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REGULAMENTO (CE) N.° 183/2005 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 12 de Janeiro de 2005
que estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente o n.° 2 do artigo 37.° e a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (1),
Apds consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

(1) A producdo animal ocupa um lugar de destaque no sector agri-
cola da Comunidade. A obten¢do de resultados satisfatorios nesta
actividade depende, em grande medida, da utilizagdo de alimentos
para animais seguros ¢ de boa qualidade.

(2) A busca de um elevado nivel de proteccdo da satide humana e
animal ¢ um dos objectivos fundamentais da legislagdo alimentar,
definidos no Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 28 Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autori-
dade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece pro-
cedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (?).
Este regulamento estabelece também outros principios e defini-
¢oes comuns da legislagdo alimentar nacional e comunitaria, in-
cluindo o objectivo de se alcancar a livre circulagdo de alimentos
para animais na Comunidade.

(3) A Directiva 95/69/CE do Conselho (*) estabeleceu as condigdes e
as regras aplicaveis a certas categorias de estabelecimentos e
intermediarios no sector da alimentacdo animal para poderem
exercer as suas actividades. A experiéncia demonstrou que estas
condigdes e regras constituem uma base solida para garantir a
seguranga dos alimentos para animais. Esta directiva também
estabeleceu as condigdes aplicaveis a aprovagdo de estabeleci-
mentos que produzem determinadas substincias constantes da
Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1982,
relativa a certos produtos utilizados na alimentagdo dos ani-
mais ().

(") JO C 32 de 5.2.2004, p. 97.

(?) Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Margo de 2004 (ainda ndo publi-
cado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 21 de Dezembro de 2004.

(®) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

(*) JO L 332 de 30.12.1995, p. 15. Directiva com a ultima redacgio que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(°) JO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).



2005R0183 — PT — 23.04.2016 — 004.001 — 3

“4)

©)

(6)

(M

®)

A Directiva 98/51/CE da Comissao, de 9 Julho 1998, que esta-
belece determinadas normas de execucdo da Directiva 95/69/CE
do Conselho que estabelece as condigdes e regras aplicaveis a
aprovacdo ¢ ao registo de certos estabelecimentos e intermedia-
rios no sector da alimentagdo animal ('), estabeleceu determinadas
normas, incluindo regras respeitantes a importacdes de paises
terceiros.

A experiéncia revelou ainda que importa garantir que todas as
empresas do sector dos alimentos para animais, incluindo a aqui-
cultura, funcionem de acordo com requisitos de seguranca har-
monizados, e que importa também efectuar uma revisdo geral fim
de ter em consideragdo a necessidade de garantir um nivel mais
elevado de protecgdo da saide humana e animal, ¢ do ambiente.

O objectivo principal das novas normas de higiene previstas no
presente regulamento ¢ garantir um elevado nivel de protecgdo do
consumidor em matéria de seguranca dos alimentos para animais
e para consumo humano, tendo nomeadamente em conta os se-
guintes principios:

a) A principal responsabilidade pela seguranca dos alimentos
para animais cabe aos operadores das empresas do sector
dos alimentos para animais;

b) E necessario garantir a seguranga dos alimentos para animais
ao longo da cadeia alimentar, desde a sua producdo primaria
até a alimentagdo de animais produtores de géneros alimenti-
cios;

¢) A aplicagdo geral de procedimentos baseados nos principios
do sistema de analise de perigos e pontos criticos de controlo
(APPCC) que, associada a adopgao de boas praticas de higie-
ne, reforcara a responsabilidade dos operadores das empresas
do sector dos alimentos para animais;

d) Os guias de boas praticas sdo um instrumento valioso para
auxiliar os operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais, a todos os niveis da cadeia alimentar animal, a
cumprir as normas de higiene dos alimentos para animais e a
aplicar os principios APPCC;

e) A necessidade de definir critérios microbioldgicos baseados
em critérios cientificos de risco;

f) A necessidade de garantir que os alimentos para animais im-
portados apresentem um padrao pelo menos equivalente ao
dos produzidos na Comunidade.

A fim de assegurar a plena aplicagdo do sistema de registo e
aprovacdo a todos os operadores de empresas do sector dos ali-
mentos para animais, garantindo deste modo a rastreabilidade
integral, convém assegurar que os referidos operadores s6 forne-
¢am e utilizem alimentos provenientes de estabelecimentos regis-
tados e/ou aprovados nos termos do presente regulamento.

E necessaria uma abordagem integrada para garantir a seguranga
dos alimentos para animais desde a sua produgdo primaria até a
sua colocacdo no mercado ou a sua exportagdo. A produgdo
primaria de alimentos para animais inclui os produtos que apenas
sdo submetidos a um simples tratamento fisico, como a limpeza,
a embalagem, o armazenamento, a secagem natural ou a ensila-

gem.

(1) JO L 208 de 24.7.1998, p. 43.
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De acordo com os principios da proporcionalidade e da subsidia-
riedade, as normas comunitarias ndo devem aplicar-se a determi-
nados casos de produgdo doméstica privada de alimentos para
animais ¢ de alimentacdo de determinados animais, nem ao for-
necimento directo de pequenas quantidades de produg@o primaria
de alimentos para animais a nivel local, nem ao comércio a
retalho de alimentos para animais de companhia.

Os perigos dos alimentos para animais existentes ao nivel da sua
producdo primaria devem ser devidamente identificados e con-
trolados, a fim de garantir o cumprimento dos objectivos do
presente regulamento. Os principios fundamentais do presente
regulamento deverdo, por isso, aplicar-se tanto as exploragdes
agricolas que produzam alimentos para animais apenas para as
suas necessidades de produgdo, como as exploragdes que colo-
quem alimentos para animais no mercado. Deve ter-se em conta
que o risco ¢ menor no caso de os alimentos para animais serem
produzidos e utilizados para animais exclusivamente destinados a
consumo doméstico ou para animais nao utilizados, de alguma
forma, na producdo de géneros alimenticios. O comércio local de
pequenas quantidades de produtos para alimentagdo animal e a
venda a retalho de alimentos para animais de companhia ser@o
especificamente tratados no ambito do presente regulamento.

A aplicagdo dos principios do sistema APPCC a produgdo pri-
maria de alimentos para animais constitui o objectivo a médio
prazo da legislacdo europeia em matéria de higiene. No entanto, a
utilizagdo de requisitos de higiene adequados devera ser desde ja
incentivada por meio de guias de boas praticas.

A seguranga dos alimentos para animais depende de um conjunto
de factores. Cabe a legislacdo definir requisitos de higiene mini-
mos, devendo existir controlos oficiais para verificar o cumpri-
mento da mesma pelos operadores de empresas do sector dos
alimentos para animais. Além disso, os referidos operadores de-
verdo tomar medidas, ou adoptar procedimentos, para alcangar
um elevado nivel de seguranca dos alimentos para animais.

O sistema APPCC pode auxiliar os operadores de empresas do
sector dos alimentos para animais a alcangarem um padrdo mais
elevado de seguranca desses alimentos. O sistema APPCC nao
deve ser considerado um mecanismo de auto-regulamentagdo e
ndo substitui os controlos oficiais.

A aplicagdo dos principios do sistema APPCC requer a coopera-
¢do e o empenho totais dos trabalhadores das empresas do sector
dos alimentos para animais.

O sistema APPCC na produgdo de alimentos para animais deve
ter em consideragdo os principios contidos no Codex Alimenta-
rius, mas deve permitir uma flexibilidade suficiente em todas as
situagdes. Em algumas empresas do sector dos alimentos para
animais ndo ¢ possivel identificar pontos criticos de controlo e,
em certos casos, as boas praticas podem substituir a analise dos
pontos criticos de controlo. De igual modo, o requisito de esta-
belecer os «limites criticos» previstos no Codex Alimentarius nao
obriga a defini¢do de limites numéricos em todos os casos. O
requisito de conservar documentos previsto no mesmo codigo
deve ser flexivel, a fim de evitar sobrecargas indevidas para
empresas muito pequenas. Deve-se assegurar que as operacgdes
efectuadas por uma empresa do sector dos alimentos para animais
ao nivel da producdo priméria destes alimentos, incluindo as
operagdes associadas e a mistura dos mesmos alimentos com
alimentos complementares para animais para a exclusiva satisfa-
¢do das necessidades da sua exploragdo, nao fiquem obrigatoria-
mente submetidas ao sistema APPCC.
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E também necessaria uma certa flexibilidade para ter em conta as
necessidades das empresas do sector dos alimentos para animais
situadas em regides afectadas por restrigdes geograficas especiais,
ou relacionadas com requisitos estruturais. Mas essa flexibilidade
ndo deve comprometer os objectivos de higiene dos alimentos
para animais. Deve-se prever o debate, quando pertinente, no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude
Animal.

A aplicagdo de um sistema de registo e aprovagdo de todas as
empresas do sector dos alimentos para animais pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros ¢ susceptivel de assegurar a
rastreabilidade, desde o produtor até ao utilizador final, e de
facilitar a realiza¢do de controlos oficiais efectivos. As autorida-
des competentes dos Estados-Membros podem utilizar os actuais
sistemas de recolha de dados sobre as empresas do sector dos
alimentos para animais durante as fases de arranque e desenvol-
vimento do sistema previsto no presente regulamento.

E adequado manter um sistema de aprovagdo de empresas do
sector dos alimentos para animais para actividades que possam
apresentar um risco mais elevado na produgdo de alimentos para
animais. Devem prever-se procedimentos que permitam ampliar o
actual ambito de aplicacdo do sistema de aprovacdo previsto na
Directiva 95/69/CE.

Para serem registadas ou aprovadas, as empresas do sector dos
alimentos para animais devem preencher varias condigdes, rele-
vantes para as suas actividades, a nivel de instalagdes, equipa-
mento, pessoal, produgdo, controlo de qualidade, armazenamento
e documentacdo, a fim de se garantir a seguranca dos alimentos
para animais ¢ a rastreabilidade dos produtos. Importa prever que
essas condi¢des sejam diversificadas, para se adequarem aos di-
ferentes tipos de empresas do sector dos alimentos para animais.
Os Estados-Membros devem poder conceder uma aprovagdo con-
dicional se a visita ao local revelar que o estabelecimento satisfaz
todos os requisitos em matéria de infra-estruturas e equipamento.
No entanto, convém igualmente estabelecer um prazo maximo
para essa aprovacgdo condicional.

Devem prever-se disposi¢des respeitantes a suspensdo temporaria,
alteracdo ou cancelamento do registo ou da aprovagdo, quando os
estabelecimentos mudem ou cessem as suas actividades ou dei-
xem de cumprir as condi¢des aplicaveis a sua actividade.

A rastreabilidade dos alimentos para animais ¢ dos seus ingre-
dientes ao longo da cadeia alimentar animal constitui um ele-
mento essencial para garantir a seguranca dos referidos alimentos.
O Regulamento (CE) n.° 178/2002 contém normas destinadas a
garantir a rastreabilidade dos alimentos para animais e dos seus
ingredientes e prevé um procedimento de adop¢do de normas de
execugdo aplicaveis a sectores especificos.

As sucessivas crises ligadas aos alimentos para animais demons-
traram que as falhas em qualquer fase da cadeia deste sector
podem ter consequéncias econdomicas importantes. As caracteris-
ticas da producdo de alimentos para animais e a complexidade da
cadeia de distribui¢do desses alimentos ndo facilitam a retirada de
alimentos para animais do mercado. Sdo frequentemente os re-
cursos publicos que tém de suportar os custos da rectificagao dos
prejuizos econdmicos ao longo das cadeias alimentares humana e
animal. A correc¢do desta consequéncia econdmica a baixos cus-
tos para a sociedade podera ser melhorada se o operador cuja



2005R0183 — PT — 23.04.2016 — 004.001 — 6

(23)

24

(25)

(26)

@7

(28)

(29)

(30)

1

() Jo
¢ Jo

actividade provoque o prejuizo econdmico no sector dos alimen-
tos para animais for financeiramente responsabilizado. No entan-
to, a instauracdo de um sistema geral vinculativo de responsabi-
lizacdo financeira e garantias financeiras, por exemplo mediante
um seguro, aplicavel a todos os operadores do sector dos alimen-
tos para animais, pode afigurar-se inexequivel, ou inadequado.
Por conseguinte, a Comissao deve estudar esta questdo de forma
mais pormenorizada, tendo em conta as disposi¢des da legislagao
em vigor no que respeita a responsabilidade noutros dominios,
bem como os sistemas e as praticas existentes nos diversos Es-
tados-Membros. Neste sentido, a Comissdo devera apresentar um
relatorio, eventualmente acompanhado de propostas legislativas.

Os alimentos para animais importados para a Comunidade devem
satisfazer os requisitos gerais estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e os requisitos de importagdo estabelecidos no Re-
gulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu ¢ do Con-
selho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para assegurar a verificacdo do cumprimento da legis-
lagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimen-
ticios e das normas relativas a saide e ao bem-estar dos ani-
mais (). A fim de evitar perturbagdes do comércio, convém
que, até serem estabelecidas medidas de aplicagdo, as importa-
¢des continuem a ser autorizadas nas condi¢des definidas pela
Directiva 98/51/CE.

Os produtos comunitarios exportados para paises terceiros devem
satisfazer os requisitos gerais do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Convém alargar o ambito de aplicagdo do Sistema de Alerta
Répido para os Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais,
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002, de modo a nele
incluir os riscos para a saude animal ou para o ambiente prove-
nientes de alimentos para animais utilizados para animais ndo
criados para a producdo de géneros alimenticios.

A legislagdo comunitdria sobre a higiene dos alimentos para ani-
mais deve basear-se em pareceres cientificos. Para o efeito, a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos deve ser
consultada sempre que necessario.

A fim de ter em conta o progresso técnico e cientifico, deve
existir uma cooperagdo estreita e eficaz entre a Comissdo e os
Estados-Membros no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal.

O presente regulamento tem em conta as obrigagdes internacio-
nais estabelecidas pelo Acordo Sanitario e Fitossanitario da OMC
e as normas internacionais de seguranga alimentar contidas no
Codex Alimentarius.

Os Estados-Membros devem fixar normas relativas as sangoes
aplicaveis em caso de infrac¢do ao presente regulamento, e asse-
gurar a sua execugdo. As sangdes devem ser eficazes, proporcio-
nadas e dissuasivas.

As medidas necessarias a execugdo do presente regulamento se-
rdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho,
de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugdo atribuidas a Comisséo (?).

L 165 de 30.4.2004, p. 1 (Rectificagdo: JO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(31) Convém fixar uma data diferida para a aplicagdo do presente
regulamento, de modo a que as empresas do sector dos alimentos
para animais por ele afectadas disponham de tempo para se adap-
tarem.

(32) As Directivas 95/69/CE e 98/51/CE devem, por conseguinte, ser
revogadas,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece:
a) Normas gerais de higiene dos alimentos para animais;

b) Condicdes e disposi¢des para garantir a rastreabilidade dos alimentos
para animais;

¢) Condicdes e disposi¢des para o registo e a aprovacdo dos estabele-
cimentos.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicavel:

a) As actividades dos operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais, em todas as suas fases, desde a producdo primaria de
alimentos para animais até a sua colocacdo no mercado;

b) A alimentagdo de animais produtores de géneros alimenticios;

¢) As importacdes e exportagdes de alimentos para animais de e para
paises terceiros.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:
a) A produgdo privada e doméstica de alimentos para animais:
i) produtores de géneros alimenticios, a titulo privado e doméstico,
e
ii) ndo criados para a producdo de géneros alimenticios;

b) A alimentagio de animais produtores de géneros alimenticios, a
titulo privado e doméstico, nem as actividades a que se refere a
alinea ¢) do n..° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 852/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo a higiene dos géneros alimenticios (1);

¢) A alimentagdo de animais ndo criados para a produg¢do de géneros
alimenticios;

d) Ao fornecimento directo, a nivel local, de pequenas quantidades de
producdo primaria de alimentos para animais pelo produtor a explo-
ragdes agricolas locais para utilizacdo nessas exploragoes;

¢) A venda a retalho de alimentos para animais de companhia.

(') JO L 139 de 30.4.2004, p. 1 (Rectificagio: JO L 226 de 25.6.2004, p. 3).
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3. Os Estados-Membros podem criar normas e orientagdes que regu-
lem as actividades referidas no n.° 2. Essas normas e orienta¢des na-
cionais devem garantir a prossecug¢ao dos objectivos do presente regu-
lamento.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, desde que respeitem as seguintes de-
finigdes especificas:

a) «Higiene dos alimentos para animais»: as medidas e condi¢cdes ne-
cessarias para controlar os perigos e assegurar que os alimentos para
animais sejam proprios para o consumo animal, tendo em conta a
utilizagdo pretendida;

b) «Operador de uma empresa do sector dos alimentos para animais»: a
pessoa singular ou colectiva responsavel pelo cumprimento dos re-
quisitos definidos no presente regulamento na empresa do sector dos
alimentos para animais sob seu controlo;

c) «Aditivos para alimentos para animais»: as substancias ou microrga-
nismos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (1);

d) «Estabelecimento»: qualquer unidade de uma empresa do sector dos
alimentos para animais;

e) «Autoridade competentey: a autoridade de um Estado-Membro ou de
um pais terceiro designada para proceder a controlos oficiais;

f) «Producdo primaria de alimentos para animais»: a produgdo de pro-
dutos agricolas, incluindo nomeadamente o cultivo, a colheita, a
ordenha, a criacdo de animais (antes do abate) ou a pesca, que
resulte exclusivamente em produtos que, apos a colheita, recolha
ou captura, ndo sejam submetidos a nenhuma outra operagdo que
ndo seja um simples tratamento fisico.

CAPITULO II
OBRIGACOES

Artigo 4.°

Obrigacdes gerais

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
devem garantir que todas as fases de producdo, transformacdo e dis-
tribuicdo sob seu controlo sejam executadas de acordo com a legislagao
comunitaria, com a legislagdo nacional compativel e com as boas pra-
ticas. Estes operadores devem cumprir, nomeadamente, os requisitos de
higiene relevantes definidos no presente regulamento.

2. Ao alimentarem animais produtores de géneros alimenticios, os
criadores devem tomar medidas e adoptar procedimentos para manter
o risco de contaminagdo bioldgica, quimica e fisica dos alimentos para
animais, dos proprios animais e dos produtos de origem animal ao nivel
mais baixo que possa ser razoavelmente atingido.

(1) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
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Artigo 5.°

Obrigacées especificas

1.  Em operagdes que se situem a nivel da produgdo primaria de
alimentos para animais e no ambito das seguintes operagdes associadas:

a) Transporte, armazenamento ¢ manuseamento de produtos primarios
no local de producao;

b) Operagdes de transporte para entrega de produtos primarios desde o
local de produgdo até um estabelecimento;

c) Mistura de alimentos para animais, para a exclusiva satisfagdo das
necessidades da sua propria exploracdo, sem uso de aditivos ou pré-
-misturas de aditivos, com excep¢do dos aditivos de silagem,

os operadores de empresas do sector dos alimentos para animais devem
cumprir o disposto no anexo I, sempre que tal for pertinente no ambito
das operacdes realizadas.

2. Em operagdes ndo referidas no n.° 1, incluindo a mistura de
alimentos para animais para a satisfacdo exclusiva das necessidades
da sua propria exploracdo e quando utilizem aditivos ou pré-misturas
de aditivos, com excep¢do de aditivos de silagem, os operadores das
empresas do sector dos alimentos para animais devem cumprir o dis-
posto no anexo II, sempre que tal for pertinente no ambito das opera-
¢oOes realizadas.

3. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
devem:

a) Cumprir critérios microbioldgicos especificos;

b) Tomar as medidas ou adoptar os procedimentos necessarios para
alcancar objectivos especificos.

A Comissdo aprova os critérios € os objectivos referidos nas alineas a) e
b). Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 31.°.

4. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
podem utilizar os guias previstos no capitulo III para os auxiliar no
cumprimento das obriga¢des decorrentes do presente regulamento.

5. Ao alimentarem animais produtores de géneros alimenticios, os
agricultores devem cumprir o disposto no anexo III.

6.  Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
e os agricultores s6 podem fornecer e utilizar alimentos que provenien-
tes de estabelecimentos registados e/ou aprovados nos termos do pre-
sente regulamento.

Artigo 6.°

Sistema de analise de perigos e pontos criticos de controlo (APPCC)

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
que realizem operagdes ndo referidas no n.° 1 do artigo 5.° devem criar,
aplicar e manter um ou mais procedimentos escritos permanentes, con-
cebidos de acordo com os principios do APPCC.
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2. Os principios a que se refere 0 n.° 1 sdo os seguintes:

a) Identificar todos os perigos a evitar, eliminar ou reduzir para niveis
aceitaveis;

b) Identificar os pontos criticos de controlo na fase ou fases em que o
controlo ¢ essencial para evitar, eliminar ou reduzir o perigo para
niveis aceitaveis;

c) Estabelecer limites criticos, nos pontos criticos de controlo, que
separem a aceitabilidade da ndo aceitabilidade, com vista a preven-
¢do, eliminag¢do ou redugdo dos perigos identificados;

d) Criar e aplicar procedimentos de acompanhamento efectivos nos
pontos criticos de controlo;

e) Estabelecer acg¢des correctivas quando o acompanhamento indicar
que um ponto critico de controlo ndo se encontra sob controlo;

f) Estabelecer procedimentos destinados a verificar que as medidas
destacadas nas alineas a) a e) foram completadas e funcionam efi-
cazmente; realizar regularmente procedimentos de verificagdo;

g) Criar documentos e registos proporcionais a natureza e as dimensdes
das empresas do sector dos alimentos para animais, a fim de de-
monstrar a aplicacdo eficaz das medidas previstas nas alineas a) a f).

3. Sempre que se proceda a uma alteragdo num produto, num pro-
cesso ou em qualquer fase de producdo, transformagdo, armazenamento
e distribuic@o, os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais devem rever os seus procedimentos e introduzir as alteragdes
necessarias.

4. No ambito do sistema de procedimentos a que se refere o n.° 1, os
operadores das empresas do sector dos alimentos para animais podem
utilizar guias de boas praticas conjuntamente com guias de aplicagdo
dos principios APPCC, elaborados nos termos do artigo 20.°

5. Nos termos do n.° 2 do artigo 31.°, podem ser adoptadas medidas
destinadas a facilitar a aplicagdo do presente artigo, inclusivamente as
pequenas empresas.

Artigo 7.°

Documentos relativos ao sistema APPCC

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
devem:

a) Fornecer a autoridade competente provas de que cumpriram o dis-
posto no artigo 6.°, sob a forma solicitada por essa autoridade;

b) Garantir que todos os documentos que descrevam os procedimentos
elaborados nos termos do artigo 6.° se encontrem sempre actualiza-
dos.

2. Ao estabelecer os requisitos relativos a forma a que se refere a
alinea a) do n.° 1, a autoridade competente deve ter em consideragio a
natureza e as dimensdes das empresas do sector dos alimentos para
animais.

3. Asregras de execugdo do presente artigo podem ser adoptadas nos
termos do n.° 2 do artigo 31.° Essas regras podem ajudar alguns ope-
radores das empresas do sector dos alimentos para animais a aplicar os
principios APPCC elaborados nos termos do capitulo III, a fim de dar
cumprimento aos requisitos do n.° 1 do artigo 6.°
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Artigo 8.°

Garantias financeiras

1. A fim de preparar um sistema efectivo de garantias financeiras
para os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais,
a Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, até
8 de Fevereiro de 2006, um relatério sobre garantias financeiras no
sector dos alimentos para animais. Além de analisar as actuais disposi-
¢oes juridicas, os sistemas e as praticas nacionais respeitantes a respon-
sabilizagdo no sector dos alimentos para animais e nos sectores afins,
esse relatorio deve ser eventualmente acompanhado de propostas legis-
lativas tendentes a introdugdo de um sistema de garantias exequivel e
praticavel ao nivel da Comunidade. Essas garantias devem cobrir os
custos totais pelos quais os operadores possam ser responsabilizados
em consequéncia directa da retirada do mercado, do tratamento e/ou
da destruicdo de quaisquer alimentos para animais, de quaisquer animais
e dos géneros alimenticios deles derivados.

2. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
sd0 responsaveis pelas infraccdes a legislagdo aplicavel em matéria de
seguranga dos referidos alimentos; os operadores, na acep¢do do n.° 2
do artigo 5.°, devem apresentar provas de que se encontram cobertos
pelas garantias financeiras exigidas pelas medidas legislativas comuni-
tarias a que se refere o n.° 1.

Artigo 9.°

Controlos oficiais, notificacdo e registo

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
devem cooperar com as autoridades competentes, de acordo com a
legislagdo comunitaria aplicavel e com a legislacdo nacional compativel.

2. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
devem:

a) Notificar a autoridade competente adequada, sob a forma por esta
exigida, de todos os estabelecimentos sob o seu controlo que inter-
venham em qualquer das fases de produgdo, transformacao, armaze-
namento, transporte ou distribui¢do de alimentos para animais, com
vista ao seu registo;

b) Facultar a autoridade competente informagdes actualizadas sobre to-
dos os estabelecimentos sob o seu controlo indicados na alinea a),
devendo notifica-la em particular de todas as alteracdes significativas
das suas actividades e do encerramento de qualquer estabelecimento
existente.

3. A autoridade competente deve conservar um ou mais registos dos
estabelecimentos.

Artigo 10.°

Aprovacdo de estabelecimentos do sector dos alimentos para
animais

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais de-
vem garantir que os estabelecimentos sob o seu controlo abrangidos
pelo presente regulamento sejam aprovados pela autoridade competente,
quando:

1. Esses estabelecimentos realizarem uma das seguintes actividades:

a) Fabrico e/ou colocagdo no mercado de aditivos para alimentos
para animais abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003
ou de produtos abrangidos pela Directiva 82/471/CEE, na acep-
¢do do capitulo 1 do anexo IV do presente regulamento;
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b) Fabrico e/ou colocagdo no mercado de pré-misturas preparadas
com aditivos para alimentos para animais, na acepgdo do capi-
tulo 2 do anexo IV do presente regulamento;

¢) Fabrico para colocagdo no mercado, ou producdo para as neces-
sidades exclusivas da sua explorag¢ao agricola, de alimentos com-
postos para animais que utilizem aditivos para alimentos para
animais ou pré-misturas que contenham aditivos para alimentos
para animais, na acepgdo do capitulo 3 do anexo IV do presente
regulamento.

2. For exigida aprovagdo ao abrigo da legislagdo nacional do Estado-
-Membro em que o estabelecimento esta situado;

ou

3. For exigida aprovacdo por regulamento aprovado pela Comissdo.
Essa medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, ¢ aprovada pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 31.°.

Artigo 11.°

Requisitos

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais nao
devem exercer a sua actividade:

a) Sem o registo a que se refere o artigo 9.°%

b) Sem a aprovagio, quando exigida nos termos do artigo 10.°

Artigo 12.°

Informacio sobre as normas nacionais de aprovacio

Os Estados-Membros que, ao abrigo do n.° 2 do artigo 10.°, exijam a
aprovagdo de determinados estabelecimentos localizados no seu territo-
rio, devem informar a Comissdo e os restantes Estados-Membros das
normas nacionais relevantes.

Artigo 13.°

Aprovacao dos estabelecimentos

1. A autoridade competente s6 pode aprovar os estabelecimentos
quando, antes do inicio das suas actividades, uma visita ao local tiver
demonstrado que esses estabelecimentos cumprem os requisitos aplica-
veis do presente regulamento.

2. A autoridade competente pode conceder uma aprovagdo condicio-
nal, se a visita ao local revelar que o estabelecimento preenche todos os
requisitos em matéria de infra-estruturas e equipamento. A aprovagio
final s6 pode ser concedida se uma nova visita ao local, realizada no
prazo de trés meses a contar da data de concessdo da aprovagdo con-
dicional, revelar que o estabelecimento satisfaz os demais requisitos
referidos no nimero anterior. Se se tiverem verificado progressos nitidos
mas o estabelecimento ainda ndo satisfizer todos os requisitos aplica-
veis, a autoridade competente podera prorrogar a aprovacao condicional.
Esta ndo devera, todavia, exceder um total de seis meses.
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Artigo 14.°

Suspensdo do registo ou da aprovacio

A autoridade competente deve suspender temporariamente o registo ou a
aprovag¢do de um estabelecimento, relativamente a uma, a varias ou a
todas as suas actividades, sempre que se verifique que o estabelecimento
deixou de cumprir as condigdes aplicaveis a essas actividades.

A suspensdo mantém-se até o estabelecimento voltar a cumprir essas
condi¢des. Se essas condigdes ndo forem cumpridas no prazo de um
ano, sera aplicavel o disposto no artigo 15.°

Artigo 15.°

Cancelamento do registo ou da aprovacio

A autoridade competente deve cancelar o registo ou a aprovagdo de um
estabelecimento, relativamente a uma ou mais actividades, quando:

a) O estabelecimento cessar uma ou mais das suas actividades;

b) Se demonstrar que o estabelecimento ndo cumpriu as condigdes
aplicaveis as suas actividades durante um ano;

¢) Detectar deficiéncias graves ou tiver tido que interromper repetidas
vezes as actividades produtivas do estabelecimento, e o operador da
empresa do sector dos alimentos para animais continuar a ndo poder
prestar garantias adequadas quanto a futura producao.

Artigo 16.°

\

Alteracdes ao registo ou a aprovacio de um estabelecimento

A autoridade competente deve, mediante pedido, alterar o registo ou a
aprovagdo de um estabelecimento quando este tiver demonstrado a sua
capacidade para desenvolver actividades que acrescam aquelas para que
foi registado ou aprovado pela primeira vez, ou que as substituam.

Artigo 17.°

Dispensa de visitas ao local

1.  Os Estados-Membros estao dispensados da obrigacdo de efectua-
rem as visitas ao local, previstas no artigo 13.°, a empresas do sector
dos alimentos para animais que desempenhem apenas fungdes comer-
ciais sem terem produtos nas suas instalagdes.

2.  Essas empresas de alimentos para animais devem apresentar a
autoridade competente uma declaragdo, num formulario estabelecido
pela autoridade competente, segundo a qual os alimentos colocados
no mercado satisfazem as condi¢gdes do presente regulamento.

Artigo 18.°

Medidas transitorias

1. Os estabelecimentos e intermediarios aprovados e/ou registados ao
abrigo da Directiva 95/69/CE podem continuar a exercer as suas acti-
vidades, desde que, até 1 de Janeiro de 2006, notifiquem para o efeito a
autoridade competente da area onde as instalages se situam.
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2. Os estabelecimentos e intermediarios que ndo necessitem de re-
gisto nem de aprovagdo nos termos da Directiva 95/69/CE, mas que
necessitem de registo nos termos do presente regulamento, podem con-
tinuar a exercer as suas actividades, desde que, at¢ 1 de Janeiro de
2006, apresentem um pedido de registo a autoridade competente da
area onde as instalagdes se situam.

3. Até 1 de Janeiro de 2008, o requerente deve declarar, num for-
mulario estabelecido pela autoridade competente, que as condigdes do
presente regulamento foram satisfeitas.

4. As autoridades competentes devem ter em conta os sistemas ja
existentes para recolha de dados e solicitar ao notificador ou ao reque-
rente que fornecam apenas as informacdes adicionais que garantam o
cumprimento das condigdes do presente regulamento. Em particular, as
autoridades competentes poderdo considerar uma notificagdo nos termos
do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 852/2004 como um pedido nos
termos do n.° 2 do presente regulamento.

Artigo 19.°

Lista de estabelecimentos registados e aprovados

1. Para cada actividade, a autoridade competente deve inserir numa
ou mais listas nacionais os dados relativos aos estabelecimentos que
tenha registado nos termos do artigo 9.°

2. Os estabelecimentos aprovados pela autoridade competente nos
termos do artigo 13.° devem ser inseridos numa lista nacional com
um nuamero de identificagdo individual.

3.  Os Estados-Membros devem manter actualizados os dados relati-
vos aos estabelecimentos constantes das listas referidas nos n.** 1 e 2,
de acordo com as decisdes de suspensao, cancelamento ou alteragdo do
registo ou da aprovagdo a que se referem os artigos 14.°, 15.° ¢ 16.°

4. A lista referida no n.° 2 deve ser elaborada segundo o modelo
previsto no capitulo I do anexo V.

5. O numero de identifica¢do referido no n.° 2 deve ter a estrutura
definida no capitulo II do anexo V.

6. A Comissao deve consolidar e tornar publica a parte das listas dos
Estados-Membros que inclui os estabelecimentos a que se refere o n.° 2,
pela primeira vez em Novembro de 2007 e, subsequentemente, todos os
anos, o mais tardar até 30 de Novembro. Essa lista consolidada deve ter
em conta as alteracdes efectuadas durante o ano.

7. Os Estados-Membros devem tornar publicas as listas dos estabe-
lecimentos a que se refere o n.° 1.

CAPITULO III
GUIAS DE BOAS PRATICAS

Artigo 20.°
Elaboracio, divulgacio e utilizacio dos guias
1. A Comissdo deve fomentar a elaboragdo de guias de boas praticas

comunitarios no sector dos alimentos para animais, bem como a apli-
cagdo dos principios APPCC, nos termos do artigo 22.°
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Os Estados-Membros devem, se necessario, fomentar a elaboragdao de
guias nacionais nos termos do artigo 21.°

2. As autoridades competentes devem fomentar a divulgagdo e a
utilizagdo de guias comunitarios e nacionais.

3. Contudo, a utilizacdo desses guias pelos operadores das empresas
do sector dos alimentos para animais tera caracter facultativo.

Artigo 21.°
Guias nacionais
1. Ao serem elaborados, os guias nacionais de boas praticas devem

ser desenvolvidos e divulgados pelo sector das empresas de alimentos
para animais:

a) Em consulta com os representantes das partes cujos interesses pos-
sam ser substancialmente afectados, como as autoridades competen-
tes e os grupos de utilizadores;

b) Tendo em conta os codigos de boas praticas relevantes do Codex
Alimentarius;

¢) Quando se refiram a produgdo primaria de alimentos para animais,
tendo em conta os requisitos definidos no anexo I.

2. Os Estados-Membros devem avaliar os guias nacionais para ga-
rantir que:

a) Foram elaborados nos termos do n.° 1;

b) O seu teor permite que sejam aplicados na pratica pelos sectores a
que se destinam;

€

¢) Sdo adequados para assegurar o cumprimento dos artigos 4.°, 5.°
e 6.° nos sectores e/ou alimentos para animais em causa.

3. Os Estados-Membros devem enviar os guias nacionais a Comis-
sdo.

4. A Comissdo deve criar e gerir um sistema de registo desses guias
e coloca-lo a disposi¢ao dos Estados-Membros.

Artigo 22.°

Guias comunitarios

1. A fim de determinar o seu interesse, ambito e teor, a Comissao
deve consultar o comité referido no n.° 1 do artigo 31.° antes da
elaboragdo de guias comunitarios de boas praticas de higiene ou para
a aplicagdo dos principios APPCC.

2. Sempre que se prepararem guias comunitarios, a Comissao deve
garantir que sejam elaborados e divulgados:

a) Por representantes adequados dos sectores europeus das empresas de
alimentos para animais e outras partes interessadas, tais como grupos
de consumidores, ou em consulta com eles;

b) Em colaboragdo com as partes cujos interesses possam ser substan-
cialmente afectados, incluindo as autoridades competentes.
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3. Os guias comunitarios sao elaborados e divulgados tendo em con-
ta:

a) Os codigos de boas praticas pertinentes do Codex Alimentarius;

b) Quando se refiram a produgdo primaria de alimentos para animais,
os requisitos definidos no anexo I.

4. O comité referido no n.° 1 do artigo 31.° deve avaliar os projectos
de guias comunitarios para garantir que:

a) Foram elaborados nos termos dos n.*® 2 e 3;

b) O seu teor permite que sejam aplicados na pratica, em toda a Co-
munidade, pelos sectores a que se destinam;

¢) Sdo adequados para assegurar o cumprimento dos artigos 4.°, 5.°

e 6.° nos sectores e/ou alimentos para animais em causa.

5. A Comissao deve convidar periodicamente o comité referido no
n.° 1 do artigo 31.° a proceder a revisdo dos guias comunitarios pre-
parados nos termos do presente artigo, em cooperagao com as entidades
mencionadas no n.° 2 do presente artigo. Esta revisdo destina-se a
garantir que os guias permanecam aplicdveis € a ter em conta 0s pro-
gressos tecnologicos e cientificos.

6.  Os titulos e as referéncias dos guias comunitérios preparados nos
termos do presente artigo devem ser publicados na série C do Jornal
Oficial da Unido Europeia.

CAPITULO IV
IMPORTACOES E EXPORTACOES

Artigo 23.°

Importacdes

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
que importem este tipo de alimentos de paises terceiros devem garantir
que as importagdes se verifiquem apenas nas seguintes condigdes:

a) O pais terceiro de expedi¢do figura numa lista de paises terceiros a
partir dos quais sdo permitidas importagdes de alimentos para ani-
mais, elaborada nos termos do artigo 48.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004;

b) O estabelecimento de expedigdo figura numa lista de estabelecimen-
tos a partir dos quais sdo permitidas importacdes de alimentos para
animais, elaborada e actualizada pelo pais terceiro nos termos do
artigo 48.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004;

¢) Os alimentos para animais foram produzidos pelo estabelecimento de
expedicao ou por outro estabelecimento incluido na lista mencionada
na alinea b) ou na Comunidade;

d) Os alimentos para animais cumprem:

i) os requisitos definidos no presente regulamento e em toda a
legislagdo comunitaria que estabelece normas destinadas a ali-
mentos para animais,

ou
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ii) as condig¢des reconhecidas pela Comunidade como, pelo menos,
equivalentes,

ou

iii) quando existir um acordo especifico entre a Comunidade e o
pais exportador, os requisitos contidos nesse acordo.

2. Pode ser adoptado um certificado-modelo de importacdo, nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 31.°

Artigo 24.°

Medidas intercalares

Em derrogac¢do do artigo 33.° ¢ enquanto ndo se elaborarem as listas
previstas nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 23.°, as importagdes
continuardo a ser autorizadas nas condi¢des previstas no artigo 6.° da
Directiva 98/51/CE.

Artigo 25.°

Exportacoes
Os alimentos para animais, incluindo para animais ndo produtores de
alimentos para consumo humano, produzidos na Comunidade para co-

locagdo nos mercados de paises terceiros, devem cumprir o disposto no
artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

CAPITULO V

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26.°

Regras de execucio

As regras de execugdo podem ser estabelecidas nos termos do n.° 2 do
artigo 31.°

Artigo 27.°

Alteragao dos anexos I, IT e III

Os anexos I, II e III podem ser alterados a fim de ter em conta:
a) A elaboragdo de codigos de boas praticas;

b) A experiéncia adquirida com a aplicagdo dos sistemas baseados no
APPCC, nos termos do disposto no artigo 6.°%

¢) Os progressos tecnologicos;

d) O aconselhamento cientifico, nomeadamente novas avaliagdes de
riscos;

e) A definicdo de objectivos para a seguranca dos alimentos para ani-
mais;

e
f) O desenvolvimento de requisitos relativos a operacdes especificas.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 31.°.
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Artigo 28.°

Derrogacdes aos anexos I, II e III

Por razdes especificas, a Comissdo pode conceder derrogagdes ao dis-
posto nos anexos I, II e III, desde que estas ndo afectem a concretizagido
dos objectivos do presente regulamento. Essas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sd3o aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 31.°.

Artigo 29.°
Sistema de Alerta Rapido

Sempre que um determinado alimento especifico para animais, incluindo
para animais ndo produtores de alimentos para consumo humano, cons-
titua um grave risco para o ambiente ou para a saude humana ou
animal, é aplicavel, mutatismutandis, o artigo 50.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

Artigo 30.°

San¢oes

Os Estados-Membros devem fixar as normas relativas as sangdes apli-
caveis em caso de infraccdo ao presente regulamento e tomar as medi-
das necessarias para garantir a sua aplicacdo. As sancdes previstas de-
vem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros
devem notificar a Comissao dessas disposi¢des, até 8 de Fevereiro de
2007, devendo também notifica-la imediatamente de qualquer alteragdo
posterior que as afecte.

Artigo 31.°

Comité Permanente

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saiude Animal, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 178/2002 (a seguir designado por «comitéy).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 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.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os . 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 32.°

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

A Comissdo deve consultar a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos sobre qualquer matéria do ambito de aplicagdo do presente
regulamento que possa ter consequéncias significativas para a satde
publica e, em especial, antes de propor critérios ou objectivos nos
termos do n.° 3 do artigo 5.°
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Artigo 33.°
Revogacio
Sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros relativamente aos

prazos de transposi¢@o, sdo revogadas as seguintes directivas, com efei-
tos a partir de 1 de Janeiro de 2006:

a) Directiva 95/69/CE do Conselho;
b) Directiva 98/51/CE da Comissao.

Artigo 34.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2006.

O presente regulamento ¢ obrigatoério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

PRODUCAO PRIMARIA

PARTE A

Obrigacgoes especificas das empresas a nivel da producdo primdria de

1.

alimentos para animais a que se refere o n.° 1 do artigo 5.°
1. Disposices sobre higiene

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais responsa-
veis pela produgdo priméria de alimentos para animais deverdo garantir que
as operagoes sejam geridas e se desenrolem de molde a evitar, a eliminar ou a
reduzir ao minimo os perigos susceptiveis de comprometer a seguranga dos
alimentos para animais.

Na medida do possivel, os operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais deverdo garantir que os produtos primarios produzidos, prepa-
rados, limpos, embalados, armazenados e transportados sob sua responsabi-
lidade estejam protegidos contra a contaminacdo e a degradacao.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo
cumprir as obrigagdes referidas nos pontos 1 e 2, nos termos das disposigdes
legislativas comunitarias e nacionais pertinentes relativas ao controlo de pe-
rigos, nomeadamente:

i) medidas para controlar a contaminagdo por agentes perigosos, provenien-
tes por exemplo do ar, do solo, das aguas, dos fertilizantes, dos produtos
fitofarmacéuticos, dos biocidas, dos medicamentos veterinarios € do ma-
nuseamento e eliminagdo de residuos,

c

ii) medidas relacionadas com a fitossanidade, a satide animal e o ambiente
que tenham implicagdes na seguranca dos alimentos para animais, nomea-
damente programas de vigilancia e controlo de zoonoses e de agentes
Zoonoticos.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo,
sempre que adequado, tomar medidas pertinentes, nomeadamente para:

a) Manter limpas e, se necessario apos a limpeza, desinfectar adequadamente
as instalagdes, 0 equipamento, os contentores, as grades e os veiculos
utilizados na producdo, preparacdo, calibragem, embalagem, armazena-
mento e transporte de alimentos para animais;

b) Garantir, se necessario, as condi¢des higiénicas da produgdo, do transporte
e do armazenamento dos alimentos para animais, bem como a sua pureza;

C

~

Utilizar agua limpa, sempre que necessario, para impedir a contaminagdo
por agentes perigosos;

d) Impedir, na medida do possivel, que os animais e as pragas provoquem
contaminagdo por agentes perigosos;

e) Armazenar e manusear os residuos e as substancias perigosas, separada-
mente ¢ de forma segura, a fim de evitar a contaminagdo por agentes
perigosos;

f) Garantir que os materiais de embalagem ndo constituam uma fonte de
contaminac¢do dos alimentos para animais por agentes perigosos;

g) Ter em conta os resultados de todas as analises relevantes de amostras
colhidas em produtos primarios ou de outras amostras relevantes para a
seguranca dos alimentos para animais.

II. Conservacio de registos

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo
preencher e conservar registos das medidas adoptadas para controlar correc-
tamente os perigos durante um periodo adequado, tendo em conta a natureza
e as dimensodes de cada empresa. Os operadores das empresas do sector dos
alimentos para animais devem por as informagdes relevantes contidas nestes
registos a disposi¢do da autoridade competente.
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2. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem, em
especial, conservar registos sobre:

a) A utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos e de biocidas;
b) A utilizagdo de sementes geneticamente modificadas;

c) A presenga de pragas ou doengas susceptiveis de afectar a seguranca dos
produtos primarios;

d) Os resultados de todas as andlises de amostras colhidas em produtos
primarios ou de outras amostras colhidas para efeitos de diagnostico
com importancia para a seguranca dos alimentos para animais;

e) A origem e a quantidade de cada entrada de alimentos para animais e o
destino e a quantidade de cada saida de alimentos para animais.

3. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais podem ser
ajudados por outras pessoas, como veterinarios, agronomos e técnicos agri-
colas na conservagdo dos registos relevantes para as actividades que realizam
nas suas exploragdes.

PARTE B
Recomendacgéoes para os guias de boas praticas

1. Ao serem elaborados, os guias nacionais ¢ comunitarios referidos no capi-
tulo III do presente regulamento deverfo conter orientagdes sobre boas pra-
ticas para o controlo de perigos na producdo primaria de alimentos para
animais.

2. Os guias de boas praticas deverdo incluir informagdes adequadas sobre os
perigos susceptiveis de ocorrer na produgdo primaria de alimentos para ani-
mais e sobre as acgdes susceptiveis de os controlar, nomeadamente medidas
relevantes previstas na legislacdo comunitaria e nacional ou em programas
comunitarios € nacionais, tais como:

a) O controlo da contaminagdo, por exemplo por micotoxinas, metais pesa-
dos e materiais radioactivos;

b) A utilizagdo da agua, dos residuos orgénicos e dos fertilizantes;

c) A utilizagdo correcta e adequada de produtos fitofarmacéuticos e de bio-
cidas e a respectiva rastreabilidade;

d) A utilizagao correcta e adequada de medicamentos veterinarios e de adi-
tivos para alimentos para animais e a respectiva rastreabilidade;

e) A preparagdo, 0 armazenamento e¢ a rastreabilidade das matérias-primas
para a alimentagdo animal;

f) A eliminagdo adequada de animais mortos, de residuos e de camas;

g) Medidas de proteccdo para evitar a introducdo de doencas contagiosas
transmissiveis aos animais através dos alimentos, bem como qualquer
obrigacdo de notificar a autoridade competente;

h) Procedimentos, praticas e métodos para garantir que os alimentos para
animais sejam produzidos, preparados, embalados, armazenados e trans-
portados em condi¢des de higiene adequadas, incluindo medidas eficazes
de limpeza e de controlo de pragas;

i) Detalhes relativos a conservagdo de registos.
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ANEXO 11

OBRIGACOES APLICAVEIS AS EMPRESAS DO SECTOR DE

ALIMENTOS PARA ANIMAIS QUE NAO INTERVENHAM NA

PRODUCAO PRIMARIA DE ALIMENTOS PARA ANIMAIS A QUE SE
REFERE O N.° 1 DO ARTIGO 5.°

DEFINICOES

Para efeitos do presente anexo, entende-se por:

a) «Lote», a quantidade identificavel de alimentos para animais entendida como
tendo caracteristicas comuns, tais como a origem, a variedade, o tipo de
embalagem, o embalador, o remetente ou a rotulagem; no caso de um pro-
cesso de produgdo, unidade de produgdo, proveniente de uma unica unidade
fabril com parametros de produgdo uniformes, ou conjunto de tais unidades,
quando produzidas em ordem sequencial e armazenadas em conjunto;

b

~

«Produto derivado de dleos e gordurasy», qualquer produto derivado direta ou
indiretamente de dleos e gorduras brutos ou recuperados por transformagdo ou
destilagao oleoquimica ou de biodiesel, por refinagdo quimica ou fisica, a
excecao

— do dleo refinado,
— dos produtos derivados de 6leo refinado, e
— dos aditivos para a alimentagdo animal,

¢) «Mistura de gorduras», o fabrico de alimentos compostos para animais ou,
caso todos os componentes se incluam na mesma entrada da PARTE C do
anexo do Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo (') e sejam derivados
das mesmas espécies vegetais ou animais, de matérias-primas para alimenta-
¢do animal através da mistura de Oleos brutos, dleos refinados, gorduras
animais, Oleos recuperados junto dos operadores de empresas do setor ali-
mentar abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 ou seus produtos derivados destinado a produzir um dleo ou
gordura misturada, a excecdo de

— apenas o armazenamento de lotes consecutivos, e
— mistura exclusiva de 6leos refinados;

d) «Oleos ou gorduras refinados», 6leos ou gorduras submetidos a um processo

de refinagdo tal como referido no n.° 53 do glossario de processos constante
da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.® 68/2013.

N

INSTALACOES E EQUIPAMENTO

1. As instalagdes, o equipamento, os contentores, as grades e os veiculos uti-
lizados na transformagdo e no armazenamento de alimentos para animais e as
suas imedia¢des mais proximas devem ser mantidos limpos; devem ser exe-
cutados programas eficazes de controlo das pragas.

2. A disposicdo, a concepgdo, a construgdo e as dimensdes das instalagdes e
dos equipamentos devem:

a) Permitir uma limpeza e/ou desinfec¢do adequadas;

b) Ser concebidas de molde a reduzir ao minimo o risco de erro e a evitar a
contaminagdo, a contaminagdo cruzada e, de um modo geral, todos os
efeitos adversos para a seguranca e a qualidade dos produtos. A maqui-
naria que entre em contacto com os alimentos para animais devera ser
seca apos todos os processos de limpeza com liquidos.

(") Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo, de 16 de janeiro de 2013, relativo ao

Catalogo de matérias-primas para alimentagdo animal (JO L 29 de 30.1.2013, p. 1)..
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3. As instalacdes e o equipamento destinados a operagdes de mistura e/ou
fabrico devem ser sujeitos a controlos periddicos adequados, em conformi-
dade com os procedimentos escritos pré-estabelecidos pelo fabricante para os
produtos.

a) Todas as balangas e equipamentos de medigdo utilizados no fabrico de
alimentos para animais devem ser adequados a gama de pesos ou volu-
mes a medir e testados regularmente para assegurar a sua exactidao.

b) Todos os misturadores utilizados no fabrico de alimentos para animais
deverdo ser adequados a gama de pesos ou volumes a misturar e capazes
de produzir misturas homogéneas adequadas, bem como dilui¢des homo-
géneas. Os operadores deverdo demonstrar a eficacia dos misturadores no
que se refere a homogeneidade.

4. As instalagdes devem dispor de luz natural e/ou artificial adequada.

5. Os sistemas de escoamento devem ser adequados ao fim a que se destinam;
devem ser projectados e construidos de molde a evitar o risco de contami-
nagdo dos alimentos para animais.

6. A agua utilizada no fabrico de alimentos para animais deve ser de qualidade
adequada para os animais; as canalizagdes de dgua devem ser constituidas
por materiais inertes.

7. As aguas de esgoto, residuais e pluviais devem ser eliminadas de modo a
garantir que o equipamento, a seguranga ¢ qualidade dos alimentos para
animais ndo sejam afectados. A deteriora¢do e a poeira devem ser controla-
das de molde a evitar as invasdes de pragas.

8. As janelas e outras aberturas devem, sempre que necessario, ser resistentes as
pragas. As portas devem ser bem reguladas e, quando fechadas, devem ser
resistentes as pragas.

9. Sempre que necessario, os tectos e os equipamentos neles montados devem
ser concebidos, construidos ¢ acabados de molde a evitar a acumulagdo de
sujidade e reduzir a condensacdo, o desenvolvimento de bolores indesejaveis
e o desprendimento de particulas susceptiveis de afectar a seguranca ¢ a
qualidade dos alimentos para animais.

10. Os estabelecimentos que exercem uma ou mais das seguintes atividades
destinadas a colocar no mercado produtos para utilizagdo em alimentos
para animais devem ser sujeitos a aprovacdo, em conformidade com o ar-
tigo 10.°, n.° 3:

a) Transformagdo de 6leo vegetal bruto, a excegdo do abrangido pelo ambito
de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 852/2004;

b) Fabrico oleoquimico de acidos gordos;
c) Fabrico de biodiesel;

d) Mistura de gorduras.

PESSOAL

As empresas do sector dos alimentos para animais devem dispor de pessoal
suficiente com as competéncias e as qualificagdes requeridas para a producgdo
dos produtos em causa. Deve ser elaborado e posto a disposicdo das autoridades
fiscalizadoras competentes um organigrama que especifique as qualificagdes (por
exemplo, diplomas, experiéncia profissional) e as responsabilidades do pessoal de
supervisdo. Todo o pessoal deve ser informado claramente por escrito das suas
tarefas, responsabilidades e competéncias, nomeadamente sempre que houver
alteragdes, a fim de se obter a qualidade desejada do produto.

PRODUCAO

1. Deve ser designada uma pessoa qualificada para responsavel da produg@o.
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. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem

certificar-se de que as varias fases da produgdo sdo executadas de acordo
com as instrugdes e os procedimentos escritos pré-estabelecidos destinados
a definir, verificar e controlar os pontos criticos durante o processo de fabrico.

. Devem ser tomadas medidas de cardcter técnico ou organizativo a fim de

evitar ou reduzir ao minimo, conforme necessario, os erros e as contaminagdes
cruzadas. Devem existir meios suficientes e adaptados para efectuar os con-
trolos durante o fabrico.

. Devera ser vigiada a presenca de alimentos proibidos para a alimentacao

animal, de substancias indesejaveis e de outros contaminantes para a satde
humana e animal, e deverdo estabelecer-se estratégias de controlo adequadas
para minimizar 0s Tiscos.

. Os residuos e os materiais ndo adequados para a alimentagdo animal devem

ser isolados e identificados. Todos os materiais deste tipo que contenham
niveis perigosos de medicamentos veterinarios, contaminantes ou outros fac-
tores de perigo, deverdo ser destruidos de forma adequada e ndo utilizados
como alimentos para animais.

. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo

tomar medidas adequadas para garantir o rastreio efectivo dos produtos.

. Os estabelecimentos de mistura de gorduras que colocam no mercado produ-

tos destinados a alimentos para animais devem manter todos estes produtos
fisicamente separados dos produtos destinados a outros fins a menos que estes
ultimos cumpram:

— os requisitos do presente regulamento ou do artigo 4.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 852/2004 e

— o disposto no anexo I da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (1).

. A rotulagem dos produtos deve indicar claramente se se destinam a alimentos

para animais ou a outros fins. Caso se declare que um determinado lote de um
produto ndo se destina a utilizagdo em alimentos para animais, esta declaragao
ndo deve ser alterada posteriormente por um operador numa fase subsequente
da cadeia alimentar.

. A rotulagem das matérias-primas para alimentagdo animal, em conformidade

com o artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho (?) deve utilizar, quando disponiveis, as designagdes constantes
do Regulamento (UE) n.° 68/2013.

CONTROLO DE QUALIDADE

. Devera, sempre que adequado, ser designada uma pessoa qualificada para

responsavel do controlo de qualidade.

. No ambito de um sistema de controlo de qualidade, as empresas do sector dos

alimentos para animais deverdo ter acesso a um laboratorio com pessoal e
equipamento adequados.

. Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica um plano de controlo de

qualidade que abranja nomeadamente o controlo dos pontos criticos durante o
processo de fabrico, os processos ¢ a frequéncia das amostragens, os métodos
e a frequéncia das analises, o respeito das especificacdes, desde os materiais
transformados até aos produtos finais, e o respectivo destino em caso de
desrespeito.

() JO L 140 de 30.5.2002, p. 10.
(3 Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho

de 2009, relativo a colocagdo no mercado e a utilizagdo de alimentos para animais (JO
L 229 de 1.9.2009, p. 1)..
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4. A documentacao relativa as matérias-primas utilizadas em produtos finais
deve ser conservada pelo produtor a fim de garantir a rastreabilidade. Essa
documentagdo deve estar a disposi¢do das autoridades competentes durante
um prazo adequado a utilizagdo para a qual os produtos sdo colocados no
mercado. Deverdo, além disso, ser colhidas amostras de cada lote de produtos
fabricados e colocados no mercado, ou de cada frac¢do definida da produgdo
(em caso de fabrico continuo), em quantidade suficiente e segundo um pro-
tocolo pré-estabelecido pelo fabricante, e conservadas a fim de garantir a
rastreabilidade (estas colheitas devem ser periddicas, no caso de fabrico que
satisfaca apenas as necessidades individuais do fabricante). Estas amostras
serdo seladas e rotuladas de molde a serem facilmente identificadas; serdo
conservadas em condigdes que impecam alteragdes anormais da sua compo-
sicdo ou adulteragdes. Devem ser mantidas a disposi¢do das autoridades com-
petentes durante um periodo adequado a utilizagdo para a qual os alimentos
para animais sdo colocados no mercado. No caso de alimentos para animais
ndo produtores de géneros alimenticios, o fabricante s6 deverd conservar
amostras do produto acabado.

VIGILANCIA DAS DIOXINAS DE OLEOS, GORDURAS E PRODUTOS
DERIVADOS

1. Os operadores de empresas do setor dos alimentos para animais que colocam
no mercado gorduras, 6leos ou produtos derivados destinados a utilizagdo em
alimentos para animais, incluindo alimentos compostos para animais, devem
analisar aqueles produtos em laboratorios acreditados para detegdo da soma
das dioxinas e dos PCB sob a forma de dioxina, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 152/2009 ().

2. Para complementar o sistema HACCP dos operadores de empresas do setor
dos alimentos para animais, as andlises referidas no ponto 1 devem ser efe-
tuadas, pelo menos, com as seguintes frequéncias (caso ndo exista especifi-
cagdo em contrario, o lote de produtos a analisar ndo deve ultrapassar 1 000
toneladas):

a) Operadores de empresas do setor dos alimentos para animais que trans-
formam gorduras e 6leos vegetais brutos:

i) 100 % dos lotes de produtos derivados de 6leos e gorduras de origem
vegetal, a excecdo de:

— glicerina,

— lecitina,

— gomas,

— produtos referidos na subalinea ii);

ii) devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP
os oOleos acidos de refinacdo quimica, as pastas de neutralizagdo, os
adjuvantes de filtragdo usados, a terra descolorante usada e os lotes de
oleo de coco bruto que entram no estabelecimento.

b) Operadores de empresas do setor dos alimentos para animais que produ-
zem gordura animal, incluindo transformadores de gordura animal:

i) uma analise representativa por 5 000 toneladas, com um minimo de uma
andlise representativa por ano de gordura animal e produtos derivados
pertencentes a matérias de categoria 3, tal como se refere no
artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu

(1) JO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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(2

(3

-~

—~

-~

e do Conselho ('), ou provenientes de um estabelecimento aprovado em
conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (?).

¢) Operadores de empresas do setor dos alimentos para animais que produ-
zem Oleo de peixe:

i) 100 % dos lotes de dleo de peixe se o mesmo for produzido a partir
de:

— produtos derivados de 6leo de peixe, a excegdo do oleo de peixe
refinado,

— pesca sem historico de monitorizagao, de origem nao especificada
ou do Mar Baltico,

— subprodutos de peixe provenientes de estabelecimentos que fabri-
cam peixe para consumo humano que nao estejam aprovados pela
UE,

— verdinho ou menhadem,

ii) 100 % dos lotes de produtos derivados de dleo de peixe que saem do
estabelecimento, a exce¢do do 6leo de peixe refinado,

iii) uma analise representativa por 2 000 toneladas, no que se refere ao
oleo de peixe ndo referido na subalinea i),

iv) deve ser analisado e documentado como parte do sistema HACCP o
oleo de peixe descontaminado por um tratamento aprovado oficialmen-
te, conforme referido no anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 767/2009
e no Regulamento (UE) 2015/786 da Comisséo (3).

d

N

Industria oleoquimica que coloca alimentos para animais no mercado:

i) 100 % dos lotes que entram no estabelecimento de gorduras animais
nao abrangidas pelas alineas b) ou h), d6leo de peixe ndo abrangido
pelas alineas c) ou h), dleos e gorduras recuperados junto de opera-
dores de empresas do setor alimentar abrangidos pelo ambito de apli-
cagdo do Regulamento (CE) n.° 852/2004 ¢ misturas de gorduras e
Oleos;

ii) 100 % dos lotes de produtos derivados de o6leos e gorduras colocados
no mercado como alimentos para animais, a excegdo de:

— glicerina,
— 4cidos gordos puros destilados do fracionamento,
— produtos referidos na subalinea iii);

iii) devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP
os acidos gordos brutos do fracionamento, os acidos gordos esterifica-
dos com glicerol, os mono e diglicéridos de acidos gordos, os sais de
acidos gordos e os lotes de 6leo de coco bruto que entram no estabe-
lecimento.

e) Industria de biodiesel que coloca alimentos para animais no mercado:

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 21 de

outubro de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e produtos
derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009,
p. .

Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, que estabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios
de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

Regulamento (UE) 2015/786 da Comissdo, de 19 de maio de 2015, que define critérios
de aceitabilidade dos processos de descontaminagdo aplicaveis aos produtos destinados a
alimenta¢do animal, previstos na Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 125 de 21.5.2015, p. 10).
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i)

ii)

iii)

100 % dos lotes que entram no estabelecimento de gorduras animais
nao abrangidas pelas alineas b) ou h), 6leo de peixe ndo abrangido
pelas alineas c¢) ou h), éleos e gorduras recuperados junto de opera-
dores de empresas do setor alimentar abrangidos pelo dmbito de apli-
cagdo do Regulamento (CE) n.° 852/2004 e misturas de gorduras e
Oleos;

100 % dos lotes de produtos derivados de dleos ¢ gorduras colocados
no mercado como alimentos para animais, a excecdo de:

— glicerina,

— lecitina,

— gomas,

— produtos referidos na subalinea iii);

devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP

os oleos acidos de refinagdo quimica, as pastas de neutralizacdo e 6leo
de coco bruto.

f) Estabelecimentos de mistura de gorduras:

)

ii)

ou

iii)

100 % dos lotes que entram no estabelecimento de 6leo de coco bruto,
gorduras animais ndo abrangidas pelas alineas b) ou h), 6leo de peixe
ndo abrangido pelas alineas c) ou h), dleos e gorduras recuperados
junto de operadores de empresas do setor alimentar abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 852/2004, misturas de
gorduras e 6leos e produtos derivados de dleos e gorduras, a excegdo
de:

— glicerina,

— lecitina,

— gomas,

— produtos referidos na subalinea ii);

devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP
os Oleos acidos de refinagdo quimica, os acidos gordos brutos do

fracionamento, os acidos gordos puros destilados do fracionamento e
as pastas de neutralizagdo,

100 % dos lotes de misturas de gorduras e 6leos destinadas a alimen-
tacdo animal.

O operador da empresa do setor dos alimentos para animais deve
declarar a autoridade competente a alternativa por que opta.

g) Produtores de alimentos compostos para animais destinados a animais
produtores de alimentos, a excegdo dos abrangidos pela alinea f):

)

100 % dos lotes que entram no estabelecimento de 6leo de coco bruto,
gorduras animais ndo abrangidas pelas alineas b) ou h), dleo de peixe
ndo abrangido pelas alineas c¢) ou h), 6leos e gorduras recuperados
junto de operadores de empresas do setor alimentar abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 852/2004, misturas de
gorduras e 6leos e produtos derivados de dleos e gorduras, a excegdo
de:

— glicerina,
— lecitina,
— gomas,

— produtos referidos na subalinea ii);
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ii) devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP
os Oleos acidos de refinagao quimica, os acidos gordos brutos do
fracionamento, os acidos gordos puros destilados do fracionamento;
os adjuvantes de filtragdo, a terra descolorante e as pastas de neutra-
lizagdo;

iii) 1 % dos lotes relativamente aos alimentos compostos para animais que
contenham produtos referidos nas subalineas 1) e ii).

h) Importadores que colocam os seguintes alimentos para animais no merca-
do:

i) 100 % dos lotes importados de d6leo de coco bruto, gorduras animais,
oleos de peixe, Oleos e gorduras recuperados junto de operadores de
empresas do setor alimentar, misturas de gorduras e oleos, tocoferdis
extraidos de 6leo vegetal e acetato de tocoferilo feito a partir desses
tocoferdis e produtos derivados de dleos e gorduras, a excegdo de:

— glicerina,

— lecitina,

— gomas,

— produtos referidos na subalinea ii);

ii) devem ser analisados e documentados como parte do sistema HACCP
os Oleos acidos de refinagdo quimica, acidos gordos brutos do fracio-
namento, acidos gordos puros destilados do fracionamento e pastas de
neutralizagao.

3. Caso se possa demonstrar que uma remessa homogénea ¢ maior do que o

tamanho maximo do lote, em conformidade com o n.° 2 e¢ que tenha sido
amostrada de uma forma representativa, os resultados da analise da amostra
adequadamente colhida e selada serdo, entdo, considerados aceitaveis.

. Sempre que um operador de uma empresa do setor dos alimentos para animais

tiver provas documentais de que um lote de um produto ou todos os cons-
tituintes de um lote de um produto, tal como referido no ponto 2, que entram
no seu estabelecimento ja foram analisados numa fase anterior de produgao,
transformagao ou distribui¢ao, o operador da empresa do setor dos alimentos
para animais deve ser isento da obrigacdo de analisar este lote.

. Qualquer lote de produtos analisados em conformidade com o ponto 2 deve

ser acompanhado de provas documentais de que esses produtos ou todos os
seus constituintes foram analisados ou apresentados para analise a um labo-
ratorio acreditado referido no ponto 1, a excecdo dos lotes de produtos refe-
ridos no ponto 2, alinea a), subalinea ii), alinea b), subalinea 1), alinea c),
subalineas iii) e iv), alinea d), subalinea iii), alinea e), subalinea iii), alinea f),
subalinea ii), alinea g), subalinea ii) e alinea h), subalinea ii).

A prova de analise deve ligar, de forma inequivoca, a entrega e o lote ou lotes
testados. Esta ligacdo deve ser descrita no sistema de rastreabilidade docu-
mentado em vigor nas instalagdes do fornecedor. Em especial, quando a
entrega for obtida a partir de mais de um lote ou constituinte, a prova docu-
mental a fornecer deve ser uma prova para cada um dos constituintes da
entrega. Se o teste for efetuado no produto que sai do estabelecimento, a
prova de que o produto foi analisado ¢ o relatorio analitico.

Qualquer entrega de produtos referidos no ponto 2, alinea b), subalinea i), ou
alinea c), subalinea iii), deve ser acompanhada de uma prova de que estes
produtos cumprem os requisitos do ponto 2, alinea b), subalinea i), ou alinea
c), subalinea iii). Se necessario, a prova de analise que inclui o lote ou lotes
entregues deve ser expedida para o destinatario, quando o operador receber a
analise dos laboratorios autorizados.
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. Se todos os lotes de produtos que entram no estabelecimento mencionados no

ponto 2, alinea g), subalinea i), que sdo usados num processo operativo ja
tiverem sido analisados em conformidade com os requisitos do presente re-
gulamento e se se puder assegurar que o processo de producdo, manusea-
mento e armazenamento ndo aumenta a contaminagdo por dioxinas, o opera-
dor da empresa do setor dos alimentos para animais deve ser isento da
obrigagdo de analisar o produto que sai do estabelecimento e, em vez disso,
deve analisa-lo em conformidade com o sistema HACCP.

. Sempre que um operador de uma empresa do setor dos alimentos para animais

encarregue um laboratério da execugdo da analise, tal como referido no n.° 1,
deve dar instru¢des ao laboratorio para comunicar os resultados daquela ana-
lise a autoridade competente no caso de serem ultrapassados os limites para as
dioxinas previstos no anexo I, seccao V, pontos 1 e 2, da Diretiva
2002/32/CE.

Sempre que um operador de uma empresa do setor dos alimentos para animais
encarregar um laboratorio situado num Estado-Membro que ndo o do operador
da empresa do setor dos alimentos para animais que solicita a analise, este
deve dar instrugdes ao laboratério para notificar deste facto a respetiva auto-
ridade competente que deve, por sua vez, informar a autoridade competente
do Estado-Membro em que o operador da empresa do setor dos alimentos
para animais esta situado.

Os operadores de empresas do setor dos alimentos para animais devem in-
formar a autoridade competente do Estado-Membro em que se situam caso
encarreguem da realizacdo das analises um laboratorio localizado num pais
terceiro. Devem ser apresentadas provas de que o laboratorio executa a analise
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 152/2009.

. Os requisitos de teste as dioxinas devem ser revistos em 16 de margo de

2014.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

. Os alimentos transformados para animais deverdo ser separados das matérias-

-primas para a alimenta¢do animal ndo transformadas e dos aditivos, a fim de
evitar a contaminagdo cruzada dos alimentos transformados; deverdo utilizar-
-se materiais de embalagem adequados.

. Os alimentos para animais deverdo ser armazenados ¢ transportados em con-

tentores adequados. Deverdo ser armazenados em locais concebidos, adapta-
dos e conservados de molde a garantir boas condi¢gdes de armazenamento, e
aos quais tenham acesso apenas as pessoas autorizadas pelos operadores das
empresas do sector dos alimentos para animais.

. Os alimentos para animais devem ser armazenados e transportados de modo a

poderem ser facilmente identificados, a fim de evitar confusdes, contamina-
¢Oes cruzadas e deterioragdes.

. Os contentores e o equipamento utilizados para o transporte, 0 armazenamen-

to, a deslocag¢@o, 0 manuseamento e a pesagem deverdo ser mantidos limpos.
Deverao ser introduzidos programas de limpeza e minimizados os vestigios de
detergentes e desinfectantes.

. Deverao ser minimizadas ¢ mantidas sob controlo todas as deterioragdes, a

fim de reduzir a invasdo das pragas.

. As temperaturas devem ser mantidas o mais baixo possivel, sempre que

adequado, para evitar a condensagdo e a deterioracdo.

. Os contentores destinados ao armazenamento ou transporte de gorduras mis-

turadas, oleos de origem vegetal ou seus produtos derivados destinados a
utilizagdo em alimentos para animais nao devem ser utilizados para o trans-
porte ou o armazenamento de outros produtos, exceto se estes produtos cum-
prirem os requisitos:

— do presente regulamento ou do artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 ¢

— do anexo I da Diretiva 2002/32/CE.
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Devem ser mantidos separados de qualquer outra carga sempre que exista o
risco de contaminagao.

Sempre que esta utilizagdo separada ndo seja possivel, os contentores devem
ser eficazmente limpos por forma a remover qualquer vestigio do produto,
caso os mesmos tenham sido previamente utilizados para produtos que nio
cumprem o0s requisitos:

— do presente regulamento ou do artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 e

— do anexo I da Diretiva 2002/32/CE.

As gorduras animais de categoria 3, tal como definidas no artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, destinadas a utilizagdo em alimentos para
animais, devem ser armazenadas e transportadas em conformidade com aquele
regulamento.

CONSERVACAO DE REGISTOS

. Todos os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais,

incluindo os que actuam apenas como comerciantes sem nunca deterem o
produto nas suas instalagdes, deverdo conservar num registo as informagdes
relevantes, nomeadamente no que toca a aquisi¢ao, producdo e vendas, para
um rastreio eficaz de todo o processo, desde a recepg¢do e entrega até a
exportacdo para o destino final.

. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais, excepto o0s

que actuam apenas como comerciantes sem nunca deterem o produto nas suas
instalagdes, deverdo manter num registo:

a) Documentos relativos ao processo e aos controlos de fabrico.

As empresas do sector dos alimentos para animais devem dispor de um
sistema de documentagdo destinado a definir e controlar os pontos criticos
durante o processo de fabrico e a estabelecer e aplicar um plano de con-
trolo de qualidade. Devem conservar os resultados dos controlos relevan-
tes. Este conjunto de documentos deve ser conservado por forma a permitir
reconstituir o historial do fabrico de cada lote de produtos colocados em
circulagdo e apurar responsabilidades em caso de reclamagao.

b) Documentos relativos a rastreabilidade, nomeadamente:
i) aditivos para alimentos para animais:

— a natureza e a quantidade dos aditivos produzidos, as respectivas
datas de fabrico e, eventualmente, o nimero do lote ou da frac¢do
definida da producdo, em caso de fabrico continuo,

— os nomes ¢ enderecos dos estabelecimentos em que os aditivos
foram entregues, a natureza e a quantidade dos aditivos fornecidos
e, se for caso disso, o nimero do lote ou da frac¢do definida da
produgdo, em caso de fabrico continuo,

if) produtos referidos na Directiva 82/471/CEE:

— a natureza dos produtos e a quantidade produzida, as respectivas
datas de fabrico e, eventualmente, o nimero do lote ou da fracg¢do
definida da produgdo, em caso de fabrico continuo,

— os nomes e enderecos dos estabelecimentos ou dos utilizadores
(estabelecimentos ou agricultores) a quem estes produtos
foram fornecidos, com indicagdo pormenorizada da natureza e da
quantidade dos produtos fornecidos e, se for caso disso, do nimero
do lote ou da frac¢do definida da produgdo, em caso de fabrico
continuo,
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iii) pré-misturas:

— os nomes ¢ os enderecos dos fabricantes ou dos fornecedores de
aditivos, a natureza e a quantidade dos aditivos utilizados e, even-
tualmente, o niimero do lote ou da fraccdo definida da producao,
em caso de fabrico continuo,

— a data de fabrico da pré-mistura e, sempre que necessario, o nu-
mero do lote,

— os nomes e os enderegos dos estabelecimentos aos quais foi for-
necida a pré-mistura, a data de fornecimento, a natureza e a quan-
tidade da pré-mistura fornecida e, sempre que necessario, 0 nimero
do lote,

iv) alimentos compostos/matérias-primas para a alimentacdo animal:

— os nomes e os enderegos dos fabricantes ou dos fornecedores de
aditivos/pré-misturas, a natureza ¢ a quantidade da pré-mistura uti-
lizada, com o nimero do lote, se for caso disso,

— os nomes e os enderegos dos fornecedores de matérias-primas para
a alimentagdo animal e de alimentos complementares para animais
¢ a data de fornecimento,

— o tipo, a quantidade e a formulag¢do dos alimentos compostos para
animais,

— a natureza e¢ a quantidade de matérias-primas para a alimentagdo
animal ou dos alimentos compostos fabricados, juntamente com a
data de fabrico, o nome e o endere¢co do comprador (por exemplo,
um agricultor ou outro operador de empresas do sector dos alimen-
tos para animais).

RECLAMACOES E RETIRADA DE PRODUTOS DA CIRCULAGCAO

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem
estabelecer um sistema de registo e de analise das reclamagdes.

2. Caso seja necessario, devem instalar um sistema para retirar rapidamente da

circulagdo os produtos ja colocados na rede de distribuicdo. Devem definir,
mediante procedimento escrito, o destino dos produtos retirados, ¢ antes de
serem novamente postos em circulagdo, esses produtos devem ser objecto de
novo controlo de qualidade.
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ANEXO 11

BOAS PRATICAS DE ALIMENTACAO DE ANIMAIS

PASTAGENS

O pastoreio em pastagens e terras agricolas devera ser gerido de forma a reduzir
a0 minimo a contaminag¢do de alimentos de origem animal por perigos fisicos,
biologicos ou quimicos.

Sempre que adequado, devera ser observado um periodo de repouso suficiente
antes de permitir que os animais se alimentem em pastagens, culturas ou residuos
de culturas, e entre a rotacdo de pastagens, a fim de reduzir ao minimo a
contaminagdo cruzada bioldgica a partir de estrume, sempre que exista esse risco,
e de garantir o cumprimento dos prazos de seguranca fixados para a aplicagdo
dos produtos quimicos destinados a agricultura.

REQUISITOS RELATIVOS AOS EQUIPAMENTOS DOS ESTABULOS E DE
ALIMENTACAO

A unidade de produgdo animal devera ser concebida por forma a poder ser
adequadamente limpa. A unidade de producdo animal e o equipamento de ali-
mentagdo deverdo ser metddica e regularmente limpos a fim de evitar a acumu-
lacao de factores de perigo. Os produtos quimicos utilizados na limpeza e de-
sinfeccdo deverdo ser utilizados de acordo com as instru¢des ¢ armazenados
longe dos alimentos para animais e das areas de alimentagdo dos animais.

Devera ser estabelecido um sistema de controlo de pragas para impedir o acesso
destas a unidade de produ¢@o animal, a fim de reduzir ao minimo a possibilidade
de contaminagdo dos alimentos para animais, dos materiais das camas e das
zonas reservadas aos animais.

Os edificios ¢ o equipamento de alimentagdo dos animais deverdo ser mantidos
limpos. Deverdo ser postos em pratica sistemas de remocdo regular de estrumes,
material residual e outras fontes possiveis de contaminacao dos alimentos para
animais.

Os alimentos para animais ¢ o material das camas utilizados na unidade de
producdo animal deverdo ser mudados frequentemente, para ndo ganharem bolor.

ALIMENTACAO
1. Armazenamento

Os alimentos para animais deverdo ser armazenados separadamente dos pro-
dutos quimicos e de outros produtos proibidos para consumo animal. As areas
de armazenamento e os contentores deverdo ser mantidos limpos e secos,
aplicando-se, sempre que necessario, medidas adequadas de controlo das pra-
gas. As areas de armazenamento e os contentores deverdo ser limpos regu-
larmente, para evitar o mais possivel a contaminagdo cruzada.

As sementes deverdo ser correctamente armazenadas, por forma a ndo serem
acessiveis aos animais.

Os alimentos medicamentosos e ndo medicamentosos para animais, destinados
a categorias ou espécies diferentes, deverdo ser armazenados por forma a
reduzir o risco de alimentar animais aos quais nao se destinam.

g

Distribuicio

O sistema de distribui¢do de alimentos para animais na exploragdo agricola
devera assegurar que os alimentos certos sejam enviados para os destinos
certos. Durante a distribui¢do ¢ a alimentagdo dos animais, os alimentos
deverdo ser manuseados por forma a evitar toda a contaminagdo proveniente
de areas de armazenamento e de equipamentos contaminados. Os alimentos
ndo medicamentosos deverdo ser manuseados separadamente dos alimentos
medicamentosos, para evitar qualquer forma de contaminagao.

Os veiculos de transporte de alimentos nas exploragdes ¢ o equipamento de
alimentag¢do deverdo ser periodicamente limpos, nomeadamente quando utili-
zados para fornecer e distribuir alimentos medicamentosos.



2005R0183 — PT — 23.04.2016 — 004.001 — 33

ALIMENTACAO E ABEBERAMENTO

A agua destinada ao abeberamento e a aquicultura devera ser de qualidade
adequada aos animais criados. Sempre que houver motivo de preocupacgio devido
a contaminagdes de animais ou de produtos de origem animal por causa da agua,
deverdo ser tomadas medidas para avaliar e minimizar os riscos.

O equipamento de fornecimento de alimentagdo e agua deve ser concebido,
construido e instalado de modo a que seja reduzida ao minimo a contaminagao
dos alimentos para animais e da agua. Os sistemas de abeberamento deverdo,
sempre que possivel, ser limpos e sujeitos a manutengdo periddica.

PESSOAL

Os responsaveis pela alimentagdo e pelo manuseamento dos animais deverdo
possuir as aptiddes, os conhecimentos e a competéncia requeridos.
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ANEXO 1V

CAPITULO 1
Aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003:

— Aditivos nutritivos: todos os aditivos do grupo;
— Aditivos zootécnicos: todos os aditivos do grupo;
— Aditivos tecnologicos:

aditivos abrangidos pela alinea b) do n.° 1 do anexo I («antioxidantes»
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003: apenas os que tém um teor maximo
fixado;

— Aditivos organolépticos: aditivos abrangidos pela alinea a) do n.° 2 do
anexo [ («corantes») do Regulamento (CE) n.° 1831/2003: carotenodides e
xantofilas.

Produtos abrangidos pela Directiva 82/471/CEE:

— Proteinas obtidas a partir de microrganismos pertencentes ao grupo das bac-
térias, leveduras, algas e fungos inferiores: todos os produtos do grupo (ex-
cepto o subgrupo 1.2.1);

— Co-produtos do fabrico de aminoacidos por fermentagdo: todos os produtos

do grupo.

CAPITULO 2
Aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 1831/2003:

— Aditivos zootécnicos: aditivos abrangidos pela alinea d) do n.° 4 do anexo I
(«outros aditivos zootécnicos») do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

— antibidticos: todos os aditivos,

— coccidiostaticos e histomonostaticos: todos os aditivos,

— factores de crescimento: todos os aditivos;

— Aditivos nutritivos:

— aditivos abrangidos pela alinea a) do n.° 3 do anexo I (Vitaminas, pro-
-vitaminas e substancias quimicamente bem definidas de efeito semelhan-
te) do Regulamento (CE) n.° 1831/2003: A ¢ D,

— aditivos abrangidos pela alinea b) do n.° 3 do anexo I («compostos de

oligoelementos») do Regulamento (CE) n.® 1831/2003: Cu e Se.

CAPITULO 3
Aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 1831/2003:

Aditivos zootécnicos: aditivos abrangidos pela alinea d) do n.° 4 do anexo I
(«outros aditivos zootécnicos») do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

— Antibioticos: todos os aditivos,
— Coccidiostaticos e histomonostaticos: todos os aditivos,

— Factores de crescimento: todos os aditivos.
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ANEXO V

CAPITULO 1

Lista das empresas aprovadas no sector dos alimentos para animais

1 2

3

4

5

Numero de | Actividade
identificacdo

Nome ou designagdo
comercial (1)

Enderego (%)

Observagdes

(") Nome ou designagdo comercial das empresas do sector dos alimentos para animais.
(» Enderego das empresas do sector dos alimentos para animais.

CAPITULO 11

O namero de aprovacdo deve obedecer a seguinte estrutura:

1. O caracter «a», se a empresa do sector dos alimentos para animais estiver

aprovada.

2. O codigo ISO do Estado-Membro ou do pais terceiro onde esta situada a
empresa do sector dos alimentos para animais.

3. O numero nacional de referéncia, com um maximo de oito caracteres alfanu-

méricos.



