion o explotaciones de produccion, el centro de recogida o
el centro de estandarizacion autorizados para la exportacién a la Unién Europea;

Parte II:

— El color de la firma debera ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplica a los sellos distintos de los sellos en relieve o en
filigrana.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:

Fecha: Firma:

Sello:
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Modelo «Milk-HTB»

Certificado sanitario para productos lacteos a base de leche de vaca, oveja, cabra o bufala, aptos para el
consumo humano y procedentes de los terceros paises —o zonas de los terceros paises— autorizados en la
columna B del anexo I del Reglamento (UE) n° 605/2010, destinados a ser importados a la Unién Europea

PAls: Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2.  N° de referencia del certificado | -2.3-
Nombre
Direccién 1.3.  Autoridad central competente
1.4, Autoridad local competente
Tel.
1.5, Destinatario 1.6.
Nombre
Direccion

Codigo postal

Parte I: Datos de la partida expedida

Tel.
1.7. Pais de Cédigo [ 1.8. Regidn de origen Cédigo | 1.9. Pais de Cédigo | I.10.
origen ISO destino ISO
| l |
1.11. Lugar de origen .12,
Nombre Nimero de autorizacion
Direccion
1.18. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien [J Bugue [J  Vagon de ferrocarrl [
Vehiculo de carretera [ Otros [
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cddigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracién [] De congelacion [
1.28. Numero del precinto/recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Consumo humano []
1.26. 1.27.Para importacién o admisién en la UE |
1.28. Identificacion de las mercancias
Fabrica Numero de bultos Especie Peso neto Numero de lote

(nombre cientifico)
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Parte II: Certification

PAIS

Modelo «Milk-HTB>»
Productos licteos a base de leche de vaca, oveja, cabra o bufala aptos para el
consumo humano y procedentes de los terceros paises autorizados en la columna B

1.2

El veterinario oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de la Directiva 2002/99/CE y del Reglamento (CE)
n® 853/2004, y certifica que el producto lacteo descrito anteriormente:

a) procede de animales:

b

Declaracion sanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n® 178/2002, (CE)
n° 852/2004, (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica que el producto lacteo descrito previamente ha sido producido conforme
a los requisitos de dichos actos y, especialmente, que:

a) ha sido elaborado a base de leche cruda que:

b

(-]

I.1. Declaracion zoosanitaria

Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado Il.b.

i) sujetos al control del servicio veterinario oficial,

i) de un pais —o una zona de un pais— que, en la fecha del presente certificado, ha permanecido como minimo doce meses indemne
de fiebre aftosa y de peste bovina, y en el que durante este mismo periodo no se ha procedido a la vacunacién contra la fiebre
aftosa,

ii) pertenecientes a explotaciones que no estaban sometidas a restricciones debidas a la fiebre aftosa ni a la peste bovina, y

iv) sometidos a inspecciones veterinarias regulares para garantizar que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el anexo
Ill, seccion IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n® 853/2004 y en la Directiva 2002/99/CE;

ha sido sometido a un tratamiento por pasteurizacion de la leche cruda consistente en un tratamiento térmico simple con un efecto
térmico que sea al menos equivalente al que se obtendrfa mediante un proceso de pasteurizacion a una temperatura minima de 72 °C
durante quince segundos, o, en su caso, que sea suficiente para provocar una reaccion negativa a una prueba de fosfatasa alcalina
realizada inmediatamente después de aplicarse tal tratamiento.

i) procede de explotaciones registradas de conformidad con el Reglamento (CE) n° 852/2004 y controladas conforme a las disposi-
ciones del anexo IV del Reglamento (CE) n® 854/2004;

i) ha sido producida, recogida, refrigerada, aimacenada y transportada conforme a las condiciones de higiene establecidas en el anexo
lll, seccién IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n® 853/2004;

iy cumple los criterios sobre el contenido de gérmenes y de células somaticas establecidos en el anexo lll, seccién IX, capitulo I, del
Reglamento (CE) n°® 853/2004;

iv) relne las garantias en materia de residucs en leche cruda establecidas por los planes de vigilancia y deteccién de residuos o
sustancias elaborados de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo, y, en particular, su articulo 29;

v) segun las pruebas de residuos de medicamentos antibacterianos realizadas por el operador de empresa alimentaria de conformidad
con los requisitos del anexo lll, seccion IX, capitulo |, parte lll, punto 4, del Reglamento (CE) n°® 853/2004, se ajusta a los limites
méximos de residuos de medicamentos veterinarios antimicrobianos establecidos en el anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010;

vi) se ha fabricado en condiciones que garantizan el respeto de los niveles maximos de residuos de plaguicidas establecidos en el
Reglamento (CE) n° 396/2005, y de los niveles maximos de contaminantes establecidos en el Reglamento (CE) n°® 1881/2006;

procede de un establecimiento que aplica un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 852/2004;

ha sido procesado, almacenado, envasado, embalado y transportado conforme a las condiciones de higiene pertinentes establecidas en
el anexo Il del Reglamento (CE) n® 852/2004 y el anexo lll, seccién IX, capitulo Il, del Reglamento (CE) n® 853/2004;

cumple los criterios pertinentes del anexo I, seccién IX, capitulo Il, del Reglamento (CE) n® 853/2004 y los criterios microbiolégicos
pertinentes del Reglamento (CE) n® 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios;

se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que oftecen los planes de residuos presentados de conformidad con
la Directiva 96/23/CE, y, en particular, su articulo 29.
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> M3

Modelo «Milk-HTB>
) Productos ldcteos a base de leche de vaca, oveja, cabra o bufala aptos para el
PAIS consumo humano y procedentes de los terceros paises autorizados en la columna B

I Informacién sanitaria Il.a. NUmero de referencia del certificado Il.b.

Notas

El presente certificado se utilizara para los productos lacteos aptos para el consumo humano, procedentes de los terceros paises —o zonas de
los terceros paises— autorizados en la columna B del anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010, destinados a ser importados en la Unién
Europea.

Parte I:
— Casilla 1.7: Indicar el nombre y el cddigo ISO del pais o de parte del pais tal como figuran en el anexo | del Reglamento (UE) n® 605/2010.
— Casilla 1.11: Indicar el nombre, la direccién y el nimero de autorizacién del establecimiento de expedicién.

— Casilla 1.15: Indicar el nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(buques). En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla 1.23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de
registro y, en su caso, el nimero de serie del precinto. En caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccion
fronterizo de entrada en la Unién Europea.

[
» — Casilla 1.19: utilizar el codigo apropiado del sistema armonizado (SA) de las siguientes partidas: 04.01, 04.02, 04.03, 04.04, 04.05,
04.06, 15.17, 17.02, 21.05, 22.02, 28.35, 35.01, 35.02 0 35.04. «

— Casilla 1.20: Indicar el peso bruto y el peso neto totales.
— Casilla 1.23: Si se utilizan recipientes o cajas, indicar su nimero y el nimero de precinto (en su caso).

— Casilla .28 (Fabrica): Indicar el nombre y el nlimero de autorizacién de los establecimientos de tratamiento o transformacion autorizados para
la exportacién a la Unién Europea.

Parte II:

— El color de la firma debera ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplica a los sellos distintos de los sellos en relieve o en
filigrana.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:
Sello:
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Modelo «Milk-HTC»

Certificado sanitario para productos licteos aptos para el consumo humano y procedentes de los terceros paises
—o zonas de los terceros paises— autorizados en la columna C del anexo I del Reglamento (UE) n° 605/2010,
destinados a ser importados a la Union Europea

PAlS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2. Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4, Autoridad local competente
2
B |1.5. Destinatario 1.6.
%' Nombre
. Direccién
k-]
k-
4 Codigo postal
= Tel.
3
2 1.7. Pais de origen Codigo 1.8. Region de Codigo | 1.9. Pais de Codigo ISO | 1.10.
] 1SO origen destino
=]
£ | 111, Lugar de origen 1.12.
g
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [J Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera []  Otros []
Identificacion 1.17.
Referencia documental
1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cddigo de la mercancia (cédigo NC)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Nimero de bultos
Ambiente [] De refrigeracién [] De congelacion [
1.23. Numero del precinto/del recipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Consumo humane ]
1.26. 1.27. Para importacién o admisién en la UE O
1.28. Identificacion de las mercancias
Especie Fabrica Numero de bultos Peso neto Numero de lote
(nombre cientifico)
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Parte II: Certificacion

PAlS

Modelo “Milk-HTC”
Productos lacteos de terceros paises autorizados en la columna C

1.1,

o bien

() o bien

Mo
Mo

() o bien

(o

1.2.

Informacién sanitaria Il.a. NUmero de referencia del ILb.

Declaracién zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de la Directiva 2002/99/CE y del Reglamento (CE)
n° 853/2004, y certifica que el producto lacteo descrito anteriormente:

a) procede de animales:

[b)

[(b) el producto lacteo fue producido a base de leche cruda de otros animales que no sean vaca, oveja, cabra, bufala o animales de la
especie Camelus dromedarius y, previamente a su importacion en el territorio de la Unién Europea, se han sometido a:

Declaracién sanitaria

El inspector oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE) n°
852/2004, (CE) n° 853/2004 y (CE) n® 854/2004, y certifica que el producto lacteo descrito previamente ha sido producido conforme a
los requisitos de dichos actos y, especialmente, que:

a)

i) sujetos al control del servicio veterinario oficial,
ii) de explotaciones que no estaban sometidas a restricciones debidas a la fiebre aftosa ni a la peste bovina, y

iiiy sometidos a inspecciones veterinarias regulares para garantizar que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el
anexo lll, seccién IX, capitulo | del Reglamento (CE) n° 853/2004 y en la Directiva 2002/99/CE;

el producto lacteo fue producido a base de leche cruda de vaca, oveja, cabra, bifala o, en los casos autorizados con arreglo a la
nota a pie de pagina (2) del anexo | del Reglamento (UE) n°® 605/2010, de animales de la especie Camelus dromedarius y,
previamente a su importacién en el territorio de la Unién Europea, se han sometido a:

[i

[if)

i)

[iv

)

vi)

(") o bien

[i) un proceso de esterilizacion que dé lugar a un valor Fy igual o superior a tres;]

[il) un tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) a un minimo de 135 °C durante el tiempo adecuado;]]

ha sido elaborado a base de leche cruda:

i)

i)

iv

certificado

un proceso de esterilizacion que dé lugar a un valor Fy igual o supetrior a tres;]
un tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) a un minimo de 135 °C durante el tiempo adecuado;]

un tratamiento de pasteurizacion breve a temperatura elevada (HTST), a 72 °C durante quince segundos, aplicado dos veces a
leche de pH igual o superior a 7,0 que produzca, en su caso, una reaccion negativa a una prueba de fosfatasa alcalina
realizada inmediatamente después del tratamiento térmico;]

un tratamiento con un efecto de pasteurizacién equivalente al contemplado en el inciso iii) que produzea, en su caso, una
reaccién negativa a una prueba de fosfatasa alcalina realizada inmediatamente después del tratamiento térmico;]

un tratamiento HTST de la leche con un pH inferior a 7,0;]

un tratamiento HTST combinado con otro tratamiento fisico mediante:

[1) la disminucién del pH por debajo de 6 durante una hora;]

[2) un calentamiento adicional a un minimo de 72 °C, combinado con un procedimiento de desecado;]]

que procede de explotaciones registradas de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 852/2004 y controladas conforme a las
disposiciones del anexo IV del Reglamento (CE) n°® 854/2004;

que ha sido producida, recogida, refrigerada, almacenada y transportada conforme a las condiciones de higiene establecidas
en el anexo lll, seccion IX, capitulo |, del Reglamento (CE) n°® 853/2004;

que cumple los criterios sobre el contenido de gérmenes y de células somaticas establecidos en el anexo lll, seccién IX,
capitulo |, del Reglamento (CE) n° 853/2004;

que relne las garantias en materia de residuos en leche cruda establecidas por los planes de vigilancia y deteccién de
residuos o sustancias elaborados de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo, y, en particular, su articulo 29;
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MODELO “Milk-HTC”

PAlS Productos lacteos de terceros paises autorizados en la columna C
II. Informacién sanitaria Il.a. NUmero de referencia del Il.b.
certificado

V) que, segun las pruebas de residuos de medicamentos antibacterianos realizadas por el operador de empresa alimentaria de
conformidad con los requisitos del anexo I, seccién IX, capitulo |, parte lll, punto 4, del Reglamento (CE) n°® 853/2004, se ajusta
a los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios antibacterianos establecidos en el anexo del Reglamento (UE)
n® 37/2010;

vi) que se ha fabricado en condiciones que garantizan el respeto de los niveles maximos de residuos de plaguicidas establecidos en
el Reglamento (CE) n° 396/2005, y de los niveles maximos de contaminantes establecidos en el Reglamento (CE) n® 1881/20086;

b) procede de un establecimiento que aplica un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con el Reglamento (CE)
n°® 852/2004;

¢) ha sido procesado, almacenado, envasado, embalado y transportado conforme a las condiciones de higiene pertinentes establecidas
en el anexo Il del Reglamento (CE) n° 852/2004 y el anexo lIl, seccién IX, capitulo Il, del Reglamento (CE) n° 853/2004;

d) cumple los criterios pertinentes del anexo lll, seccién IX, capitulo Il, del Reglamento (CE) n°® 853/2004 y los criterios microbiolégicos
pertinentes del Reglamento (CE) n® 2073/2005 relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios;

e) se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos presentados de conformidad
con la Directiva 96/23/CE y, en particular, su articulo 29.

Notas

El presente certificado se utilizara para los productos lacteos aptos para el consumo humano, procedentes de los terceros paises —o zonas de los
terceros paises— autorizados, cuando proceda Unicamente respecto a la leche de determinadas especies animales, en la columna C del anexo |
del Reglamento (UE) n® 605/2010, destinados a ser importados en la Union Europea.

Parte I:

— Casilla I.7: indicar el nombre y el codigo ISO del pais o de parte del pais tal como figuran en el anexo | del Reglamento (UE) n°® 605/2010.

— Casilla I.11: indicar el nombre, la direccion y el nimero de autorizacion del establecimiento de expedicion.

— Casilla 1.15: indicar el nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(barcos); en caso de transporte en contenedores, debe consignarse en la casilla 1.23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de
registro y, en su caso, el nimero de serie del precinto. En caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccion
fronterizo de entrada en la Unién Europea.

— Casilla 1.19: utilizar el cédigo apropiado del Sistema Armonizado (SA) de las siguientes partidas: 04.01, 04.02, 04.03, 04.04, 04.05, 04.06,
15.17, 17.02, 19.01, 21.05, 21.06, 22.02, 28.35, 35.01, 35.02 o 35.04.

— Casilla 1.20: indicar el peso bruto y el peso neto totales.
— Casilla 1.23: si se utilizan recipientes o cajas, indicar su numero y el nimero de precinto (en su caso).

— Casilla .28 (planta de fabricacion): indicar el nimero de autorizacion de los establecimientos de tratamiento o transformacion autorizados para
la exportacion a la Union Europea.

Parte II:
() Tachar lo que no corresponda.

— El color de la firma debera ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplicara a los sellos que no sean sellos en relieve o en
filigrana.

Veterinario oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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Certificado zoosanitario para leche cruda o productos lacteos aptos para el consumo humano y destinados al

PARTE 3

Modelo «Milk-T/5»

[transito]/[almacenamiento] (') (?) en la Unién Europea

PAIS: Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2, N° de referencia del certificado | 1-2-2-
Nombre
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
Tel. 1.4,  Autoridad local competente
§ 1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable de la carga en la UE
3 Nombre Nombre
-3 o iz
H Direccién Direccién
@
g Cédigo postal Cadigo postal
8 Tel. N° de tel.
1]
o [l.7. Paisde Cédigo [ 1.8. Regién de origen Cédi- 1.9. Pals de destino Cédigo | I.10.
: origen ISO go ISO
g | | |
',3, 1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino
@ . R
£ Nombre Ndmero de autorizacién Depésito aduanero [] Provisionista marftimo []
t Direccion
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
Codigo postal
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avien [ Bugue [0  Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera []Otros [
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cédigo de la mercancia (cddigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Nimero de bultos
Ambiente [ De refrigeracion [] De congelacién [
1.23. Numero del precinto/tecipiente 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Consumo humano [
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais [] 1.27.
Tercer pais Cddigo 1SO
1.28. Identificacion de mercancias
Fabrica Numero de bultos Especie Peso heto Numero de lote

(nombre cientifico)
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>0 M3

Parte lI: Certificacion

Modelo «Milk-T/S»
) Trénsito o almacenamiento de leche cruda o productos lacteos destinados al
PAIS consumo humano

b.

I Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado

Il.1. Declaracién zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica
que [la leche cruda] / [los productos lacteos]() (?) [en transito] / [para almacenamiento](®) en la Unién Europea que se describe(n)

anteriormente:
a) procede(n) de un tercer pais —o zona de un tercer pais— autorizado a exportar leche cruda o productos lacteos a la Unién Europea en
virtud del anexo | del Reglamento (UE) n°® 605/2010;
b) cumple(n) las condiciones zoosanitarias pertinentes para los productos en cuestion establecidas en el certificado zoosanitario en la parte
1.1 de los modelos de certificado [Milk-RM], [Milk-RMP], [Milk-HTB] y [Milk-HTC](®) del anexo I, parte 2, del Reglamento (UE)
n° 605/2010;
C) ha sido producido @l ..o 0 entre 10S dias .......ccooveiiriiiiiines e ®).
Notas
Parte I:

— Casilla 1.7: indicar el nombre y el cédigo ISO del pais o de parte del pais tal como figuran en el anexo | del Reglamento (UE) n° 605/2010.

— Casilla 1.11: Indicar el nombre, la direccién y el nimero de autorizacién del establecimiento de expedicién. El nombre del pais de origen debe
coincidir con el del pais exportador.

— Casilla 1.15: Indicar el nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(buques). En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla .23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de
registro y, en su caso, el nimero de serie del precinto. En caso de descarga y recarga, el expedidor debe informar al puesto de inspeccion
fronterizo de entrada en la Unién Europea.

)
» — Casilla I.19: utilizar el cédigo apropiado del Sistema Armonizado (SA) de las siguientes partidas: 04.01, 04.02, 04.03, 04.04, 04.05,
04.06, 15.17, 17.02, 19.01, 21.05, 21.06, 22.02, 28.35, 35.01, 35.02 0 35.04. 4

— Casilla 1.20: Indicar el peso bruto y el peso neto totales.
— Casilla 1.23: Si se utilizan recipientes o cajas, indicar su nimero y el nimero de precinto (en su caso).

— Casilla 1.28 (Fabrica): Indicar el nombre y el nimero de autorizacion de la explotacion o explotaciones de produccion, el centro de recogida o
el centro de estandarizacién autorizados para la exportacién a la Unién Europea;

Parte II:

() «Leche cruda y productos lacteos»: la leche cruda y los productos lacteos destinados al consumo humano que se encuentran en transito o
almacenamiento de conformidad con el articulo 12, apartado 4, o el articulo 13, de la Directiva 97/78/CE del Consejo.

(3) Tachar lo que ho corresponda.

(3) Fecha o fechas de produccién. No se autorizaran las importaciones de leche cruda y productos lacteos obtenidos con anterioridad a la fecha
de autorizacion de exportacion a la Unién Europea desde el tercer pais —o parte del mismo— mencionado en las casillas .7 y 1.8 o durante
un periodo en el que la Unién Europea haya adoptado medidas restrictivas contra las importaciones de leche cruda y productos lacteos desde
dicho tercer pais o parte del mismo.

— El color de la firma debera ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplica a los sellos distintos de los sellos en relieve o en
filigrana.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:»
Sello:




