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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

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, a alinea b) do n.° 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (%),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1)  Com o Regulamento (CE) n.° 852/2004 (*), o Parlamento Euro-
peu e o Conselho estabeleceram as regras basicas de higiene a
respeitar pelos operadores do sector alimentar.

(2)  Certos géneros alimenticios podem apresentar riscos especificos
para a satide humana que tornem necessério o estabelecimento de
regras especificas de higiene. E esse nomeadamente o caso dos
géneros alimenticios de origem animal, nos quais se tém frequen-
temente constatado riscos microbiologicos e quimicos.

(3) No ambito da politica agricola comum, foram aprovadas muitas
directivas destinadas a estabelecer regras sanitarias especificas
para a producgdo e a colocagdo no mercado dos produtos enume-
rados no anexo I do Tratado. Essas regras sanitarias reduziram os
entraves ao comércio dos produtos em questdo, contribuindo para
a criagdo do mercado interno e assegurando simultaneamente um
elevado nivel de proteccdo da saude publica.

(4 Em matéria de satde publica, essas regras contém principios
comuns, relacionados em particular com as responsabilidades
dos fabricantes e das autoridades competentes, com 0s requisitos
estruturais, operacionais e de higiene que devem ser cumpridos
nos estabelecimentos, com os processos de aprovagdo dos esta-
belecimentos, ¢ com as condigdes de armazenagem e transporte e
a marcacao de salubridade dos produtos.

(5)  Esses principios constituem uma base comum para a producdo
higiénica de géneros alimenticios de origem animal e permitem
simplificar as directivas existentes.

(6) E desejavel que as regras em questdo sejam ainda simplificadas
através da aplicac@o, sempre que adequado, das mesmas regras a
todos os produtos de origem animal.

(") JO C 365 E de 19.12.2000, p. 58.

(®» JO C 155 de 29.5.2001, p. 39.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Maio de 2002 (JO C 180 E de
31.7.2003, p. 288), posi¢do comum do Conselho de 27 de Outubro de 2003
(JO C 48 E de 24.2.2004, p. 23), posicdo do Parlamento Europeu de 30 de
Margo de 2004 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho
de 16 de Abril de 2004.

(*) Ver pagina 3 do presente Jornal Oficial.
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(13)

O requisito do Regulamento (CE) n.° 852/2004, pelo qual os
operadores do sector alimentar que realizem qualquer fase da
producgdo, transformacdo e distribuicdo de alimentos depois da
producdo primaria e das operagdes associadas devem criar, apli-
car e manter processos baseados nos principios da analise dos
perigos e do controlo dos pontos criticos (HACCP) também per-
mite a simplificagdo.

Em conjunto, estes elementos justificam a reformulagdo das re-
gras especificas de higiene que constam das actuais directivas.

A reformulagdo das referidas regras tem essencialmente por ob-
jectivo assegurar um elevado nivel de protec¢do do consumidor
nomeadamente em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
sujeitando todas as empresas do sector alimentar da Unido Euro-
peia as mesmas regras, e garantir o correcto funcionamento do
mercado interno dos produtos de origem animal, contribuindo
desta forma para atingir os objectivos da politica agricola comum.

Ha que manter e, se necessario para garantir a proteccdo do
consumidor, reforcar as regras pormenorizadas de higiene aplica-
veis aos produtos de origem animal.

As regras comunitarias ndo deverdo aplicar-se a producao prima-
ria para uso doméstico privado, nem a preparagdo, manuseamento
ou armazenagem de géneros alimenticios para consumo domés-
tico privado. Todavia, no caso do fornecimento directo de peque-
nas quantidades de produtos da producdo primaria ou de certos
tipos de carne pelo operador da empresa do sector alimentar que
os produz ao consumidor final ou a um estabelecimento local de
comércio retalhista, ¢ adequado proteger a saude publica através
da legislagdo nacional, em especial devido a relagdo estreita entre
o produtor ¢ o consumidor.

Os requisitos do Regulamento (CE) n.° 852/2004, em geral, bas-
tam para garantir a seguranca dos géneros alimenticios nos esta-
belecimentos de comércio retalhista que implicam a venda ou o
fornecimento de géneros alimenticios de origem animal directa-
mente ao consumidor final. O presente regulamento deve aplicar-
-se, de um modo geral, ao comércio retalhista (isto ¢, quando um
estabelecimento retalhista executa operagdes tendo em vista o
fornecimento de géneros alimenticios de origem animal a outro
estabelecimento). Todavia, com excepc¢ao dos requisitos especifi-
cos em matéria de temperatura fixados no presente regulamento,
os requisitos do Regulamento (CE) n.° 852/2004 devem bastar
para as actividades grossistas que consistem exclusivamente na
armazenagem ou no transporte.

Os Estados-Membros devem dispor de poder discricionario para
alargar ou limitar a aplica¢do dos requisitos do presente regula-
mento ao comércio retalhista, no ambito da legislagdo nacional.
No entanto, a aplicacdo destes requisitos s6 podera ser limitada se
os Estados-Membros considerarem que os requisitos do Regula-
mento (CE) n.° 852/2004 sdo suficientes para alcangar os objec-
tivos de higiene dos géneros alimenticios e quando o forneci-
mento de géneros alimenticios de origem animal de um estabe-
lecimento de comércio retalhista a outro estabelecimento cons-
tituir uma actividade marginal, localizada e restrita. Esse forneci-
mento deve, portanto, representar apenas uma pequena parte da
actividade do estabelecimento; os estabelecimentos por ele forne-
cidos devem situar-se na sua proximidade imediata; e o forneci-
mento deve dizer respeito apenas a certos tipos de produtos ou
estabelecimentos.
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(14)  Nos termos do artigo 10.° do Tratado, os Estados-Membros de-
vem tomar todas as medidas adequadas para garantir que os
operadores das empresas do sector alimentar cumpram as obriga-
¢Oes previstas no presente regulamento.

(15) A rastreabilidade dos géneros alimenticios constitui um elemento
essencial para garantir a seguranga dos alimentos. Além de cum-
prirem as regras gerais previstas no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 (1), os operadores das empresas do sector alimentar
responsaveis por estabelecimentos sujeitos a aprovagdo nos ter-
mos do presente regulamento devem assegurar que todos os pro-
dutos de origem animal por si colocados no mercado ostentem
uma marca de salubridade ou uma marca de identificacdo.

(16)  Os géneros alimenticios importados na Comunidade devem satis-
fazer os requisitos gerais previstos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 ou cumprir regras equivalentes s regras comunita-
rias. O presente regulamento define regras especificas de higiene
para os géneros alimenticios de origem animal importados na
Comunidade.

(17) A aprovagdo do presente regulamento ndo devera reduzir o nivel
de proteccdo proporcionado pelas garantias adicionais acordadas
para a Finlandia e para a Suécia aquando da sua adesdo a Co-
munidade e confirmadas nas Decisdes 94/968/CE (%),
95/50/CE (®),  95/160/CE (*), 95/161/CE (°), 95/168/CE (°),
95/409/CE (7), 95/410/CE (%) e 95/411/CE (°) da Comissdo. De-
vera proporcionar um procedimento para a concessdo de garan-
tias, durante um periodo transitorio, a qualquer Estado-Membro
que possua, para o género alimenticio de origem animal em
questdo, um programa de controlo nacional aprovado equivalente
aos aprovados para a Finlandia e para a Suécia. O Regulamento
(CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de Novembro de 2003, relativo ao controlo de salmonelas ¢
outros agentes zoonoticos especificos de origem alimentar (1°)
prevé um procedimento semelhante no que respeita aos animais
vivos e aos ovos para incubacdo.

(18)  E adequado que os requisitos estruturais e de higiene estabeleci-
dos no presente regulamento sejam aplicaveis a todos os tipos de
estabelecimentos, incluindo as pequenas empresas ¢ os matadou-
ros moveis.

(") Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1). Regulamento alterado pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

(®>) JO L 371 de 31.12.1994, p. 36.

(®) JO L 53 de 9.3.1995, p. 31.

(*) JO L 105 de 9.5.1995, p. 40.

(®) JO L 105 de 9.5.1995, p. 44.

(°) JO L 109 de 16.5.1995, p. 44.

(") JO L 243 de 11.10.1995, p. 21.

(®) JO L 243 de 11.10.1995, p. 25.

(°) JO L 243 de 11.10.1995, p. 29.

(1% JO L 325 de 12.12.2003, p. 1.
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(19)

(20)

(e2))

(22)

(23)

E conveniente usar de flexibilidade para permitir a continuagio
da utilizagdo de métodos tradicionais nas diferentes fases da pro-
dugao, transformacdo ou distribuicdo dos géneros alimenticios, e
em relacdo aos requisitos estruturais aplicaveis aos estabelecimen-
tos. A flexibilidade ¢ particularmente importante para as regides
sujeitas a condicionalismos geograficos especiais, incluindo as
regides ultraperiféricas a que se refere o n.° 2 do artigo 299.°
do Tratado. A flexibilidade ndo deve, no entanto, comprometer os
objectivos de higiene dos géneros alimenticios. Além disso, uma
vez que todos os géneros alimenticios produzidos de acordo com
as regras de higiene poderdo, regra geral, circular livremente em
toda a Comunidade, o processo que permite aos Estados-Mem-
bros exercer essa flexibilidade deve ser totalmente transparente,
devendo, sempre que necessario para resolver qualquer diferendo,
prever a possibilidade de discussdo a nivel do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, instituido pelo Regula-
mento (CE) n.° 178/2002, bem como de coordenagdo e adopgio
de medidas adequadas por parte da Comissao.

A definicdo de «carne separada mecanicamente» deve ser uma
definigdo genérica que abranja todos os métodos de separagdo
mecanica. A rapida evolucdo tecnoldgica neste dominio aconselha
uma defini¢do flexivel. Os requisitos técnicos aplicaveis a carne
separada mecanicamente devem, todavia, diferir em funcdo de
uma analise de risco dos produtos resultante de métodos diferen-
tes.

Existem interac¢des entre os operadores das empresas do sector
alimentar, incluindo os do sector dos alimentos para animais, e
ligagdes entre as preocupagdes em matéria de saude animal, bem-
-estar dos animais ¢ satide publica em todas as fases da produgéo,
transformagao e distribuicdo, o que exige uma comunicacdo ade-
quada entre os diversos intervenientes ao longo da cadeia alimen-
tar, desde a producdo primadria até a comercializacao.

A fim de assegurar uma inspec¢do adequada da caga selvagem
colocada no mercado da Comunidade, os cadaveres de animais
cagados e as suas visceras devem ser apresentados para inspec¢io
oficial post mortem num estabelecimento de manipulagdo de caca.
Contudo, para preservar certas tradigdes cinegéticas sem prejudi-
car a seguran¢a dos alimentos, convém prever a formacdo dos
cagadores que colocam caga selvagem no mercado para consumo
humano, por forma a permitir-lhes proceder a um exame inicial
da caca selvagem in loco. Nestas circunstancias, ndo ¢ necessario
exigir aos cacadores com essa formagdo que entreguem todas as
visceras ao estabelecimento de manuseamento de caga para
exame post mortem, se aqueles, tendo procedido ao exame inicial,
nao tiverem detectado anomalias ou riscos. Devera, porém, ser
possivel fixar regras mais rigorosas nos Estados-Membros, para
atender a riscos especificos.

O presente regulamento deve estabelecer critérios para o leite cru
enquanto ndo forem adoptados novos requisitos para a sua colo-
cacdo no mercado. Esses critérios devem corresponder a valores
de desencadeamento, o que implica que, se esses valores forem
excedidos, os operadores das empresas do sector alimentar deve-
rdo tomar medidas correctivas e notificar as autoridades compe-
tentes. Os critérios em questdo ndo devem traduzir-se em valores
maximos a partir dos quais o leite cru ndo possa ser colocado no
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mercado. Tal implica que, em determinadas circunstancias, o leite
cru que ndo satisfaga plenamente os critérios podera ser utilizado
em seguranga para o consumo humano, se forem tomadas medi-
das apropriadas. No que se refere ao leite cru ou nata crua des-
tinados ao consumo humano directo, dever-se-a permitir que cada
Estado-Membro mantenha ou estabelega medidas sanitarias apro-
priadas para assegurar a consecu¢do dos objectivos do presente
regulamento no seu territorio.

(24)  E adequado que o critério para o leite cru utilizado para o fabrico
de produtos lacteos seja trés vezes superior ao critério para o leite
cru recolhido na exploragdo. O critério para o leite utilizado no
fabrico de produtos lacteos transformados ¢ um valor absoluto, ao
passo que o critério para o leite cru recolhido na exploragdo ¢
uma média. A conformidade com os requisitos de temperatura
estabelecidos no presente regulamento ndo impede a proliferagdo
bacteriana durante o transporte ¢ a armazenagem.

(25) A presente reformulacdo permite revogar as regras de higiene em
vigor. E esse o objectivo da Directiva 2004/41/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, que revoga
certas directivas relativas a higiene dos géneros alimenticios e
as regras sanitarias aplicaveis a producdo e a comercializagdo
de determinados produtos de origem animal destinados ao con-
sumo humano (1).

(26)  Por outro lado, as regras do presente regulamento relativas aos
ovos substituem as da Decisdo 94/371/CE do Conselho, de 20 de
Junho de 1994, que estabelece condi¢des especificas de saude
publica para a comercializagdo de certos tipos de ovos (?) que,
com a revogagdo do anexo II da Directiva 92/118/CEE (3), dei-
xam de se justificar.

(27) A legislacdo comunitaria sobre higiene dos géneros alimenticios
deve basear-se em pareceres cientificos. Para tanto e sempre que
necessario, deve ser consultada a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos.

(28) Para tomar em consideracdo o progresso cientifico e técnico,
deve-se assegurar uma cooperacdo estreita ¢ eficaz entre a Co-
missdo e os Estados-Membros no ambito do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar ¢ da Satde Animal.

(29)  Os requisitos do presente regulamento ndo serdo aplicaveis en-
quanto todas as partes da nova legislagdo sobre a higiene dos
géneros alimenticios ndo tenham entrado em vigor. Convém
igualmente prever que decorra, pelo menos, 18 meses entre a
entrada em vigor ¢ a aplicacdo da nova regulamentacdo, a fim
de dar tempo as industrias afectadas para se adaptarem.

(") JO L 157 de 30.4.2004.

(®>) JO L 168 de 2.7.1994, p. 34.

(®) Directiva 92/118/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1992, que define
as condi¢des sanitarias e de policia sanitaria que regem o comércio € as
importagdes na Comunidade de produtos ndo sujeitos, no que respeita as
referidas condi¢des, as regulamentagdes comunitarias especificas referidas
no capitulo I do anexo A da Directiva 89/662/CEE e, no que respeita aos
agentes patogénicos, da Directiva 90/425/CEE (JO L 62 de 15.3.1993, p. 49).
Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 445/2004 da Comissdo (JO L 72 de 11.3.2004, p. 60).
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(30) As medidas necessarias a execu¢do 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 execucdo atribuidas a Comissdo (1),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°

Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento estabelece regras especificas para os ope-
radores das empresas do sector alimentar no que se refere a higiene dos
géneros alimenticios de origem animal. Estas regras complementam as
previstas no Regulamento (CE) n.° 852/2004 e sdo aplicaveis aos pro-
dutos de origem animal transformados e nao transformados.

2. Salvo indicagdo expressa em contrario, o presente regulamento nao
¢ aplicavel aos géneros alimenticios que contenham simultaneamente
produtos transformados de origem animal e vegetal. Todavia, os produ-
tos transformados de origem animal utilizados na preparagdo desses
géneros alimenticios devem ser obtidos e manipulados de acordo com
os requisitos do presente regulamento.

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:
a) A produgdo primaria destinada a uso doméstico privado;

b) A preparagdo, manipulagdo e armazenagem domésticas de géneros
alimenticios para consumo privado;

¢) Ao fornecimento directo, pelo produtor, de pequenas quantidades de
produtos primarios ao consumidor final ou a estabelecimentos de
coméreio retalhista que abastegam directamente o consumidor final;

d) Ao fornecimento directo, pelo produtor, de pequenas quantidades de
carne de aves de capoeira e de lagomorfos abatidos na exploracao,
ao consumidor final ou a estabelecimentos de comércio retalhista que
abastecam directamente o consumidor final com esta carne fresca;

e) A cagadores que fornegam pequenas quantidades de caga ou de carne
de caca selvagem directamente ao consumidor final ou a estabeleci-
mentos de comércio retalhista que abastegcam directamente o consu-
midor final.

4. Os Estados-Membros devem estabelecer, ao abrigo do direito na-
cional, regras que regulem as actividades e as pessoas referidas nas
alineas ¢), d) e e) do n.° 3. Essas regras nacionais devem assegurar o
cumprimento dos objectivos do presente regulamento.

5. a) Salvo indicagdo expressa em contrario, o presente regulamento
ndo ¢ aplicavel ao comércio retalhista.

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo no JO L 269 de 19.10.1999,
p. 45).
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b) Todavia, o presente regulamento ¢ aplicavel ao comércio reta-
lhista quando as operagdes se destinarem ao fornecimento de
géneros alimenticios de origem animal a outro estabelecimen-
to, excepto se:

i) essas operagdes consistirem exclusivamente na armazena-
gem ou no transporte, aplicando-se neste caso, os requisitos
especificos de temperatura referidos no anexo III,

ou
ii) o fornecimento de géneros alimenticios de origem animal a
partir de um estabelecimento de comércio retalhista se fizer
apenas a outro estabelecimento de comércio retalhista e,
segundo a legislagdo nacional, consistir numa actividade

marginal, localizada e restrita.
¢) Os Estados-Membros podem adoptar medidas nacionais para
aplicar os requisitos do presente regulamento a estabelecimen-
tos de comércio retalhista situados no seu territdrio, aos quais
o regulamento ndo seria aplicavel nos termos das alineas a) ou

b).

6. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo:

a) Das regras de saiide publica e animal aplicaveis, incluindo regras
mais rigorosas relativas a prevencao, controlo e erradicacdo de certas
encefalopatias espongiformes transmissiveis;

b) Das normas relativas ao bem-estar dos animais;

€

¢) Dos requisitos relativos a identificagdo dos animais e a rastreabili-
dade dos produtos de origem animal.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento sdo aplicaveis as seguintes defini-
coes:

1. As defini¢des previstas no Regulamento (CE) n.° 178/2002;
2. As defini¢des previstas no Regulamento (CE) n.° 852/2004;

3. As defini¢des previstas no anexo I;

4. As defini¢des técnicas previstas nos anexos II e III.

CAPITULO II

OBRIGACOES DOS OPERADORES DAS EMPRESAS DO SECTOR
ALIMENTAR

Artigo 3.°
Obrigacoes gerais

1. Os operadores das empresas do sector alimentar devem dar cum-
primento as disposi¢des pertinentes dos anexos II e III.
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2. »M7 Os operadores das empresas do sector alimentar ndo podem
utilizar nenhuma substancia além de agua potavel — ou, quando o
Regulamento (CE) n.° 852/2004 ou o presente regulamento permitam
a sua utilizagdo, agua limpa — para removerem qualquer eventual
contamina¢do da superficie dos produtos de origem animal, excepto
se a utilizacdo dessa substancia tiver sido aprovada pela Comissao.
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 12.° <« Os operadores do sector alimentar devem igualmente
observar todas as condigdes de utilizacdo que possam ser aprovadas
segundo o mesmo procedimento. A utilizagdo de uma substancia apro-
vada ndo afecta a obrigacdo de o operador do sector alimentar cumprir
os requisitos do presente regulamento.

Artigo 4.°

Registo e aprovacdo de estabelecimentos

1. Os operadores das empresas do sector alimentar s6 podem colocar
no mercado produtos de origem animal fabricados na Comunidade que
tenham sido preparados e manipulados exclusivamente em estabeleci-
mentos que:

a) Cumpram os requisitos aplicaveis do Regulamento (CE)
n.° 852/2004, dos anexos II e III do presente regulamento e outros
requisitos pertinentes da legisla¢ao relativa aos géneros alimenticios;

b) Tenham sido registados pela autoridade competente ou por ela apro-
vados, quando requerido nos termos do n.° 2.

2. Sem prejuizo do n.° 3 do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 852/2004, os estabelecimentos que manipulam os produtos de ori-
gem animal para os quais o anexo III estabelece requisitos, s6 poderdo
operar se a autoridade competente os tiver aprovado nos termos do n.° 3,
com excepgdo dos estabelecimentos que efectuem apenas:

a) Produgdo primaria;
b) Operagdes de transporte;

¢) Armazenamento de produtos que ndo exijam condi¢des de armaze-
nagem a temperatura controlada;

ou

d) Operacdes de comércio retalhista diferentes daquelas a que se aplica
o presente regulamento nos termos da alinea b) do n.° 5 do artigo 1.°

3.  Um estabelecimento sujeito a aprovagdo nos termos do n.° 2 so
pode funcionar se, nos termos do Regulamento (CE) n.° 854/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece as regras de execugdo dos controlos oficiais de produtos de
origem animal destinados ao consumo humano ('), a autoridade compe-
tente tiver concedido ao estabelecimento:

a) Autorizagdo de funcionamento, apds uma visita ao local,
ou
b) Uma autorizagdo condicional.

(") Ver pagina 83 do presente Jornal Oficial.
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4. Os operadores das empresas do sector alimentar devem cooperar
com as autoridades competentes nos termos do Regulamento (CE)
n.° 854/2004. Em especial, os operadores do sector alimentar devem
garantir que um estabelecimento deixe de operar se a autoridade com-
petente retirar a sua autorizagdo, ou, em caso de autorizagdo condicio-
nal, se a ndo prorrogar ou nao conceder a autoriza¢do definitiva.

5. O presente artigo ndo impede um estabelecimento de colocar gé-
neros alimenticios no mercado entre a data de aplicacdo do presente
regulamento ¢ a da primeira inspec¢do pela entidade competente, se o
estabelecimento:

a) Estiver sujeito a aprovac¢do nos termos do n.° 2 e, imediatamente
antes da aplicagdo do presente regulamento, ja estiver a colocar no
mercado géneros alimenticios de origem animal nos termos da legis-
lagdo comunitaria;

ou

b) Pertencer a categoria de estabelecimentos que ndo se encontravam
sujeitos a exigéncias de aprovagdo antes da entrada em aplicacdo do
presente regulamento.

Artigo 5.°

Marca de salubridade e de identificacao

1. Os operadores das empresas do sector alimentar ndo podem colo-
car no mercado produtos de origem animal manipulados num estabele-
cimento sujeito a aprovag¢do nos termos do n.° 2 do artigo 4.° a menos
que estes detenham:

a) Uma marca de salubridade aplicada nos termos do Regulamento
(CE) n.° 854/2004;

ou

b) Uma marca de identificacdo aplicada nos termos da sec¢do I, do
anexo II do presente regulamento, quando aquele regulamento ndo
preveja a aplicagdo de uma marca de salubridade.

2. Os operadores das empresas do sector alimentar s6 podem aplicar
marcas de identificagdo a produtos de origem animal se estes tiverem
sido fabricados nos termos do presente regulamento em estabelecimen-
tos que cumpram os requisitos do artigo 4.°

3. Os operadores das empresas do sector alimentar ndo podem remo-
ver da carne uma marca de salubridade aplicada nos termos do Regu-
lamento (CE) n.° 854/2004, excepto se a cortarem ou processarem de
outra forma.

Artigo 6.°

Produtos de origem animal de fora da Comunidade

1. Os operadores das empresas do sector alimentar que importem
produtos de origem animal provenientes de paises terceiros devem as-
segurar que a importacdo so se realizara se:

a) O pais terceiro de expedicdo constar de uma lista, elaborada nos
termos do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.® 854/2004, dos paises
terceiros a partir dos quais ¢ autorizada a importagdo dos produtos
em causa,
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b) 1) O estabelecimento de expedi¢do, no qual esses produtos tenham
sido obtidos ou preparados, constar de uma lista, elaborada nos
termos do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 854/2004, dos
estabelecimentos a partir dos quais ¢ autorizada a importagdo dos
produtos em causa, se aplicavel,

ii) No caso da carne fresca, da carne picada, dos preparados de
carne ¢ dos produtos carneos e da carne separada mecanicamen-
te, os produtos tiverem sido fabricados a partir de carne obtida
em matadouros e instalagdes de desmancha que constem de listas
elaboradas e actualizadas nos termos do artigo 12.° do Regula-
mento (CE) n.° 854/2004 ou em estabelecimentos comunitarios
aprovados;

iii) No caso dos moluscos bivalves equinodermes, tunicados e gas-
trépodes marinhos vivos, a drea de producdo constar de uma lista
elaborada nos termos do artigo 13.° do referido regulamento, se
aplicavel;

¢) Os produtos cumprirem:

1) Os requisitos do presente regulamento, incluindo os requisitos do
artigo 5.° sobre marcas de salubridade e identificagéo;

ii) Os requisitos do Regulamento (CE) n.° 852/2004;

iii) Quaisquer condi¢cdes em matéria de importagdo previstas na le-
gislacdo comunitaria que regula os controlos da importacao de
produtos de origem animal;

d) Forem cumpridos os requisitos do artigo14.° do Regulamento (CE)
n.° 854/2004 em matéria de certificados ¢ de documentagdo, se
aplicavel.

2. Em derrogagio do n.° 1, a importa¢do de produtos da pesca pode
igualmente efectuar-se de acordo com os procedimentos especiais esta-
belecidos no artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 854/2004.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar que importem
produtos de origem animal devem assegurar que:

a) Os produtos estejam disponiveis para controlo aquando da importa-
¢do nos termos da Directiva 97/78/CE (1);

b) A importagdo cumpra os requisitos da Directiva 2002/99/CE (?);

c) As operagdes sob o seu controlo, apds a importagdo, sejam efectua-
das segundo os requisitos do anexo III.

(") Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1997, que fixa os
principios relativos a organizagdo dos controlos veterinarios dos produtos
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 24 de
30.1.1998, p. 9). Directiva alterada pelo Acto de Adesdo de 2003.

(») Directiva 2002/99/CE do Conselho, de 16 de Dezembro de 2002, que esta-
belece regras de policia sanitaria aplicdveis a produgdo, transformacdo, dis-
tribui¢@o e introdugdo de produtos de origem animal destinados ao consumo
humano (JO L 18 de 23.1.2003, p. 11).
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4. Os operadores das empresas do sector alimentar que importem
produtos de origem vegetal e produtos transformados de origem animal
devem assegurar que os produtos transformados de origem animal in-
cluidos nesses géneros alimenticios cumprem os requisitos dos n.”* 1 a
3. Devem poder demonstrar que o fizeram [designadamente, através de
documentag@o ou certificacdo adequadas, ndo necessariamente no for-
mato especificado na alinea d) do n.° 1].

CAPITULO 111
COMERCIO

Artigo 7.°

Documentacio

1. Sempre que tal lhes seja solicitado nos termos dos anexos II ou
II1, os operadores das empresas do sector alimentar devem assegurar
que as remessas de produtos de origem animal sejam acompanhadas por
certificados ou outros documentos.

2. Segundo o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 12.°:

a) Podem ser criados modelos de documentos;

b) Pode ser prevista a utilizagdo de documentos electronicos.

Artigo 8.°

Garantias especiais

1. As regras previstas no n.° 2 em relagdo as salmonelas devem ser
aplicadas pelos operadores das empresas do sector alimentar que pre-
tendam colocar os seguintes géneros alimenticios de origem animal nos
mercados da Suécia ¢ da Finlandia:

a) Carne de bovino e de suino, incluindo a carne picada mas excluindo
os preparados de carne e a carne separada mecanicamente;

b) Carne de aves de capoeira das seguintes espécies: galinha, peru,
pintada, pato e ganso, incluindo a carne picada mas excluindo os
preparados de carne e a carne separada mecanicamente;

¢) Ovos.

2. a) No caso da carne de bovino e de suino e¢ da carne de aves de
capoeira, as amostras de remessas devem ter sido colhidas no
estabelecimento de envio e sujeitas a analises microbioldgicas
com resultados negativos, nos termos da legislagdo comunita-
ria.

b) No caso dos ovos, os centros de embalagem devem dar ga-
rantias de que as remessas sdo originarias de bandos que te-
nham sido sujeitos a andlises microbioldgicas com resultados
negativos, nos termos da legislagdo comunitaria.
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©)

d)

e)

b)

No caso da carne de bovino e de suino, ndo tém de ser
efectuadas as analises previstas na alinea a) para as remessas
destinadas a um estabelecimento para efeitos de pasteurizacao,
esterilizagdo, ou outro tratamento com efeitos semelhantes. No
caso dos ovos, ndo tém de ser efectuadas as andlises previstas
na alinea b) para as remessas destinadas ao fabrico de produtos
transformados através de um processo que garanta a elimina-
¢ao da salmonela.

Nao tém de ser efectuadas as analises referidas nas alineas a) e
b) para os géneros alimenticios provenientes de um estabele-
cimento que esteja sujeito a um programa de controlo reco-
nhecido, relativamente aos géneros alimenticios de origem ani-
mal em causa e segundo o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 12.°, como sendo equivalente ao aprovado para a Suécia
e para a Finlandia.

No caso das carnes de bovino, de suino e de aves de capoeira,
os géneros alimenticios devem ser acompanhados por um do-
cumento comercial ou um certificado conforme com um mo-
delo previsto na legislagdo comunitaria, que declare que:

i) Os controlos previstos na alinea a) foram realizados com
resultados negativos;

ou

ii) A carne se destina a um dos tratamentos mencionados na
alinea c);

ou

iii) A carne provém de um estabelecimento abrangido pela
alinea d).

No caso dos ovos, as remessas devem ser acompanhadas por
um certificado que declare que as andlises mencionadas na
alinea b) foram realizadas com resultados negativos, ou que
os ovos se destinam a ser utilizados da forma referida na
alinea c).

A Comissio pode actualizar os requisitos previstos nos n.” 1 e
2 para ter em conta, designadamente as alteragdes nos progra-
mas de controlo dos Estados-Membros ou a defini¢do de cri-
térios microbioloégicos nos termos do Regulamento (CE)
n.° 852/2004. Essas medidas, que tém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, nomeada-
mente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do ar-
tigo 12.%

Pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2
do artigo 12.°, as regras previstas no n.° 2 do presente artigo
em relagdo a qualquer dos géneros alimenticios mencionados
no n.° 1 do presente artigo podem ser total ou parcialmente
estendidas a qualquer Estado-Membro ou a qualquer regido de
um Estado-Membro que possua um programa de controlo re-
conhecido como equivalente ao aprovado para a Suécia e para
a Finlandia relativamente aos géneros alimenticios de origem
animal em causa.
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4.  Para efeitos do presente artigo, entende-se por «programa de con-
trolo», um programa de controlo aprovado nos termos do Regulamento
(CE) n.° 2160/2003.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 9.°

As medidas transitorias de alcance geral, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente com-
pletando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
designadamente especificagdes complementares dos requisitos previstos
no presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de execugdo ou transitorias pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 12.°.

Artigo 10.°

Alteraciao e adaptacio dos anexos II e III

1. »M7 A Comissdo pode adaptar ou actualizar as disposigdes dos
anexos II e III, tendo em conta: <«

a) A elaboragdo de codigos de boas praticas;

b) A experiéncia adquirida com a aplica¢do de sistemas baseados nos
principios HACCP, nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 852/2004;

¢) A evolugdo tecnoldgica e as suas consequéncias praticas, bem como
as expectativas do consumidor relativamente a composicdo dos ali-
mentos;

d) Os pareceres cientificos, em especial novas avaliacdes dos riscos;

e) Os critérios microbiologicos e de temperatua relativos aos géneros
alimenticios;

f) As alteracdes dos padrdes de consumo.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

2. A Comissao pode conceder derrogagdes ao disposto nos anexos II
e III, desde que ndo afectem o cumprimento dos objectivos do presente
regulamento. Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nado
essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

3.  Desde que ndo comprometam a concretizagdo dos objectivos do
presente regulamento, os Estados-Membros podem adoptar medidas na-
cionais para adaptar os requisitos previstos no anexo III, nos termos dos
n.°* 4 a 8 do presente artigo.
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4. a) As medidas nacionais a que se refere o n.° 3 devem ter por
objecto:

i) Permitir que continuem a ser utilizados métodos tradicio-
nais em qualquer das fases da producdo, transformagao ou
distribuicdo dos géneros alimenticios;

ou

ii) Dar resposta as necessidades das empresas do sector ali-
mentar situadas em regides sujeitas a condicionalismos
geograficos especiais.

b) Noutras circunstancias, serdo aplicaveis apenas a construgao,
concepcdo e equipamento dos estabelecimentos.

5. Qualquer Estado-Membro que pretenda adoptar medidas nacionais,
tal como referido no n.° 4, deve notificar do facto a Comissdo e os
restantes Estados-Membros. Da notificagdo deve constar:

a) Uma descri¢cdo pormenorizada dos requisitos que o Estado-Membro
considere que devem ser adaptados e a natureza da adaptagdo pre-
tendida;

b) Uma descricdo dos géneros alimenticios ¢ dos estabelecimentos em
causa;

c) A explicacdo das razdes da adaptacdo, incluindo, se pertinente, um
resumo da analise de riscos efectuada e quaisquer medidas a tomar
para garantir que a adaptacdo ndo comprometa os objectivos do
presente regulamento;

d) Qualquer outra informagdo pertinente.

6.  Os restantes Estados-Membros dispdem de um prazo de trés meses
a contar da recep¢do da notificagdo referida no n.° 5 para enviar co-
mentarios escritos @ Comissd@o. No caso das adaptagdes referidas na
alinea b) do n.° 4, esse prazo serd aumentado para quatro meses, a
pedido de qualquer Estado-Membro. A Comissdo pode consultar os
Estados-Membros no dmbito do comité previsto no n.° 1 do artigo 12.°,
devendo fazé-lo sempre que receba comentarios de um ou varios Esta-
dos-Membros. A Comissdo pode decidir, segundo o procedimento refe-
rido no n.° 2 do artigo 12.°, se as medidas previstas podem ser postas
em pratica, se necessario apos as devidas alteragcdes. Quando adequado,
a Comissdo pode propor medidas gerais de acordo com os n.°® 1 ou 2
do presente artigo.

7.  Um Estado-Membro so6 pode adoptar medidas nacionais de adap-
tacdo dos requisitos do anexo III:

a) Em cumprimento de uma decisdo adoptada nos termos do n.° 6;

b) Se, um més apos o termo do prazo previsto no n.° 6, a Comissdo nio
tiver informado os Estados-Membros de que recebeu quaisquer co-
mentarios escritos ou de que tenciona propor a adop¢do de uma
decisdo nos termos do n.° 6;

ou

¢) Nos termos do n.° 8.
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8. Um Estado-Membro pode, por sua propria iniciativa e no respeito
das disposi¢des gerais do Tratado, manter ou estabelecer regras nacio-
nais que:

a) Proibam ou restrinjam a colocagdo no mercado, no seu territorio, de
leite cru ou nata crua destinados ao consumo humano directo;

ou

b) Permitam a utilizacdo, com a autorizacdo da autoridade competente,
do leite cru que nado satisfaca os critérios previstos na sec¢do I1X do
anexo III, no que diz respeito a contagem em placas e contagem de
células somaticas, para o fabrico de queijos com um periodo de
maturagdo de pelo menos 60 dias, e de produtos lacteos obtidos
em relagdo com a produgdo desses queijos, desde que tal ndo pre-
judique a realizagdo dos objectivos do presente regulamento.

Artigo 11.°

Decisdes especificas

»M?7 Sem prejuizo da aplicabilidade geral do artigo 9.° ¢ do n.° 1 do
artigo 10.°, podem ser aprovadas medidas de execugdo pelo procedi-
mento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 12.° ¢
alteracdes dos anexos II ou III, que consistam em medidas que tenham
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 12.°, no sentido de: <«

1. Prever regras para o transporte de carne ndo refrigerada;

2. Especificar, a respeito de carne separada mecanicamente, o teor de
calcio que nao ¢ significativamente superior ao da carne picada;

3. Estabelecer outros tratamentos que possam ser aplicados, num es-
tabelecimento de transformacdo, a moluscos bivalves vivos de areas
de produgdo de classe B ou C que ndo tenham sido sujeitos a
depurag@o ou afinagao;

4. Especificar métodos de teste reconhecidos para as biotoxinas mari-
nhas;

5. Estabelecer normas sanitarias adicionais para moluscos bivalves
vivos, em cooperagdo com o laboratorio comunitario de referéncia
competente, incluindo:

a) Os valores-limite ¢ os métodos de analise para outras biotoxinas
marinhas;

b) As técnicas para a pesquisa de virus e normas virologicas;

¢) Os planos de amostragem e os métodos e tolerancias analiticas a
aplicar para verificagdo da observancia das normas sanitdrias;

6. Estabelecer normas ou controlos sanitarios, sempre que existam
dados cientificos que indiquem a sua necessidade para a protec¢ao
da satde publica;
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7. Tornar o ambito do capitulo IX da seccao VII do anexo III exten-
sivo a outros moluscos bivalves vivos para além dos pectinideos;

8. Especificar critérios para determinar quando os dados epidemiolo-
gicos indicam que um pesqueiro ndo representa um risco sanitario
quanto a presenca de parasitas e, por conseguinte, quando a auto-
ridade competente poderd autorizar os operadores das empresas do
sector alimentar a ndo congelar produtos da pesca nos termos da
parte D do capitulo III da seccdo VIII do anexo III;

9. Estabelecer critérios de frescura e limites em relagdo a histamina e
ao azoto basico volatil total para os produtos da pesca;

10. Permitir a utilizacdo de leite cru que ndo satisfaca os critérios
previstos na seccdo IX do anexo III, em relagdo a contagem em
placas e a contagem de células somaticas para o fabrico de certos
produtos lacteos;

11. Sem prejuizo da Directiva 96/23/CE (), fixar um valor maximo
permitido para o total combinado dos residuos de todas as subs-
tancias antibioticas no leite cru;

12. Aprovar processos equivalentes para a producdo de gelatina ou de
colagénio.

Artigo 12.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Saude Animal.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se 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 nimero, sdo aplicaveis
os n.°* 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 13.°

Consulta a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

A Comissdo deve consultar a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos sobre qualquer questdo que se enquadre no ambito do pre-
sente regulamento e que possa ter efeitos significativos no dominio da
saude publica e, em especial, antes de tornar a sec¢ao III do anexo III
extensiva a outras espécies animais.

(") 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
alterada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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Artigo 14.°
Relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho
1. A Comissao deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conse-

lho um relatorio sobre a experiéncia adquirida com a aplicagdo do
presente regulamento, até 20 de Maio de 20009.

2. Se for caso disso, a Comissdo acompanhara o relatorio de propos-
tas adequadas.

Artigo 15.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel 18 meses apds a data de entrada em
vigor dos seguintes actos:

a) Regulamento (CE) n.° 852/2004;

b) Regulamento (CE) n.° 854/2004;
e

¢) Directiva 2004/41/CE.

No entanto, o regulamento ndo ¢é aplicdvel antes de 1 de Janeiro de
2006.

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

DEFINICOES

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.14.

CARNE

Carne: as partes comestiveis dos animais referidos nos pontos 1.2 a 1.8,
incluindo o sangue.

Ungulados domésticos: bovinos (incluindo as espécies Bubalus e Bison),
suinos, ovinos e caprinos domésticos, ¢ solipedes domésticos.

Aves de capoeira: aves de criagdo, incluindo as aves que nao sdo consi-
deradas domésticas mas que sao criadas como tal, com excepgao das
ratites.

Lagomorfos: coelhos, lebres e roedores.
Caca selvagem:

— ungulados e lagomorfos selvagens, bem como outros mamiferos ter-
restres selvagens que sdo cagados para consumo humano e sdo con-
siderados caca selvagem ao abrigo da lei aplicavel no Estado-Membro
em causa, incluindo os mamiferos que vivem em territorio vedado em
condigoes de liberdade semelhantes as da caca selvagem,

— aves selvagens que sdo cagadas para consumo humano.

Caga de criagdo: ratites de criagdo e outros mamiferos terrestres de cria-
¢do, para além dos referidos no ponto 1.2.

Caca miuda selvagem: aves de caca selvagens ¢ lagomorfos que vivam
em liberdade.

Caca grossa selvagem: mamiferos selvagens terrestres que vivam em
liberdade e que ndo se encontrem abrangidos pela definigdo de caga
miuda selvagem.

Carcaga: corpo de um animal depois do abate e da preparagdo.

Carne fresca: carne nao submetida a qualquer processo de preservacao
que nao a refrigeracdo, a congelagdo ou a ultracongelagdo, incluindo
carne embalada em vacuo ou em atmosfera controlada.

Miudezas: carne fresca que ndo a da carcacga, incluindo visceras e sangue.

Visceras: 6rgaos das cavidades toracica, abdominal e pélvica, bem como a
traqueia e o es6fago e, no caso das aves, o papo.

Carne picada: carne desossada que foi picada e que contém menos de 1 %
de sal.

Carne separada mecanicamente ou «CSM»: produto obtido pela remocgao
da carne dos ossos carnudos depois da desmancha ou de carcagas de aves
de capoeira, utilizando meios mecéanicos que provoquem a perda ou a
alteragdo da estrutura das fibras musculares.

Preparados de carne: carne fresca, incluindo carne que tenha sido reduzida
a fragmentos, a que foram adicionados outros géneros alimenticios, con-
dimentos ou aditivos ou que foi submetida a um processamento insufi-
ciente para alterar a estrutura das suas fibras musculares e eliminar assim
as caracteristicas de carne fresca.

Matadouro: estabelecimento para abate e preparagdo de animais cuja
carne se destina a0 consumo humano.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

Sala de desmancha: estabelecimento utilizado para desossar e/ou desman-
char carne.

Estabelecimento de manuseamento de caga: qualquer estabelecimento em
que a caga e a carne obtida apos a caca sdo preparadas com vista a sua
colocag¢@o no mercado.

MOLUSCOS BIVALVES VIVOS

Moluscos bivalves: moluscos lamelibranquios que se alimentam por fil-
tragao.

Biotoxinas marinhas: substancias toxicas acumuladas pelos moluscos bi-
valves, em especial por se alimentarem de plancton que contém toxinas.

Acabamento: armazenagem de moluscos bivalves vivos provenientes de
zonas da classe A em areas de produgdo, centros de depurag@o ou centros
de expedicdo em tanques ou quaisquer outras instalagdes que contém
agua do mar limpa ou em 4reas naturais, com vista a remover a areia,
lama ou lodo, a preservar ou melhorar as caracteristicas organolépticas, e
a garantir as boas condigdes de vitalidade antes do acondicionamento ou
da embalagem.

Produtor: qualquer pessoa singular ou colectiva que apanha, por quaisquer
meios, moluscos bivalves vivos numa zona de colheita, para efeitos de
manuseamento ¢ colocagdo no mercado.

Zona de produgdo: qualquer parte de territério marinho, lagunar ou es-
tuarino que contém bancos naturais de moluscos bivalves ou areas utili-
zadas para a cultura de moluscos bivalves, em que os moluscos bivalves
vivos sdo colhidos.

Zona de afinagdo: qualquer parte de territorio marinho, lagunar ou estua-
rino, claramente delimitada por boias, postes ou quaisquer outros meios
fixos e utilizada exclusivamente para a depuragdo natural de moluscos
bivalves vivos.

Centro de expedigdo: estabelecimento terrestre ou flutuante reservado a
recepgdo, ao acabamento, a lavagem, a limpeza, a calibragem, ao acon-

dicionamento e a embalagem de moluscos bivalves vivos proprios para
consumo humano.

Centro de depuragdo: estabelecimento que dispdoe de tanques alimentados
por 4dgua do mar limpa, nos quais os moluscos bivalves vivos sdo colo-
cados durante o tempo necessario para reduzir a contaminagdo de forma a
torna-los proprios para consumo humano.

Afinagdo: transferéncia de moluscos bivalves vivos para zonas marinhas,
lagunares ou estuarinas durante o tempo necessario para a eliminagdo dos
contaminantes. Esta operacdo ndo inclui a operag@o especifica de trans-
feréncia dos moluscos bivalves para zonas mais adequadas para o seu
posterior crescimento ou engorda.

PRODUTOS DA PESCA

Produtos da pesca: todos os animais marinhos ou de agua doce (com
excepcao dos moluscos bivalves, equinodermes, tunicados e gastropodes
marinhos vivos e de todos os mamiferos, répteis e ras), selvagens ou de
cultura, incluindo todas as formas, partes e produtos comestiveis desses
animais.

Navio-fabrica: navio a bordo do qual os produtos da pesca sdo submeti-
dos a uma ou mais das seguintes operagdes, seguidas de acondiciona-
mento ou de embalagem e, se necessario, refrigeragdo ou congelacdo:
filetagem, corte, esfola, descasque, picagem ou transformagéo.

Navio congelador: navio a bordo do qual ¢ efectuada a congelagdo dos
produtos da pesca, se for caso disso apds uma preparagdo como a sangria,
o descabecamento, a evisceragdo e a remogdo das barbatanas, sendo essas
operagoes seguidas de acondicionamento ou de embalagem sempre que
necessario.



2004R0853 — PT — 01.04.2016 — 016.001 — 21

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1

5.2

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Produto da pesca separado mecanicamente: qualquer produto obtido por
remogao da carne dos produtos da pesca por meios mecanicos que pro-
voquem a perda ou a alteragdo da sua estrutura.

Produtos da pesca frescos: produtos da pesca ndo transformados, inteiros
ou preparados, incluindo os produtos embalados no vacuo ou em atmos-
fera alterada, que nao tenham sofrido qualquer tratamento destinado a sua
conservagdo, excepto a refrigeragdo.

Produtos da pesca preparados: produtos da pesca ndo transformados que
foram submetidos a uma opera¢do que alterou a sua integridade anatomi-
ca, tal como a evisceragdo, o descabegamento, o corte, a filetagem ou a
picagem.

LEITE

Leite cru: o leite produzido pela secregdo da glandula mamaria de animais
de cria¢do, ndo aquecido a uma temperatura superior a 40 °C nem sub-
metido a um tratamento de efeito equivalente.

Exploragdo de produgdo de leite: o estabelecimento onde sdo mantidos
um ou mais animais de criagdo tendo em vista a produgdo de leite
destinado a colocagdo no mercado como género alimenticio.

OVOS

Ovos: 0s ovos com a sua casca — com excepc¢do dos partidos, incubados
ou cozinhados — provenientes de aves de criagdo e proprios para consumo
humano directo ou para a preparacdo de ovoprodutos.

Ovos liquidos: o conteudo nao transformado dos ovos apds remogdo da
casca.

Ovos fendidos: os ovos com a casca danificada, e com as membranas
intactas.

Centro de embalagem: o estabelecimento em que os ovos sdo calibrados
por qualidade e peso.

COXAS DE RA E CARACOIS

Coxas de ra: partes posteriores do corpo seccionado transversalmente por
tras dos membros anteriores, evisceradas e esfoladas, de animais da es-
pécie Rana (familia Ranidae).

Caracois: gastropodes terrestres das espécies Helix pomatia Linné, Helix
aspersa Muller, Helix lucorum e espécies da familia Achatinidae.

PRODUTOS TRANSFORMADOS

Produtos a base de carne: produtos transformados resultantes da trans-
formag@o da carne ou da ulterior transformac@o desses produtos trans-
formados, de tal modo que a superficie de corte a vista permita constatar
o desaparecimento das caracteristicas da carne fresca.

Produtos lacteos: os produtos transformados resultantes da transformacao
de leite cru ou de outra transformagdo desses mesmos produtos.

Ovoprodutos: os produtos transformados resultantes da transformagao dos
ovos ou de varios componentes ou misturas de ovos ou ainda de outra
transformagdo desses mesmos produtos.

Produtos da pesca transformados: os produtos transformados resultantes
da transformagdo de produtos da pesca ou da subsequente transformacdo
desses produtos transformados.
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

8.1.

8.2.

Gorduras animais fundidas: gorduras obtidas por fusdo da carne, incluindo
0s 0ssos, destinadas ao consumo humano.

Torresmos: residuos proteicos da fusdo, apds separagdo parcial da gordura
e da agua.

Gelatina: proteinas naturais soluveis, coaguladas ou ndo, obtidas pela
hidrolise parcial do colagénio produzido a partir de ossos, couros e peles
e tenddes e nervos de animais.

Colagénio: o produto a base de proteinas produzido a partir de ossos,
couros ¢ peles e tenddes de animais e fabricado em conformidade com os
requisitos pertinentes do presente regulamento.

Estomagos, bexigas e intestinos tratados: estomagos, bexigas e intestinos
submetidos a um tratamento como a salga, o aquecimento ou a secagem
apos a sua extrac¢do e limpeza.

OUTRAS DEFINICOES

Produtos de origem animal:
— géneros alimenticios de origem animal, incluindo o mel e o sangue,

— moluscos bivalves vivos, equinodermes vivos, tunicados vivos e gas-
tropodes marinhos vivos destinados ao consumo humano,

(&

— outros animais destinados a serem preparados para serem entregues
vivos ao consumidor final.

Mercado grossista: uma empresa do sector alimentar que inclui varias
unidades separadas que partilham secgdes e instalagdes comuns onde
sao vendidos géneros alimenticios a operadores das empresas do sector
alimentar.
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ANEXO 11

REQUISITOS APLICAVEIS A VARIOS PRODUTOS DE ORIGEM
ANIMAL

SECCAO I: MARCA DE IDENTIFICACAO

Sempre que exigido em conformidade com os artigos 5.° ou 6.°, e sem prejuizo
do disposto no anexo III, os operadores das empresas do sector alimentar devem
assegurar que os produtos de origem animal possuem uma marca de identifica¢do
aposta em conformidade com as disposi¢des seguintes.

A. APOSICAO DA MARCA DE IDENTIFICACAO

1. A marca de identificagdo deve ser aposta antes de o produto deixar o
estabelecimento de produgéo.

2. Todavia, quando a embalagem e/ou o acondicionamento do produto
tiverem sido removidos ou quando este tiver sido sujeito a subsequente
transformagdo noutro estabelecimento, uma nova marca tera de lhe ser
aposta. Nesses casos, a nova marca devera indicar o nimero de apro-
vagdo do estabelecimento em que sejam efectuadas essas operacdes.

3. Nao ¢ necessaria uma marca de identificagdo para as embalagens de
ovos se for aplicado um codigo do centro de embalagem em conformi-
dade com a parte A do anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007 ().

4. Em conformidade com o disposto no artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, os operadores das empresas do sector alimentar devem
dispor de sistemas ¢ de procedimentos para identificar os operadores das
empresas do sector alimentar de que receberam ou a quem entregaram
produtos de origem animal.

B. FORMA DA MARCA DE IDENTIFICAGAO

5. A marca deve ser legivel e indelével e ostentar caracteres facilmente
decifraveis; deve ser claramente visivel para as autoridades competentes.

6. A marca deve indicar o nome do pais em que se situa o estabelecimen-
to, por extenso ou sob a forma de um codigo de duas letras em con-
formidade com a norma ISO relevante.

VY M13
Todavia, no caso dos Estados-Membros, estes codigos sdo BE, BG, CZ,
DK, DE, EE, GR, ES, FR, HR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL,
AT, PL, PT, SI, SK, FI, RO, SE e UK.

7. A marca deve indicar o nimero de aprovacdo do estabelecimento. Se
um estabelecimento produzir tanto alimentos aos quais se aplique o
presente regulamento, como alimentos aos quais 0 mesmo ndo seja
aplicavel, o operador da empresa do sector alimentar podera aplicar a
mesma marca de identificagdo a ambos os tipos de alimentos.

8. »M13 Quando aplicada num estabelecimento situado na Comunidade,
a marca deve ser de forma oval e incluir a abreviatura CE, EC, EF, EG,
EK, EO, EY, ES, EU, EK, EB, EZ ou WE. <

Essas abreviaturas ndo devem ser incluidas nas marcas aplicadas em

produtos importados para a Comunidade de estabelecimentos situados
fora da Comunidade.

(1) JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
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C. METODO DE MARCACAO

9. A marca pode, em funcdo da apresentacdo dos diferentes produtos de
origem animal, ser aposta directamente no produto, no invélucro ou na
embalagem, ou ser impressa num roétulo aposto no produto, no invélucro
ou na embalagem. A marca pode também ser constituida por uma
etiqueta ndo amovivel feita de um material resistente.

10. No caso das embalagens que contenham carne cortada ou miudezas, a
marca deve ser aposta num rétulo fixado ou impresso na embalagem de
forma a que seja destruido aquando da sua abertura. Todavia, este
requisito ndo € necessario se o processo de abertura destruir a embala-
gem. Sempre que o acondicionamento conferir a mesma protecgdo do
que a embalagem, o rotulo pode ser aposto no acondicionamento.

11. Para os produtos de origem animal colocados em contentores de trans-
porte ou em grandes embalagens e destinados a subsequente manusea-
mento, transformagdo, acondicionamento ou embalagem noutro estabe-
lecimento, a marca pode ser aposta na superficie externa do contentor
ou da embalagem.

12. No caso de produtos liquidos, granulados ou em pd de origem animal
transportados a granel ou dos produtos da pesca transportados a granel,
ndo ¢ necessaria nenhuma marca de identificagcdo se os documentos de
acompanhamento contiverem as informagdes previstas nos pontos 6, 7 e,
se necessario, no ponto 8.

13. Sempre que os produtos de origem animal sejam colocados numa em-
balagem destinada ao fornecimento directo ao consumidor, bastara que a
marca seja aposta unicamente no exterior da embalagem.

14. Quando a marca for directamente aposta nos produtos de origem animal,
as cores utilizadas devem ser autorizadas em conformidade com as
regras comunitarias sobre a utilizagdo de substancias corantes nos gé-
neros alimenticios.

SECCAO II: OBJECTIVOS DOS PROCEDIMENTOS BASEADOS NOS
PRINCIPIOS HACCP

1. Os operadores das empresas do sector alimentar responsaveis por matadou-
ros devem assegurar que os procedimentos que adoptaram de acordo com os
requisitos gerais do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 852/2004 obedecem
aos requisitos que se revelem necessarios com base na analise de risco e aos
requisitos especificos enumerados no ponto 2.

2. Os procedimentos devem garantir que cada animal ou, se for caso disso,
cada lote de animais aceites no matadouro:

a) Se encontra devidamente identificado;

b) E acompanhado das informagdes pertinentes fornecidas pela exploragdo
de proveniéncia a que ¢é feita referéncia na secgdo III;

¢) Nao provém de uma exploragdo ou de uma zona sujeita a uma proibi¢do
de circulagdo ou a outra restricdo motivada por razdes de saude animal ou
publica, salvo autorizagdo da autoridade competente;

d) Esta limpo;

e) E saudavel, tanto quanto o operador da empresa do sector alimentar possa
apreciar;

f) Se encontra num estado satisfatorio, a chegada ao matadouro, em matéria
de bem-estar dos animais.

3. Em caso de ndo cumprimento dos requisitos enumerados no ponto 2, o
operador da empresa do sector alimentar deve notificar o veterinario oficial
e tomar as medidas adequadas.
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SECCAO III: INFORMACOES RELATIVAS A CADEIA ALIMENTAR

Os operadores das empresas do sector alimentar responsaveis por matadouros
devem, se for caso disso, solicitar, receber, verificar e actuar em funcdo das
informagodes sobre a cadeia alimentar enumeradas na presente sec¢do em relagdo
a todos os animais, que ndo sejam de caca selvagem, enviados ou destinados ao
matadouro.

1. Os operadores dos matadouros ndo devem aceitar animais nas suas instala-
¢des a menos que tenham solicitado e recebido as informagdes pertinentes
sobre a cadeia alimentar contida nos registos mantidos na exploragdo de
proveniéncia de acordo com o Regulamento (CE) n.° 852/2004.

2. Os operadores de matadouros devem receber as informagdes pelo menos 24
horas antes da chegada dos animais ao matadouro, com excepgdo das cir-
cunstancias referidas no ponto 7.

3. As informagdes pertinentes sobre a cadeia alimentar referidas no ponto 1
devem incluir, em especial:

a) O estatuto da exploragdo de proveniéncia ou o estatuto sanitario regio-
nal e se a exploragdo estd oficialmente reconhecida para aplicar condi-
¢oes de habitacdo controladas em relagdo as triquinas, em conformidade
com o anexo IV, capitulo I, ponto A, do Regulamento (CE)
n.° 2075/2005 da Comissdo (1);

b) O estatuto sanitario dos animais;

¢) Os produtos veterinarios ou outros tratamentos administrados aos ani-
mais nos ultimos seis meses, juntamente com as datas de administragao
e os intervalos de seguranga, sempre que o intervalo de seguranca ndo
seja zero ou o produto veterinario possa influir na deteccdo de doengas
dos animais;

d) A ocorréncia de doengas que possam afectar a seguranca da carne;

e) Os resultados, se forem relevantes para a protec¢ao da satde publica, de
quaisquer analises feitas sobre amostras colhidas de animais, ou outras
amostras colhidas para diagndstico de doengas que possam afectar a
seguranca da carne, incluindo amostras colhidas no ambito da vigilancia
e controlo de zoonoses e residuos;

f) Relatorios relevantes de inspecgdes ante mortem e post mortem em
animais provenientes da mesma explora¢do incluindo, nomeadamente,
relatorios do veterinario oficial;

g) Dados relevantes em matéria de produgdo, sempre que tal possa indicar
a presenca de doengas;

h) O nome e o endereco do veterindrio privado que normalmente assiste o
operador da exploragdo de proveniéncia.

4. a) Todavia, ndo ¢ necessario que sejam fornecidas ao operador do matadou-
ro:

i) As informagdes referidas nas alineas a), b), f) ¢ h) do ponto 3 se o
operador ja tiver conhecimento dessas informagdes (por exemplo,
através de um acordo existente ou de um sistema de controlo de
qualidade);

ou

ii) As informagdes referidas nas alineas a), b), f) e g) do ponto 3 se o
produtor declarar ndo haver nada de relevante a assinalar.

(1) JO L 338 de 22.12.2005, p. 60.
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b) As informagdes ndo precisam de ser fornecidas como excerto integral dos
registos da exploragdo de proveniéncia. Podem ser fornecidas por via
electronica ou sob a forma de declaragdo normalizada assinada pelo
produtor.

5. Os operadores das empresas do sector alimentar que decidam receber ani-
mais nas instalagdes de matadouro apds terem avaliado as informagdes sobre
a cadeia alimentar pertinentes devem comunicar imediatamente essa infor-
magdo ao veterinario oficial e, salvo nas circunstancias referidas no ponto 7,
o mais tardar 24 horas antes da chegada do animal ou do lote de animais. Os
operadores das empresas do sector alimentar devem notificar o veterinario
oficial de todas as informagdes que levantem suspeitas de problemas sani-
tarios antes da inspecgdo ante mortem