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REGULAMENTO (CE) N.© 882/2004 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 29 de Abril de 2004

relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacio

do cumprimento da legislacio relativa aos alimentos para animais e

aos géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao bem-
-estar dos animais

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente os artigos 37.° ¢ 95.° ¢ a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissgo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social Europeu ('),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (?),

Considerando o seguinte:

(1)  Os alimentos para animais e os géneros alimenticios deverfio ser
seguros e sdos. A legislacdo comunitiria contém um conjunto de
normas para garantir o cumprimento deste objectivo. Essas
normas abrangem a producdo e a colocagdo no mercado de
alimentos para animais e de géneros alimenticios.

(2)  As normas béasicas em matéria de legislagdo relativa a alimentos
para animais e a géneros alimenticios sdo estabelecidas no Regu-
lamento (CE) n.> 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios
e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Euro-
peia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos
em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (*).

(3)  Além das referidas normas basicas, a legislagdo mais especifica
em matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios
abrange variados dominios como a alimentagdo animal, incluindo
alimentos medicamentosos, a higiene dos alimentos para animais
e dos géneros alimenticios, as zoonoses, os subprodutos animais,
os residuos e contaminantes, o controlo e erradicacdo de doencas
animais com impacto na satide publica, a rotulagem dos alimentos
para animais e dos géneros alimenticios, os pesticidas, os aditivos
utilizados nos alimentos para animais e nos géneros alimenticios,
as vitaminas, os sais minerais, os oligoelementos e outros
aditivos, os materiais em contacto com os géneros alimenticios,
os requisitos de qualidade e composicao, a agua potavel, a ioni-
zacdo, os novos alimentos e os organismos geneticamente modifi-
cados (OGM).

4 A legislagdo comunitaria em matéria de alimentos para animais e
de géneros alimenticios baseia-se no principio de que os opera-
dores de empresas do sector dos alimentos para animais e do
sector alimentar, em todas as fases de produgdo, transformacao e
distribuicdo, sdo responsaveis, nas actividades sob o seu controlo,
por garantir que os alimentos para animais e os géneros alimenti-
cios cumpram os requisitos da legislacdo neste dominio que sejam
relevantes para as suas actividades.

(5) A saude e o bem-estar dos animais sdo factores importantes que
contribuem para a qualidade e seguranga dos géneros alimenti-
cios, para a prevencdo da propagacdo das doencas animais e para
um tratamento humano dos animais. As normas estabelecidas

(") JO C 234 de 30.9.2003, p. 25.

(® JO C 23 de 27.1.2004, p. 14.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 9 de Margo de 2004 (ainda ndo publicado
no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 26 de Abril de 2004.

(*) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE) n.c
1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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nesta matéria figuram em diversos actos. Esses actos estipulam as
obrigacdes das pessoas singulares e colectivas no que diz respeito
a saude e ao bem-estar dos animais, bem como os deveres das
autoridades competentes.

(6)  Os Estados-Membros deverdo garantir a aplicacdo da legislacdo
em matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios,
as normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais, ¢ bem
assim verificar a observancia dos requisitos relevantes das
mesmas pelos operadores em todas as fases da producao, transfor-
macao e distribuicdo. Deverdo ser organizados controlos oficiais
para esse efeito.

(7)  Convém por conseguinte estabelecer a nivel comunitirio um
quadro harmonizado de regras gerais para a organizacdo desses
controlos. Convém avaliar, a luz da experiéncia adquirida, em
que medida esse quadro geral funciona correctamente, em espe-
cial no dominio da satide e do bem-estar dos animais. Por esse
motivo, ¢ conveniente que a Comissdo apresente um relatorio
acompanhado de qualquer proposta que se revele necessaria.

(8) Regra geral, o referido quadro comunitario ndo devera incluir
controlos oficiais relativos aos organismos prejudiciais aos vege-
tais e produtos vegetais, visto que esses controlos ja se encontram
adequadamente abrangidos pela Directiva 2000/29/CE do
Conselho, de 8 de Maio de 2000, relativa as medidas de
proteccdo contra a introducdo na Comunidade de organismos
prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua propa-
gacdo no interior da Comunidade (). No entanto, determinados
aspectos do presente regulamento deverdo igualmente aplicar-se
ao sector da fitossanidade, nomeadamente os relativos a criagdo
de planos nacionais de controlo plurianuais e as inspec¢des comu-
nitarias nos Estados-Membros e nos paises terceiros. Por conse-
guinte, € conveniente alterar nesse sentido a Directiva 2000/29/
/CE.

(9)  Os Regulamentos (CEE) n.° 2092/91 do Conselho, de 24 de
Junho de 1991, relativo ao modo de produg@o bioldgico de
produtos agricolas e a sua indicagdo nos produtos agricolas e nos
géneros alimenticios (?), (CEE) n.c 2081/92 do Conselho, de 14
de Julho de 1992, relativo a proteccdo das indicagdes geograficas
e denominagdes de origem dos produtos agricolas e dos géneros
alimenticios (°), e (CEE) n.° 2082/92 do Conselho, de 14 de Julho
de 1992, relativo aos certificados de especificidade dos produtos
agricolas e dos géneros alimenticios (*), contém medidas especi-
ficas para a verificacdo do cumprimento dos requisitos neles esta-
belecidos. Os requisitos do presente regulamento deverdo ser sufi-
cientemente flexiveis para ter em conta a especificidade destes
dominios.

(10)  Esta ja em pratica um sistema de controlo especifico bem estabe-
lecido para a verificagdo do cumprimento das normas relativas a
organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas
(culturas arvenses, vinho, azeite, fruta e produtos horticolas,
lapulo, leite e produtos lacteos, carne de bovino, carne de ovino e
de caprino e mel). O presente regulamento ndo devera, por conse-
guinte, aplicar-se a estes dominios, tanto mais que os seus objec-
tivos sdo diferentes dos objectivos prosseguidos pelos meca-
nismos de controlo para a organizagdo comum dos mercados de
produtos agricolas.

(") JO L 169 de 10.7.2000, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2004/31/CE da Comissao (JO L 85 de 23.3.2004, p. 18).

(®) JOL 198 de 22.7.1991, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 392/2004 (JO L 65 de 3.3.2004, p. 1).

(*) JO L 208 de 24.7.1992, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(*) JO L 208 de 24.7.1992, p. 9. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003.
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As autoridades competentes para a realizagdo dos controlos
oficiais deverdo cumprir um conjunto de critérios operacionais,
por forma a garantir a sua imparcialidade e eficacia. Deverdo
dispor de pessoal devidamente qualificado e experiente, em
numero suficiente, e possuir instalagdes e equipamento adequados
para o correcto desempenho das suas fungdes.

Os controlos oficiais deverdo ser efectuados utilizando técnicas
adequadas desenvolvidas para o efeito, incluindo controlos de
rotina e controlos mais intensivos, tais como inspecg¢des, verifica-
¢des, auditorias, amostragem e analise de amostras. A aplicagdo
correcta dessas técnicas exige que o pessoal que efectua os
controlos oficiais disponha de formagio adequada. E também
necessaria formacdo com vista a assegurar a uniformidade das
decisoes tomadas pelas autoridades competentes, em especial no
que se refere a aplicagdo dos principios HACCP (Analise de
Perigos e Pontos Criticos de Controlo).

A frequéncia dos controlos oficiais devera ser regular e propor-
cional ao risco, tendo em conta os resultados dos controlos efec-
tuados pelos operadores de empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar no ambito de programas de controlo
baseados no sistema HACCP ou de programas de garantia da
qualidade, sempre que esses programas se destinem a cumprir os
requisitos da legislacdo em matéria de alimentos para animais e
de géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao bem-
-estar dos animais. Devem ser efectuados controlos ad hoc em
caso de suspeita de incumprimento. Além disso, poderdo ser efec-
tuados controlos ad hoc em qualquer momento, mesmo que nao
haja suspeita de incumprimento.

Os controlos oficiais deverdo ser efectuados com base em proce-
dimentos documentados, por forma a garantir que sejam reali-
zados de forma uniforme e que sejam sempre de elevada quali-
dade.

As autoridades competentes deverdo assegurar que, sempre que
os controlos oficiais incumbam a diferentes unidades de controlo,
sejam previstos e eficazmente aplicados procedimentos adequados
de coordenacdo.

As autoridades competentes deverdo também assegurar que,
sempre que a competéncia para efectuar controlos oficiais tenha
sido transferida do nivel central para o nivel regional ou local,
exista uma coordenagdo eficaz e eficiente entre ambos os niveis.

Os laboratérios que participam na analise de amostras oficiais
deverdo trabalhar de acordo com procedimentos aprovados inter-
nacionalmente ou normas de desempenho baseadas em critérios e
utilizar métodos de analise que tenham sido validados na medida
do possivel. Esses laboratorios deverdo nomeadamente dispor de
equipamento que lhes permita efectuar a determinagdo correcta de
normas tais como os teores maximos de residuos fixados na legis-
lagdo comunitaria.

A designagido de laboratorios comunitarios e nacionais de refe-
réncia devera contribuir para uma elevada qualidade e uniformi-
dade dos resultados analiticos. Este objectivo podera ser alcan-
cado por actividades tais como a aplicacdo de métodos analiticos
validados, a disponibilidade de materiais de referéncia, a organi-
zacdo de testes comparativos e a formacgdo do pessoal dos labora-
torios.

As actividades dos laboratdrios de referéncia deverdo abranger
todos os dominios da legislagdo em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios e de saude animal, em especial
aqueles em que s@o necessarios resultados analiticos e de diagnods-
tico precisos.

Para algumas actividades relacionadas com os controlos oficiais,
o Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) elaborou Normas
Europeias (normas EN) adequadas para efeitos do presente regu-
lamento. As normas EN em causa referem-se, em especial, ao
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funcionamento e a avaliagdo de laboratérios de analise ¢ ao
funcionamento e acreditacdo dos organismos de controlo. Foram
também elaboradas normas internacionais pela Organizacdo Inter-
nacional de Normalizagdo (ISO) e pela Unido Internacional de
Quimica Pura e Aplicada (IUPAC). Estas normas poderdo, em
alguns casos bem definidos, ser adequadas para efeitos do
presente regulamento, tendo em conta que os critérios de desem-
penho estdo definidos na legislagdo em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios, por forma a garantir flexibili-
dade e rentabilidade.

Deve ser prevista a possibilidade de a autoridade competente
delegar poderes de exercicio de funcdes especificas de controlo
num organismo de controlo, bem como as condi¢des em que essa
delegacgdo pode ser efectuada.

Deverado existir procedimentos adequados de cooperagdo entre as
autoridades competentes de um mesmo Estado-Membro e de
Estados-Membros diferentes, em especial quando os controlos
oficiais revelarem que os problemas relativos aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios afectam mais de um Estado-
-Membro. Para facilitar essa cooperagdo, os Estados-Membros
deverdo designar um ou mais organismos de ligacdo incumbidos
de coordenar a transmissdo e recep¢do de pedidos de assisténcia.

Em conformidade com o artigo 50.° do Regulamento (CE) n.c
178/2002, os Estados-Membros devem informar a Comissdo
sempre que disponham de informacdes relacionadas com a exis-
téncia de um risco grave, directo ou indirecto, para a satde
humana, ligado a um género alimenticio ou a um alimento para
animais.

Importa criar procedimentos uniformes para o controlo de
alimentos para animais e de géneros alimenticios provenientes de
paises terceiros e introduzidos no territério da Comunidade, tendo
em conta que ja existem procedimentos de importacdo harmoni-
zados para os géneros alimenticios de origem animal, nos termos
da Directiva 97/78/CE ('), e os animais vivos, nos termos da
Directiva 91/496/CEE (?).

Os procedimentos ja existentes funcionam adequadamente e
deverdo ser mantidos.

Os controlos dos alimentos para animais e dos géneros alimenti-
cios provenientes de paises terceiros, referidos na Directiva
97/78/CE, limitam-se aos aspectos veterindrios. E necessario
completar estes controlos através de controlos oficiais sobre
aspectos nao abrangidos pelos controlos veterinarios, tais como
aditivos, rotulagem, rastreabilidade, irradiagdo de alimentos e
materiais em contacto com géneros alimenticios.

A legislagdo comunitaria prevé também procedimentos para o
controlo de alimentos para animais importados, nos termos da
Directiva 95/53/CE do Conselho, de 25 de Outubro de 1995, que
fixa os principios relativos a organizacdo dos controlos oficiais no
dominio da alimentacdo animal (*). Esta directiva define os princi-
pios e procedimentos que devem ser aplicados pelos Estados-
-Membros na introdugdo em livre pratica de alimentos para
animais importados.

(") Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1997, que fixa os
principios relativos a organizacdo dos controlos veterinarios dos produtos
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 24 de
30.1.1998, p. 9).

(®) Directiva 91/496/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, que fixa os prin-
cipios relativos a organizacdo dos controlos veterinarios dos animais prove-
nientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 268 de
24.9.1991, p. 56). Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 96/43/CE (JO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

() JO L 265 de 8.11.1995, p. 17. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2001/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L
234 de 1.9.2001, p. 55).
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Importa estabelecer normas comunitarias por forma a garantir que
os alimentos para animais ¢ os géneros alimenticios provenientes
de paises terceiros sejam submetidos a controlos oficiais antes de
serem introduzidos em livre pratica na Comunidade. Devera ser
prestada especial atengdo aos controlos na importagdo de
alimentos para animais e de géneros alimenticios que possam
apresentar um maior risco de contaminagao.

Deverdo também ser previstas disposigdes para a organizagdo de
controlos oficiais de alimentos para animais e de géneros alimen-
ticios introduzidos no territorio da Comunidade ao abrigo de um
regime aduaneiro que nao a livre pratica, nomeadamente dos que
sdo introduzidos ao abrigo dos regimes aduaneiros referidos nas
alineas b) a f) do n.°> 16 do artigo 4.° do Regulamento (CEE) n.°
2913/92 do Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece
0 Codigo Aduaneiro Comunitario ('), bem como no que se refere
a sua entrada em zonas francas e entrepostos francos. Inclui-se
neste aspecto a introdug@o de alimentos para animais ¢ de géneros
alimenticios provenientes de paises terceiros por passageiros de
meios de transporte internacionais e através de embalagens
enviadas por correio.

Para efeitos dos controlos oficiais de alimentos para animais e de
géneros alimenticios, é necessario definir o territério da Comuni-
dade no qual as normas sdo aplicaveis, por forma a garantir que
os alimentos para animais e os géneros alimenticios introduzidos
nesse territério sejam submetidos aos controlos previstos no
presente regulamento. Este territério ndo corresponde necessaria-
mente ao definido no artigo 299.° do Tratado, ou ao definido no
artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.c 2913/92.

A fim de garantir uma organizacdo mais eficaz dos controlos
oficiais dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios
provenientes de paises terceiros e facilitar os fluxos comerciais,
podera ser necessario designar pontos especificos de entrada dos
referidos produtos no territorio da Comunidade. Podera ser igual-
mente necessario exigir uma notificacdo prévia da chegada dos
produtos ao territorio da Comunidade. Dever-se-4 assegurar que
cada ponto de entrada designado disponha de acesso as instala-
¢Oes adequadas para a realizagdo de controlos dentro de prazos
razoaveis.

Ao estabelecer normas para os controlos oficiais dos alimentos
para animais e dos géneros alimenticios provenientes de paises
terceiros, convém garantir que as autoridades competentes e os
servicos aduaneiros colaborem entre si, tendo em conta que estao
ja previstas normas para esse efeito no Regulamento (CEE) n.°
339/93 do Conselho, de 8 de Fevereiro de 1993, relativo aos
controlos da conformidade dos produtos importados de paises
terceiros com as normas aplicaveis em matéria de seguranca dos
produtos (?).

Deverao ser disponibilizados recursos financeiros adequados para
a organizacdo dos controlos oficiais. Para o efeito, as autoridades
competentes dos Estados-Membros deverdo poder cobrar as taxas
ou os encargos que permitam cobrir as despesas dos controlos
oficiais. Durante o processo, as autoridades competentes dos
Estados-Membros deverdo ter a liberdade de estabelecer taxas e
encargos como montantes fixos baseados nas despesas efectuadas
e tendo em conta a situagdo especifica dos estabelecimentos.
Sempre que sejam impostas taxas aos operadores, deverfio ser
aplicados principios comuns. E, pois, adequado estabelecer os
critérios de fixacdo dos niveis das taxas de inspeccdo. Relativa-
mente as taxas aplicaveis aos controlos na importagdo, €

(") JO L 302 de 19.10.1992, p. 1. Regulamento com a tltima redaccao que lhe
foi dada pelo Regulamento (CEE) n.c 2700/2000 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 311 de 12.12.2000, p. 17).

(® JO L 40 de 17.2.1993, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢ao que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003.
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(37

adequado estabelecer directamente as taxas para os principais
artigos de importacdo, por forma a garantir uma aplicagdo
uniforme e evitar distor¢des comerciais.

A legislagdo comunitaria em matéria de alimentos para animais e
de géneros alimenticios prevé o registo ou a aprovagio, pela auto-
ridade competente, de determinadas empresas do sector dos
alimentos para animais e do sector alimentar. Assim se verifica,
nomeadamente, no Regulamento (CE) n.°c 852/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a
higiene dos géneros alimenticios ('), no Regulamento (CE) n.c
853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril
de 2004, que estabelece as regras de higiene especificas para os
géneros alimenticios de origem animal (?), na Directiva 95/69/CE
do Conselho, de 22 de Dezembro de 1995, que estabelece as
condicdes e regras aplicaveis a aprovacdo e ao registo de certos
estabelecimentos e intermediarios no sector da alimentagdo
animal (°) e no futuro regulamento sobre higiene dos alimentos
para animais.

Deverdo ser criados procedimentos destinados a garantir que o
registo e a aprovacdo das empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar sejam efectuados de modo eficaz e
transparente.

A fim de se obter uma abordagem global e uniforme a respeito
dos controlos oficiais, os Estados-Membros deverdo elaborar e
executar planos nacionais de controlo plurianuais, em conformi-
dade com orientacdes gerais definidas a nivel comunitario. Tais
orientagdes deverdo promover estratégias nacionais coerentes e
identificar prioridades em fungdo dos riscos, bem como os proce-
dimentos de controlo mais eficazes. A estratégia comunitaria
devera seguir uma abordagem global integrada em matéria de
execucdo dos controlos. Atendendo a que determinadas orienta-
¢oes técnicas a estabelecer possuem caracter ndo vinculativo, sera
apropriado estabelecé-las recorrendo a um processo de comité
consultivo.

Os planos nacionais de controlo plurianuais deverdo abranger a
legislacdo em matéria de alimentos para animais e de géneros
alimenticios, bem como a legislac@o relativa a satide e ao bem-
-estar dos animais.

Os planos nacionais de controlo plurianuais deverdo criar uma
base solida para que os servicos de inspeccdo da Comissdo efec-
tuem controlos nos Estados-Membros. Os planos de controlo
deverdo permitir que os servicos de inspecgdo da Comissdo verifi-
quem se os controlos oficiais nos Estados-Membros sdo organi-
zados em conformidade com os critérios estabelecidos no
presente regulamento. Se for caso disso, especialmente quando a
auditoria nos Estados-Membros, realizada com base nos planos
nacionais de controlo plurianuais, revelar insuficiéncias ou falhas,
deverdo ser realizadas inspecc¢des e auditorias pormenorizadas.

Dever-se-a exigir aos Estados-Membros que apresentem a
Comissdo um relatorio anual com informagdes sobre a aplicagdo
dos planos nacionais de controlo plurianuais. O relatério devera
conter os resultados dos controlos e auditorias oficiais realizados
durante o ano anterior e, sempre que necessario, uma actualizagdo
do plano de controlo inicial em fungdo desses resultados.

(") JOL 139 de 30.4.2004, p. 55.

(® JO L 139 de 30.4.2004, p. 55.

(®) JO L 332 de 30.12.1995, p. 5. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003.
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Os controlos comunitarios nos Estados-Membros deverdo permitir
que os servigos de controlo da Comissdo verifiquem se a legis-
lagdo em matéria de alimentos para animais e de géneros alimen-
ticios, bem como a legislacdo relativa a satide e ao bem-estar dos
animais, sdo aplicadas de modo uniforme e correcto em toda a
Comunidade.

Sdo necessarios controlos comunitarios nos paises terceiros, a fim
de verificar a conformidade ou equivaléncia com a legislacdo
comunitaria em matéria de alimentos para animais ¢ de géneros
alimenticios, bem como com a legislacdo relativa a satude e, se
necessario, ao bem-estar dos animais. Os paises terceiros poderdo
também ser instados a fornecer informacdes sobre os respectivos
sistemas de controlo. Essas informagdes, que deverdo ser elabo-
radas com base nas orientagdes comunitarias, deverdo constituir a
base para posteriores controlos da Comissdo, os quais deverao ser
efectuados num quadro multidisciplinar que abranja os principais
sectores de exportacdo para a Comunidade. Tal evolugdo devera
permitir simplificar o actual regime, refor¢ar uma cooperacio
efectiva em matéria de controlos e, consequentemente, facilitar os
fluxos comerciais.

Por forma a garantir que as mercadorias importadas sejam
conformes ou equivalentes a legislacdo comunitiria em matéria
de alimentos para animais ¢ de géneros alimenticios, ¢ necessario
estabelecer procedimentos que permitam definir as condi¢des de
importac@o e os requisitos de certificagdo, conforme adequado.

As infracgdes a legislagdo em matéria de alimentos para animais
e de géneros alimenticios, bem como as normas relativas a satde
e a0 bem-estar dos animais, podem constituir uma ameaca para a
saide humana, a saide animal € o bem-estar dos animais.
Deverao, por conseguinte, ser objecto de medidas eficazes,
dissuasivas e proporcionadas a nivel nacional em toda a Comuni-

dade.

Entre essas medidas, deverdo contar-se acgdes administrativas por
parte das autoridades competentes dos Estados-Membros, que
devem dispor de procedimentos para esse efeito. Tais procedi-
mentos oferecem a vantagem de permitir uma actuagdo rapida
para resolver a situagao.

Os operadores deverdo ter direito de recurso das decisdes tomadas
pela autoridade competente na sequéncia dos controlos oficiais, e
ser informados desse direito.

Convém ter em conta as necessidades especiais dos paises em
desenvolvimento, em especial dos paises menos desenvolvidos, e
adoptar medidas nesse sentido. A Comissdo devera apoiar os
paises em desenvolvimento no que diz respeito a seguranca dos
alimentos para animais e dos géneros alimenticios, factor primor-
dial para a saude humana e para o desenvolvimento do comércio.
Esse apoio devera ser organizado no contexto da politica comuni-
taria de cooperagdo para o desenvolvimento.
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(45) As normas previstas no presente regulamento constituem a base

Q)

©)

Q)

¢

©)

©

O

®

€)

da abordagem integrada e horizontal necessaria para implementar
uma politica de controlo coerente em matéria de seguranca dos
alimentos para animais ¢ dos géneros alimenticios, ¢ bem assim
de satde ¢ de bem-estar dos animais. Deve, no entanto, ser
possivel estabelecer normas especificas de controlo, quando
necessario, por exemplo no que diz respeito a fixacdo de teores
maximos de residuos para certos contaminantes a nivel comuni-
tario. Do mesmo modo, deverdo ser mantidas em vigor normas
mais especificas existentes no dominio dos controlos dos
alimentos para animais e dos géneros alimenticios, da saude e do
bem-estar dos animais.

Trata-se, nomeadamente, da Directiva 96/22/CE ('), da Directiva
96/23/CE (%), do Regulamento (CE) n.°c 854/2004 (°), do Regula-
mento (CE) n.o 999/2001 (%), do Regulamento (CE) n.c
2160/2003 (%), da Directiva 86/362/CEE (%), da Directiva 90/642/
/CEE (7) e das suas regras de execucdo, da Directiva 92/1/CEE (*),
da Directiva 92/2/CEE (°) e dos actos relativos ao controlo das
doencas animais como a febre aftosa, a peste suina africana, etc.,
bem como os requisitos sobre os controlos oficiais do bem-estar
dos animais.

Directiva 96/22/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa a proibicao

de utilizacdo de certas substincias com efeitos hormonais ou tireostaticos e de
substancias B-agonistas em produ¢@o animal (JO L 125 de 23.5.1996, p. 3).
Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2003/74/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 262 de 14.10.2003, p. 17).
Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa as medidas
de controlo a aplicar a certas substancias e aos seus residuos nos animais
vivos e respectivos produtos (JO L 125 de 23.5.1996, p. 10). Directiva com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003.
Regulamento (CE) n.c 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29
de Abril de 2004, que estabelece as regras de execug@o dos controlos oficiais
de produtos de origem animal destinados ao consumo humano (JO L 139 de
30.4.2004, p. 206).

Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de Maio de 2001, que estabelece regras para a prevengdo, o controlo e a erra-
dicacdo de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (JO L
147 de 31.5.2001, p. 1). Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.c 2245/2003 (JO L 333 de 20.12.2003, p. 28).
Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de Novembro de 2003, relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes
zoondticos de origem (JO L 325 de 12.12.2003, p. 1).

Directiva 86/362/CEE do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a fixacao
de limites maximos para os residuos de pesticidas a superficie e no interior
dos cereais (JO L 221 de 7.8.1986, p. 37). Directiva com a ultima redaccao
que lhe foi dada pela Directiva 2004/2/CE da Comissdo (JO L 14 de
21.1.2004, p. 10).

Directiva 90/642/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1990, relativa a
fixagdo de limites maximos de residuos de pesticidas nos e sobre determi-
nados produtos de origem vegetal, incluindo frutas e produtos horticolas (JO
L 350 de 14.12.1990, p. 71). Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2004/2/CE da Comissao.

Directiva 92/1/CEE da Comissdo, de 13 de Janeiro de 1992, relativa ao
controlo das temperaturas nos meios de transporte ¢ nas instalagdes de depo-
sito e armazenagem de alimentos ultracongelados destinados a alimentag@o
humana (JO L 34 de 11.2.1992, p. 28).

Directiva 92/2/CEE da Comissdo, de 13 de Janeiro de 1992, que estabelece o
procedimento de amostragem e o método de analise comunitario para o
controlo oficial das temperaturas de alimentos ultracongelados destinados a
alimentagdo humana (JO L 34 de 11.2.1992, p. 30).
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(46) O presente regulamento abrange dominios ja abrangidos por
determinados actos actualmente em vigor. Devem-se, por conse-
guinte, revogar, nomeadamente, os seguintes actos em matéria de
controlo dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios e
substitui-los pelas normas do presente regulamento: Directiva
70/373/CEE ('), Directiva 85/591/CEE (%), Directiva 89/397/
/CEE (%), Directiva 93/99/CEE (%), Decisdo 93/383/CEE (°), Direc-
tiva 95/53/CE, Directiva 96/43/CE (%), Decisao 98/728/CE (7) e
Decisdo 1999/313/CE (%).

(47)  As Directivas 96/23/CE, 97/78/CE e 2000/29/CE deverao ser alte-
radas em func¢do do presente regulamento.

(48) Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, nomeada-
mente, garantir uma abordagem harmonizada em relagdo aos
controlos oficiais, ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros e pode pois, devido a sua complexidade, ao
seu caracter transfronteirico e, no que se refere as importagdes de
alimentos para animais e de géneros alimenticios, ao seu caracter
internacional, ser melhor alcancado ao nivel comunitario, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com o prin-
cipio de subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado
no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario
para atingir aquele objectivo.

(49) As medidas necessarias a execucao do presente regulamento serdo
aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das compe-
téncias de execugdo atribuidas & Comisséo (°),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

(") Directiva 70/373/CEE do Conselho, de 20 de Julho de 1970, relativa a intro-
dugdo de modos de colheita de amostras e de métodos de analise comunitarios
para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 170 de 3.8.1970, p.
2). Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

(®) Directiva 85/591/CEE do Conselho, de 20 de Dezembro de 1985, relativa a
introducdo de modos de colheita de amostras e de métodos de analise comuni-
tarios para o controlo dos géneros destinados a alimentagdo humana (JO L
372 de 31.12.1985, p. 50). Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(®) Directiva 89/397/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989, relativa ao
controlo oficial dos géneros alimenticios (JO L 186 de 30.6.1989, p. 23).

(*) Directiva 93/99/CEE do Conselho, de 29 de Outubro de 1993, relativa a
medidas adicionais respeitantes ao controlo oficial dos géneros alimenticios
(JO L 290 de 24.11.1993, p. 14). Directiva com a redacgdo que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003.

(°) Decisao 93/383/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos labo-
ratorios de referéncia para o controlo das biotoxinas marinhas (JO L 166 de
8.7.1993, p. 31). Decisdo com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Decisdo 1999/312/CE (JO L 120 de 8.5.1999, p. 37).

(°) Directiva 96/43/CE do Conselho, de 26 de Junho de 1996, que altera e codi-
fica a Directiva 85/73/CEE para garantir o financiamento das inspec¢des e
controlos veterinarios de animais vivos e de certos produtos de origem animal
(JO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

(7) Decisao 98/728/CE do Conselho, de 14 de Dezembro de 1998, relativa a um
sistema comunitario de taxas no sector da alimentagdo animal (JO L 346 de
22.12.1998, p. 51).

(*) Decisao 1999/313/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1999, relativa aos labo-
ratérios de referéncia para o controlo das contaminagdes bacterianas e virais
dos moluscos bivalves (JO L 120 de 8.5.1999, p. 40).

(°) JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. (Rectificagdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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TITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacdo

1. O presente regulamento estabelece normas gerais para a realizacao
de controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento de normas
que visam, em especial:

a) Prevenir, eliminar ou reduzir para niveis aceitaveis os riscos para os
seres humanos e os animais, quer se apresentem directamente ou
através do ambiente;

(¢

b) Garantir praticas leais no comércio dos alimentos para animais e dos
géneros alimenticios e defender os interesses dos consumidores,
incluindo a rotulagem dos alimentos para animais e dos géneros
alimenticios e outras formas de informagdo dos consumidores.

2. O presente regulamento ndo ¢é aplicavel aos controlos oficiais
destinados a verificar o cumprimento das normas relativas as organiza-
¢des comuns de mercado dos produtos agricolas.

3. O presente regulamento ndo prejudica quaisquer disposi¢des comu-
nitarias especificas relativas a controlos oficiais.

4. A realizagdo de controlos oficiais nos termos do presente regula-
mento ndo afecta a responsabilidade legal principal dos operadores das
empresas do sector dos alimentos para animais e do sector alimentar,
que consiste em garantir a seguranga dos alimentos para animais e dos
géneros alimenticios nos termos do Regulamento (CE) n.c 178/2002,
nem a responsabilidade civil ou penal decorrente do incumprimento das
suas obrigagoes.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as definicdes esta-
belecidas nos artigos 2.° e 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Além disso, entende-se por:

1. «Controlo oficial», qualquer forma de controlo que a autoridade
competente ou a Comunidade efectue para verificar o cumprimento
da legislagdo em matéria de alimentos para animais e de géneros
alimenticios, assim como das normas relativas a saide ¢ ao bem-
-estar dos animais;

2. «Verificagdo», o controlo, mediante exame e ponderagdo de provas
objectivas, do cumprimento dos requisitos especificados;

3. «Legislagdo em matéria de alimentos para animais», as disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas que regem os
alimentos para animais em geral e a respectiva seguranga em parti-
cular, a nivel comunitario ou nacional; abrange todas as fases da
producdo, transformacgdo e distribuicdo dos alimentos para animais,
bem como a respectiva utilizagio;

4. «Autoridade competente», a autoridade central de um Estado-
-Membro com competéncia para organizar controlos oficiais ou qual-
quer outra autoridade a quem tenha sido atribuida essa competéncia;
inclui, se for caso disso, a autoridade correspondente de um pais
terceiro;

5. «Organismo de controlo», um terceiro independente no qual a auto-
ridade competente tenha delegado determinadas tarefas de controlo;

6. «Auditoria», um exame sistematico e independente para determinar
se as actividades e os respectivos resultados estdo em conformidade
com as disposicOes previstas e se estas disposicdes sdo aplicadas
eficazmente e sdo adequadas para alcangar os objectivos;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

. «Inspeccao», o exame de quaisquer aspectos dos alimentos para

animais, dos géneros alimenticios, ¢ da satide e do bem-estar dos
animais, a fim de verificar se esses aspectos cumprem os requisitos
da legislacdo no dominio dos alimentos para animais ou dos géneros
alimenticios, e as regras no dominio da saide e do bem-estar dos
animais;

. «Acompanhamento», a realizacdo de uma sequéncia planeada de

observacdes ou medicdes com vista a obter uma imagem de
conjunto da situacdo no que respeita ao cumprimento da legislagao
no dominio dos alimentos para animais ou dos géneros alimenticios,
e das regras no dominio da saude e do bem-estar dos animais;

. «Vigilancia», a observag¢do cuidadosa de uma ou mais empresas do

sector dos alimentos para animais ou do sector alimentar, de opera-
dores de empresas do sector dos alimentos para animais ou do sector
alimentar ou das suas actividades;

«Incumprimento», o incumprimento da legislacdo em matéria de
alimentos para animais ou de géneros alimenticios e das normas para
a proteccdo da satde e do bem-estar dos animais;

«Amostragem para efeitos de andlise», a colheita de um alimento
para animais, de um género alimenticio ou de qualquer outra
substincia relevante para a produgdo, a transformacio e a distri-
buicdo de alimentos para animais ou de géneros alimenticios
(incluindo o ambiente) ou para a saude dos animais, para verificar,
através de analise, o cumprimento da legislacio em matéria de
alimentos para animais ou de géneros alimenticios ou das normas
relativas a satde dos animais;

«Certificagdo oficial», o procedimento através do qual a autoridade
competente ou os organismos de controlo autorizados a actuar para
esse efeito fornecem uma garantia escrita, electronica ou equivalente
em matéria de cumprimento;

«Retencdo oficial», o procedimento através do qual a autoridade
competente assegura que os alimentos para animais ou 0s géneros
alimenticios nao sejam deslocados nem adulterados na pendéncia de
uma decisdo sobre o seu destino; inclui a armazenagem pelos opera-
dores das empresas do sector dos alimentos para animais e do sector
alimentar de acordo com as instru¢des da autoridade competente;

«Equivaléncia», a capacidade de sistemas ou medidas diferentes
alcancarem os mesmos objectivos; e «equivalentes», sistemas ou
medidas diferentes capazes de alcangarem os mesmos objectivos;

«Importacdo», a introducdo em livre pratica de alimentos para
animais ou de géneros alimenticios ou a intengdo de introduzir esses
alimentos para animais ou géneros alimenticios em livre pratica, na
acepcao do artigo 79.° do Regulamento (CEE) n.c 2913/92, num dos
territorios referidos no anexo I;

«Introdug@o», a importagdo, como definida no ponto 15 supra, e a
colocagdo de mercadorias sob um dos regimes aduaneiros referidos
nas alineas b) a f) do ponto 16 do artigo 4.° do Regulamento (CEE)
n.c 2913/92, bem como a sua entrada numa zona franca ou num
entreposto franco;

«Controlo documentaly, a verificagdo dos documentos comerciais e,
se for caso disso, dos documentos exigidos ao abrigo da legislagdo
em matéria de alimentos para animais ou de géneros alimenticios,
que acompanham a remessa;

«Controlo de identidade», a inspec¢@o visual para verificar se os
certificados ou outros documentos que acompanham a remessa
correspondem a respectiva rotulagem e contetido;

«Controlo fisico», a verificacdo do proprio alimento para animais ou
género alimenticio, que pode incluir controlos do transporte, da
embalagem, da rotulagem, da temperatura, da amostragem para
efeitos de analise e ensaios laboratoriais, assim como qualquer outro
controlo necessario para verificar o cumprimento da legislacdo em
matéria de alimentos para animais ou de géneros alimenticios;
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20. «Plano de controlo», uma descricdo feita pela autoridade compe-
tente, com informagdes gerais sobre a estrutura e a organizacdo dos
respectivos sistemas de controlo oficiais.

TITULO II
CONTROLOS OFICIAIS EFECTUADOS PELOS ESTADOS-MEMBROS
CAPITULO I
OBRIGACOES GERAIS

Artigo 3.0
Obrigacées gerais relativas a organizacio de controlos oficiais

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que os controlos oficiais
sejam realizados regularmente, em fung¢do dos riscos e com uma
frequéncia adequada para alcangar os objectivos do presente regula-
mento, tendo em conta:

a) Os riscos identificados associados aos animais, aos alimentos para
animais ou aos géneros alimenticios, as empresas do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar, a utilizagdo de
alimentos para animais ou de géneros alimenticios ou a qualquer
processo, material, substincia, actividade ou operacdo que possa
influenciar a seguranca dos alimentos para animais ou dos géneros

alimenticios ou a saude ou o bem-estar dos animais;

b) Os antecedentes dos operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais ou do sector alimentar no que toca ao cumprimento da
legislacdo em matéria de alimentos para animais ou de géneros
alimenticios ou das normas em matéria de saiide e de bem-estar dos
animais;

A fiabilidade de quaisquer auto-controlos que ja tenham sido reali-
zados;

C

~

e
d) Qualquer informagdo que possa indiciar um incumprimento.

2. Os controlos oficiais devem ser efectuados sem aviso prévio,
excepto em casos como as auditorias, em que é necessaria a notificagdo
prévia do operador da empresa do sector dos alimentos para animais ou
do sector alimentar.

Os controlos oficiais podem também ser efectuados numa base ad hoc.

3. Os controlos oficiais devem ser efectuados em qualquer fase da
producdo, da transformacdo e da distribuicdo dos alimentos para animais
ou dos géneros alimenticios ¢ dos animais e produtos animais. Devem
incluir controlos das empresas do sector dos alimentos para animais e
do sector alimentar, da utilizacdo de alimentos para animais ¢ de géneros
alimenticios, da respectiva armazenagem, dos processos, materiais,
substancias, actividades ou operacdes, incluindo o transporte, aplicados
aos alimentos para animais ou aos géneros alimenticios, bem como dos
animais vivos, tendo em vista o cumprimento dos objectivos do presente
regulamento.

4.  Os controlos oficiais, efectuados com o mesmo cuidado, devem
abranger as exportagdes para fora da Comunidade, as colocagdes no
mercado comunitario, e as introdugdes nos territorios referidos no anexo
I provenientes de paises terceiros.

5. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias
para garantir que os produtos destinados a expedi¢ao para outro Estado-
-Membro sejam controlados com o mesmo cuidado que os destinados a
colocag@o no mercado no seu proprio territorio.

6. A autoridade competente do Estado-Membro de destino pode veri-
ficar o cumprimento da legislagdo em matéria de alimentos para animais
e de géneros alimenticios por parte dos alimentos para animais e dos
géneros alimenticios, através de controlos ndo discriminatorios. Na
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medida do estritamente necessario para a organizacdo dos controlos
oficiais, os Estados-Membros podem solicitar aos operadores que

tenham procedido a entrega de mercadorias provenientes de outro
Estado-Membro que informem da chegada das mesmas.

7.  Se, durante um controlo efectuado no local de destino ou durante a
armazenagem ou o transporte, um Estado-Membro constatar qualquer
incumprimento, tomara as medidas adequadas, que poderdo incluir a re-
-expedicdo para o Estado-Membro de origem.

CAPITULO 1II

AUTORIDADES COMPETENTES

Artigo 4.0
Designacio das autoridades competentes e critérios operacionais

1.  Os Estados-Membros devem designar as autoridades competentes
responsaveis para efeitos dos objectivos e dos controlos oficiais
previstos no presente regulamento.

2. As autoridades competentes devem assegurar:

a) A eficicia e adequacgdo dos controlos oficiais dos animais vivos, dos
alimentos para animais e dos géneros alimenticios em todas as fases
da producdo, da transformacdo e da distribuicdo, assim como dos
relativos a utilizacdo dos alimentos para animais;

b) Que o pessoal que efectua os controlos oficiais ndo tenha quaisquer
conflitos de interesses;

c) A existéncia ou o acesso a laboratorios com capacidade adequada
para a realizagdo de testes e de pessoal devidamente qualificado e
com experiéncia adequada em niimero suficiente, de forma a realizar
os controlos oficiais e a cumprir as fungdes de controlo com efici-
éncia e eficacia;

d) A existéncia e a devida manutencdo de instalagdes e equipamento
adequados, de forma a garantir que o pessoal possa realizar os
controlos oficiais com eficiéncia e eficacia;

e) A previsao dos poderes legais necessarios para efectuarem os
controlos oficiais e tomarem as medidas previstas pelo presente regu-
lamento;

f) A existéncia de planos de emergéncia e que estdo preparadas para
aplicar esses planos;

~

Que os operadores de empresas do sector dos alimentos para animais
e do sector alimentar sdo obrigados a submeter-se a qualquer
inspeccdo efectuada nos termos do presente regulamento e a apoiar o
pessoal da autoridade competente no desempenho da sua missao.

g

3. Quando um Estado-Membro atribui competéncia para efectuar
controlos oficiais a uma autoridade ou autoridades diversas da autori-
dade competente central, nomeadamente a nivel regional ou local, deve
garantir uma coordenacdo eficiente e eficaz entre todas as autoridades
competentes envolvidas, incluindo quando adequado, no dominio da
protec¢do do ambiente e da satide.

4. As autoridades competentes devem garantir a imparcialidade,
qualidade e coeréncia dos controlos oficiais a todos os niveis. Os crité-
rios enunciados no n.° 2 devem ser inteiramente respeitados por todas as
autoridades a que for atribuida competéncia para proceder a controlos
oficiais.

5. Sempre que numa autoridade competente as fung¢des de controlo
oficial sejam atribuidas a diferentes unidades de controlo, deve garantir-
-se uma coordenacdo e cooperacdo eficientes e eficazes entre essas dife-
rentes unidades.
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6.  As autoridades competentes devem realizar auditorias internas, ou
podem ordenar a realizagio de auditorias externas, e tomar as medidas
adequadas a luz dos seus resultados, para garantir o cumprimento dos
objectivos do presente regulamento. Essas auditorias devem ser sujeitas
a uma analise independente e ser efectuadas de forma transparente.

7.  As normas de execugdo do presente artigo podem ser adoptadas
nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

Artigo 5.°

Delegacao de competéncias especificas relacionadas com os controlos
oficiais

1. A autoridade competente pode delegar competéncias especificas
relacionadas com os controlos oficiais num ou mais organismos de
controlo nos termos dos n.>s 2 a 4.

Pode ser estabelecida, nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, uma lista das
competéncias que podem ou ndo ser delegadas.

No entanto, os actos referidos no artigo 54.° ndo podem ser objecto de
delegac@o.

2. A autoridade competente s6 pode delegar competéncias especificas
num determinado organismo de controlo se:

a) Existir uma descrigdo exacta das competéncias que o organismo de
controlo pode exercer e das condigdes em que pode fazé-lo;

b) Existirem provas de que o organismo de controlo:

i) dispde dos conhecimentos técnicos, do equipamento e das infra-
-estruturas necessdarias para exercer as competéncias que nele
sejam delegadas;

i) dispde de pessoal em niimero suficiente e com qualificagdes e
experiéncia adequadas;

€

iii) € imparcial e ndo tem quaisquer conflitos de interesses no que se
refere ao exercicio das competéncias que nele sejam delegadas;

¢) O organismo de controlo funcionar e estiver acreditado em conformi-
dade com a norma europeia EN 45004 «Critérios gerais de funciona-
mento dos diversos tipos de organismos que realizam inspeccdes» e/
/ou outra norma, se esta for mais pertinente para as competéncias
delegadas em questao;

d) Os laboratérios funcionarem em conformidade com as normas refe-
ridas no n.° 2 do artigo 12.°;

e) O organismo de controlo comunicar regularmente os resultados dos
controlos realizados a autoridade competente e sempre que esta o
solicite. Se os resultados dos controlos revelarem um incumprimento
actual ou provavel, o organismo de controlo informarad imediatamente
a autoridade competente;

f) Existir uma coordenacdo eficiente e eficaz entre a autoridade compe-
tente que delegou as competéncias e o organismo de controlo.

3. Se necessario, a autoridade que delega competéncias especificas
em organismos de controlo deve organizar auditorias ou inspeccdes a
esses organismos. Se, em resultado de uma auditoria ou de uma
inspeccdo, se constatar que tais organismos ndo exercem devidamente as
competéncias que neles foram delegadas, a autoridade competente que
delega pode revogar a delegacdo de competéncias em questdo. Esta sera
revogada sem demora se o organismo de controlo ndo tomar medidas
correctoras adequadas e atempadas.

4. Qualquer Estado-Membro que pretenda delegar uma competéncia
de controlo especifica num organismo de controlo deve notificar a
Comissdo. A notificacdo deve conter a descrigdo pormenorizada:

a) Da autoridade competente que pretende delegar a competéncia;

b) Da competéncia a delegar;
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(S

¢) Do organismo de controlo no qual ¢ delegada a competéncia.

Artigo 6.°
Pessoal encarregado dos controlos oficiais

A autoridade competente deve garantir que todo o seu pessoal encarre-
gado dos controlos oficiais:

a) Receba, na respectiva esfera de competéncia, uma formagdo
adequada que lhe permita exercer as suas fungdes com competéncia e
efectuar controlos oficiais de maneira coerente. Esta formagdo deve
abranger, conforme adequado, as areas referidas no capitulo I do
anexo II;

b) Se mantenha actualizado na sua esfera de competéncia e, se neces-
sario, receba regularmente formacao suplementar;

€

¢) Esteja apto a realizar uma cooperacao pluridisciplinar.

Artigo 7.°
Transparéncia e confidencialidade

1.  As autoridades competentes devem assegurar que as suas activi-
dades sejam realizadas com um elevado nivel de transparéncia, devendo,
para esse efeito, facultar ao publico com a possivel brevidade as infor-
magdes relevantes que possuam.

De um modo geral, o publico deve ter acesso:

a) As informacdes relativas as actividades de controlo das autoridades
competentes e a eficacia das mesmas,

(S

b) As informagdes nos termos do artigo 10.© do Regulamento (CE) n.
178/2002.

2. A autoridade competente deve tomar medidas para impedir que o
seu pessoal revele informagdes a que tenha tido acesso na execugdo de
controlos oficiais e que, pela sua natureza, sejam abrangidas pelo sigilo
profissional, quando devidamente justificado. O sigilo profissional nao
impede as autoridades competentes de divulgarem as informacdes a que
se refere a alinea b) do n.° 1. Nao sdo afectadas as regras da Directiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de
1995, relativa a proteccdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (*).

3. As informagdes abrangidas pelo sigilo profissional incluem, nome-
adamente:

— a confidencialidade de processos de investigacdo preliminar ou de
processos judiciais em curso;

— dados pessoais;

— os documentos abrangidos por uma excep¢do nos termos do Regula-
mento (CE) n.c 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos
do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comisséo (%);

— as informagdes protegidas pela legislacdo nacional e comunitéria
relativa, nomeadamente, ao sigilo profissional, a confidencialidade
das deliberagdes, as relagdes internacionais e a defesa nacional.

(") JO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regulamento (CE) n.c
1882/2003.
(*) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Artigo 8.°
Procedimentos aplicaveis aos controlos e verificacoes

1.  As autoridades competentes devem efectuar os controlos oficiais
em conformidade com procedimentos documentados. Estes procedi-
mentos devem abranger informagdes e instrugdes destinadas ao pessoal
que efectua os controlos oficiais, incluindo, nomeadamente, os aspectos
referidos no capitulo II do anexo II.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que sejam estabelecidos
procedimentos legais que garantam ao pessoal das respectivas autori-
dades competentes o acesso as instalagdes e & documentagdo mantida
pelos operadores das empresas do sector dos alimentos para animais e
do sector alimentar, por forma a poderem desempenhar as suas fungdes
de forma adequada.

3.  As autoridades competentes devem dispor de procedimentos que
Ihes permitam:

a) Verificar a eficacia dos controlos oficiais que realizam;
e

b) Garantir que sejam tomadas medidas correctoras, se necessario, e que
seja actualizada a documentacdo a que se refere o n.° 1, se for caso
disso.

4. A Comissao pode estabelecer orientagdes para os controlos
oficiais, nos termos do n.° 2 do artigo 62.°

As orientagdes podem, em especial, conter recomendagdes relativas aos
controlos oficiais:

a) Da aplicagdo dos principios HACCP;

b) Dos sistemas de gestdo aplicados pelas empresas do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar com vista ao cumpri-
mento dos requisitos da legislagdo em matéria de alimentos para
animais ou de géneros alimenticios;

¢) Da seguranca microbiologica, fisica e quimica dos alimentos para
animais e dos géneros alimenticios.

Artigo 9.°
Relatérios

1. A autoridade competente deve elaborar relatorios sobre os
controlos oficiais que efectue.

2. Estes relatérios devem incluir uma descri¢do da finalidade do
controlo oficial, dos métodos de controlo aplicados, dos respectivos
resultados e, se for caso disso, das medidas a tomar pelo operador em
questao.

3. A autoridade competente deve fornecer uma copia do relatério a
que se refere o n.° 2 ao operador em questdo, pelo menos em caso de
incumprimento.

Artigo 10.°
Actividades, métodos e técnicas de controlo

1.  As tarefas relacionadas com os controlos oficiais devem, de um
modo geral, ser efectuadas através da utilizacdo de métodos e técnicas
de controlo adequados, tais como o acompanhamento, a vigilancia, a
verificagdo, a auditoria, a inspecc¢do, a amostragem e a analise.

2. Os controlos oficiais dos alimentos para animais e dos géneros
alimenticios devem incluir, nomeadamente, as seguintes actividades:

a) Exame de todos os sistemas de controlo postos em pratica por opera-
dores de empresas do sector dos alimentos para animais ¢ do sector
alimentar, assim como dos resultados obtidos;

b) Inspecgdo de:
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i) instalagdes dos produtores primarios, empresas do sector dos
alimentos para animais e do sector alimentar, incluindo zonas
circundantes, instalagdes, escritorios, equipamento e maquinas,
transportes, bem como alimentos para animais e géneros alimen-
ticios;

i) matérias-primas, ingredientes, auxiliares tecnoldgicos e outros
produtos utilizados na preparacdo e producdo de alimentos para
animais e géneros alimenticios;

iii) produtos semi-acabados;

iv) materiais e artigos destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios;

v) produtos e processos de limpeza e de manutencdo, assim como
pesticidas;
vi) rotulagem, apresentac@o e publicidade.

c) Controlos das condi¢cdes de higiene das empresas do sector dos
alimentos para animais e do sector alimentar;

d) Avaliacdo dos procedimentos em matéria de boas praticas de fabrico
(BPF), de boas praticas de higiene (BPH), de boas praticas agricolas
(BPA) e de aplicacdo do sistema HACCP, tendo em conta a utilizagdo
de guias elaborados nos termos da legislacdo comunitaria;

e) Exame de documentos escritos e outros registos que possam ser rele-
vantes para a avaliagdo do cumprimento da legislacdo em matéria de
alimentos para animais e de géneros alimenticios;

f) Entrevistas com operadores de empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar e respectivo pessoal;

g) Leitura de valores registados pelos instrumentos de medigdo utili-
zados pelas empresas;

h) Controlos realizados com os instrumentos da autoridade competente
para verificar as medicdes efectuadas pelas empresas do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar;

i) Qualquer outra actividade necessaria para assegurar o cumprimento
dos objectivos do presente regulamento.

CAPITULO 111
AMOSTRAGEM E ANALISE

Artigo 11.°
Métodos de amostragem e de analise

1.  Os métodos de amostragem e de analise utilizados no contexto dos
controlos oficiais devem respeitar as normas comunitarias aplicaveis ou:

a) Na falta dessas normas, as normas ou protocolos reconhecidos inter-
nacionalmente como, por exemplo, os aceites pelo Comité Europeu
de Normalizac¢do (CEN) ou os aprovados na legislagdo nacional;

ou

b) Na sua falta, outros métodos adequados para cumprir o objectivo
pretendido ou elaborados em conformidade com protocolos cienti-
ficos.

2. Se on.° 1 ndo for aplicavel, os métodos de analise podem ser vali-
dados num unico laboratério de acordo com um protocolo aceite interna-
cionalmente.

3. Os métodos de andlise devem, sempre que possivel, ser caracteri-
zados pelos critérios adequados enunciados no anexo III.

4. As medidas de execug@o a seguir enunciadas poderdo ser estabele-
cidas nos termos do n.° 3 do artigo 62.°:

a) Os métodos de amostragem e de andlise, incluindo os métodos de
confirmagdo ou de referéncia a utilizar em caso de litigio,
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b) Os critérios de desempenho, os parametros de analise, o grau de
incerteza das medi¢cdes e os procedimentos para a validacdo dos
métodos referidos na alinea a),

e
¢) As regras de interpretagdo dos resultados.

5. As autoridades competentes devem estabelecer procedimentos
adequados para garantir o direito de os operadores das empresas do
sector dos alimentos para animais ¢ do sector alimentar cujos produtos
sejam sujeitos a amostragem e analise solicitarem o parecer de outro
perito, sem prejuizo da obrigacdo de as autoridades competentes
tomarem medidas rapidas em caso de emergéncia.

6.  As autoridades competentes devem, nomeadamente, assegurar que,
para o efeito, os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar possam obter amostras em quantidade
suficiente para solicitarem o parecer de outro perito, a menos que tal
seja impossivel em caso de produtos altamente pereciveis ou de uma
quantidade muito reduzida de substrato disponivel.

7.  As amostras devem ser manuseadas e rotuladas de forma a garantir
a sua validade juridica e analitica.

Artigo 12.°
Laboratorios oficiais

1. A autoridade competente deve designar os laboratérios habilitados
a efectuar a andlise das amostras recolhidas aquando de controlos
oficiais.

2. No entanto, as autoridades competentes apenas podem designar
laboratérios que funcionem e sejam avaliados e acreditados em confor-
midade com as seguintes Normas Europeias:

a) EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais de competéncia para
laboratorios de ensaio e calibragdoy;

b) EN 45002 sobre «Critérios gerais para avaliacdo de laboratérios de
ensaioy;

¢) EN 45003 sobre «Sistemas de acreditagdo de laboratorios de cali-
bracdo e de ensaio — Requisitos gerais para a gestdo e o reconheci-
mentoy,

tendo em conta os critérios para os diferentes métodos de ensaio esta-
belecidos na legislacdo comunitaria em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios.

3. A acreditagdo e a avaliacdo dos laboratorios de ensaio a que se
refere o n.° 2 podem dizer respeito a ensaios isolados ou a grupos de
ensaios.

4. A autoridade competente pode cancelar a designag@o referida no n.
° 1, quando deixem de estar preenchidas as condi¢des previstas no n.c 2.

CAPITULO IV
GESTAO DE CRISES

Artigo 13.°

Planos de emergéncia para os alimentos para animais e os géneros
alimenticios

1. Para a implementagdo do plano geral de gestdo de crises referido
no artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, os Estados-Membros
devem elaborar planos de emergéncia operacionais que definam as
medidas a aplicar sem demora sempre que se verifique que um alimento
para animais ou um género alimenticio apresenta um risco grave para os
seres humanos ou para os animais, quer directamente quer através do
ambiente.

2. Os planos de emergéncia devem especificar:



2004R0882 — PT — 25.05.2006 — 001.001 — 20

a) As autoridades administrativas que devem intervir;
b) Os respectivos poderes e responsabilidades;
e

¢) Os canais e os procedimentos para a troca de informagdes entre os
diferentes intervenientes.

3.  Os Estados-Membros devem proceder a revisdo destes planos de
emergéncia conforme necessario, especialmente a luz das modificagdes
da organizacdo da autoridade competente e da experiéncia, nomeada-
mente a adquirida com exercicios de simulag@o.

4.  Sempre que necessario, podem ser adoptadas medidas de execucdo
nos termos do n.° 3 do artigo 62.° Essas medidas devem estabelecer
regras harmonizadas para os planos de emergéncia na medida do neces-
sario para assegurar que esses planos sejam compativeis com o plano
geral de gestdo de crises referido no artigo 55.° do Regulamento (CE) n.
© 178/2002. Devem também indicar o papel das partes envolvidas na
criagdo e no funcionamento dos planos de emergéncia.

CAPITULO V

CONTROLOS OFICIAIS DA INTRODUCAO DE ALIMENTOS PARA
ANIMAIS E DE GENEROS ALIMENTICIOS PROVENIENTES DE
PAISES TERCEIROS

Artigo 14.°

Controlos oficiais dos alimentos para animais e dos géneros alimen-
ticios de origem animal

1. O presente regulamento ndo prejudica os requisitos relativos aos
controlos veterinarios dos alimentos para animais e dos géneros alimen-
ticios de origem animal previstos na Directiva 97/78/CE. No entanto, a
autoridade competente designada nos termos da Directiva 97/78/CE
deve também realizar, na medida do necessario, controlos oficiais para
verificar a conformidade com os aspectos da legislagdo em matéria de
alimentos para animais ou de géneros alimenticios ndo abrangidos por
aquela directiva, nomeadamente os aspectos referidos no capitulo II do
titulo VI do presente regulamento.

2. As normas gerais dos artigos 18.° a 25.° do presente regulamento
sdo também aplicaveis aos controlos oficiais de todos os alimentos para
animais e géneros alimenticios, incluindo os alimentos para animais e os
géneros alimenticios de origem animal.

3. Quaisquer resultados satisfatorios dos controlos de mercadorias:

a) Colocadas sob um dos regimes aduaneiros referidos nas alineas b) a
f) do ponto 16 do artigo 4.° do Regulamento (CEE) n.c 2913/92;

ou

b) Destinadas a ser manuseadas em zonas francas ou em entrepostos
francos, definidos na alinea b) do ponto 15 do artigo 4.° do Regula-
mento (CEE) n.c 2913/92,

ndo isentam os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar da obrigacdo de assegurarem que os
alimentos para animais e os géneros alimenticios cumpram os requi-
sitos da legislacdo na matéria a partir da sua colocacdo em livre
pratica, nem tdo pouco impedem a realizagdo de novos controlos
oficiais dos alimentos para animais ou géneros alimenticios em
questao.

Artigo 15.°

Controlos oficiais dos alimentos para animais e dos géneros alimen-
ticios de origem nao animal

1. A autoridade competente deve efectuar controlos oficiais regulares
dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios de origem nao
animal, ndo abrangidos pela Directiva 97/78/CE, importados para os
territorios referidos no anexo I. A autoridade competente deve organizar
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esses controlos com base no plano de controlo nacional plurianual
elaborado nos termos dos artigos 41.° a 43.° e a luz dos riscos poten-
ciais. Os controlos devem abranger todos os aspectos da legislacdo em
matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios.

2. Estes controlos devem realizar-se num local adequado, incluindo o
ponto de entrada das mercadorias num dos territrios mencionados no
anexo I, o ponto de colocacdo em livre pratica, os entrepostos, as insta-
lagdes do operador da empresa importadora do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar ou outros pontos da cadeia de producao e
distribuicdo alimentar humana e animal.

3. Os controlos podem também ser realizados em mercadorias:

a) Colocadas sob um dos regimes aduaneiros referidos nas alineas b) a
f) do ponto 16 do artigo 4.° do Regulamento (CEE) n.c 2913/92;

ou

b) Destinadas a ser colocadas em zonas francas ou em entrepostos
francos, definidos na alinea b) do ponto 15 do artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.c 2913/92.

4.  Quaisquer resultados satisfatorios dos controlos referidos no n.° 3
ndo isentam os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar da obrigacdo de assegurarem que os
alimentos para animais e os géneros alimenticios cumpram os requisitos
da legislagdo na matéria a partir da sua colocagdo em livre pratica, nem
tdo pouco impedem a realizacio de novos controlos oficiais dos
alimentos para animais ou dos géneros alimenticios em questao.

5. Deve ser elaborada e actualizada, nos termos do n.° 3 do artigo 62.
o, uma lista dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios de
origem nao animal que devem ser sujeitos, com base em riscos conhe-
cidos ou emergentes, a controlos oficiais reforcados no ponto de entrada
nos territorios referidos no anexo I. A frequéncia e a natureza desses
controlos sdo fixados pelo mesmo procedimento. Ao mesmo tempo, as
taxas relacionadas com esses controlos podem ser fixadas segundo o
mesmo procedimento.

Artigo 16.°

Tipos de controlos dos alimentos para animais e géneros alimenti-
cios de origem nio animal

1. Os controlos oficiais referidos no n.° 1 do artigo 15.° devem
incluir, pelo menos, um controlo documental sistematico, um controlo
de identidade aleatorio e, se for caso disso, um controlo fisico.

2. Os controlos fisicos devem ser efectuados com uma frequéncia
que dependera:

a) Dos riscos associados aos diferentes tipos de alimentos para animais
e de géneros alimenticios;

b) Dos antecedentes em matéria de cumprimento dos requisitos aplica-
veis ao produto em questfio pelo pais terceiro e pelo estabelecimento
de origem, assim como pelos operadores das empresas do sector dos
alimentos para animais ¢ do sector alimentar importadoras e exporta-
doras do produto;

¢) Dos controlos efectuados pela empresa importadora do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar;

d) Das garantias dadas pela autoridade competente do pais terceiro de
origem.

3.  Os Estados-Membros devem assegurar que os controlos fisicos
sejam efectuados em condi¢des adequadas e num local que disponha de
acesso as instalacdes de controlo adequadas, que permita realizar correc-
tamente as investigacdes, colher um nimero de amostras adequado a
gestdo do risco e proceder ao manuseamento higiénico dos alimentos
para animais e dos géneros alimenticios. As amostras devem ser manu-
seadas de forma a garantir a sua validade juridica e analitica. Os
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Estados-Membros devem assegurar que o equipamento ¢ a metodologia
sejam adequados & medigdo dos valores-limite estabelecidos na legis-
lacdo comunitaria ou nacional.

Artigo 17.°
Pontos de entrada e notificacio prévia

1. Para a organiza¢do dos controlos oficiais referidos no n.° 5 do
artigo 15.°, os Estados-Membros devem:

— designar pontos especificos de entrada nos respectivos territorios
com acesso as instalagdes de controlo adequadas para os diferentes
tipos de alimentos para animais e de géneros alimenticios;

€

— exigir que os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar responsaveis pelas remessas notifiquem
previamente a chegada e a natureza das mesmas.

Os Estados-Membros podem aplicar as mesmas regras a outros
alimentos para animais de origem ndo animal.

2. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e os restantes
Estados-Membros de quaisquer medidas que tomem nos termos do n.°
1.

Os Estados-Membros devem conceber essas medidas de forma a evitar
perturbagdes desnecessarias do comércio.

Artigo 18.°
Medidas em caso de suspeita

Em caso de suspeita de incumprimento ou de duvidas quanto a identi-
dade ou ao destino real da remessa, ou a correspondéncia entre a
remessa e as respectivas garantias certificadas, a autoridade competente
deve efectuar controlos oficiais por forma a confirmar ou eliminar a
suspeita ou as davidas. A autoridade competente deve reter oficialmente

a remessa em questdo até obter os resultados desses controlos oficiais.

Artigo 19.°

Medidas subsequentes aos controlos oficiais dos alimentos para
animais e dos géneros alimenticios provenientes de paises terceiros

1. A autoridade competente deve reter oficialmente os alimentos para
animais ou os géneros alimenticios provenientes de paises terceiros que
ndo cumpram os requisitos da legislagdo em matéria de alimentos para
animais ou de géneros alimenticios e, ouvidos os operadores das
empresas do sector dos alimentos para animais ou do sector alimentar
responsaveis pela remessa, deve tomar as seguintes medidas relativa-
mente aos alimentos para animais ou aos géneros alimenticios em
questao:

a) Ordenar que esses alimentos para animais ou esses géneros alimenti-
cios sejam destruidos, sujeitos a tratamento especial nos termos do
artigo 20.° ou reexpedidos para fora da Comunidade nos termos do
artigo 21.°; podem também ser tomadas outras medidas adequadas,
como a utilizagdo dos alimentos para animais ou dos géneros alimen-
ticios para fins que ndo aqueles a que inicialmente se destinavam,;

b) Se os alimentos para animais ou os géneros alimenticios ja tiverem
sido colocados no mercado, acompanhar a situagdo ou, se necessario,
ordenar a sua recolha ou retirada antes de tomar uma das medidas
acima referidas;

Verificar se os alimentos para animais e os géneros alimenticios ndo
tém efeitos nocivos na saide humana nem na saude animal, quer
directamente quer através do ambiente, durante ou antes da aplicagdo
de quaisquer das medidas referidas nas alineas a) e b).

C

~

2. Se, no entanto:
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a) Os controlos oficiais previstos nos artigos 14.° ¢ 15.° indicarem que
uma remessa ¢ prejudicial para a saude humana ou para a saude
animal, ou que ndo ¢ segura, a autoridade competente deve reter
oficialmente a remessa em causa, antes da sua destruicdo ou de qual-
quer outra medida adequada necessaria a proteccao da satide humana
€ animal;

b) Os alimentos para animais ou os géneros alimenticios de origem nio
animal sujeitos a controlos refor¢ados nos termos do n.° 5 do artigo
15.° ndo forem apresentados para controlos oficiais, ou nio forem
apresentados em conformidade com quaisquer requisitos especificos
estabelecidos nos termos do artigo 17.°, a autoridade competente deve
ordenar a respectiva recolha e retencdo oficial sem demora e a subse-
quente destrui¢do ou reexpedi¢do nos termos do artigo 21.°

3. Sempre que ndo autorize a introdugdo de alimentos para animais
ou de géneros alimenticios, a autoridade competente deve notificar a
Comissao e os restantes Estados-Membros das suas constatagdes e da
identifica¢do dos produtos em causa, nos termos do n.° 3 do artigo 50.°
do Regulamento (CE) n.c 178/2002, e notificar os servicos aduaneiros
das suas decisGes, bem como dar informagoes sobre o destino final da
remessa.

4.  As decisOes relativas as remessas sdo susceptiveis do recurso refe-
rido no n.° 3 do artigo 54.°

Artigo 20.°
Tratamento especial

1. O tratamento especial referido no artigo 19.° pode incluir:

a) Um tratamento ou transformacdo que coloque os alimentos para
animais ou os géneros alimenticios em conformidade com os requi-
sitos da legislagdo comunitaria ou com os requisitos de um pais
terceiro de reexpedicdo, incluindo, se for caso disso, a descontami-
na¢ao, mas excluindo a diluigéo;

b) A transformacdo, por qualquer outra forma adequada, para outros fins
que ndo o consumo animal ou humano.

2. A autoridade competente deve assegurar que o tratamento especial
seja efectuado em estabelecimentos sob o seu controlo ou sob controlo
de outro Estado-Membro e em conformidade com as condigdes estabele-
cidas nos termos do n.° 3 do artigo 62.° ou, na falta dessas condigdes,
com as normas nacionais.

Artigo 21.°
Reexpedicio de remessas

1. A autoridade competente s6 pode permitir a reexpedicdo de uma
remessa se:

a) O seu destino tiver sido acordado com o operador da empresa do
sector dos alimentos para animais ou do sector alimentar responsavel
pela remessa;

(S

b) O operador da empresa do sector dos alimentos para animais ou do
sector alimentar tiver informado previamente a autoridade competente
do pais terceiro de origem ou do pais terceiro de destino, se este for
diferente do primeiro, sobre os motivos e as circunstincias que
impedem a colocagdo dos alimentos para animais ou dos géneros
alimenticios em questdo no mercado comunitario;

(S

¢) No caso de o pais terceiro de destino ser diferente do pais terceiro de
origem, a autoridade competente do pais terceiro de destino a tiver
notificado de que esta disposta a aceitar a remessa.

2. Sem prejuizo das normas nacionais aplicaveis em matéria de
prazos para o pedido de parecer de outro perito e sempre que os resul-
tados dos controlos oficiais ndo o impossibilitem, a reexpedi¢do deve
efectuar-se, regra geral, no prazo maximo de 60 dias a contar da data



2004R0882 — PT — 25.05.2006 — 001.001 — 24

em que a autoridade competente tiver tomado a decisdo sobre o destino
da remessa, a ndo ser que tenha sido dado inicio a uma accdo judicial.
Se, decorrido o prazo de 60 dias, a reexpedicdo ndo tiver sido feita,
salvo demora justificada, a remessa deve ser destruida.

3. Antes da reexpedicdo de uma remessa ou da confirmagdo dos
motivos da sua rejeicdo, a autoridade competente deve reté-la oficial-
mente.

4. A autoridade competente deve notificar a Comissdo e os restantes
Estados-Membros, nos termos do n.° 3 do artigo 50.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, ¢ notificar os servicos aduaneiros das suas decisdes.
As autoridades competentes devem cooperar nos termos do titulo TV
para tomar quaisquer outras medidas necessarias a fim de garantir que
ndo seja possivel reintroduzir na Comunidade as remessas rejeitadas.

Artigo 22.°
Despesas

O operador da empresa do sector dos alimentos para animais ou do
sector alimentar responsavel pela remessa, ou o seu representante, ¢
legalmente responsavel pelas despesas incorridas pelas autoridades
competentes com as actividades referidas nos artigos 18.°, 19.°, 20.° e
210

Artigo 23.¢
Aprovacio de controlos prévios a exportaciio por paises terceiros

1. Podem ser aprovados, nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, os
controlos especificos prévios a exportagdo de alimentos para animais e
géneros alimenticios, efectuados por um pais terceiro imediatamente
antes da exportagdo para a Comunidade, com vista a verificar se os
produtos satisfazem os requisitos comunitarios. A aprovagdo so6 pode ser
aplicavel aos alimentos para animais e géneros alimenticios originarios
do pais terceiro em causa e pode ser concedida para um ou mais
produtos.

2. Sempre que tenha sido concedida essa aprovacdo, a frequéncia dos
controlos na importagdo dos alimentos para animais ou dos géneros
alimenticios pode ser reduzida em conformidade. No entanto, os
Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais dos alimentos para
animais e dos géneros alimenticios importados de acordo com a apro-
vagdo referida no n.° 1, a fim de se certificarem de que os controlos
prévios a exportagdo realizados no pais terceiro permanecem eficazes.

3. A aprovagdo referida no n.° 1 s6 pode ser concedida a um pais
terceiro caso:

a) Uma auditoria comunitéria tenha demonstrado que os alimentos para
animais ou os géneros alimenticios exportados para a Comunidade
cumprem os requisitos comunitarios, ou requisitos equivalentes;

b) Os controlos efectuados no pais terceiro antes da expedi¢do sejam
considerados suficientemente eficazes e eficientes para substituirem
ou reduzirem os controlos documentais, de identidade e fisicos
previstos na legislagdo comunitaria.

4. A aprovagdo referida no n.° 1 deve especificar a autoridade compe-
tente do pais terceiro sob cuja responsabilidade os controlos prévios a
exportagdo sdo efectuados e, se for caso disso, qualquer organismo de
controlo em que a autoridade competente possa delegar determinadas
competéncias. Esta delegacdo de competéncias s6 pode ser aprovada se
forem cumpridos os critérios do artigo 5.°, ou condigdes equivalentes.

5. A autoridade competente e qualquer organismo de controlo especi-
ficado na aprovagdo sdo responsaveis pelos contactos com a Comuni-
dade.
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6. A autoridade competente ou o organismo de controlo do pais
terceiro deve assegurar a certificagdo oficial de cada remessa controlada
antes da respectiva entrada num dos territorios referidos no anexo 1. A
aprovacdo referida no n.° 1 deve especificar um modelo para esses certi-
ficados.

7.  Sem prejuizo do n.° 3 do artigo 50.° do Regulamento (CE) n.°
178/2002, quando os controlos oficiais das importagdes sujeitas ao
procedimento referido no n.° 2 revelarem um incumprimento significa-
tivo, os Estados-Membros devem notificar de imediato a Comissdo, os
restantes Estados-Membros e os operadores interessados, nos termos do
titulo IV do presente regulamento, aumentar o nimero de remessas
controladas e, sempre que necessario para permitir um exame analitico
correcto da situagdo, manter um numero suficiente de amostras em
condigdes adequadas de armazenagem.

8. Se se constatar que, num numero significativo de remessas, as
mercadorias ndo correspondem as informagdes contidas nos certificados
emitidos pela autoridade competente ou pelo organismo de controlo do
pais terceiro, deixa de ser aplicavel a redugdo da frequéncia referida no
n.° 2.

Artigo 24.°
Autoridades competentes e servicos aduaneiros

1. As autoridades competentes e os servigos aduaneiros devem
cooperar estreitamente na organizagdo dos controlos oficiais referidos no
presente capitulo.

2. Relativamente as remessas de alimentos para animais e de géneros
alimenticios de origem animal, assim como de alimentos para animais e
de géneros alimenticios a que se refere o n.° 5 do artigo 15.°, os servicos
aduaneiros ndo permitirdo a sua introdugdo nem o seu manuseamento
em zonas francas ou em entrepostos francos sem o acordo da autoridade
competente.

3.  Sempre que sejam colhidas amostras, a autoridade competente
deve informar os servicos aduaneiros e os operadores interessados e
indicar se as mercadorias podem ou nao ser colocadas em livre pratica
antes de se obterem os resultados das amostras, desde que esteja garan-
tida a rastreabilidade das remessas.

4. Em caso de colocag@o em livre pratica, as autoridades competentes
e os servicos aduaneiros devem trabalhar em conjunto, em conformidade
com os requisitos estabelecidos nos artigos 2.° a 6.° do Regulamento
(CEE) n.° 339/93.

Artigo 25.°
Medidas de execucio

1.  As medidas necessarias para garantir a execu¢do uniforme dos
controlos oficiais da introdugdo de alimentos para animais e de géneros
alimenticios devem ser estabelecidas nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

2. Podem, nomeadamente, ser estabelecidas normas de execucdo
para:

a) Alimentos para animais e géneros alimenticios importados ou colo-
cados sob um dos regimes aduaneiros referidos nas alineas b) a f) do
ponto 16 do artigo 4.°© do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 ou que se
destinem a ser manuseados em zonas francas ou em entrepostos
francos definidos na alinea b) do ponto 15 do artigo 4.° do Regula-
mento (CEE) n.c 2913/92;

b) Géneros alimenticios para abastecimento da tripulacdo e dos passa-
geiros de meios de transporte internacionais;

\

c) Alimentos para animais e géneros alimenticios encomendados a
distancia (p. ex., pelo correio, por telefone ou pela internet) e entre-
gues ao consumidor;
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d) Alimentos para animais de companhia ou cavalos e géneros alimenti-
cios transportados por passageiros e pela tripulagio de meios de
transporte internacionais;

e) Isengdes ou condigdes especificas aplicaveis a determinados territo-
rios referidos no artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.°c 2913/92, por
forma a ter em conta os condicionalismos naturais especificos desses
territorios;

f) Garantir a coeréncia das decisdes tomadas pelas autoridades compe-
tentes relativamente aos alimentos para animais e aos géneros alimen-
ticios originarios de paises terceiros no quadro do disposto no artigo
19.0;

g) Remessas de origem comunitaria que sejam devolvidas por paises
terceiros;

h) Documentos que devem acompanhar as remessas quando tiverem
sido recolhidas amostras.

CAPITULO VI
FINANCIAMENTO DOS CONTROLOS OFICIAIS

Artigo 26.°
Principio geral

Os Estados-Membros devem garantir a disponibilizagdo dos recursos
financeiros adequados para garantir a existéncia de recursos humanos e
outros necessarios a execugdo dos controlos oficiais, por quaisquer
meios que sejam considerados apropriados, nomeadamente através de
uma tributag@o geral ou do estabelecimento de taxas ou encargos.

Artigo 270
Taxas ou encargos

1. Os Estados-Membros podem cobrar taxas ou encargos para cobrir
as despesas ocasionadas pelos controlos oficiais.

2. Contudo, no que se refere as actividades enumeradas na sec¢do A
do anexo IV e na seccdo A do anexo V, os Estados-Membros devem
assegurar a cobranca de uma taxa.

3. Sem prejuizo dos n.* 4 e 6, as taxas cobradas relativamente as
actividades especificas mencionadas na seccdo A do anexo IV e na
sec¢do A do anexo V ndo devem ser inferiores as taxas minimas especi-
ficadas na seccdo B do anexo IV e na seccdo B do anexo V. No entanto,
relativamente as actividades referidas na sec¢do A do anexo IV e durante
um periodo transitério que termina em 1 de Janeiro de 2008, os
Estados-Membros podem continuar a utilizar as taxas actualmente apli-
cadas nos termos da Directiva 85/73/CEE.

As taxas da sec¢do B do anexo IV e da sec¢do B do anexo V devem ser
actualizadas pelo menos de dois em dois anos, nos termos do n.° 3 do
artigo 62.°, nomeadamente a fim de ter em conta a inflago.

4.  As taxas cobradas para efeitos dos controlos oficiais nos termos do
n.° 1 oudon. 2:

a) Nao devem ser superiores as despesas suportadas pelas autoridades
competentes responsaveis atendendo aos critérios enunciados no
anexo VI,

(S

b) Podem ser fixadas em montantes forfetarios com base nas despesas
suportadas pelas autoridades competentes durante um determinado
periodo de tempo ou, se for caso disso, nos montantes fixados na
sec¢do B do anexo IV ou na seccdo B do anexo V.

5. Ao fixarem as taxas, os Estados-Membros devem tomar em consi-
deracao:

a) O tipo de empresa e os factores de risco relevantes;
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b) Os interesses das empresas com um baixo volume de produgao;

c) Os métodos tradicionais utilizados para a producfo, a transformagio
e a distribuigdo;

d) As necessidades das empresas situadas em regides sujeitas a condi-
cionalismos geograficos especiais.

6. Quando, atendendo aos sistemas de auto-controlo e de rastreio
implementados pela empresa, bem como ao nivel de cumprimento veri-
ficado durante os controlos oficiais, para um certo tipo de alimento para
animais, de género alimenticio ou de actividade, os controlos oficiais
forem realizados com frequéncia reduzida, ou para ter em conta os crité-
rios indicados nas alineas b) a d) do n.° 5, os Estados-Membros podem
fixar, para os controlos oficiais, uma taxa inferior as taxas minimas refe-
ridas na alinea b) do n.° 4, desde que o Estado-Membro em questdo
forneca a Comissao um relatdrio que especifique:

a) O tipo de alimento para animais, de género alimenticio ou de activi-
dade em questao;

b) Os controlos efectuados na empresa do sector dos alimentos para
animais ou do sector alimentar em questdo;

e
¢) O método de calculo da redugdo da taxa.

7.  Sempre que efectue simultaneamente varios controlos oficiais no
mesmo estabelecimento, a autoridade competente deve considera-los
como uma unica actividade e cobrar uma Unica taxa.

8. As taxas relativas aos controlos das importacdes devem ser pagas
pelo operador ou pelo seu representante a autoridade competente respon-
savel pelos controlos das importacdes.

9.  As taxas ndo devem ser directa nem indirectamente reembolsadas,
a menos que tenham sido indevidamente cobradas.

10.  Sem prejuizo dos custos respeitantes as despesas previstas no
artigo 28.°, os Estados-Membros ndo devem cobrar nenhuma outra taxa,
para além das referidas no presente artigo, para efeitos da execucdo do
presente regulamento.

11.  Os operadores, outras empresas relevantes, ou os seus represen-
tantes, devem receber um comprovativo do pagamento das taxas.

12.  Os Estados-Membros devem tornar publico o método de céalculo
das taxas e comunica-lo & Comissdo, que deve examinar se as taxas
respeitam os requisitos do presente regulamento.

Artigo 28.°
Despesas decorrentes de controlos oficiais suplementares

Sempre que a deteccdo de um caso de incumprimento dé origem a
controlos oficiais que excedam as actividades normais de controlo da
autoridade competente, esta deve cobrar aos operadores das empresas
responsaveis pelo incumprimento ou pode cobrar aos operadores
proprietarios ou detentores das mercadorias a data em que tenham sido
efectuados os controlos oficiais suplementares as despesas decorrentes
desses controlos. As actividades normais de controlo sdo as actividades
de controlo de rotina exigidas pela legislagdo comunitaria ou nacional,
nomeadamente as que se encontram descritas no plano previsto no artigo
41.0 As actividades que excedem as actividades normais de controlo
incluem a colheita e a analise de amostras, bem como outros controlos
necessarios para verificar a dimensdo de um problema, apurar se foram
tomadas medidas correctoras ou detectar e/ou comprovar um incumpri-
mento.

Artigo 29.°

Nivel das despesas

Aquando da fixacdo do nivel das despesas referidas no artigo 28.°,
devem ser tidos em conta os principios enunciados no artigo 27.°
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CAPITULO VII
OUTRAS DISPOSICOES

Artigo 30.°
Certificacio oficial

1. Sem prejuizo dos requisitos relativos a certificagdo oficial adop-
tados para fins de saide animal ou de bem-estar dos animais, podem ser
adoptados, nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, requisitos relativamente:

a) As condicdes em que ¢ exigida a certificacdo oficial;
b) Aos modelos de certificados;
¢) As qualificacdes dos responsaveis pela certificagio;

d) Aos principios a respeitar para garantir a fiabilidade da certificag@o,
incluindo a certificagdo electronica;

e) Aos procedimentos a seguir no caso de retirada de certificados e rela-
tivamente aos certificados de substituigdo;

f) As remessas que sdo divididas em remessas de tamanho inferior ou
que sdo misturadas com outras remessas;

g) Aos documentos que devem acompanhar as mercadorias apds a
execucdo dos controlos oficiais.

2. Se for exigida uma certificagdo oficial, deve assegurar-se que:
a) Existe uma relagdo entre o certificado e a remessa;
b) As informagdes constantes do certificado sdo exactas e verdadeiras.

3. Se for caso disso, devem ser combinados num modelo tnico de
certificado os requisitos relativos a certificacdo oficial dos alimentos
para animais e dos géneros alimenticios e outros requisitos de certifi-
cagdo oficial.

Artigo 31.°

Registo/acreditacio de empresas do sector dos alimentos para
animais e do sector alimentar

1. a) As autoridades competentes devem definir os procedimentos a
observar pelos operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais e do sector alimentar que solicitem o registo dos seus
estabelecimentos em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
852/2004, com a Directiva 95/69/CE ou com o futuro regulamento
sobre higiene dos alimentos para animais.

b) As autoridades competentes devem estabelecer e manter actuali-
zada uma lista dos operadores das empresas do sector dos
alimentos para animais e do sector alimentar que tenham sido
registados. Sempre que essa lista ja exista para outros fins, podera
também ser utilizada para efeitos do presente regulamento.

2. a) As autoridades competentes devem definir os procedimentos a
observar pelos operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais e do sector alimentar que solicitem a acreditacdo dos
seus estabelecimentos em conformidade com o Regulamento (CE)
n. 852/2004, com o Regulamento (CE) n.c 854/2004, com a
Directiva 95/69/CE ou com o futuro regulamento sobre higiene
dos alimentos para animais.

b) Sempre que receba um pedido de acreditacdo de um operador de
uma empresa do sector dos alimentos para animais ou do sector
alimentar, a autoridade competente deve efectuar uma visita ao
local.

¢) A autoridade competente s6 deve acreditar um estabelecimento
para as actividades em questdo se o operador da empresa do sector
dos alimentos para animais ou do sector alimentar tiver demons-
trado que cumpre os requisitos pertinentes da legislacdo em
matéria de alimentos para animais ou de géneros alimenticios.
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d) A autoridade competente pode conceder uma acreditagdo condi-
cional se se afigurar que o estabelecimento satisfaz todos os requi-
sitos em matéria de infra-estruturas e equipamento. SO deve
conceder a acreditacdo definitiva se um novo controlo oficial do
estabelecimento, efectuado no prazo de trés meses a contar da
concessdo da acreditacdo condicional, revelar que esse estabeleci-
mento satisfaz os outros requisitos pertinentes da legislagdo em
matéria de alimentos para animais ou de géneros alimenticios. Se
tiverem sido efectuados nitidos progressos, mas o estabelecimento
ainda ndo satisfizer todos os requisitos pertinentes, a autoridade
competente pode prorrogar a acreditagdo condicional. Esta ndo
pode, todavia, exceder um total de seis meses.

e) A autoridade competente deve examinar a acreditacdo dos estabe-
lecimentos aquando da realizagdo dos controlos oficiais. Caso
detecte deficiéncias graves ou tenha de interromper repetidamente
a producdo do estabelecimento e o operador da empresa do sector
dos alimentos para animais ou do sector alimentar ndo possa
prestar garantias adequadas quanto a producao futura, a autoridade
competente deve dar inicio ao processo de retirada da acreditacio
do estabelecimento. No entanto, pode suspender a acreditacdo de
um estabelecimento se o operador da empresa do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar puder garantir que
vai corrigir as deficiéncias dentro de um prazo razoavel.

f) As autoridades competentes devem manter listas actualizadas dos
estabelecimentos acreditados e facultd-las aos outros Estados-
-Membros e ao publico em moldes que podem ser especificados
nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

TITULO I
LABORATORIOS DE REFERENCIA

Artigo 32.°
Laboratorios comunitarios de referéncia

1. Os laboratorios comunitarios de referéncia para os alimentos para
animais ¢ os géneros alimenticios referidos no anexo VII sdo responsa-
veis por:

a) Fornecer aos laboratorios nacionais de referéncia informagdes porme-
norizadas sobre os métodos de analise, incluindo os métodos de refe-
réncia;

b) Coordenar a aplicagdo, por parte dos laboratorios nacionais de refe-
réncia, dos métodos referidos na alinea a), nomeadamente através da
organizagdo de testes comparativos e da garantia de um acompanha-
mento adequado de tais testes, em conformidade com protocolos
aceites internacionalmente, sempre que existam;

¢) Coordenar, na sua esfera de competéncia, as disposi¢des praticas
necessarias a aplicacdo de novos métodos de andlise e informar os
laboratorios nacionais de referéncia sobre os progressos realizados
nesta area;

d) Organizar cursos de formagdo de base e de aperfeicoamento desti-
nados ao pessoal dos laboratorios nacionais de referéncia e aos

peritos dos paises em desenvolvimento;

=

Prestar assisténcia técnica e cientifica aos servicos da Comisséo,
designadamente nos casos em que os Estados-Membros contestem os
resultados das analises;

(S

~

f) Colaborar com laboratérios responsaveis pela andlise de alimentos
para animais e de géneros alimenticios em paises terceiros.

2. Os laboratérios comunitarios de referéncia no sector da saude
animal sdo responsaveis por:

a) Coordenar os métodos de diagnostico das doengas utilizados nos
Estados-Membros;
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b) Prestar assisténcia activa ao diagndstico de surtos de doengas nos
Estados-Membros recebendo isolados patogénicos para o diagnostico
de confirmag@o e para os estudos de caracterizacdo e de epizootias;

¢) Facilitar a formacgao inicial ou complementar de peritos em diagnos-
tico laboratorial tendo em vista a harmonizacdo das técnicas de diag-
nostico em toda a Comunidade;

d) Colaborar, no que diz respeito aos métodos de diagndstico das
doencas dos animais que sejam da sua competéncia, com os laborato-
rios competentes dos paises terceiros em que essas doengas predo-
minem;

e) Organizar cursos de formacdo de base e de aperfeicoamento desti-
nados ao pessoal dos laboratorios nacionais de referéncia e aos
peritos dos paises em desenvolvimento;

3. Osn.2e3 do artigo 12.° sdo aplicaveis aos laboratdrios comuni-
tarios de referéncia.

4. Os laboratorios comunitarios de referéncia devem preencher os
seguintes requisitos:

a) Dispor de pessoal qualificado com conhecimento suficiente das
técnicas analiticas e de diagnostico aplicadas na sua area de compe-
téncia;

b) Possuir os equipamentos e os produtos necessarios a execucao das
tarefas que lhes sdo confiadas;

¢) Dispor de uma infra-estrutura administrativa adequada;

d) Fazer respeitar pelo seu pessoal o caracter confidencial de certos
assuntos, resultados ou comunicagoes;

¢) Ter um conhecimento suficiente das normas e praticas internacionais;

f) Possuir, se for caso disso, uma lista actualizada das substincias e
reagentes de referéncia disponiveis, assim como uma lista actualizada
dos fabricantes e fornecedores dessas substancias e reagentes;

g) Ter em conta as actividades de investigagdo a nivel nacional e comu-
nitario;

h) Dispor de pessoal habilitado para fazer face a situagdes de emer-
géncia na Comunidade.

5. Podem ser incluidos no anexo VII, nos termos do n.° 3 do artigo
62.°, outros laboratorios comunitarios de referéncia competentes nas
areas referidas no artigo 1.° O anexo VII pode ser actualizado nos
termos do mesmo procedimento.

6. Podem ser atribuidas responsabilidades e tarefas adicionais aos
laboratérios comunitarios de referéncia, nos termos do n.> 3 do artigo
62.0

7. Nos termos do artigo 28.° da Decisdo 90/424/CEE do Conselho de
26 de Junho de 1990, relativa a determinadas despesas no dominio vete-
rinario ('), pode ser concedida aos laboratorios comunitarios de refe-
réncia uma contribuicdo financeira comunitaria.

8. Os laboratérios comunitarios de referéncia podem ser sujeitos a
controlos comunitarios a fim de verificar se estdo a ser cumpridos os
requisitos estabelecidos no presente regulamento. Se esses controlos
comprovarem que um laboratorio ndo estd a cumprir esses requisitos ou
as tarefas para que foram designados, podem ser tomadas as medidas
necessarias nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

9. Osn 1 a7 sdo aplicaveis sem prejuizo de normas mais especi-
ficas, nomeadamente das constantes do capitulo VI do Regulamento
(CE) n.° 999/2001 e do artigo 14.° da Directiva 96/23/CE.

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decisdo com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003.
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Artigo 33.°
Laboratorios nacionais de referéncia

1. Os Estados-Membros devem tomar providéncias para a designacdo
de um ou mais laboratérios nacionais de referéncia por cada laboratorio
comunitario de referéncia referido no artigo 32.° Os Estados-Membros
podem designar um laboratdrio situado noutro Estado-Membro ou num
Estado membro da Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA),
podendo um tUnico laboratério ser o laboratorio nacional de referéncia
para varios Estados-Membros.

2. Estes laboratdrios nacionais de referéncia devem:

a) Colaborar com o laboratério comunitario de referéncia na respectiva
esfera de competéncia;

b) Coordenar, na sua esfera de competéncia, as actividades dos laborato-
rios oficiais responsaveis pela analise de amostras nos termos do
artigo 11.%;

¢) Se for caso disso, organizar testes comparativos entre os laboratdrios
nacionais oficiais e garantir um acompanhamento adequado desses
testes;

d) Assegurar a transmissdo das informagdes fornecidas pelos laborato-
rios comunitarios de referéncia as autoridades competentes e aos
laboratorios nacionais oficiais;

e) Prestar assisténcia cientifica e técnica a autoridade competente na
aplicacdo dos planos de controlo coordenados adoptados nos termos
do artigo 53.°;

f) Ser responsaveis pela realizacdo de outras tarefas especificas previstas
nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, sem prejuizo das tarefas adicionais
existentes a nivel nacional.

3. Osn>2e3 do artigo 12.° sdo aplicaveis aos laboratorios nacio-
nais de referéncia.

4.  Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo, ao laboratorio
comunitario de referéncia pertinente e aos restantes Estados-Membros o
nome ¢ o enderego de cada laboratorio nacional de referéncia.

5. Os Estados-Membros que disponham de mais de um laboratdrio
nacional de referéncia por laboratério comunitario de referéncia devem
garantir que estes laboratorios trabalhem em estreita colaboragdo, por
forma a assegurar uma coordenacéo eficiente entre eles, com os restantes
laboratérios nacionais de referéncia e com o laboratorio comunitario de
referéncia.

6. Podem ser atribuidas responsabilidades e tarefas adicionais aos
laboratorios nacionais de referéncia, nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

7. Osn> 1 a5 sdo aplicaveis sem prejuizo de normas mais especi-
ficas, nomeadamente das constantes do capitulo VI do Regulamento
(CE) n.° 999/2001 e do artigo 14.° da Directiva 96/23/CE.

TITULO IV

ASSISTENCIA E COOPERACAO ADMINISTRATIVAS NAS A’REAS
DOS ALIMENTOS PARA ANIMAIS E DOS GENEROS ALIMENTICIOS

Artigo 34.°
Principios gerais

1.  Sempre que os resultados dos controlos oficiais dos alimentos para
animais e dos géneros alimenticios impliquem a adop¢@o de medidas em
mais de um Estado-Membro, as autoridades competentes dos Estados-
-Membros em questdo devem prestar-se mutuamente assisténcia adminis-
trativa.
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2. As autoridades competentes devem prestar assisténcia administra-
tiva, mediante pedido ou por iniciativa propria, sempre que o curso das
investigacdes o exija. Esta assisténcia pode incluir, se for caso disso, a
participagdo em controlos no local efectuados pela autoridade compe-
tente de outro Estado-Membro.

3. Os artigos 35.° a 40.° ndo prejudicam as normas nacionais aplica-
veis a divulgacdo de documentos que sejam objecto de ac¢des judiciais,
ou que com estas estejam relacionados, nem as normas destinadas a
protecgdo dos interesses comerciais de pessoas singulares ou colectivas.

Artigo 35.°
Organismos de ligacao

1. Cada Estado-Membro deve designar um ou mais organismos de
ligagdo responsaveis pela ligacdo com os organismos congéneres dos
outros Estados-Membros. Os organismos de ligacdo tém por funcdo
apoiar e coordenar a comunicacdo entre as autoridades competentes, em
especial a transmissdo e recepgdo dos pedidos de assisténcia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissao e aos outros
Estados-Membros todos os dados pertinentes relacionados com os orga-
nismos de ligacdo por eles designados, bem como qualquer alteragdo
dos mesmos.

3. Sem prejuizo do n.° 1, a designacdo de organismos de ligacdo nio
deve excluir os contactos directos, o intercambio de informagdes ou a
cooperagdo entre o pessoal das autoridades competentes nos diferentes
Estados-Membros.

4.  As autoridades competentes a que ¢ aplicavel a Directiva 89/608/
/CEE do Conselho, de 21 de Novembro de 1989, relativa a assisténcia
mutua entre as autoridades administrativas dos Estados-Membros e a
colaboragdo entre estas ¢ a Comissdo, tendo em vista assegurar a boa
aplicagdo das legislagdes veterinaria e zootécnica (') sdo responsaveis
pela ligacdo com as autoridades abrangidas pelo presente titulo.

Artigo 36.°
Assisténcia mediante pedido

1. Ao receber um pedido fundamentado, a autoridade competente
requerida deve assegurar que sejam fornecidos a autoridade competente
requerente todas as informagdes e todos os documentos necessarios para
lhe permitir verificar o cumprimento da legislacio em matéria de
alimentos para animais e de géneros alimenticios no territorio da sua
competéncia. Para tal, a autoridade competente requerida deve tomar
disposicOes para a realizacdo de quaisquer inquéritos administrativos
necessarios a obtengdo dessas informagdes e desses documentos.

2. As informagdes e os documentos previstos nos termos do n.c 1
devem ser enviados sem demora injustificada. Podem ser transmitidos
os originais ou copias dos referidos documentos.

3. Por acordo entre a autoridade requerente e a autoridade requerida,
pode estar presente durante os inquéritos administrativos pessoal desig-
nado pela autoridade requerente.

Esses inquéritos devem ser sempre realizados por pessoal da autoridade
requerida.

O pessoal da autoridade requerente ndo pode, por sua propria iniciativa,
exercer os poderes de inquérito conferidos aos funcionarios da autori-
dade requerida. Deve, contudo, ter acesso as mesmas instalacdes ¢ aos
mesmos documentos que estes ultimos, por seu intermédio e apenas para
efeitos do inquérito administrativo.

4. O pessoal da autoridade requerente presente noutro Estado-
-Membro nos termos do n.° 3 deve estar sempre apto a apresentar uma
autorizacdo escrita que comprove a sua identidade e os seus poderes
oficiais.

(") JOL 351 de 2.12.1989, p. 34.
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Artigo 37.°
Assisténcia sem pedido prévio

1. Sempre que uma autoridade competente tome conhecimento de um
caso de incumprimento e que esse caso possa ter implicagdes para outro
(s) Estado(s)-Membro(s), deve transmitir sem demora essas informagdes
ao(s) outro(s) Estado(s)-Membro(s), sem necessidade de pedido prévio.

2. Os Estados-Membros que recebam as referidas informagdes devem
proceder a uma investigacdo e informar o Estado-Membro que as
prestou dos resultados dessa investigacao e, se for caso disso, de quais-
quer medidas tomadas.

Artigo 38.°
Assisténcia em caso de incumprimento

1.  Se, durante um controlo oficial efectuado no local de destino das
mercadorias ou durante o seu transporte, a autoridade competente do
Estado-Membro de destino determinar que as mercadorias ndo cumprem
os requisitos da legislacdo em matéria de alimentos para animais ou de
géneros alimenticios, de tal forma que representem um risco para a
satide humana ou animal ou que constituam uma infraccio grave a refe-
rida legislagdo, deve contactar sem demora a autoridade competente do
Estado-Membro de expedicao.

2. A autoridade competente do Estado-Membro de expedi¢do deve
proceder a uma investigagdo, tomar todas as medidas necessérias e
comunicar a autoridade competente do Estado-Membro de destino a
natureza das investigacdes e dos controlos oficiais efectuados, as deci-

soes tomadas e os motivos dessas decisdes.

3.  Se a autoridade competente do Estado-Membro de destino tiver
motivos para supor que essas medidas ndo sdo adequadas, as autoridades
competentes dos dois Estados-Membros devem procurar em conjunto as
formas e os meios de solucionar a situagdo, nomeadamente, se for caso
disso, através de uma inspecg@o conjunta no local realizada nos termos
dos n.*s 3 e 4 do artigo 36.° Devem informar a Comissdo se ndo conse-
guirem chegar a acordo sobre as medidas adequadas.

Artigo 39.°
Relagdes com os paises terceiros

1. Sempre que a autoridade competente de um Estado-Membro
receba informagdes de um pais terceiro que apontem para um incumpri-
mento e/ou um risco para a saide humana ou animal, deve transmiti-las
as autoridades competentes dos outros Estados-Membros se considerar
que estas podem estar interessadas nas mesmas, ou se estas as solici-
tarem. As referidas informac¢des devem também ser comunicadas a
Comissdo sempre que se revistam de importancia a nivel comunitario.

2. Se o pais terceiro tiver assumido o compromisso juridico de
fornecer a assisténcia necessaria para recolher provas do caracter irre-
gular das operagdes que sdo, ou parecem ser, contrarias a legislacdo apli-
cavel em matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios,
as informagdes obtidas ao abrigo do presente regulamento podem ser
comunicadas a esse pais terceiro, com o consentimento das autoridades
competentes que as prestaram, em conformidade com a legislacdo rela-
tiva a transmissdo de dados pessoais a paises terceiros.

Artigo 40.°
Assisténcia coordenada e acompanhamento pela Comissao

1. A Comissao deve coordenar o mais rapidamente possivel as
medidas tomadas pelos Estados-Membros sempre que, com base nas
informagdes recebidas destes ou de outras fontes, tenha conhecimento
de operagdes que sejam, ou parecam ser, contrarias a legislacdo em
matéria de alimentos para animais ou de géneros alimenticios e que se
revistam de especial interesse a nivel comunitirio, nomeadamente,
sempre que:
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a) Essas operacdes tenham ou possam ter ramificagdes em varios
Estados-Membros;

b) Se afigure que foram realizadas operagdes semelhantes em varios
Estados-Membros;

ou

c) Os Estados-Membros nido consigam chegar a acordo sobre as
medidas adequadas para resolver o incumprimento.

2. Sempre que os controlos oficiais no local de destino revelem
incumprimentos repetidos ou outros riscos para os seres humanos, as
plantas ou os animais, ligados a alimentos para animais ou a géneros
alimenticios, directamente ou através do ambiente, a autoridade compe-
tente do Estado-Membro de destino deve informar sem demora a
Comissao e as autoridades competentes dos restantes Estados-Membros.

3. A Comissdo pode:

a) Em colaboragdo com o Estado-Membro em questdo, enviar uma
equipa de inspec¢io para efectuar um controlo no local;

b) Solicitar a autoridade competente do Estado-Membro de expedi¢io
que intensifique os controlos oficiais ¢ dé conta das medidas
tomadas.

4.  Sempre que as medidas previstas nos n.* 2 e 3 sejam tomadas para
fazer face a incumprimentos repetidos por parte de uma empresa do
sector dos alimentos para animais ou do sector alimentar, a autoridade
competente deve cobrar qualquer despesa ocasionada por essas medidas
a empresa em questio.

TITULO V
PLANOS DE CONTROLO

Artigo 41.°
Planos nacionais de controlo plurianuais

A fim de assegurar a aplicacdo efectiva do n.° 2 do artigo 17.° do Regu-
lamento (CE) n.c 178/2002, das normas relativas a satide e ao bem-estar
dos animais e do artigo 45.° do presente regulamento, cada Estado-
-Membro deve preparar um tnico plano nacional de controlo plurianual
integrado.

Artigo 42.°

Principios para a preparacio dos planos nacionais de controlo
plurianuais

1.  Os Estados-Membros devem:

a) Implementar o plano referido no artigo 41.° pela primeira vez o mais
tardar em 1 de Janeiro de 2007,

e
b) Actualiza-lo regularmente a luz da evolucéo da situacao;
e
c) Apresentar & Comisséo, a pedido desta, a tltima versdo do plano.

2. Cada plano de controlo nacional plurianual deve conter informa-
¢Oes gerais sobre a estrutura e a organizacdo dos sistemas de controlo
dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios, da saude e do
bem-estar dos animais no Estado-Membro em questdo, em especial
sobre:

a) Os objectivos estratégicos do plano e a forma como estes se reflectem
na atribuicdo de prioridades aos controlos e na afectacao de recursos;

b) A classificacdo dos riscos das actividades em questao;

¢) A designagdo das autoridades competentes e respectivas funcdes a
nivel central, regional e local, bem como os recursos de que
dispdoem;
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d) A organizacdo e a gestdo gerais dos controlos oficiais a nivel
nacional, regional e local, incluindo os controlos oficiais nos dife-
rentes estabelecimentos;

e) Os sistemas de controlo aplicados nos varios sectores e a coorde-
nacdo entre os diversos servicos das autoridades competentes respon-
saveis pelos controlos oficiais nesses sectores;

f) Se for caso disso, a delegacdo de tarefas em organismos de controlo;

g) Os métodos para assegurar o respeito dos critérios operacionais a que
se refere o n.° 2 do artigo 4.°;

h) A formagdo do pessoal encarregado dos controlos oficiais a que se
refere o artigo 6.°;

i) Os procedimentos documentados a que se referem os artigos 8.° € 9.;

j) A organizacdo e o funcionamento de planos de emergéncia em caso
de doencas animais ou de origem alimentar, de incidentes de conta-
minacdo de alimentos para animais e géneros alimenticios e de outros
riscos para a saide humana;

k) A organizagdo da cooperagdo e da assisténcia mutua.

3. Os planos nacionais de controlo plurianuais podem ser adaptados
durante a sua aplicacdo. As alteragdes podem ser efectuadas a luz dos
seguintes elementos, ou a fim de os ter em conta:

a) Nova legislagao;
b) Aparecimento de novas doengas ou de outros riscos para a saude;

c) Alteragdes significativas na estrutura, na gestdo ou no funcionamento
das autoridades competentes nacionais;

d) Resultados dos controlos oficiais efectuados pelos Estados-Membros;

¢) Resultados dos controlos comunitarios efectuados nos termos do
artigo 45.°;

f) Qualquer alteracdo das orienta¢des referidas no artigo 43.°;
g) Descobertas cientificas;

h) Resultado das auditorias efectuadas por um pais terceiro num Estado-
-Membro.

Artigo 43.°
Orientacdes relativas aos planos nacionais de controlo plurianuais

1. Os planos nacionais de controlo plurianuais referidos no artigo 41.
° devem ter em conta as orientacdes a elaborar pela Comissdo nos

termos do n.° 2 do artigo 62.° Estas orientacdes devem nomeadamente:

a) Promover uma abordagem coerente, global e integrada dos controlos
oficiais da aplicacdo da legislagdo em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios ¢ de satde e bem-estar dos
animais, bem como abranger todos os sectores e todas as fases da
cadeia alimentar humana e animal, incluindo a importag@o e a intro-
dugio;

b) Identificar as prioridades em fungdo dos riscos, os critérios para a
classificacao dos riscos das actividades em causa e os procedimentos
de controlo mais eficazes;

c) Identificar outras prioridades e os procedimentos de controlo mais
eficazes;

d) Identificar as fases da producdo, da transformacgdo e da distribui¢do
dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios, incluindo a
utilizacdo de alimentos para animais, que fornecerdo as informagdes
mais seguras e representativas acerca do cumprimento da legislacdo
em matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios;

e) Incentivar a adopcdo das melhores praticas a todos os niveis do
sistema de controlo;

f) Incentivar a elaboragdo de sistemas eficazes de controlo da rastreabi-
lidade;



2004R0882 — PT — 25.05.2006 — 001.001 — 36

g) Fornecer aconselhamento sobre a elaboragdo de sistemas de registo
do desempenho e dos resultados das acgdes de controlo;

h) Reflectir as normas e as recomendagdes feitas pelos organismos inter-
nacionais competentes no que se refere a organizagdo e ao funciona-
mento dos servigos oficiais;

i) Definir critérios para a realizagdo das auditorias referidas no n.°c 6 do
artigo 4.°;

j) Definir a estrutura dos relatorios anuais exigidos nos termos do artigo
44.°, bem como as informagdes que neles devem ser incluidas;

k) Especificar os principais indicadores de desempenho a aplicar na
avaliacdo dos planos nacionais de controlo plurianuais.

2. Sempre que necessario, as orientacdes devem ser adaptadas a luz
da andlise dos relatorios anuais apresentados pelos Estados-Membros
nos termos do artigo 44.° ou dos controlos comunitarios efectuados nos
termos do artigo 45.°

Artigo 44.°
Relatorios anuais

1.  Um ano ap6s o inicio da execucdo plurianual dos planos nacionais
de controlo, e posteriormente todos os anos, cada Estado-Membro deve
apresentar a Comissao um relatério que indique:

a) Todas as alteragcdes introduzidas nos planos nacionais de controlo
plurianuais para atender aos elementos referidos no n.° 3 do artigo
420,

b) Os resultados dos controlos e das auditorias realizados no ano ante-
rior ao abrigo das disposi¢des do plano nacional de controlo pluria-
nual,

¢) O tipo e o niimero de casos de incumprimento identificados;

d) As acgdes destinadas a garantir o funcionamento eficaz dos planos
nacionais de controlo plurianuais, incluindo as medidas de execucéo
tomadas e respectivos resultados.

2. Tendo em vista uma apresentagdo coerente dos relatorios, em espe-
cial dos resultados dos controlos oficiais, as informagdes referidas no n.°
1 devem ter em conta as orientagdes a elaborar pela Comissdo nos
termos do n.° 2 do artigo 62.°

3.  Os Estados-Membros devem terminar os respectivos relatorios e
transmiti-los & Comissdo, nos seis meses seguintes ao final do ano a que
se referem.

4. A luz dos relatorios referidos no n.° 1, dos resultados dos controlos
comunitarios efectuados nos termos do artigo 45.° e de qualquer outra
informagdo relevante, a Comissdo deve elaborar um relatério anual sobre
o funcionamento geral dos controlos oficiais nos Estados-Membros. Este
relatorio pode incluir, se for caso disso, recomendacdes sobre:

a) Possiveis melhoramentos dos sistemas de controlo oficial e de audi-
toria nos Estados-Membros, nomeadamente no que se refere ao seu
ambito, a sua gestdo e a sua aplicagio;

b) Accdes de controlo especificas relativamente a sectores ou activi-
dades, independentemente de estarem ou ndo abrangidos pelos planos
nacionais de controlo plurianuais;

c) Planos coordenados destinados a abordar questdes de especial inte-
resse.

5. Se necessario, os planos nacionais de controlo plurianuais e as
respectivas orientacdes devem ser adaptados com base nas conclusodes e
recomendacdes contidas no relatorio da Comissao.

6. A Comissao deve apresentar o seu relatério ao Parlamento
Europeu e ao Conselho e faculta-lo ao publico.
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TITULO VI
ACTIVIDADES COMUNITARIAS
CAPITULO I
CONTROLOS COMUNITARIOS

Artigo 45.°
Controlos comunitarios nos Estados-Membros

1. Os peritos da Comissao devem realizar auditorias gerais e especi-
ficas nos Estados-Membros. A Comissdo pode nomear peritos dos
Estados-Membros para assistirem os seus proprios peritos. As auditorias
gerais e especificas devem ser organizadas em cooperagdo com as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros. Essas auditorias devem ser
efectuadas regularmente, devendo o seu objectivo principal consistir em
verificar se, de uma forma geral, os controlos oficiais efectuados nos
Estados-Membros estdo em consonancia com os planos nacionais de
controlo plurianuais referidos no artigo 41.° ¢ em conformidade com a
legislagdo comunitaria. Para tal, ¢ por forma a aumentar a eficiéncia e
eficacia das auditorias, a Comiss@o pode, antes de as efectuar, solicitar
aos Estados-Membros que fornegam o mais rapidamente possivel copias
actualizadas dos planos nacionais de controlo.

2. As auditorias gerais podem ser completadas por auditorias e
inspeccdes especificas numa ou mais areas determinadas. Estas audito-
rias e inspecgdes especificas destinam-se designadamente a:

a) Verificar a aplicagdo do plano nacional de controlo plurianual, da
legislagdo em matéria de alimentos para animais e de géneros alimen-
ticios e da legislagdo em matéria de saide e bem-estar dos animais e
podem incluir, se for caso disso, inspec¢des no local dos servigos
oficiais e das instalagdes associadas ao sector objecto da auditoria;

b) Verificar o funcionamento e a organiza¢do das autoridades compe-
tentes;

c) Investigar problemas importantes ou recorrentes nos Estados-
-Membros;

d) Investigar situagdes de emergéncia, problemas emergentes ou evolu-
¢oOes recentes nos Estados-Membros.

3. A Comissdo deve elaborar um relatorio sobre os resultados de cada
controlo efectuado, devendo esse relatorio conter, se for caso disso,
recomendagdes dirigidas aos Estados-Membros tendo em vista o melho-
ramento do cumprimento da legislacdo em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios e das normas relativas a saiide e ao
bem-estar dos animais. A Comissdo deve facultar os seus relatorios ao
publico. No caso de relatorios sobre os controlos efectuados num deter-
minado Estado-Membro, antes de divulgar o relatério, a Comissdo deve
fornecer a autoridade competente um projecto do mesmo para que esta
possa formular observagdes, ter em conta essas observagdes na elabo-
racdo do relatorio final e publica-las com o relatorio.

4. A Comissdo deve elaborar um programa de controlo anual, comu-
nica-lo antecipadamente aos Estados-Membros e apresentar um relatorio
sobre os respectivos resultados. A Comissdo pode alterar o programa
por forma a ter em conta a evolugdo em matéria de seguranca dos
alimentos para animais ¢ dos géneros alimenticios, ¢ de saide animal,
de bem-estar dos animais e de fitossanidade.

5.  Os Estados-Membros devem:

a) Tomar as medidas adequadas atendendo as recomendacdes resultantes
dos controlos comunitarios;

b) Prestar toda a assisténcia necessaria e fornecer toda a documentacao
e qualquer outro apoio técnico solicitados pelos peritos da Comissao
no sentido de lhes permitir uma realizagdo eficiente e eficaz dos
controlos;
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¢) Garantir que os peritos da Comissao tenham acesso a todas as instala-
¢des ou partes de instalacdes e as informagdes, incluindo sistemas
informaticos, que sejam relevantes para o desempenho das suas
funcgdes.

6. As normas de execugdo relativas aos controlos comunitarios nos
Estados-Membros podem ser estabelecidas ou alteradas nos termos do n.
° 3 do artigo 62.°

Artigo 46.°
Controlos comunitirios em paises terceiros

1.  Os peritos da Comissdo podem efectuar controlos oficiais nos
paises terceiros a fim de verificar, com base nas informacdes referidas
no n.° 1 do artigo 47.°, a conformidade ou a equivaléncia da legislacdo e
dos sistemas destes paises em relagdo a legislacdo comunitiria em
matéria de alimentos para animais, de géneros alimenticios e de saude
animal. A Comissdo pode nomear peritos dos Estados-Membros para
assistirem os seus proprios peritos. Esses controlos oficiais devem visar
em especial:

a) A legislacdo do pais terceiro;

b) A organizacdo das autoridades competentes do pais terceiro, as suas
competéncias e independéncia, a supervisdo a que estdo sujeitas, bem
como a autoridade de que dispdem para impor o cumprimento efec-
tivo da legislacgo aplicavel,

¢) A formacdo do pessoal para o desempenho dos controlos oficiais;

d) Os recursos de que dispdem as autoridades competentes, incluindo
instalagdes de diagnostico;

e) A existéncia e o funcionamento de procedimentos de controlo docu-
mentados e de sistemas de controlo em funcao das prioridades;

f) Se for caso disso, a situagdo em matéria de satide animal, zoonoses e
no dominio fitossanitario, bem como os procedimentos de notificagdo
da Comissdo e dos organismos internacionais competentes de surtos
de doencas de animais e plantas;

g) O alcance e o funcionamento dos controlos oficiais das importagdes
de animais, plantas e respectivos produtos;

h) As garantias que o pais terceiro pode dar no que respeita ao cumpri-
mento dos requisitos comunitarios ou a equivaléncia a esses requi-
sitos.

2. Por forma a aumentar a eficiéncia e eficacia dos controlos num
pais terceiro, a Comissao pode, antes de efectuar tais controlos, solicitar
ao pais terceiro em questdo a apresentacdo das informacdes referidas no
n.° 1 do artigo 47.° e, se for caso disso, dos registos escritos sobre a
implementacgdo desses controlos.

3. A frequéncia dos controlos comunitarios em paises terceiros deve
ser determinada com base:

a) Numa avaliagdo dos riscos dos produtos exportados para a Comuni-
dade;

b) Nas disposicdes da legislacdo comunitaria;
¢) No volume e na natureza das importacdes do pais em questao;

d) Nos resultados dos controlos ja efectuados pelos servicos da
Comissao ou por outros organismos de inspecgao;

e) Nos resultados dos controlos na importagdo e de quaisquer outros
controlos efectuados pelas autoridades competentes dos Estados-
-Membros;

f) Nas informacdes recebidas da Autoridade Europeia para a Segurancga
dos Alimentos ou de organismos semelhantes;

g) Nas informagdes recebidas de organismos internacionalmente reco-
nhecidos, como a Organizagdo Mundial de Satde (OMS), a
Comissdo do Codex Alimentarius e a Organizagdo Internacional das
Epizootias (OIE) ou de outras fontes;
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h) Em provas de aparecimento de doengas ou noutras circunstancias que
possam ter como consequéncia que animais ou plantas vivos,
alimentos para animais ou géneros alimenticios importados de um
pais terceiro apresentem riscos para a saude;

i) Na necessidade de investigar ou de responder a situacdes de emer-
géncia num pais terceiro.

Os critérios para a determinag@o dos riscos para efeitos da avaliacdo dos
riscos referida na alinea a) devem ser decididos nos termos do n.° 3 do
artigo 62.°

4.  Os procedimentos e as normas de execugdo relativas aos controlos
nos paises terceiros podem ser estabelecidos ou alterados nos termos do
n.° 3 do artigo 62.°

Trata-se, em especial, de procedimentos e normas de execucdo sobre:
a) Os controlos em paises terceiros no contexto de um acordo bilateral;
b) Os controlos noutros paises terceiros.

De acordo com os mesmos procedimentos, poderdo ser fixados custos
relativos aos controlos acima referidos, numa base de reciprocidade.

5.  Se, durante um controlo comunitario, for identificado um risco
grave para a saide humana ou animal, a Comissdo deve tomar imediata-
mente todas as medidas de emergéncia necessarias nos termos do artigo
53.2 do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ou das disposi¢cdes de salva-
guarda previstas noutra legislagdo comunitaria pertinente.

6. A Comissao deve elaborar um relatério sobre os resultados de cada
controlo comunitario efectuado, devendo esse relatorio, se for caso
disso, conter recomendacdes. A Comissdo deve facultar os seus relato-
rios ao publico.

7. A Comissdo deve comunicar antecipadamente aos Estados-
-Membros o seu programa de controlos nos paises terceiros e apresentar
um relatorio sobre os respectivos resultados. A Comissdo pode alterar o
programa por forma a ter em conta a evolucdo em matéria de seguranga
dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios, ¢ de saude
animal e fitossanidade.

CAPITULO II
CONDICOES DE IMPORTACAO

Artigo 47.°
Condigoes gerais de importacio

1. A Comissdo serd responsavel por solicitar aos paises terceiros que
tencionem exportar produtos para a Comunidade que fornegam as
seguintes informagdes exactas e actualizadas sobre a organizagdo e a
gestdo gerais dos sistemas de controlo sanitario:

a) Quaisquer regulamentagdes sanitdrias ou fitossanitarias adoptadas ou
propostas nos seus territorios;

b) Quaisquer procedimentos de controlo e inspec¢do, regimes de
producdo e quarentena e procedimentos relativos a tolerancia no que
respeita aos pesticidas e a homologagdo dos aditivos alimentares,
aplicados nos seus territorios;

¢) Os procedimentos de avaliagdo dos riscos, os factores tidos em consi-
deragdo, bem como a determinacdo do nivel adequado de protecgdo
sanitaria ou fitossanitaria;

d) Se for caso disso, o seguimento dado as recomendagdes feitas no
ambito dos controlos referidos no artigo 46.°

2. As informag¢des referidas no n.° 1 devem ser proporcionadas a
natureza das mercadorias ¢ podem ter em conta a situacdo e estrutura
especificas do pais terceiro, bem como a natureza dos produtos expor-
tados para a Comunidade. O seu ambito de aplicacdo deve abranger,
pelo menos, as mercadorias destinadas a exportagdo para a Comunidade.
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3. As informagdes referidas nos n. 1 e 2 podem também dizer
respeito:

a) Aos resultados dos controlos nacionais das mercadorias destinadas a
exportacao para a Comunidade;

b) A alteracdes importantes introduzidas na estrutura e no funciona-
mento dos sistemas de controlo em questdo, nomeadamente para
cumprir os requisitos ou as recomendagdes comunitarios.

4.  Se um pais terceiro ndo fornecer essas informagdes, ou essas infor-
magodes ndo forem correctas, podem ser estabelecidas condigdes especi-
ficas de importagdo nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, numa base
casuistica e estritamente temporaria, apos consultas com o pais terceiro
em questao.

5. As orientagdes que especificardio a forma como as informacdes
referidas nos n.> 1, 2 e 3 devem ser concebidas e apresentadas a
Comissdo, assim como as medidas de transi¢io destinadas a dar tempo
aos paises terceiros para prepararem essas informacgdes devem ser esta-
belecidas nos termos do n.° 2 do artigo 62.°

Artigo 48.°
Condigoes especificas de importacao

1. Na medida em que as condi¢cdes e os procedimentos pormenori-
zados a respeitar aquando da importacdo de mercadorias de paises
terceiros ou suas regides nao estejam previstos na legislacdo comuni-
taria, em especial no Regulamento (CE) n.c 854/2004 essas condigdes e
procedimentos devem ser estabelecidos, se necessario, nos termos do n.°
3 do artigo 62.°

2. As condicdes e os procedimentos pormenorizados referidos no n.°
1 podem incluir:

a) A elaboracio de uma lista de paises terceiros a partir dos quais
podem ser importados produtos especificos para um dos territorios
referidos no anexo I,

b) A criagdo de modelos de certificados que acompanhem as remessas;

¢) Condigdes especiais de importagdo, consoante o tipo de produto ou
animal e os eventuais riscos a ele associados.

3. Os paises terceiros s6 podem figurar na lista referida na alinea a)
do n.° 2 se as respectivas autoridades competentes fornecerem garantias
adequadas no que diz respeito ao cumprimento da legislacdo comuni-
taria em matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios ou
das normas relativas a satide dos animais ou a equivaléncia das mesmas.

4.  Aquando da elaborago ou da actualizagdo da referida lista, devem
ser tomados especialmente em consideracdo os seguintes critérios:

a) Legislacdo do pais terceiro no sector em causa;

b) Estrutura e organizagdo da autoridade competente do pais terceiro e
dos seus servigos de controlo, bem como poderes de que dispdem e
garantias que podem fornecer relativamente a aplicagao da legislagio
em causa,

¢) Existéncia de controlos oficiais adequados;

d) Regularidade e rapidez das informagdes fornecidas pelo pais terceiro
sobre a existéncia de perigos relacionados com alimentos para
animais e géneros alimenticios € com animais vivos;

e) Garantias fornecidas pelo pais terceiro de que:

i) as condigOes aplicadas aos estabelecimentos a partir dos quais
podem ser importados para a Comunidade alimentos para animais
e géneros alimenticios sdo conformes ou equivalentes aos requi-
sitos comunitarios da legislagdo em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios;

ii) ¢ elaborada e mantida actualizada uma lista de tais estabeleci-
mentos;
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iii) a lista dos estabelecimentos e as respectivas versdes actualizadas
sdo comunicadas sem demora a Comissio;

iv) os estabelecimentos sdo sujeitos a controlos regulares e eficazes
pela autoridade competente do pais terceiro.

5. Aquando da adopgdo das condi¢des especiais de importagdo refe-
ridas na alinea c) do n.° 2, devem ser tidas em conta as informacdes
apresentadas pelos paises terceiros em questao e, se necessario, os resul-
tados dos controlos comunitarios neles efectuados. As condigdes espe-
ciais de importacdo podem ser estabelecidas para um Unico produto ou
para um grupo de produtos. Podem ser aplicdveis a um Unico pais
terceiro, a certas regides de um pais terceiro ou a um grupo de paises
terceiros.

Artigo 49.°
Equivaléncia

1. No seguimento da aplicagdo de um acordo de equivaléncia ou da
realizacdo de uma auditoria satisfatoria, pode ser tomada uma deciséo,
nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, que reconheca que as medidas apli-
cadas num pais terceiro ou numa regido deste em areas especificas
oferecem garantias equivalentes as aplicadas na Comunidade, caso o
pais terceiro em questdo apresente provas objectivas a este respeito.

2. A decisfio referida no n.c 1 deve estabelecer as condi¢des que
regem as importagdes provenientes do referido pais terceiro ou de uma
regido deste.

Estas condigdes podem incluir:

a) A natureza e o contetido dos certificados que devem acompanhar os
produtos;

b) Os requisitos especificos aplicaveis a importagdo para a Comunidade;

¢) Se necessario, 0s processos para a elaboragdo e a alteracdo das listas
de regides ou estabelecimentos dos quais sdo permitidas importagdes.

3. A decisao referida no n.° 1 deve ser revogada pelo mesmo procedi-
mento ¢ sem demora sempre que deixe de ser cumprida qualquer das
condi¢des de reconhecimento da equivaléncia estabelecidas aquando da
sua adopcao.

Artigo 50.°
Apoio aos paises em desenvolvimento

1. Nos termos do n.° 3 do artigo 62.°, podem ser adoptadas e
mantidas, enquanto se comprovar a sua eficacia, as seguintes medidas
destinadas a garantir que os paises em desenvolvimento possam cumprir
o disposto no presente regulamento:

a) Introducdo gradual dos requisitos referidos nos artigos 47.° e 48.° em
relacdo aos produtos exportados para a Comunidade; Os progressos
efectuados no cumprimento desses requisitos serdo avaliados e tidos
em conta na determinagdo da necessidade de isengdes especificas e
limitadas no tempo da totalidade ou de parte desses requisitos. A
introdug@o gradual deverd ainda ter em conta os progressos efec-
tuados no desenvolvimento da capacidade institucional referida no n.°
2%

b

~

Assisténcia no fornecimento das informagdes referidas no artigo 47.°,
se necessario, por peritos da Comunidade;

¢) Promogdo de projectos conjuntos entre paises em desenvolvimento e
Estados-Membros;

d

=

Elaboracdo de orientagdes para auxiliar os paises em desenvolvi-
mento na organizacdo dos controlos oficiais dos produtos exportados
para a Comunidade;

e) Envio de peritos da Comunidade para os paises em desenvolvimento
por forma a prestar auxilio na organizag@o dos controlos oficiais;
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) Participag@o do pessoal dos paises em desenvolvimento encarregado
dos controlos nos cursos de formagao referidos no artigo 51.°

2. No contexto da politica comunitaria para o desenvolvimento, a
Comissdo deve promover o apoio aos paises em desenvolvimento em
matéria de seguranca dos alimentos para animais e dos géneros alimenti-
cios em geral e de observancia das normas relativas aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios em particular, a fim de desenvolver a
capacidade institucional necessaria para cumprir as condi¢des referidas
nos artigos 5.0, 12.0, 47.0 ¢ 48.°

CAPITULO III
FORMACAO DO PESSOAL ENCARREGADO DOS CONTROLOS

Artigo 51.°
Formacao do pessoal encarregado dos controlos

1. A Comissdo pode organizar cursos de formacao para o pessoal das
autoridades competentes dos Estados-Membros encarregado dos
controlos oficiais referidos no presente regulamento. Estes cursos de
formac@o deverdo servir para desenvolver uma abordagem harmonizada
dos controlos oficiais nos Estados-Membros. Poderdo incluir, nomeada-
mente, formacdo em:

a) Legislacdo comunitaria em matéria de alimentos para animais e de
géneros alimenticios e normas relativas a saude e ao bem-estar dos
animais;

b) Métodos ¢ técnicas de controlo, como a auditoria dos sistemas conce-
bidos pelos operadores para darem cumprimento a legislacdo em
matéria de alimentos para animais e de géneros alimenticios e as
normas relativas a saude e ao bem-estar dos animais;

¢) Controlos a efectuar em mercadorias importadas na Comunidade;

d) Métodos e técnicas de produgfo, transformacgdo e comercializagdo de
alimentos para animais e de géneros alimenticios.

2. Os cursos de formagdo referidos no n.° 1 podem ser abertos a
participantes de paises terceiros, em especial de paises em desenvolvi-
mento.

3. Asnormas de organizacdo dos cursos de formagdo podem ser esta-
belecidas nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

CAPITULO IV
OUTRAS ACTIVIDADES COMUNITARIAS

Artigo 52.°
Controlos de paises terceiros nos Estados-Membros

1. A pedido das autoridades competentes dos Estados-Membros e em
colaboragdo com as mesmas, os peritos da Comissdo podem assistir os
Estados-Membros durante os controlos efectuados por paises terceiros.

2. Em tais casos, os Estados-Membros em cujo territorio seja efec-
tuado um controlo por um pais terceiro devem comunicar a Comissao a
respectiva planificagdo, ambito, documentagdo e quaisquer outras infor-
magdes pertinentes que permitam a Comissao participar com eficacia no
controlo.

3. A assisténcia da Comissdo deve, em especial:

a) Clarificar a legislacdo comunitaria em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios ¢ as normas relativas a saude e ao
bem-estar dos animais;

b) Fornecer as informagdes ¢ os dados disponiveis a nivel comunitario
que possam ser Uteis para o controlo efectuado pelo pais terceiro;

c) Garantir a uniformidade em relagdo aos controlos efectuados por
paises terceiros.
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Artigo 53.°
Planos de controlo coordenados

A Comissao pode recomendar planos coordenados, nos termos do n.° 2
do artigo 62.° Estes planos devem ser:

a) Organizados anualmente em conformidade com um programa;
e

b) Se necessario, organizados numa base ad hoc, nomeadamente tendo
em vista determinar a prevaléncia de perigos relacionados com
alimentos para animais, géneros alimenticios ou animais.

TiTULO VII
MEDIDAS COERCIVAS
CAPITULO I
MEDIDAS COERCIVAS NACIONAIS

Artigo 54.°
Medidas em caso de incumprimento

1. Sempre que a autoridade competente identifique um incumpri-
mento, deve tomar medidas que garantam que o operador resolva a
situagdo. Ao decidir da accdo a empreender, a autoridade competente
terd em conta a natureza do incumprimento e os antecedentes do
operador no tocante ao incumprimento.

2. Essa acg¢fo deve incluir, se for caso disso, as seguintes medidas:

a) Imposi¢do de procedimentos sanitarios ou de quaisquer outras
medidas consideradas necessarias para garantir a seguranca dos
alimentos para animais ou dos géneros alimenticios ou o cumpri-
mento da legislagio em matéria de alimentos para animais ou de
géneros alimenticios e das normas relativas a satide e bem-estar dos
animais;

b) Restricdo ou proibi¢do da colocacdo no mercado, da importacdo ou
da exporta¢do de alimentos para animais, de géneros alimenticios ou
de animais;

¢) Acompanhamento e, se necessario, imposicdo da recolha, retirada e/
/ou destruicao dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios;

d) Autorizac@o de utilizacdo dos alimentos para animais ou dos géneros
alimenticios para fins diferentes daqueles a que inicialmente se desti-
navam;

e) Suspensdo do funcionamento ou encerramento da totalidade ou de
parte da empresa em questdo durante um periodo adequado;

f) Suspensdo ou retirada da acreditagdo concedida ao estabelecimento;
g) Medidas referidas no artigo 19.° para as remessas de paises terceiros;

h) Quaisquer outras medidas consideradas adequadas pela autoridade
competente.

3. A autoridade competente fornecera ao operador em causa, ou ao
seu representante:

a) A notificac@o escrita da sua decisdo relativa a ac¢do a empreender
nos termos do n.° 1 e a respectiva fundamentagéo;

€

b) InformacGes sobre os seus direitos de recurso de tais decisdes, assim
como sobre o procedimento e os prazos aplicaveis.

4.  Se necessario, a autoridade competente deve também notificar a
autoridade competente do Estado-Membro de expedicdo da sua deciséo.

5. Todas as despesas incorridas por for¢a do presente artigo sdo
suportadas pelos operadores responsaveis das empresas do sector dos
alimentos para animais ou do sector alimentar.
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Artigo 55.°
Sancées

1.  Os Estados-Membros devem estabelecer normas sobre as sangdes
aplicaveis as infracgdes a legislacio em matéria de alimentos para
animais e de géneros alimenticios, bem como a outras disposicdes
comunitarias relacionadas com a proteccao da saude e do bem-estar dos
animais, ¢ tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua apli-
cacdo. As sancdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.

2. Os Estados-Membros devem notificar sem demora a Comissdo das
disposicdes aplicaveis as infrac¢des a legislacdo em matéria de alimentos
para animais e de géneros alimenticios, bem como de qualquer alteragido
subsequente que as afecte.

CAPITULO II
MEDIDAS COERCIVAS COMUNITARIAS

Artigo 56.°
Medidas de salvaguarda

1. Devem ser tomadas medidas nos termos do artigo 53.° do Regula-
mento (CE) n.c 178/2002 caso:

a) A Comissdo disponha de provas de uma falha grave nos sistemas de
controlo de um Estado-Membro;

(&

b) Tal falha possa implicar um risco de grandes propor¢des para a saude
humana, para a saide animal ou para o bem-estar dos animais, direc-
tamente ou através do ambiente.

2.  Estas medidas s6 podem ser tomadas depois de:

a) Os controlos comunitarios terem revelado incumprimento da legis-
lagcdo comunitaria ¢ informado do mesmo;

(&

b) O Estado-Membro em causa ndo ter corrigido a situagdo, a pedido da
Comissdo e no prazo por esta estabelecido.

TITULO VIII
ADAPTACAO DA LEGISLACAO COMUNITARIA

Artigo 57.°
Alteracao da Directiva 96/23/CE

A Directiva 96/23/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 2 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redacgio:

«2.  Os laboratorios comunitarios de referéncia sdo os referidos na
parte relevante do anexo V do Regulamento (CE) n.c 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para garantir a verificacdo do
cumprimento da legislago relativa aos alimentos para animais ¢ aos
géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao bem-estar
dos animais (*).

(*) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.»

2. No artigo 30.°, o trecho do n.° 1 que se inicia com «Sempre que esses
novos controlos revelarem ...» e termina com «... ou a utilizacdo
para outros fins autorizados pela legislagdo comunitaria, sem indem-
nizagdo nem compensagdo» passa a ter a seguinte redaccao:
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«Sempre que os controlos revelem a presenca de substincias ou de
produtos ndo autorizados ou sempre que tenham sido excedidos os
limites maximos, ¢ aplicavel o disposto nos artigos 19.° a 22.° do
Regulamento (CE) n.c 882/2004.»

3. E revogado o anexo V.

Artigo 58.°
Alteracao da Directiva 97/78/CE
A Directiva 97/78/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 1.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Os Estados-Membros efectuardo os controlos veterinarios dos
produtos provenientes de paises terceiros introduzidos num dos terri-
torios enumerados no anexo I em conformidade com o disposto na
presente directiva ¢ no Regulamento (CE) n.c 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos oficiais realizados para garantir a verificacdo do cumpri-
mento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos
géneros alimenticios e das normas relativas a satide e ao bem-estar
dos animais (*).

(*) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.»

2. A alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«a) “produtos”, os produtos de origem animal referidos nas Direc-
tivas 89/662/CEE e 90/425/CEE, no Regulamento (CE) n.°
1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de
Outubro de 2002, que estabelece regras sanitarias relativas aos
subprodutos animais ndo destinados ao consumo humano (*),
na Directiva 2002/99/CE do Conselho, de 16 de Dezembro de
2002, que estabelece as regras de policia sanitaria aplicaveis a
producdo, transformagdo, distribuicdo e introducdo de produtos
de origem animal destinados ao consumo humano (**) e no
Regulamento (CE) n.c 854/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, que estabelece regras especi-
ficas de organizacdo dos controlos oficiais de produtos de
origem animal destinados ao consumo humano (**¥*); inclui
também os produtos vegetais contemplados no artigo 19.°

(*) JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
(**) JO L 18 de 23.1.2003, p. 11.
(***) JO L 139 de 30.4.2004.»

3. No n.° 3 do artigo 7.°, o trecho «as despesas de inspec¢do previstas
pela Directiva 85/73/CEE do Conselho, de 29 de Janeiro de 1985,
relativa ao financiamento das inspecc¢des e controlos sanitarios refe-
ridos nas Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 90/675/CEE e
91/496/CEE (modificada e codificada)» é substituido por:

«despesas de inspeccdo referidas no Regulamento (CE) n.c
882/2004x;

4. Na alinea b) do n.° 1 do artigo 10.°, ¢ suprimido o seguinte trecho:
«ou, no caso de estabelecimentos aprovados em conformidade com
a Decisdao 95/408/CE do Conselho, de 22 de Junho de 1995, relativa
as regras de elaborag@o, por um periodo transitério, de listas provi-
sorias de estabelecimentos de paises terceiros dos quais os Estados-
-Membros sdo autorizados a importar determinados produtos de
origem animal, produtos da pesca e moluscos bivalves vivos, que
tenham sido sujeitos a inspec¢do, comunitaria ou nacionaly;

5. E revogado o n.° 9 do artigo 12.°;
6. E revogado o n.° 5 do artigo 15.°;
7. Ao artigo 16.° é aditado o seguinte n.° 4:

«4.  As normas de execugdo para a introdugdo de produtos de
origem animal para abastecimento da tripulacdo e dos passageiros de
meios de transporte internacionais e para produtos de origem animal
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encomendados a distancia (p. ex. pelo correio, por telefone ou pela
internet) e entregues ao consumidor serdo estabelecidas nos termos
do artigo 25.° do Regulamento (CE) n.c 882/2004.»;

8. E revogado o artigo 21.;
9. E revogado o artigo 23.°;

10. No segundo travessdo do n.° 1 do artigo 24.°, os termos «previsto no
n.° 2, alineas a) e b), do artigo 17.°» séo substituidos por «previsto
no artigo 17.%.

Artigo 59.°
Alteracao da Directiva 2000/29/CE
Na Directiva 2000/29/CE, ¢ inserido o seguinte artigo:
«Artigo 27.°A4

Para efeitos da presente directiva, e sem prejuizo do artigo 21.°, sdo apli-
caveis, se for caso disso, os artigos 41.° a 46.° do Regulamento (CE) n.°
882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de
2004, relativo aos controlos oficiais realizados para garantir a verifi-
cagdo do cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais
e aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e ao bem-estar
dos animais (¥).»

(*) JO L 165 de30.4.2004, p. 1.

Artigo 60.°
Alteracido do Regulamento (CE) n.° 854/2004
O Regulamento (CE) n.c 854/2004 ¢ alterado do seguinte modo:
1. Ao artigo 1.° ¢ aditado o seguinte niimero:

«l A. O presente regulamento ¢ aplicavel em complemento do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para verificar o cumprimento da legislacdo relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas rela-
tivas a saude e ao bem-estar dos animais (*).

(*) JOL 165 de 30.4.2004, p. 1.»

2. No artigo 2.°:
a) No n.° 1, sdo revogadas as alineas a), b), d) e e);
e
b) Ao n.° 2 ¢é aditada a seguinte alinea b-A):
«b-A)Regulamento (CE) n.° 882/2004»;
3. No artigo 3.°:
a) O n. 1 passa a ter a seguinte redac¢go:

«l.  As autoridades competentes devem acreditar os estabeleci-
mentos nos moldes previstos no n.° 2 do artigo 31.° do Regula-
mento (CE) n.c 882/2004.»

e

b) Sdo revogadas as alineas a) e b) don.° 4 ¢ o n.° 6;
4. E revogado o artigo 9.°;
5. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 10.°

A fim de assegurar a aplicacdo uniforme dos principios e das condi-
¢oes previstos no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.c 178/2002 e no
capitulo II do titulo VI do Regulamento (CE) n.° 882/2004.»
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6. No artigo 11.°:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«2.  Um pais terceiro s6 pode ser inserido nessas listas se tiver
sido efectuado um controlo comunitario desse pais que comprove
que a autoridade competente fornece garantias adequadas,
conforme especificado no n.° 3 do artigo 48.° do Regulamento
(CE) n.c 882/2004. No entanto, um pais terceiro pode figurar
nessas listas sem que tenha sido efectuado um controlo comuni-
tario se:

a) O risco determinado nos termos da alinea a) do n.° 3 do artigo
46.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 ndo o justificar;

€

b) Ao decidir incluir determinado pais terceiro numa lista nos
termos do n.° 1, se verificar que existem outras informagodes
que indiquem que a autoridade competente fornece as garantias
necessarias.»

b) O proémio do n.° 4 passa a ter a seguinte redacgao:

«4. Aquando da elaboracdo ou da actualizacdo dessas listas,
devem ser tomados especialmente em consideracdo os critérios
enumerados no artigo 46.° e no n.° 3 do artigo 48.> do Regula-
mento (CE) n.° 882/2004. Devem ser tidos igualmente em conta
0s seguintes critérios:»

e
¢) Sao revogadas as alineas b) a h) do n.° 4;
7. A alinea b) do n.° 2 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redaccao:

«b) Todas as condic¢des especificas de importacdo estabelecidas nos
termos do artigo 48.° do Regulamento (CE) n.c 882/2004»;

8. No artigo 18.°, sdo suprimidos os pontos 17 a 20.

Artigo 61.°
Revogacio de actos comunitarios

1. As Directivas 70/373/CEE, 85/591/CEE, 89/397/CEE, 93/99/CEE
e 95/53/CE e as Decisdes 93/383/CE, 98/728/CE e 1999/313/CE sao
revogadas com efeitos a 1 de Janeiro de 2006. A Directiva 85/73/CEE ¢
revogada com efeitos a 1 de Janeiro de 2008.

2. No entanto, as normas de execucdo adoptadas com base nesses
actos, em especial as referidas no anexo VIII, devem continuar em vigor
desde que ndo sejam contrarias ao presente regulamento, enquanto se
aguarda a adopgdo das disposicdes necessarias com base no presente
regulamento.

3.  As remissdes para os actos revogados devem entender-se como
sendo feitas para o presente regulamento.
TITULO IX

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 62.°
Comité

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, instituido pelo artigo 58.° do Regula-
mento (CE) n.> 178/2002 ou, para as matérias essencialmente do sector
fitossanitario, pelo Comité Fitossanitdrio Permanente instituido pela
Decisdo 76/894/CEE do Conselho (').

(") JO L 340 de 9.12.1976, p. 25.
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2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niumero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo em conta o disposto
no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de trés
meses.

4. O Comité aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 63.°
Medidas de execucio e de transicio

1.  As medidas de execucdo e de transi¢@o necessarias para garantir a
aplicacdo uniforme do presente regulamento podem ser estabelecidas
nos termos do n.° 3 do artigo 62.°

Trata-se, em especial:

a) Da delegagio de tarefas de controlo nos organismos de controlo refe-
ridos no artigo 5.° que j4 estavam em funcionamento antes da entrada
em vigor do presente regulamento;

b) De qualquer alteracdo as normas referidas no n.° 2 do artigo 12.°;

¢) Dos incumprimentos referidos no artigo 28.° que implicam despesas
decorrentes de controlos oficiais suplementares;

d) De despesas incorridas por for¢a do artigo 54.°;

e) De regras em matéria de analises microbiologicas, fisicas e/ou
quimicas no ambito de controlos oficiais, em particular em caso de
suspeita de risco e incluindo a supervisdo da seguranca de produtos
importados de paises terceiros;

f) De definir os alimentos para animais que deverdo ser considerados
como alimentos para animais de origem animal para efeitos do
presente regulamento.

2. Para ter em conta a especificidade dos Regulamentos (CEE) n.°
2092/91, (CEE) n.° 2081/92 e (CEE) n.c 2082/92, as medidas especificas
a adoptar nos termos do n.° 3 do artigo 62.° podem prever as necessarias
derrogacgdes e adaptacdes das normas estabelecidas no presente regula-
mento.

Artigo 64.°
Alteracio dos anexos e referéncias as Normas Europeias

Nos termos do n.° 3 do artigo 62.°:

1. Os anexos do presente regulamento podem ser actualizados, com
excepgdo do anexo I, do anexo IV e do anexo V, sem prejuizo do n.°
3 do artigo 27.°, nomeadamente a fim de ter em conta mudangas
administrativas e progressos cientificos e/ou tecnologicos;

2. As referéncias as Normas Europeias constantes do presente regula-
mento podem ser actualizadas no caso de o CEN alterar estas referén-
cias.

Artigo 65.°

Relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho

1. O mais tardar em 20 de Maio de 2007, a Comissdo deve apresentar
um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

2. O relatorio deve, em especial, analisar a experiéncia adquirida com
a aplicagdo do presente regulamento e ponderar, em especial, as
seguintes questdes:

a) Reavaliacdo do ambito de aplicacdo em matéria de saude e bem-estar
dos animais;
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b) Garantia de que outros sectores contribuam para o financiamento dos
controlos oficiais através do alargamento da lista de actividades refe-
ridas na secgdo A do anexo IV e na sec¢do A do anexo V, e tendo em
conta, nomeadamente, o impacto da nova legislagdo comunitaria rela-
tiva aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios depois da
sua adopc¢ao;

c) Fixacdo das taxas minimas actualizadas referidas na seccdo B do
anexo IV e na sec¢do B do anexo V, tendo especialmente em conta
os factores de risco.

3. Se adequado, a Comissdo deve fazer acompanhar o relatério de
propostas pertinentes.

Artigo 66.°
Apoio financeiro comunitario

1. As dotacOes necessarias para:

a) As despesas de deslocacdo e estadia em que incorram os peritos dos
Estados-Membros pelo facto de a Comissdo os ter designado para
assistir os seus peritos, como previsto no n.° 1 do artigo 45.° ¢ no n.°
1 do artigo 46.°;

b) A formacgdo do pessoal encarregado dos controlos, prevista no artigo
51.0;

¢) O financiamento de outras medidas destinadas a assegurar a execugao
do presente regulamento,

devem ser autorizadas anualmente no quadro do processo orcamental.

2. As medidas referidas na alinea ¢) do n.° 1 devem incluir, nomeada-
mente, a organizacdo de conferéncias, a criacdo de bases de dados, a
publicagdo de informagdes e a organizagdo de estudos e de reunides para
preparar as sessdes do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da
Saude Animal.

3. Podem ser concedidos pela Comunidade, dentro dos limites dos
recursos humanos ¢ financeiros de que a Comissao dispde, apoio técnico
e uma contribui¢do financeira para a organizacdo das actividades refe-
ridas no artigo 50.°

TITULO X
DISPOSICAO FINAL

Artigo 67.°
Entrada em vigor

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

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2006.

No entanto, os artigos 27.° e 28.° s@o aplicaveis a partir de 1 de Janeiro
de 2007.
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ANEXO I

TERRITORIOS REFERIDOS NO PONTO 15 DO ARTIGO 2.°

1. Territorio do Reino da Bélgica

2. Territorio do Reino da Dinamarca, exceptuando as Ilhas Faroé e a Grone-

O 0 N N L AW

landia

. Territorio da Republica Federal da Alemanha

. Territorio do Reino de Espanha, exceptuando Ceuta e Melilha
. Territério da Republica Helénica

. Territério da Republica Francesa

. Territério da Irlanda

. Territério da Republica Italiana

. Territério do Grao-Ducado do Luxemburgo

10.
. Territorio da Republica Portuguesa
12.
13.
14.
15.

Territorio do Reino dos Paises Baixos na Europa

Territorio do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte
Territorio da Republica da Austria
Territorio da Republica da Finlandia

Territério do Reino da Suécia.
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ANEXO 11

AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO I: AREAS DE FORMACAO DO PESSOAL ENCARREGADO

Y

DOS CONTROLOS OFICIAIS

. Diferentes técnicas de controlo tais como auditoria, amostragem e inspeccao.
. Procedimentos de controlo.
. Legislagdo em matéria de alimentos para animais ¢ de géneros alimenticios.

. Diferentes fases da producdo, da transformacdo e da distribuicdo, e riscos

potenciais para a saude humana e, se for caso disso, a saude dos animais, a
fitossanidade e o ambiente.

. Avaliagdo do incumprimento da legislacdo em matéria de alimentos para

animais e de géneros alimenticios.

. Perigos relacionados com a producdo animal, de alimentos para animais e de

géneros alimenticios.

. Avaliacdo da aplicacdo do HACCP.

. Sistemas de gestdo, como os programas de garantia da qualidade aplicados

pelas empresas do sector dos alimentos para animais e do sector alimentar e
respectiva avaliacdo, na medida em que sejam uteis para o cumprimento dos
requisitos da legislacdo em matéria de alimentos para animais ou de géneros
alimenticios.

9. Sistemas de certificagdo oficial.

11.
12.

13.

. Disposic¢des de intervengdo em caso de emergéncia, incluindo a comunicagéo

entre os Estados-Membros e a Comissdo.
Implicagdes e procedimentos juridicos dos controlos oficiais.

Exame de documentos escritos e outros registos, incluindo os relativos aos
testes de aptiddo, a acreditacdo e a avaliacdo dos riscos, que possam ser rele-
vantes para a avaliagdo do cumprimento da legislagio em matéria de
alimentos para animais e de géneros alimenticios, podendo incluir aspectos
financeiros e comerciais.

Qualquer outro dominio, incluindo a satde e o bem-estar dos animais, neces-
sario para assegurar que os controlos oficiais sejam efectuados em conformi-
dade com o presente regulamento.

CAPITULO II: ASPECTOS RELATIVOS AOS PROCEDIMENTOS DE

CONTROLO

. Organizacdo da autoridade competente e relagdes entre as autoridades

centrais competentes e as autoridades em que estas tenham delegado tarefas
de realizagdo de controlos oficiais.

. Relagdes entre as autoridades competentes e os organismos de controlo em

que estas tenham delegado tarefas relacionadas com os controlos oficiais.

3. Declaragio relativa aos objectivos a alcangar.

. Fungoes, responsabilidades e deveres do pessoal.

5. Procedimentos de amostragem, métodos e técnicas de controlo, interpretagdo

dos resultados e decisdes dai decorrentes.

6. Programas de acompanhamento e vigilancia.

7. Assisténcia mutua no caso de os controlos oficiais exigirem a intervengdo de

10.

11.

mais de um Estado-Membro.

. Medidas a tomar no seguimento dos controlos oficiais.

. Cooperagdo com outros servigos ou departamentos que possam ter responsa-

bilidades neste ambito.

Verificagdo da adequagdo dos métodos de amostragem, dos métodos de
analise e dos testes de deteccdo.

Quaisquer outras actividades ou informacgdes necessarias para o funciona-
mento eficaz dos controlos oficiais.
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ANEXO Il

CARACTERIZACAO DOS METODOS DE ANALISE

1. Os métodos de analise devem obedecer aos seguintes critérios:

a) Exactidao;

b) Aplicabilidade (matriz e gama de concentracdes);

¢) Limite de deteccdo;

d) Limite de determinagdo;

e) Precisdo;

f) Repetibilidade;

g) Reprodutibilidade;

h) Recuperagio;

i) Selectividade;

j) Sensibilidade;

k) Linearidade;

1) Incerteza das medigdes;
m) Outros critérios que possam ser seleccionados consoante as necessidades.

2. Os valores que caracterizam a precisdo referida na alinea e) do ponto 1 devem
ser obtidos a partir de um ensaio colectivo conduzido de acordo com um
protocolo internacionalmente reconhecido para esse tipo de ensaio (por
exemplo, ISO 5725/1994 ou o Protocolo Internacional Harmonizado da
IUPAC) ou, quando tenham sido estabelecidos critérios de desempenho para
os métodos analiticos, ser baseados em testes de conformidade com esses
critérios. Os valores respectivos da repetibilidade e da reprodutibilidade devem
ser expressos numa forma reconhecida a nivel internacional (por exemplo,
intervalos de confianca de 95 %, como definidos na norma ISO 5725/1994 ou
pela ITUPAC). Os resultados do ensaio colectivo devem ser publicados ou aces-
siveis sem restri¢des.

3. Os métodos de analise uniformemente aplicaveis a varios grupos de produtos
devem ser preferidos em relagio aos métodos aplicaveis unicamente a
produtos especificos.

4. Em situagdes em que os métodos de andlise s6 possam ser validados num
unico laboratdrio, devem ser validados em conformidade por exemplo com as
directrizes harmonizadas da TUPAC ou, quando tenham sido estabelecidos
critérios de desempenho para os métodos analiticos, ser baseados em testes de
conformidade com esses critérios.

5. Os métodos de analise adoptados nos termos do presente regulamento devem
ser formulados de acordo com a apresentagdo normalizada dos métodos de
analise preconizada pela Organizagdo Internacional de Normalizagdo.
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ANEXO IV

ACTIVIDADES E TAXAS OU ENCARGOS MINIMOS RELACIONADOS
COM OS CONTROLOS OFICIAIS EM ESTABELECIMENTOS COMU-

NITARIOS

SECCAO A: ACTIVIDADES

. As actividades abrangidas pelas Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 93/119/
/CE e 96/23/CE relativamente as quais os Estados-Membros cobram actual-
mente taxas nos termos da Directiva 85/73/CEE.

. Acreditacdo de estabelecimentos de alimentos para animais.

SECCAO B: TAXAS MINIMAS

Os Estados-Membros devem cobrar as taxas ou encargos minimos correspon-
dentes pelos controlos relacionados com a seguinte lista de produtos:

b)
<)

d

e)

CAPITULO I

Taxas ou encargos minimos aplicaveis a inspecc¢iio ao abate

Carne de bovino:
— bovinos adultos:
— bovinos jovens:

Solipedes equideos:

5 EUR/animal
2 EUR/animal
3 EUR/animal

Carne de suino: animais com um peso por

carcaga:

— inferior a 25 kg:

— igual ou superior a 25 kg:

0,5 EUR/animal
1 EUR/animal

Carne de ovino e caprino: animais com um peso

por carcacga:

— inferior a 12 kg:

— igual ou superior a 12 kg:

Carne de aves de capoeira:

— aves do género gallus e pintadas:

— patos e gansos:

— perus:

— carne de coelho de exploragdo:
CAPITULO Il

0,15 EUR/animal
0,25 EUR/animal

0,005 EUR/animal
0,01 EUR/animal

0,025 EUR/animal
0,005 EUR/animal.

Taxas ou encargos minimos aplicaveis aos controlos a instalacdes de

Por tonelada de carne:

— carne de vaca, vitela, solipedes/equideos, ovino

e caprino:

carne de aves de capoeira e de coelho de explo-

racao:

desmancha

2 EUR

1,5 EUR

carne de caca selvagem e de criacdo:

— caca menor de penas ou de pélo:

— carne de ratites (avestruz, emu, nandu)

— javalis e ruminantes:

1,5 EUR
3 EUR
2 EUR.

CAPITULO 111

Taxas ou encargos minimos aplicaveis a instalacdes de transformacio de

a)
b)
<)
d

Caga menor de penas:
Caga menor de pélo:
Ratites:

Mamiferos terrestres:

caca

0,005 EUR/animal
0,01 EUR/animal
0,5 EUR/animal
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— javalis: 1,5 EUR/animal
— ruminantes: 0,5 EUR/animal

CAPITULO IV

Taxas e encargos minimos aplicaveis a producio de leite

— 1 EUR por 30 toneladas,
e
— 0,50 EUR por tonelada suplementar.
CAPITULO V

Taxas e encargos minimos aplicaveis a producio e colocacio no mercado de
produtos da pesca e da aquicultura

a) Primeira colocagdo de produtos da pesca e da aquicultura no mercado:
— 1 EUR/tonelada para as primeiras 50 toneladas do més;
— 0,5 EUR por tonelada suplementar.
b) Primeira venda no mercado do pescado:
— 0,5 EUR/tonelada para as primeiras 50 toneladas do més;
— 0,25 EUR por tonelada suplementar.

¢) Primeira venda em caso de ndo classificagdo por categoria de frescura e/ou de
calibragem, ou de classificagdo insuficiente, nos termos dos Regulamentos
(CEE) n.° 103/76 ¢ (CEE) n.c 104/76:

— 1 EUR/tonelada para as primeiras 50 toneladas do més;
— 0,5 EUR por tonelada suplementar.

As taxas cobradas pelas espécies referidas no anexo II ao Regulamento (CEE) n.°
3708/85 da Comissdo ndo podem exceder 50 EUR por remessa.

Os Estados-Membros cobrardo 0,5 EUR/tonelada pela transformacdo de produtos
da pesca e da aquicultura.
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ANEXO V

ACTIVIDADES E TAXAS OU ENCARGOS MINIMOS RELACIONADOS
COM OS CONTROLOS OFICIAIS DE MERCADORIAS E ANIMAIS
VIVOS INTRODUZIDOS NA COMUNIDADE

SECCAO A: ACTIVIDADES OU CONTROLOS

As actividades abrangidas pelas Directivas 97/78/CEE e 91/496/CEE relativa-
mente as quais os Estados-Membros cobram actualmente taxas nos termos da
Directiva 85/73/CEE.

SECCAO B: TAXAS OU ENCARGOS

CAPITULO 1

Taxas aplicaveis a carne importada

A taxa minima para os controlos oficiais das importagdes de remessas de carne ¢
fixada em:

— 55 EUR por remessa, até 6 toneladas,
e
— 9 EUR por tonelada suplementar até 46 toneladas,
ou
— 420 EUR por remessa, acima de 46 toneladas.
CAPITULO 1I

Taxas aplicaveis aos produtos da pesca importados

1. A taxa minima para os controlos oficiais das importacdes de remessas de
produtos da pesca ¢ fixada em:

— 55 EUR por remessa, até 6 toneladas,
e

— 9 EUR por tonelada suplementar até 46 toneladas,
ou

— 420 EUR por remessa, acima de 46 toneladas.

2. O montante acima referido para os controlos oficiais das importacdes de
remessas de produtos da pesca transportados a granel deve ser de:

— 600 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 500 tone-
ladas,

— 1200 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 1000 tone-
ladas,

— 2400 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 2 000 tone-
ladas,

— 3600 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca superior a
2000 toneladas.

3. No caso dos produtos da pesca capturados no seu ambiente natural e directa-
mente desembarcados por um navio de pesca que arvore pavilhdo de um pais
terceiro ¢ aplicavel a alinea a) do capitulo V da secg¢do B do anexo IV.

CAPITULO III

Taxas ou encargos aplicaveis a produtos a base de carne, a carne de aves de
capoeira, de caca selvagem, de coelho e de caca de criacdo, a subprodutos e
a alimentos para animais de origem animal

1. A taxa minima para os controlos oficiais das importagdes de remessas de
produtos de origem animal que ndo os referidos nos capitulos I e II, de
subprodutos de origem animal ou de alimentos para animais ¢ fixada em:

— 55 EUR por remessa, até 6 toneladas,
e

— 9 EUR por tonelada suplementar até 46 toneladas,
ou

— 420 EUR por remessa, acima de 46 toneladas.
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2. O montante acima referido para os controlos oficiais das importagdes de
remessas de produtos de origem animal que ndo os referidos nos capitulos I e
II, de subprodutos de origem animal ou de alimentos para animais, transpor-
tados a granel, deve ser de:

— 600 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 500 tone-
ladas,

— 1200 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 1 000 tone-
ladas,

— 2400 EUR por navio com uma carga de produtos da pesca até 2 000 tone-
ladas,

— 3600 EUR por navio com uma carga de produtos superior a 2 000 tone-
ladas.

CAPITULO IV

Taxas aplicdveis ao trinsito pela comunidade de mercadorias e animais vivos

O montante das taxas para os controlos oficiais do transporte de remessas de
géneros alimenticios ou de alimentos para animais no interior da Comunidade ¢é
fixado em 30 EUR por controlo, acrescidos até 20 EUR por quarto de hora e por
membro do pessoal envolvido nos controlos.

CAPITULO V

Taxas aplicaveis aos animais vivos importados

1. A taxa para os controlos oficiais das importagdes de remessas de animais
Vivos:

a) No que respeita aos bovinos, equideos, suinos, ovinos, caprinos, aves de
capoeira e coelhos, assim como a caga menor de penas ou de pélo e aos
seguintes mamiferos terrestres: javalis e ruminantes, ¢ fixada em:

— 55 EUR por remessa, até 6 toneladas,
e

— 9 EUR por tonelada suplementar até 46 toneladas,
ou

— 420 EUR por remessa, acima de 46 toneladas.

b) No que respeita as outras espécies, correspondendo aos custos reais da
inspeccdo, expressos por tonelada ou por animal importado, ¢ fixada em:

— 55 EUR por remessa, até 46 toneladas,
ou
— 420 EUR por remessa, acima de 46 toneladas.

Fica entendido que este montante minimo ndo se aplica as importacdes de
animais das espécies referidas na Decisao 92/432/CEE da Comisséo.

2. A pedido de um Estado-Membro, acompanhado dos respectivos documentos
comprovativos, e nos termos do procedimento previsto no artigo 18.° da
Directiva 89/662/CEE, podem ser aplicadas taxas reduzidas as importagdes
provenientes de certos paises terceiros.
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ANEXO VI

CRITERIOS A TER EM CONTA NO CALCULO DAS TAXAS

1. Salarios do pessoal envolvido nos controlos oficiais;

2. Despesas relativas ao pessoal envolvido nos controlos oficiais, incluindo insta-
lagcdes, instrumentos, equipamento, formagdo, deslocagdes e despesas conexas;

3. Despesas de analises laboratoriais e de amostragem.
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ANEXO VIl

Laboratorios comunitarios de referéncia

Laboratorios comunitarios de referéncia no dominio dos géneros alimen-
ticios e dos alimentos para animais:

1.

Laboratério comunitario de referéncia no dominio do leite e dos produtos
lacteos:

AFSSA — Laboratoire d'études et de recherches sur la qualité¢ des
aliments et sur les procédés agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Franca

Laboratorios comunitarios de referéncia no dominio da andlise e dos
testes relativos a zoonoses (salmonelas):

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven
Paises Baixos

Laboratorio comunitario de referéncia no dominio da vigilancia das bioto-
xinas marinhas:

Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria (AESA)
E-36200 Vigo
Espanha

Laboratério comunitario de referéncia no dominio do controlo das conta-
minagdes bacterianas e virais dos moluscos bivalves:

The laboratory of the Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture
Science (CEFAS)

Weymouth

Dorset DT4 8UB

Reino Unido

Laboratério comunitario de referéncia no dominio da Listeria monocyto-
genes:

AFSSA — Laboratoire d'é¢tudes et de recherches sur la qualité¢ des
aliments et sur les procédés agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Franca

Laboratério comunitario de referéncia no dominio dos estafilococos
coagulase positivos, incluindo Staphylococccus aureus:

AFSSA — Laboratoire d'é¢tudes et de recherches sur la qualité des
aliments et sur les procédés agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Franca

Laboratério comunitario de referéncia no dominio da Escherichia coli,
incluindo E. coli verotoxinogénica (VTEC):

Istituto Superiore di Sanita (ISS)

1-00161 Roma

Italia

Laboratoério comunitario de referéncia no dominio da Campylobacter:
Statens Veterindrmedicinska Anstalt (SVA)

S-751 89 Uppsala
Suécia
Laboratério comunitario de referéncia no dominio dos parasitas (nomea-

damente triquinas, Echinococcus e Anisakis):

Istituto Superiore di Sanita (ISS)
1-00161 Roma
Italia

. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio da resisténcia antimi-

crobiana:

Danmarks Fadevareforskning (DFVF)
DK-1790 Kebenhavn V
Dinamarca
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11. Laboratério comunitario de referéncia no dominio das proteinas animais
em alimentos para animais:

Centre wallon de recherches agronomiques (CRA-W)
B-5030 Gembloux
Bélgica

12. Laboratérios comunitarios de referéncia no dominio dos residuos de
medicamentos veterinarios e dos contaminantes em géneros alimenticios
de origem animal:

a) No dominio dos residuos enumerados no anexo I, grupo A, 1, 2, 3, 4,
grupo B 2 d) e grupo B 3 d) da Directiva 96/23/CE do Conselho:

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven
Paises Baixos

b) No dominio dos residuos enumerados no anexo I, grupo B 1 ¢ B 3 e),
da Directiva 96/23/CE e carbadox e olaquindox:

Laboratoire d'études et de recherches sur les médicaments vétérinaires
et les désinfectants

AFSSA — site de Fougeres

BP 90203

Franca

¢) No dominio dos residuos enumerados no anexo I, grupo A 5 e grupo
B 2 a), b) e e), da Directiva 96/23/CE:

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
D-12277 Berlin
Alemanha

d) No dominio dos residuos enumerados no anexo I, grupo B 3 c) da
Directiva 96/23/CE:

Instituto Superiore di Sanita
1-00161 Roma
Italia

13. Laboratério comunitario de referéncia no dominio das encefalopatias
espongiformes transmissiveis (EET):

O laboratorio referido no capitulo B do anexo X do Regulamento (CE) n.
©999/2001.

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

14. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio dos aditivos destinados
a alimentagdo animal:

O laboratorio referido no anexo II do Regulamento (CE) n.c 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, rela-
tivo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (*).

Centro Comum de Investigagdo da Comissdo Europeia
Geel
Bélgica

15. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio dos organismos geneti-
camente modificados (OGM):

O laboratério referido no anexo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo
a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modifi-
cados (?).

Centro Comum de Investigagdo da Comissdo Europeia
Ispra
Italia
() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE) n.c

378/2005 da Comissio (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
() JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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16. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio dos materiais desti-
nados a entrar em contacto com géneros alimenticios:

Centro Comum de Investigagdo da Comissdo Europeia
Ispra
Italia

17. Laboratério comunitario de referéncia no dominio dos residuos de pesti-
cidas:

a) Cereais e alimentos para animais:

Danmarks Fedevareforskning (DFVF)
DK-1790 Kebenhavn V
Dinamarca

b

N

Géneros alimenticios de origem animal e produtos alimentares com
elevado teor de gordura :

Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg
Postfach 100462

D-79123 Freiburg

Alemanha

c) Frutas e produtos horticolas, incluindo produtos alimentares com
elevado teor de agua e de acidos:

Laboratorio Agrario de la Generalitat Valenciana (LAGV)

Grupo de Residuos de Plaguicidas de la Universidad de Almeria
(PRRG)

LAGYV: E-46100 Burjassot-Valencia

PRRG: E-04120 Almeria

Espanha

d) Métodos relativos a residuos tinicos:

=

Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Stuttgart
Postfach 1206

D-70702 Fellbach

Alemanha

18. Laboratério comunitario de referéncia no dominio dos metais pesados nos
alimentos para animais e nos géneros alimenticios:

Centro Comum de Investigagdo da Comissdo Europeia
Geel
Bélgica
19. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio das micotoxinas:
Centro Comum de Investigagdo da Comissdo Europeia
Geel
Bélgica

20. Laboratério comunitario de referéncia no dominio dos hidrocarbonetos
aromaticos policiclicos (HAP):

Comum de Investigacdo da Comissdo Europeia
Geel
Bélgica

21. Laboratério comunitario de referéncia no dominio das dioxinas e dos
PCB nos alimentos para animais ¢ nos géneros alimenticios:

Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg
Postfach 100462

D-79123 Freiburg

Alemanha

II. Laboratdérios comunitarios de referéncia no dominio da saude animal e
dos animais vivos:

1. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da peste suina cléssica:

O laboratorio referido na Directiva 2001/89/CE do Conselho, de 23 de
Outubro de 2001, relativa a medidas comunitarias de luta contra a peste
suina classica (').

(") JOL 316 de 1.12.2001, p. 5. Directiva alterada pelo Acto de Adesdo de 2003.
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2. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da peste equina:

O laboratorio referido na Directiva 92/35/CEE do Conselho, de 29 de
Abril de 1992, que define as regras de controlo e as medidas de luta
contra a peste equina ().

3. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da gripe avidria:

O laboratorio referido na Directiva 2005/94/CE do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2005, relativa a medidas comunitarias de luta contra a gripe
aviaria e que revoga a Directiva 92/40/CEE (?).

4. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da doenca de
Newcastle:

O laboratorio referido na Directiva 92/66/CEE do Conselho, de 14 de
Julho de 1992, que estabelece medidas comunitarias de luta contra a
doenga de Newcastle (°).

5. Laboratdrio comunitario de referéncia no dominio da doenga vesiculosa
do suino:

O laboratério referido na Directiva 92/119/CEE do Conselho, de 17 de
Dezembro de 1992, que estabelece medidas comunitarias gerais de luta
contra certas doengas animais, bem como medidas especificas respeitantes
a doenca vesiculosa do suino (4).

6. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio das doengas dos
peixes:

O laboratorio referido na Directiva 93/53/CEE do Conselho, de 24 de
Junho de 1993, que introduz medidas comunitarias minimas de combate
a certas doencas dos peixes (°).

7. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio das doencas dos
moluscos bivalves:

O laboratorio referido na Directiva 95/70/CE do Conselho, de 22 de
Dezembro de 1995, que estabelece medidas comunitarias minimas de
controlo de certas doengas dos moluscos bivalves (°).

8. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio do controlo da eficacia
da vacinacdo anti-rabica:

O laboratorio referido na Decisdo 2000/258/CE do Conselho, de 20 de
Margo de 2000, que designa um instituto especifico responsavel pela
fixagdo dos critérios necessarios a normaliza¢do dos testes serologicos de
controlo da eficacia da vacinagdo anti-rabica (7).

9. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio da febre catarral:

O laboratorio referido na Directiva 2000/75/CE do Conselho, de 20 de
Novembro de 2000, que aprova disposigdes especificas relativas as
medidas de luta e de erradicagéo da febre catarral ovina ou lingua azul (®).

10. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da peste suina africana:

O laboratorio referido na Directiva 2002/60/CE do Conselho, de 27 de
Junho de 2002, que estabelece disposi¢des especificas em relagdo a luta
contra a peste suina africana e que altera a Directiva 92/119/CEE no que
respeita a doenca de Teschen e a peste suina africana (°).

11. Laboratorio comunitario de referéncia para a zootecnia:

O laboratorio referido na Decisdo 96/463/CE do Conselho, de 23 de Julho
de 1996, que designa o organismo de referéncia encarregado de colaborar
na uniformizagdo dos métodos de testagem e de avaliagdo dos resultados
dos bovinos reprodutores de raga pura ('°).

(") JO L 157 de 10.6.1992, p. 19. Directiva com a ultima redacg¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(*) JOL 10 de 14.1.2006, p. 16.

(*) JO L 260 de 5.9.1992, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io que lhe foi dada pelo Regu-
lamento (CE) n.c 806/2003.

(*) JO L 62 de 15.3.1993, p. 69. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.c 806/2003.

(°) JO L 175 de 19.7.1993, p. 23. Directiva alterada pelo Acto de Adesao de 2003.

(°) JO L 332 de 30.12.1995, p. 33. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.c 806/2003.

() JO L 79 de 30.3.2000, p. 40. Decisdo alterada pela Decisdo 2003/60/CE da Comissdo
(JO L 23 de 28.1.2003, p. 30).

(*) JO L 327 de 22.12.2000, p. 74.

(°) JO L 192 de 20.7.2002, p. 27. Directiva alterada pelo Acto de Adesdo de 2003.

(') JOL 192 de 2.8.1996, p. 19.
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12. Laboratdrio comunitario de referéncia no dominio da febre aftosa:

O laboratério referido na Directiva 2003/85/CE do Conselho, de 29 de
Setembro de 2003, relativa a medidas comunitarias de luta contra a febre
aftosa, que revoga a Directiva 85/511/CEE e as Decisdes 89/531/CEE e
91/665/CEE, bem como altera a Directiva 92/46/CEE (*).

13. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio da brucelose:

AFSSA — Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale
et zoonoses

F-94700 Maisons-Alfort

Franca

(") JO L 306 de 22.11.2003, p. 1. Directiva alterada pela Decisdo 2005/615/CE da Comisséo
(JO L 213 de 18.8.2005, p. 14).
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ANEXO VI

NORMAS DE EXECUCAO QUE PERMANECEM EM VIGOR POR
FORCA DO ARTIGO 61.°

1. Normas de execucdo baseadas na Directiva 70/373/CEE do Conselho, de 20
de Julho de 1970, relativa a introducao de modos de colheita de amostras e de
métodos de andlise comunitarios para o controlo oficial dos alimentos para
animais.

a) Primeira Directiva 71/250/CEE da Comissdo, de 15 de Junho de 1971,
que fixa os métodos de andlise comunitarios para o controlo oficial dos
alimentos para animais (');

b) Segunda Directiva 71/393/CEE da Comissdo, de 18 de Novembro de
1971, que fixa os métodos de analise comunitarios para o controlo oficial
dos alimentos para animais (?);

c¢) Terceira Directiva 72/199/CEE da Comissao, de 27 de Abril de 1972, que
fixa os métodos de andlise comunitarios para o controlo dos alimentos
para animais (°);

d) Quarta Directiva 73/46/CEE da Comissao, de 5 de Dezembro de 1972,
que estabelece métodos de analise comunitarios para o controlo oficial dos
alimentos para animais (*);

e) Primeira Directiva 76/371/CEE da Comissdo, de 1 de Margo de 1976, que
fixa as formas de recolha comunitarias de amostras para o controlo oficial
dos alimentos para animais (°);

f) Sétima Directiva 76/372/CEE da Comissdo, de 1 de Marco de 1976, que
fixa os métodos de analise comunitirios para o controlo oficial dos
alimentos para animais (°);

g) Oitava Directiva 78/633/CEE da Comissao, de 15 de Junho de 1978, que
fixa os métodos de analise comunitarios para o controlo oficial dos
alimentos para animais (7);

h) Nona Directiva 81/715/CEE da Comissdo, de 31 de Julho de 1981, que
estabelece a fixagdo de métodos de andlise comunitarios para o controlo
oficial dos alimentos dos animais (®);

i) Décima Directiva 84/425/CEE da Comissdo, de 25 de Julho de 1984, que
estabelece a fixagdo de métodos de analise comunitarios para fiscalizagdo
oficial dos alimentos dos animais (°);

j) Décima primeira Directiva 93/70/CEE da Comissdo, de 28 de Julho de
1993, que fixa métodos de analise comunitarios para o controlo oficial dos
alimentos para animais (');

k) Décima segunda Directiva 93/117/CE da Comissdo, de 17 de Dezembro
de 1993, que fixa métodos de analise comunitarios para o controlo oficial
dos alimentos para animais ('!);

1) Directiva 98/64/CE da Comissdo, de 3 de Setembro de 1998, que fixa
métodos de analise comunitarios para a determinagdo dos aminoacidos,
das matérias gordas em bruto e do olaquindox nos alimentos para animais
e altera a Directiva 71/393/CEE (*);

m) Directiva 2003/126/CE da Comissdo, de 23 de Dezembro de 2003, relativa
ao método analitico para a determinag@o de constituintes de origem animal
no quadro do controlo oficial dos alimentos para animais ('3);

(") JO L 155 de 12.7.1971, p. 13. Directiva com a Gltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 1999/27/CE da Comissao (JO L 118 de 6.5.1999, p. 36).

(®» JO L 279 de 20.12.1971, p. 7. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 98/64/CE da Comissdo (JO L 257 de 19.9.1998, p. 14).

(®) JO L 123 de 29.5.1972, p. 6. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 1999/79/CE da Comissdo (JO L 209 de 7.8.1999, p. 23).

(*) JO L 83 de 30.3.1973, p. 21. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 1999/27/CE da Comissao (JO L 118 de 6.5.1999, p. 36).

(°) JOL 102 de 15.4.1976, p. 1.

(°) JO L 102 de 15.4.1976, p. 8. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 94/14/CE da Comissdo (JO L 94 de 13.4.1994, p. 30).

(7) JO L 206 de 29.7.1978. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
84/4/CEE da Comissdo (JO L 15 de 18.1.1984, p. 28).

(*) JO L 257 de 10.9.1981, p. 38.

(°) JO L 238 de 6.9.1984, p. 34.

(") JO L 234 de 17.9.1993, p. 17.

(") JO L 329 de 30.12.1993, p. 54.

(") JO L 257 de 19.9.1998, p. 14.

(") JO L 339 de 24.12.2003, p. 78.
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n) Directiva 1999/27/CE da Comissao, de 20 de Abril de 1999, que fixa
métodos de analise comunitarios para a determinagdo do amprolium, do
diclazuril e do carbadox nos alimentos para animais (');

o) Directiva 1999/76/CE da Comissao, de 23 de Julho de 1999, que estabe-
lece métodos de analise comunitarios para a determinagdo da lasalocido de
sodio em alimentos para animais (%);

p) Directiva 2000/45/CE da Comisséo, de 6 de Julho de 2000, que estabelece
métodos de analise comunitarios para a determinagdo da vitamina A, da
vitamina E e do triptofano nos alimentos para animais (°);

q) Directiva 2002/70/CE da Comissdo, de 26 de Julho de 2002, que estabe-
lece os requisitos para a determinagdo dos niveis de dioxinas e de PCB
sob a forma de dioxina nos alimentos para animais (*).

2. Normas de execucdo baseadas na Directiva 95/53/CE do Conselho, de 25 de

Outubro de 1995, que fixa os principios relativos a organizagdo dos controlos
oficiais no dominio da alimenta¢do animal.

Directiva 98/68/CE da Comissdo de 10 de Setembro de 1998 que estabelece o
documento-tipo referido no n.° 1 do artigo 9.° da Directiva 95/53/CE do
Conselho e determinadas regras relativas aos controlos a efectuar aquando da
introducdo na Comunidade de alimentos para animais provenientes de paises
terceiros (°).

() JOL 118 de 6.5.1999, p. 36.
() JO L 207 de 6.8.1999, p. 13.
() JOL 174 de 13.7.2000, p. 32.
() JO L 209 de 6.8.2002, p. 15.
() JO L 261 de 24.9.1998, p. 32.



