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(Actos cuja publicacdo é uma condicido da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N? 3094/95 DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1995

relativo aos auxilios a constru¢ao naval

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o n? 3, alinea e), do artigo 92°
e os artigos 94° e 1139,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (%),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que a Directiva 90/684/CEE do Conselho,
de 21 de Dezembro de 1990, relativa aos auxilios a
construgio naval (*), deixard de ser aplicivel em 31 de
Dezembro de 1995;

Considerando que, no ambito da Organiza¢io de Coope-
racio e Desenvolvimento Econdémico (OCDE), foi cele-
brado um Acordo entre a Comunidade Europeia e certos
paises terceiros relativo as condi¢des normais de concor-
réncia na indistria da construgio e reparagio naval (%);

Considerando que as actuais disposi¢bes da directiva
deverdo ser prorrogadas a titulo provisério se o Acordo
da OCDE ndo entrar em vigor até 1 de Janeiro de
1996;

Considerando que este acordo deveria entrar em vigor em
1 de Janeiro de 1996, apds o depdsito dos respectivos
instrumentos de ratificacdo, aceita¢do ou aprovagio por
todas as partes no acordo;

(1) JO n? C 304 de 15. 11. 1995, p. 21.

(%) JO n? C 339 de 18. 12. 1995.

(3) Parecer emitido em 23 de Novembro de 1995 (ainda niao
publicado no Jornal Oficial).

(*) JO n? L 380 de 31. 12. 1990, p. 27. Directiva com a dltima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 94/73/CE (JO n® L
351 de 31. 12. 1994, p. 10).

(®) JO n? C 375 de 30. 12. 1994, p. 3.

Considerando que este acordo prevé a eliminagio de
todos os auxilios directos & constru¢io naval, com excep-
¢ao dos auxilios de caricter social e dos auxilios a
investiga¢do e desenvolvimento autorizados dentro de
determinados limites;

Considerando que esse acordo autoriza medidas de auxi-
lio indirecto a constru¢do naval sob a forma de facilida-
des de crédito ou de garantias de empréstimo aos arma-
dores, desde que essas medidas respeitem o Memorando
da OCDE relativo aos créditos a exportagio de navios;

Considerando a importincia significativa do Acordo
OCDE para as condi¢des normais de concorréncia na
inddstria da construcdo e reparagio naval e das disposi-
coes legislativas dai decorrentes para o Direito Comunita-
rio;

Considerando que os poderes conferidos 4 Comissao nos
termos dos artigos 85°, 862, 922 ¢ 93¢ do Tratado, lhe
permitem agir no caso de medidas ou de préticas anticon-
correnciais, e que as acgdes desenvolvidas pela Comissio
em relagio a essas medidas ou priticas por parte dos
estaleiros navais serdo parte integrante do relatério anual
a apresentar aos Estados-membros;

Considerando que o referido Acordo pode ser revisto trés
anos apds a sua entrada em vigor,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
CONSIDERACOES GERAIS

Artigo 1°

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
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a) «Construgio naval», a construgio, na Comunidade,
das seguintes embarca¢des comerciais autopropulsio-
nadas de alto mar:

— embarcagdes para o transporte de passageiros e/ou
de mercadorias com um minimo de 100 toneladas
de arqueagio bruta,

— embarcagdes para o desempenho de um servigo
especializado, com um minimo de 100 toneladas
de arqueacdo bruta (por exemplo, dragas e que-
bra-gelos, excluindo as docas flutuantes e as uni-
dades moéveis offshore),

— rebocadores de poténcia nio inferior a 365 Kw;

— embarcagdes de pesca com, pelo menos, 100 tone-
ladas de arqueacio bruta, para as exportagdes
para o exterior da Comunidade,

— cascos em fase de acabamento das embarcagdes
acima referidas, ndo terminados mas flutuantes e
moveis.

Sdo excluidos os navios militares, as modificagoes ou
os novos equipamentos introduzidos noutros navios
para fins exclusivamente militares, desde que todas as
medidas ou priticas apliciveis a esses navios, modifi-
cagbes ou equipamentos nio constituam medidas dis-
simuladas a. favor da constru¢gdo naval comercial
incompativeis com o presente regulamento;

b) «Reparagio naval», a reparagdo ou a renovagio,
efectuada na Comunidade, de embarca¢des comerciais
autopropulsionadas de alto mar, tal como definidas
na alinea a);

¢) «Transformagio naval», sob reserva do artigo 5° do
presente regulamento, a transformacio, efectuada na
Comunidade, de embarca¢des maritimas comerciais
autopropulsionadas de alto mar, tal como definidas
na alinea a), desde que os trabalhos executados
impliguem uma modificagdo radical do plano de
carga, do casco, do sistema de propulsio ou das
infra-estruturas de acolhimento dos passageiros;

d) «Embarcag¢io maritima autopropulsionada», uma em-
barcagdo que, gragas ao seu sistema permanente de
propulsio e pilotagem, tem todas as caracteristicas
necessarias para navegar pelos seus préprios meios no
alto mar;

e) «Acordo OCDE», o acordo relativo as condi¢bes
normais de concorréncia na inddstria da construgdo e
reparac¢do naval;

f) «Auxilios», os auxilios estatais na acep¢do dos artigos
929 e 932 do Tratado, incluindo nio s6 os auxilios
concedidos pelo proprio Estado, como também os
concedidos pelas autoridades regionais ou locais, ou
por outros organismos publicos, bem como os ele-
mentos de auxilio eventualmente contidos nos meca-
nismos de financiamento adoptados directa ou indi-
rectamente pelos Estados-membros relativamente as
empresas de construgdo, transformagio ou reparagio
naval, e que nio podem ser considerados como uma
entrada efectiva de capital de risco segundo as prati-
cas normais em matéria de investimento numa econo-
mia de mercado;

g) «Entidade afim», qualquer pessoa singular ou colec-

tiva que:
i) possua cu controle uma empresa de construgdo
naval ou

ii) que pertenga ou esteja sob o controlo, directa ou
indirectamente, de uma empresa de construgio
naval, através da detencdo de acgbes ou por
qualquer outro modo. Presume-se a existéncia de
controlo quando uma pressoa ou uma empresa de
construgdo naval detenha ou controle uma partici-
pagdo superior a 25 % na outra parte.

Artigo 2¢

1. Os auxilios especificos concedidos, directa ou indirec-
tamente, a construcdo, transformagio e reparagio naval,
definidos no presente regulamento, e financiados por
Estados-membros ou pelas respectivas autoridades regio-
nais ou locais, ou ainda, através de recursos estatais, sob
qualquer forma, s6 podem ser considerados compativeis
com o mercado comum se respeitarem o disposto no
presente regulamento. Esta disposi¢io € aplicavel as
empresas que desenvolvam estas actividades e as entida-
des afins.

2. Os auxilios concedidos nos termos do presente regu-
lamento ndo devem conter condi¢des discriminatérias em
relacio a produtos origindrios de outros Estados-mem-
bros.

CAPITULO Il
MEDIDAS COMPATIVEIS

Artigo 3°

Auxilios sociais

1. Podem ser considerados compativeis com o mercado
comum os auxilios destinados a cobrir os custos de
medidas tomadas em beneficio exclusivo dos trabalhado-
res que percam os seus direitos & reforma, que tenham
sido despedidos ou que de outra forma tenham perdido,
a titulo definitivo, o emprego na empresa de construcio,
de transformagdo ou de reparagio naval, quando esses
auxilios estejam relacionados com a cessagio ou a redu-
¢io de actividades de estaleiros navais, € com a sua
faléncia ou reconversio em actividades nio relacionadas
com a constru¢do naval, a transformag¢do ou a reparacio

"naval.

2. Os custos elegiveis para os auxilios referidos no
presente artigo incluem, nomeadamente:

— as indemnizagGes a pagar a trabalhadores despedidos
ou reformados antes da idade legal da reforma,

— os custos dos servigos de consultoria para trabalhado-
res despedidos ou em vias de despedimento ou ainda
reformados antes da idade legal da reforma, incluindo
os pagamentos efectuados por estaleiros para facilitar
a criagdo de pequenas empresas, independentes desses
mesmos estaleiros e cujas actividades nio se relacio-
nam principalmente com a constru¢io, a transforma-
¢do ou a reparag¢io naval,

— os pagamentos efectuados a trabalhadores para a sua
reciclagem profissional.
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Artigo 4°

Aucxilios a investigagido e ao desenvolvimento

1. Os auxilios piiblicos para efeitos de investigagio e
desenvolvimento concedidos a indistria da construgio,
transformagio e reparagio naval podem ser considerados
compativeis com o mercado comum quando estiverem
relacionados com:

i) A investigagio fundamental;

i) A investiga¢do industrial de base, desde que a inten-
sidade do auxilio se limite a 50 % dos custos
elegiveis;

iii) A investigacdo aplicada, desde que a intensidade do
auxilio se limite a 35 % dos custos elegiveis;

iv) O desenvolvimento, desde que a intensidade do
auxilio se limite a 25 % dos custos elegiveis.

2. A intensidade maxima autorizada dos auxilios desti-
nados as actividades de investigagio e desenvolvimento
de pequenas e médias empresas (!} serd de 20 pontos
percentuais acima das percentagens referidas nas alineas
ii), iit) e iv) do n® 1.

3. Para efeitos do presente artigo, sao apliciveis as
seguintes defini¢des em matéria de auxilios a investigagdo
e ao desenvolvimento:

a) S6 serdo elegiveis para auxilio os custos relativos a:

1) Instrumentos, materiais, terrenos e edificios que
sejam utilizados para a realizagdo de projectos
especificos de investiga¢do e desenvolvimento;

i) Investigadores, técnicos e outro pessoal que tra-
balhe em projectos especificos de investigagio e
desenvolvimento;

iii) Servicos de consultoria e servicos equivalentes,
incluindo os servigos exteriores de investigacio,
os conhecimentos técnicos, as patentes, etc.;

iv) Despesas gerais (infra-estruturas e servicos de
apoio) relacionadas com projectos de investiga-
¢do e desenvolvimento, desde que nio excedam
45 % do custo total do projecto no que se refere
a investigacio industrial de base, 20 % a investi-
gacdo aplicada e 10 % ao desenvolvimento;

b) Entende-se por «investigacio fundamental», as activi-
dades de investigacio conduzidas independentemente

() Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «peque-
nas e médias empresas», as empresas que empreguem menos
de 300 trabalhadores, cujo volume de negdcios anual ndo
exceda 20 milhdes de ecus e que nio sejam propriedade, em
mais de 25 %, de uma grande empresa.

d)

f)

por estabelecimentos de ensino superior ou de investi-
gacdo destinadas a alargar os conhecimentos cientifi-
cos e técnicos gerais ndo ligados a objectivos indus-
triais ou comerciais;

Entende-se por «investigagio industrial de base», os
estudos tedricos e experimentais originais que tenham
como objectivo uma melhor compreensio das leis da
ciéncia e da engenharia em geral, e que possam ser
aplicados a um sector industrial ou a actividades de
uma empresa especifica;

Entende-se por «investigagio aplicada», os estudos ou
os trabalhos experimentais efectuados com base nos
resultados da investigagdo fundamental destinados a
facilitar a realiza¢do de objectivos praticos especificos,
como a criagio de novos produtos, processos de
produgdo e servigos. A investigagdo aplicada culmina
normalmente na criagdo de um primeiro protétipo e
nio inclui actividades que tenham como objectivo
principal a concepc¢io, desenvolvimento ou ensaio de
produtos ou servicos susceptiveis de serem comerciali-
zados;

Entende-se por «desenvolvimento», a utilizacio siste-
madtica de conhecimentos cientificos e técnicos com
vista A concepgio, aperfeicoamento, experimentag¢io
ou avaliagdo de novos produtos, processos de produ-
¢do ou servicos, ou a melhoria de produtos ou
servicos existentes, de modo a satisfazer requisitos e
objectivos especificos em matéria de desempenho.
Esta fase inclui normalmente modelos de pré-produ-
¢do como, por exemplo, projectos-piloto e projectos
de demonstra¢do, mas nio inclui a aplicag¢io indus-
trial e a exploragido comercial;

Os auxilios a investigagdo e ao desenvolvimento espe-
cificamente atribuidos a indudstria da construgio,
transformagdo e reparagio naval incluem, embora
ndo exclusivamente, os seguintes projectos:

i)  Projectos de investigagdo e desenvolvimento rea-
lizados pela inddstria da construgio, transforma-
¢do ou reparagio naval, ou por institutos de
investigagao controlados ou financiados por este
sector;

ii) Projectos de investigagdo e desenvolvimento rea-
lizados pelo sector dos transportes maritimos ou
por institutos de investigacio controlados ou
financiados por este sector, quando esses projec-
tos estejam directamente relacionados com a
indistria da construgdo, transformagio ou repa-
racdo naval;

iii) Projectos de investigagdo e desenvolvimento rea-
lizados por universidades, institutos de investiga-
¢do piiblicos ou institutos de investigagdo priva-
dos independentes e outros sectores industriais,
em colabora¢io com a indistria da construgio,
transformagio e reparacio naval;
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. iv) Projectos de investigacio e desenvolvimento rea-
lizados por universidades, institutos de investiga-
¢do publicos ou institutos de investigacio priva-
dos independentes e outros sectores industriais,
sempre que na fase da realizacio do projecto seja
previsivel que os resultados assumirio uma
importancia especifica aprecidvel para a indastria
da construgio, transformagio e reparagao
naval;

4. As informagdes sobre os resultados das actividades de
investigagio e desenvolvimento devem ser publicadas
rapidamente, pelo menos uma vez por ano.

Artigo 5°

Medidas de auxilio indirecto

1. Os auxilios concedidos aos armadores ou a terceiros
sob a forma de empréstimos e garantias do Estado a
favor da construgio ou transformagio naval, com exclu-
sdo da reparagdo, podem ser considerados compativeis
com o mercado comum, desde que respeitem as disposi-
coes do Acordo da OCDE relativo aos créditos a expor-
tacdo de navios (!) ou de quaisquer acordos que o alte-
rem ou substituam.

2. Os auxilios i construgio ou transformagio naval
concedidos por motivos concretos, a titulo de ajudas ao
desenvolvimento a um pais em desenvolvimento, podem
ser considerados compativeis com o mercado comum, se
respeitarem as disposicbes apliciveis do Acordo da
OCDE referido no n? 1 ou de quaisquer acordos que o
alterem ou substituam.

3. Os auxilios concedidos por um Estado-membro aos
seus armadores ou a terceiros nesse Estado para a cons-
trugio ou transformagio de embarcagbes nio podem
falsear ou ameacar falsear a concorréncia entre os estalei-
ros desse Estado-membro e os estaleiros de outros
Estado-membros aquando da adjudicag¢do de contratos.

4. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «trans-
formagdo naval» a transformag¢io, na Comunidade, de
embarcagdes comerciais autopropulsionadas de alto mar,
definidas na alinea a) do artigo 1?2, com pelo menos
1 000 toneladas de arqueagdo bruta, desde que os traba-
lhos executados impliquem uma modifica¢do radical do
plano de carga, do casco ou do sistema de propulsdo ou
das infra-estruturas de acolhimento de passageiros.

Artigo 6°
Espanha, Portugal e Bélgica

Os auxilios a reestruturagio concedidos em Espanha, em
Portugal e na Bélgica sob a forma de ajudas ao investi-

mento e quaisquer outros auxilios a titulo de medidas
sociais nio abrangidos pelo artigo 3°, pagos apds 1 de

(1) JO n® C 375 de 30. 12. 1994, p. 38.

Janeiro de 1996, podem ser considerados compativeis
com o mercado comum. Esses auxilios devem ser objecto
de uma notificagido individual e aprovados previamente
pela Comissdo, o mais tardar em 31 de Dezembro de
1996, e devem respeitar os seguintes prazos de paga-
mento e limites maximos:

Data limite
de pagamento

31 de Dezembro de 1998

Montante
do auxilio

Espanha: 10 mil milhdes
de pesetas
espanholas

Portugal: 5,2 mil milhdes 31 de Dezembro de 1998
de escudos

portugueses

1 320 milhoes
de francos
belgas

Bélgica: 31 de Dezembro de 1997

Artigo 7°

Outras medidas

1. Em circunstancias excepcionais, € sem prejuizo do
disposto no artigo 929 do Tratado, podem ainda ser
considerados compativeis com o mercado comum outros
auxilios. Se a Comissdo considerar ser esse o caso, pode,
ap6s consulta do Comité especial instituido no dmbito do
artigo 113°% do Tratado, solicitar uma derrogagio ao
grupo das partes, nos termos do n® 5 do artigo 52 do
Acordo OCDE.

2. Sob reserva do artigo 92° do Tratado, pode ser
considerada compativel com o mercado comum uma
intensidade de auxilio superior a prevista no n? 1, alineas
ii), iii) e iv) do artigo 4° em relagdo aos projectos de
investigagdo ¢ desenvolvimento relacionados com a segu-
ranga e o ambiente. Se a Comissao considerar ser esse o
caso, pode solicitar ao grupo das partes a aprovagio do
projecto nos termos do anexo I-B 3 (') do Acordo
OCDE.

3. Quando um auxilio concedido ao abrigo do presente
regulamento for sujeito ao processo de resolugdo de
litigios previsto no artigo 8% do Acordo OCDE ou, no
caso de créditos a exporta¢do, ao processo de consulta
previsto no Acordo da OCDE relativo aos créditos a
exportacio de navios, a posi¢io da Comunidade serd
adoptada pela Comissio, apés consulta do Comité espe-
cial instituido no 4mbito do artigo 113° do Tratado.

CAPITULO I
PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO

Artigo 82

1. Para além do disposto no artigo 93° do Tratado, os
auxilios as empresas de construgio e reparagdo naval
referidos no presente regulamento estdo sujeitos as regras
especiais de notificagdo previstas no n? 2.
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2. Os Estados-membros notificardo previamente a
Comissdo e ndo aplicardo sem autorizagdo desta:

a) Quaisquer regimes de auxilio, novos ou ji existentes,
ou quaisquer alteragdes aos regimes de auxilio exis-
tentes abrangidos pelo presente regulamento;

b) Quaisquer decisdes de aplicar as empresas referidas
no presente regulamento um regime de auxilio geral,
incluindo com finalidade regional de aplicagio geral,
para que a sua compatibilidade com o artigo 922 do
Tratado possa ser verificada;

¢) Quaisquer casos individuais de aplicagdo dos regimes
de auxilio referidos no n? 2 do artigo 52 ou quando
tal tenha sido expressamente previsto pela Comissio
aquando da autoriza¢io do regime de auxilio em
causa.

Artigo 9°?

1. Para que a Comissdo possa fiscalizar a aplicagdo da
regulamenta¢do em matéria de auxilios prevista no capi-
tulo II, os Estados-membros devem fornecer-lhe:

a) Relatérios mensais sobre as facilidades de crédito que
beneficiem de apoio piblico, concedidas a cada con-
trato de construcdo e transformacio naval, apresenta-
dos de acordo com o modelo 1 em anexo, antes do
final do més seguinte ao da assinatura de cada
contrato;

b) Relatérios anuais, até 1 de Abril do ano seguinte ao
ano analisado, quando os Estados-membros dispo-
nham de regimes puiblicos de garantias e seguros para

- embarcagdes, os quais deverdo incluir os resultados
obtidos no dmbito desses regimes, as indemnizagdes
pagas, as receitas de prémios e comissdes, as receitas
de reembolsos e quaisquer outras informagdes uteis
solicitadas pela Comissio;

¢) Relatorios, apos a conclusio de cada contrato de
construgdo e transformagio naval assinado antes da
entrada em vigor do presente regulamento, antes do
final do terceiro més subsequente ao més de conclu-
sdo, apresentados de acordo com o modelo 2 em
anexo;

d) Relatérios anuais, até 1 de Mar¢o do ano seguinte ao
do exercicio em causa, com informagdes circunstan-
ciadas sobre o montante total do auxilio financeiro
concedido a cada estaleiro nacional durante o ano
civil anterior, apresentados de acordo com o modelo
3 em anexo;

e) Relatérios anuais, no caso de estaleiros que podem
construir embarcagbes comerciais com uma arqueagio
bruta superior a 5 000 toneladas, a apresentar o mais
tardar dois mesés apds a aprovagio do relatério anual
do estaleiro pela assembleia geral anual, com informa-
¢Oes ndo confidenciais sobre a evolugdo das capacida-
des e a estrutura de participagdes no capital social,
apresentados de acordo com o modelo 4 em anexo.

2. Com base nas informagdes que lhe sio comunicadas,
nos termos do artigo 82 e do n? 1 do presente artigo, a
Comissdo elaborara anualmente um relatério de conjunto
destinado a servir de base de debate com os peritos
nacionais.

Artigo 10°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

O presente regulamento é aplicavel a partir da data de
entrada em vigor do Acordo OCDE (}).

Se esse acordo ndo entrar em vigor em 1 de Janeiro de
1996, serdo aplicaveis as disposi¢oes adequadas da Direc-
tiva 90/684/CEE, até a entrada em vigor daquele acordo
e, o mais tardar, até 1 de Outubro de 1996.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1995.

Pelo Conselho
O Presidente
L. ATIENZA SERNA

(1) A data de entrada em vigor do Acordo OCDE ser4 publicada
pelo secretariado-geral do Conselho no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.
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ANEXO

Modelo 1

COMUNIDADE EUROPEIA

RELATORIO SOBRE OS AUXILIOS CONCEDIDOS A ARMADORES E A TERCEIROS PARA A
CONSTRUGAO OU TRANSFORMAGAO DE EMBARCAGOES

1. Nome e nacionalidade da empresa beneficidria do auxilio .........c.ccecomvvriviiiienicceiccr e

2. Prego CONFAtUAL .........ooiiiiiiie ettt e a e s et e eae e sanees

3. Créditos concedidos

— Forma (por exemplo, créditos a exportagdo, créditos nacionais, etc.). ..........ccconircrievennenne

— Periodo de reemboOISO: ..........cccuiiiiiieiiii e e e
— Periodicidade dos pagamentos: ...........ccooeeriieirirriiiierecee e ste st ne e

—— TAXA G JUID. ..eeeeeieeeceieieeercetre e e e e e e e et bte e e eesibbe e rasaseeaeaasasateasaasassesatssasnstnaessassteeeeannateraesasansans

4. Garantias concedidas
B LV 111 TR
— Pr&MIO PAGO. ceviiiiiitiiiiiricie i e e bbb erae s
Tl L 12T Lo O OO N

— OULras CONTIGOBS: ...ccecurrreiiruriiiiieniierie st b st st e besb e s e sresbees s ses sh e bt a s s r e s b e ea e sr e s ressnesanen

5. Més de concessao do aUXIlIO ..........cccovveeriiiiiiriiic e
6. Pormenores do contrato (especificar se se trata de uma construgdo nova ou de uma transforma-
¢ao)
— Tipo de embarcago € NUMero da Obra: .........ccciiiciiiicini e
— Porte bruto (DWT): ...t e e cn e s s st e
— Arqueagdo bruta (GT): ...t bbb
— Arqueagdo bruta compensada (CGT): ... s

— Estaleiro que procedeu aos trabalhos  — Pais: ......cccciivinicvmcniniininn,
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Modelo 3

COMUNIDADE EUROPEIA

RELATORIO SOBRE OS AUXILIOS FINANCEIROS AOS TRABALHADORES OU A EMPRESA

NOME 0 BMPIESA ...ocvcvviieeereeciee ettt st et b e e sas st st st bes s s et et st se sttt st s tantsneseresseenean

Custos elegiveis
(incluindo para o
ponto 1 a indica-
¢do do numero
de beneficiarios)

Auxilio recebido Base juridica
(incluindo data
de aprovagao
Forma | Montante | pela Comiss&o)

1. Auxilios com carécter social
a) Indemnizagdes por despedimento

b) Indemnizag¢des por reforma
antecipada

c) Indemnizagbes por reciclagem
d) Reconversao profissional

2. Auxilios a investigagédo e ao
desenvolvimento:

a) Investigagdo fundamental

b) Investigagéo industrial de base
¢} Investigacao aplicada

d) Desenvolvimento

3. Esquemas de auxilio geral (especificar
a natureza do auxilio)
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Modelo 4

RELATORIO SOBRE OS ESTALEIROS COM CAPACIDADE PARA CONSTRUIR EMBARCAGOES

10.

11.

COMERCIAIS COM ARQUEAGCAO BRUTA SUPERIOR A 5 000 TONELADAS

Denominagio da empresa ((ereeereerieerrvnereesaressaessnssssessnesssesssnessaessnssssosssaesnensaans )
Capacidade total disponivel {cererrtrarerenr et ressesessecessrer e st orsasaesassaseennens ) (CGT)
Dados relativos a doca/cais

Doca ou cais Tonelagem méxima das embarcagdes (GT)

Descrigao de eventuais planos de expansio ou de reducio das capacidades

Estrutura das participagdes no capital social (estrutura do capital, parte do capital detida directa ou
indirectamente pelo sector publico)

Mapas financeiros (balango, conta de ganhos e perdas, incluindo, se possivel, contas separadas relativas
a actividade de constru¢do naval da «holding»)

Transferéncia de recursos publicos (incluindo as garantias de empréstimos contraidos, a subscri¢ao de
obrigacoes, etc.)

Isengoes de obrigagdes financeiras ou outras (incluindo incentivos fiscais, etc.)

Contribuicdes de capital (incluindo entradas de capital, retiradas de capital, de dividendos, empréstimos
e respectivo reembolso, etc.)

Apuramento de dividas

Transferéncia de prejuizos.
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DIRECTIVA 95/68/CE DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1995

que altera a Directiva 77/99/CEE relativa a problemas sanitarios em matéria de producio e
colocagdo no mercado de produtos a base de carne e de determinados outros produtos de
origem animal

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 77/99/CEE (!), nomeada-
mente o artigo 199,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando que determinados aspectos dos anexos da
Directiva 77/99/CEE devem ser adaptados para atender
a0 progresso tecnoldgico no sector da transformagio das
carnes, de forma a harmonizar as exigéncias técnicas com
as praticas actuais;

Considerando que, por conseguinte, é necessario alterar
as exigéncias relativas as condicdes gerais de aprovagio
dos estabelecimentos, as condi¢Ges gerais de higiene apli-
cdveis as instalacbes, materiais e utensilios, as condi¢oes
especiais de higiene para os estabelecimentos que prepa-
ram produtos a base de carne, bem como as exigéncias
relativas ao acondicionamento, embalagem e rotulagem, a
marca¢io de salubridade e a armazenagem e transporte
de produtos a base de carne, e ainda as relativas as
condi¢des especiais aplicdveis aos pratos cozinhados a
base de carne e as gorduras fundidas;

Considerando que, enquanto se aguarda a adopgio de
medidas de simplificacio dos textos existentes, ¢ conve-
niente adoptar medidas que permitam evitar a aposigdo
de varias marcagdes de salubridade nos produtos a base
de carne que contenham outros produtos de origem
animal;

Considerando também que as alteragbes introduzidas
pelo Conselho a Directiva 64/433/CEE do Conselho, de
26 de Janeiro de 1964, relativa a problemas sanitirios em
matéria de comércio intracomunitario de carne fresca (),
incluindo para os pequenos entrepostos frigorificos, € a
Directiva 88/657/CEE do Conselho, de 14 de Dezembro
de 1988, que estabelece os requisitos relativos a produgido
e ao comércio de carne picada, de carne em pedagos de
menos de cem gramas e de preparados de carne e que

(1) JO n? L 26 de 31. 1. 1977, p. 85. Directiva com a dltima
redacgio que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(3) JO n® 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64. Directiva com a
dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 95/23/CE
(LO n? L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).

altera as Directivas 64/433/CEE, 71/118/CEE a 72/462/
/CEE (%), exigem outras adaptacbes a Directiva 77/99/
/CEE; que, enquanto se aguardam essas propostas, ha
que adoptar medidas que permitam a adaptacio dos
anexos desta ultima a evolugio tecnoldgica,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

Os anexos da Directiva 77/99/CEE siao alterados do
modo seguinte:

1. No capitulo I do anexo A, a alinea e) do ponto 2
passa a ter a seguinte redac¢do:

«e) Ventilagao suficiente e, se necessirio, um bom
sistema de evacuagdo de vapor, de forma a
eliminar tanto quanto possivel a condensagio
em superficies como paredes e tectos;».

2. No capitulo I do anexo A, é aditado o seguinte texto
ao ponto §:

«Para a desinfeccio do material e dos utensilios,
deve ser utilizada d4gua a uma temperatura minima
de 82 °C, ou outros métodos de desinfec¢io aprova-
dos pela autoridade competente;».

3. No capitulo I do anexo A, € aditada a seguinte frase
ao ponto 12:

«Quando ndo se exigir a presenga da autoridade
competente, é suficiente um mével com chave e com
capacidade suficiente para armazenar os equipamen-
tos e 0s materiais;».

4. No capitulo I do anexo A, o ponto 15 passa a ter a
seguinte redacgio:

«15. Equipamentos adequados para a limpeza e
desinfec¢do dos meios de transporte, a ndo ser
que, com o acordo da autoridade competente,
se possam utilizar instalagdes situadas fora do
estabelecimento;».

5. No capitulo I do anexo A é aditado o ponto
seguinte:

(}) JO n? L 382 de 31. 12. 1988, p. 3. Directiva com a tltima
redacgio que lhe foi dada pelo Acto de Adesao de 1994.
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«16. Sempre que o tratamento aplicado exija a
auséncia de agua para o fabrico dos produtos,
podem ser adaptadas certas exigéncias do pre-
sente capitulo, nomeadamente as fixadas nas
alineas a) e g) do n? 2. Se se recorrer a essa
derrogagio, podem ser aplicados, com a autori-
zagio da autoridade competente, processos de
limpeza e desinfec¢io sem 4dgua nas partes em
causa dos estabelecimentos;».

No capitulo II, parte A, do anexo A, o ultimo
periodo do ponto 1 passa a ter a seguinte redac-
cdo:

«A limpeza e desinfecgio devem ser efectuadas com
uma periodicidade e por processos que respeitem os
principios referidos no artigo 72 da Directiva.».

No capitulo II, parte A, do anexo A, o ponto 5
passa a ter a seguinte redacgio:

«5. Os detergentes, desinfectantes e substincias
similares devem ser utilizados de acordo com
as instrugdes do fabricante, de modo a nio
afectar o equipamento, o material, as matérias-
-primas e os produtos. Apds a utilizagdo dessas
substincias, os equipamentos e 0s instrumentos
de trabalho devem ser perfeitamente enxagua-
dos com 4gua potdvel, excepto se, segundo as
instrugdes de utilizagdo dessas substancias, essa
operagao for desnecessaria.

Os produtos de manutengio e limpeza devem
ser armazenados no compartimento ou disposi-
tivo previstos no ponto 14 do capitulo I do
presente anexo.»

(s6 diz respeito 4 versio alemi) No capitulo II, parte
B, do anexo A, o ultimo parigrafo do ponto 2 passa
a ter a seguinte redac¢do:

«...bearbeiter und behandelt...».

No capitulo III do anexo B, o ponto 3 passa a ter a
seguinte redacgio:

«3. A presenca de produtos de origem animal, para
além das carnes definidas na alinea d) do artigo
22 da Directiva, que entrem na preparagdo de
produtos 2 base de carne, s6 é autorizada se os
referidos produtos satisfizerem as exigéncias da
legislagdo comunitéria aplicavel.».

10. No capitulo V do anexo B, o terceiro travessio do

ponto 4 passa a ter a seguinte redacgio:

«— para as embalagens ndo destinadas ao consumi-
dor final, a data de preparagio ou um cédigo
que possa ser interpretado pelo destinatario e

pela autoridade competente e que permita iden-
tificar essa data.».

11. O capitulo VI do anexo B passa a ter a seguinte
‘redacgio:

«CAPITULO VI

MARCAGAO DE SALUBRIDADE

1. Os produtos a base de carne devem apresentar
uma marcacdo de salubridade. A marcagio deve
ser aposta durante o processo de fabrico ou
imediatamente a seguir a este, no estabelecimento
ou no centro de acondicionamento, num local
claramente visivel, de maneira perfeitamente legi-
vel, indelével e com caracteres facilmente decifra-
veis. A marcagdo de salubridade pode ser aposta
no préprio produto ou no acondicionamento, se
o produto a base de carne for dotado de um
acondicionamento individual ou de um rétulo
aposto nesse acondicionamento, nos termos da
alinea b) do ponto 4. No entanto, no caso de um
produto a base de carne acondicionado e emba-
lado individualmente, basta que a marcagio de
salubridade seja aposta na embalagem.

2. Quando os produtos a base de carne com marca-
¢ao de salubridade nos termos do ponto 1 sejam
em seguida colocados numa embalagem, a mar-
cagao de salubridade deve ser igualmente aposta
na embalagem.

3. Em derrogacio dos pontos 1 e 2, ndo é necessa-
ria a aposicdo da marcagio de salubridade em
cada produto a base de carne:

a) Se a marcacio de salubridade, nos termos do
ponto 4, estiver aposta na face exterior de
cada unidade de venda a retalho que o conte-
nha:

b) Se, para os produtos a base de carne contidos
em unidades de expedi¢io, destinados a
sofrer um complemento de transformagio ou
de acondicionamento num estabelecimento
aprovado,

— a face exterior dessas unidades ostentar,
em lugar visivel, a marcagao de salubri-
dade do estabelecimento expedidor apro-
vado, bem como o local previsto de des-
tino claramente indicado,

— o estabelecimento destinatdrio mantiver e
guardar, durante o periodo previsto no
n? 1, quarto travessio do segundo pari-
grafo, do artigo 72 da Directiva, um
registo com indicacio das quantidades,
tipo e origem dos produtos a base de
carne recebidos nos termos do presente
ponto. Contudo, os produtos i base de
carne contidos em grandes embalagens,
destinados a venda imediata sem transfor-
macgao
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nem acondicionamento posterior, deverido
apresentar uma marcagio de salubridade
nos termos dos pontos 1, 2 ou 3, alineas
a);

c) Se, para os produtos a base de carne sem
acondicionamento nem embalagem, mas ven-
didos a granel directamente aos retalhistas,

— a marcagdo de salubridade estiver aposta

no recipiente que os contém, nos termos
do ponto 1,

o frabricante mantiver e guardar, durante
o periodo previsto no n° 1, quarto traves-
sdo do segundo parigrafo, do artigo 7¢
da Directiva, um registo com indicagio
das quantidades, tipo dos produtos a base
de carne expedidos nos termos do pre-
sente ponto, € o nome do destinatério.

A marcagio de salubridade deve incluir as
seguintes indicagdes, circundadas por uma
cinta oval:

i)

Ou:

— na parte superior, as iniciais do pais
expedidor, em maidsculas de im-
prensa, ou seja: B— DK — D — EL
—E—F—IRL—I—L—NL—
A — P — FI — S — UK, seguidas do
nimero de aprovagio do estabeleci-
mento ou do centro de reacondiciona-
mento, nos termos da Decisio 94/
/837/CE, eventualmente acompanhado
de um niimero de cédigo que especifi-
que para que tipo de produto o esta-

produto, no acondicionamento ou na -
embalagem. Se for aposta na embala-
gem, deve destruir-se o selo ao abrir a
embalagem. A ndo destrui¢io deste
selo s6 pode ser tolerada quando a
abertura da embalagem o destrua.
Para os produtos contidos em reci-
pientes hermeticamente fechados, deve
aplicar-se o selo de maneira indelével
na tampa ou na caixa;

¢) A marcagio de salubridade podera
consistir igualmente na fixa¢ao inamo-
vivel de uma placa de material resis-
tente, que corresponda a todas as exi-
géncias de higiene e inclua as indica-
¢oes referidas na alinea a).

Se o produto a base de carne contiver
outras matérias-primas de origem animal,
tais como produtos da pesca, produtos
lacteos ou ovoprodutos, é conveniente
apor-se-lhe uma tdnica marcagdo de salu-

bridade.».

12. No capitulo VII do anexo B, o ponto 1 passa a ter a
seguinte redacgio:

«1. Os produtos a base de carne devem ser armaze-
nados nos compartimentos previstos no ponto
1, alinea a), do capitulo 1.

Todavia, 0s produtos a4 base de carne também
podem ser armazenados fora daqueles compar-
timentos, nas seguintes condi¢des:

belecimento recebeu a aprovagao, a)

— na parte inferior, uma das siglas
seguintes: CE — EOF — EWG —
EOK — ETY — EC — EEG;

Ou:

— na parte superior, o nome do pais b)
expedidor, em maidsculas,

Os produtos a base de carne que nio pos-
sam ser conservados a temperatura am-
biente podem ser armazenados nos entre-
postos frigorificos referidos no n® 8 do
artigo 3% da Directiva ou nos entrepostos

aprovados nos termos das outras directivas
aplicaveis;

Os produtos a base de carne que possam ser
conservados A temperatura ambiente podem
ser armazenados em armazéns construidos

— no centro, o nimero de aprovagio do
estabelecimento ou do centro de rea-
condicionamento, nos termos da Deci-
sio 94/837/CE, eventualmente acom-
panhado de um nimero de cédigo que
especifique para que tipo de produto
o estabelecimento recebeu a aprova-
cdo,

— na parte inferior, uma das siglas
seguintes: CE — EQF — EWG —
EOK — ETY — EC — EEG;

b) A marcagio de salubridade pode ser
aposta no préprio produto, com
meios autorizados, ou ser pré-
impressa no acondicionamento ou na
embalagem ou num rétulo aposto no

com materiais sélidos, ficeis de limpar e
desinfectar, e aprovados pela autoridade
competente.».

13. No capitulo VII do anexo B, é aditado o ‘seguinte

ponto:

«5. O documento comercial de acompanhamento
referido no nimero 9, b), i), do artigo 3%, ponto
A, deve acompanhar os produtos a base de
carne durante a primeira fase da comercializa-

cdo.

Para os transportes e a comercializa¢do em fases
posteriores, os produtos devem ser acompanha-
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dos de um documento comercial com o niimero
‘de aprovagio do estabelecimento expedidor,
que permita identificar a autoridade competente
encarregada do seu controlo.».

14. No capitulo VIII do anexo B, o ponto B passa a ter
a seguinte redacgdo:

«B. O concessionario ou o gestor de um estabeleci-

mento que fabrique produtos a base de carne
em recipientes hermeticamente fechados deve,
além disso, assegurar-se, através de um controlo
por amostragem, que:

1. Seja aplicado aos produtos a base de carne
destinados a serem armazenados & tempera-
tura ambiente um tratamento térmico que
permita destruir ou inactivar os germes
patogénicos e os esporos dos microrganis-
mos patogénicos. Deve ser mantido um
registo dos parametros de fabrico como a
duracio do aquecimento, temperatura, en-
chimento, dimensdo dos recipientes, etc.

Os aparelhos de tratamento térmico serdo
munidos de dispositivos de controlo que
permitam verificar se os recipientes foram
realmente sujeitos a um tratamento eficaz
pelo calor;

2. O material utilizado para os recipientes res-
peite as disposicoes comunitdrias relativas
aos materiais em contacto com géneros ali-
menticios;

3. Seja efectuado um controlo da producio
diaria, com uma periodicidade previamente
estabelecida, a fim de garantir a eficdcia do
fecho. Para esse efeito deve estar disponivel
um equipamento adequado para examinar
as secgbes perpendiculares e as juntas dos
recipientes fechados;

4. Sejam efectuadas pelo fabricante controlos
suplementares por amostragem, destinados a
garantir que

a) Os produtos esterilizados tenham sido
efectivamente sujeitos a um tratamento
eficaz, por meio de:

— testes de incubagio. A incubagio
deve ser efectuada a pelo menos
37 °C durante sete dias ou a pelo
menos 35 °C durante dez dias, ou
qualquer outra combinagdo «tempo/
/temperatura»  reconhecida como
equivalente pela autoridade compe-
tente,

— andlises microbiolégicas do contetido
e dos recipientes no laboratério do
estabelecimento ou noutro laborat6-
rio aprovado;

b) Os produtos pasteurizados em recipien-
tes hermeticamente fechados satisfazem
os critérios reconhecidos pela autoridade
competente;

5. Sejam efectuados os controlos necessirios
para garantir que a agua de arrefecimento
contém um teor residual de cloro ap6s utili-
zagdo. Todavia, os Estados-membros podem
conceder uma derroga¢io a esta tdltima exi-
géncia se a 4agua satisfizer as exigéncias da
Directiva 80/778/CEE.».

15. No capitulo IX do anexo B, a alinea a) do ponto 2
passa a ter a seguinte redacgio:

16.

17.

18.

«a)

O produto a base de carne que entre na
composi¢ao do prato cozinhado deve, imedia-
tamente apds a sua cozedura,

i) Ser misturado com os outros ingredientes
logo que possivel; nesse caso, o tempo em
que a temperatura do produto a base de
carne esta compreendida entre 10 °C e
60 °C deve ser reduzido a um médximo de
duas horas, ou

ii) Ser refrigerado a uma temperatura infe-
rior ou igual a 10 °C, pelo menos, antes
de ser misturado com os outros ingredien-
tes.

Se forem aplicados outros métodos de prepa-
ragao, estes devem ser objecto de uma apro-
vagdo pela autoridade competente, que infor-
mara a Comissdo desse facto.».

No capitulo II, parte A, do anexo C, a alinea a) do
ponto 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«a)

Um entreposto frigorifico, excepto se as maté-
rias-primas forem recolhidas e fundidas nos
prazos previstos no n? 3, alineas b) e ¢}, da
parte B;».

No capitulo II, parte B, do anexo C, é suprimida no
ponto 7 a expressio «para produgio de matérias-
-primas». )

No capitulo II, parte B, do anexo C, o ponto 8 passa
a ter a seguinte redacgio:

«8.

As gorduras animais fundidas, consoante o seu
tipo, devem satisfazer as normas seguintes:
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Bovinos Porcos Outras gorduras animais
Sebo comestivel Gorduras ‘%E porco Banha +
Sebo para comestivels outras Para
refinacio gorduras de | Comestiveis refinaci
Primeira o § Banha (2 Qutras porco para 1nagao
extracgio () utros anha (%) gorduras refinagdo
Acidos gordos livres
(m/m % de 4cido 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
oleico), no maximo 4 meq/kg | 4 meqkg | 6 meq/kg | 4 meg/kg | 6 meg/kg | 6 meq/kg | 4 meqg/kg | 10 meq/kg
Peréxido médximo

Humidade e
impurezas

0,5 % no mdximo

Cheiro, sabor, cor

normal

(') As gorduras animais fundidas obtidas por extracgio, a baixa temperatura, de gorduras frescas do coragio, omento, rins e mesentério de bovinos,

bem como as gorduras provenientes de instalagdes de desmancha.

(3) As gorduras fundidas obtidas por fusdo dos tecidos adiposos dos suinos.»

Artigo 2¢

1. Os Estados-membros porio em vigor as disposi¢es
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento A presente directiva antes de 1 de
Outubro de 1996 e informardo imeédiatamente a Comis-
sdo desse facto.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢des, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serio adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardio a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que
adoptarem nas matérias reguladas pela presente direc-
tiva.

Artigo 3°
A presente directiva entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 42

Os Estados-membros sio os destinatiarios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1995.

Pelo Conselbo
O Presidente
L. ATIENZA SERNA
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DIRECTIVA 95/69/CE DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1995

que estabelece as condicOes e regras aplicdveis a aprovacio e ao registo de certos estabelecimen-
tos e intermediarios no sector da alimentacio animal e que altera as Directivas 70/524/CEE,
74/63/CEE, 79/373/CEE e 82/471/CEE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 43¢,

Tendo em conta a proposta da Comissio ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (?),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

1. Considerando que a Directiva 70/524/CEE do
Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa
aos aditivos na alimentacio para animais (*), esta-
beleceu as condi¢des minimas a respeitar pelos
fabricantes e intermedirios de certos aditivos, pré-
misturas e alimentos compostos que contenham
esses aditivos;

2. Considerando que esta regulamentagdo atribui
exclusivamente aos fabricantes inscritos numa lista
nacional a produgdo ou a utilizagdio de certas
categorias de aditivos, pré-misturas e alimentos
compostos que contenham esses produtos;

3. Considerando que as pessoas que detenham merca-
dorias abrangidas pelo seu dmbito de aplicagio,
apenas para fim de promog¢do comercial ou trans-
porte, nio devem ser consideradas intermedidrias
na acepgio da presente directiva;

4. Considerando que, na perspectiva do funciona-
mento do mercado interno, é indicado suprimir
certas disposi¢des facultativas que continuam a
permitir que os Estados-membros estabelecam der-
rogagdes comunitdrias apliciveis na matéria em
questdo e que definam os critérios de aprovagio ou
de registo dos fabricantes ou intermedidrios, para
evitar distor¢des de concorréncia devidas a diferen-
tes aplicagdes e interpretagdes dos Estados-mem-
bros em relagio as condi¢Ges de aprovagio pré-

() JO n® C 348 de 28. 12. 1993, p. 18.

() JO n? C 91 de 28. 3. 1994, p. 296.

() JO n? C 148 de 30. 5. 1994, p. 21.

{(*) JO n® L 270 de 14. 12. 1970, p. 1. Directiva com a tltima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 95/37/CE da Comis-
sio (JO n? L 172 de 22. 7. 1995, p. 21).

-existentes e para evitar eventuais efeitos negativos
sobre a saide humana e animal e o ambiente,
dados os riscos inerentes a utilizagio de certos
aditivos;

5. Considerando que, para limitar a presenca de cer-
tas substancias particularmente indesejaveis na ali-
menta¢do animal, a Directiva 74/63/CEE do Con-
selho, de 17 de Dezembro de 1973, relativa a
fixagao de limites maximos em substincias e pro-
dutos indesejdveis nos alimentos para animais (%),
tem por objectivo reduzir o respectivo teor nas
matérias-primas a um nivel aceitdvel; que esta
regulamentagdo reserva também a utilizagio dessas
matérias-primas apenas as pessoas que disponham
das competéncias, instalagbes e equipamentos
necessarios as operacdes de diluicdo que garantam
o respeito dos limites mdximos previstos pela refe-
rida directiva relativamente aos diferentes tipos de
alimentos compostos;

6. Considerando que os estabelecimentos que produ-
zem determinadas substincias constantes da Direc-
tiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de
1982, relativa a certos produtos utilizados na ali-
mentagio dos animais (%), devem ser, tal como os
intermedidrios, igualmente sujeitos a aprovagio;

7. Considerando que, a fim de garantir a qualidade
do produto e evitar-a presenca de residuos de
determinados aditivos nos produtos animais ou
teores elevados de determinadas substancias indese-
javeis que possam resultar de um mau fabrico, é
necessario aprovar ou registar todos os fabricantes
de aditivos, pré-misturas, alimentos compostos e de
determinados produtos referidos na Directiva 82/
/471/CEE, assim como os intermediirios em
fun¢io de critérios uniformes e precisos;

8. Considerando que o nivel dos requisitos indispen-
sdveis para o exercicio das actividades previstas na
presente directiva deve ser proporcional aos riscos
relacionados com o fabrico ou utilizagio pelos
estabelecimentos dos aditivos e pré-misturas cons-
tantes da Directiva 70/524/CEE, dos produtos refe-

(®) JO n® L 38 de 11. 2. 1974, p. 31. Directiva com a ultima

redacciao que lhe foi dada pela Directiva 94/16/CE (JO n® L
104 de 23. 4. 1994, p. 32).

(®) JO n® L 213 de 21. 7. 1982, p. 8. Directiva com a ultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 95/33/CE (JO n® L
67 de 21. 7. 1995, p. 17.
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10.

11.

12.

13.

ridos na Directiva 82/471/CEE e das matérias-
-primas que contenham as substincias ou produtos
indesejaveis enumerados na Directiva 74/63/CEE;

Considerando que os estabelecimentos que tencio-
nam fabricar ou utilizar produtos considerados
sensiveis pela directiva devem ser sujeitos a aprova-
¢do prévia, concedida com base em condigdes
muito rigorosas que garantam a protec¢do da sau-
de animal e humana e do ambiente; que, todavia,
em casos excepcionais, os Estados-membros podem
decidir ndo aprovar uma categoria especifica de
estabelecimentos, desde que essas medidas nao
entravem a livre circulagdo de produtos agricolas
no territério dos Estados-membros; que, pelo con-
trario, no que se refere aos estabelecimentos que
utilizem produtos comuns, é suficiente o mero
registo assente no compromisso dos estabelecimen-
tos de observarem determinado nimero de condi-
¢oes; que essa distingdo também deve ser aplicada
aos intermediirios que acondicionam, embalam,
armazenam ou colocam em circulagdo aditivos,
pré-misturas de aditivos ou produtos referidos na
Directiva 82/471/CEE;

Considerando que, a nivel dos principios funda-
mentais, esta nova regulamentacio deve ser apli-
cada indiscriminadamente — por uma questido de
igualdade de tratamento — aos estabelecimentos
que coloquem em circulagio os seus produtos e
aos fabricantes-criadores que procedam ao fabrico
de alimentos para satisfazer esclusivamente as
necessidades da sua criagdo; que, todavia, tendo
em conta as condigdes especiais em que exercem a
sua actividade, devem ser previstas determinadas
reducdes em relagio aos referidos fabricantes-
criadores;

Considerando que é conveniente prever a possibili-
dade de alterar ou retirar a aprovagio se o estabe-
lecimento mudar de ramo ou cessar as suas activi-
dades ou se deixar de preencher alguma das condi-
¢Oes essenciais exigidas para a sua actividade; que
as mesmas normas deverdo ser aplicadas mutatis
mutandis ao registo;

Considerando que a concessio das aprovagdes
pode dar origem ao pagamento de uma licenga nos
Estados-membros; que serd conveniente harmoni-
zar posteriormente os montantes dessas licengas, a
fim de evitar distor¢bes de concorréncia; que essa
harmonizagio serd integrada na futura regulamen-
tacdo comunitdria relativa as licengas ou impostos
a cobrar na area da alimentag¢io animal;

Considerando que é necessario confiar 3 Comissio
o estabelecimento das normas de execugdo da
presente directiva, incluindo as condigdes aplicaveis
i Aprovagdo e ao registo dos estabelecimentos
instalados em paises terceiros;

14.

15.

16.

17.

Considerando que, nos casos em que o Conselho
confira 3 Comissao poderes para a aplicagio das
normas estabelecidas em matéria de condigoes e
regras de aprovagio e registo dos estabelecimentos
em causa, hd que prever um processo de estreita
cooperagio entre os Estados-membros e a Comis-
sio no Comité permanente dos alimentos para
animais, instituido pela Decisio 70/372/CEE (1);

Considerando que, para assegurar uma maior
transparéncia, se devem reunir num tnico texto
das condicoes e regras aplicaveis a aprovagio € ao
registo dos estabelecimentos no sector da alimenta-
¢io animal; que tal implica uma adapta¢io da
regulamentacdo ja existente;

Considerando que a aprovagdo ou o registo dos
fabricantes proporcionard aos Estados-membros a
possibilidade de os controlarem e de intervirem, se
necessario, em caso de utilizagio ilegal de substin-
cias, designadamente no caso de substincias proi-
bidas, tais como hormonas ou £-agonistas; que
compete aos Estados-membros verificar antecipa-
damente se os estabelecimentos sujeitos a aprova-
¢do preenchem efectivamente as condi¢bes minimas
impostas pela directiva para poderem exercer as
actividades em causa; que as autoridades nacionais
de controlo devem igualmente assegurar-se, poste-
riormente, por meio de controlos adequados, de
que os estabelecimentos aprovados e os estabeleci-
mentos registados, assim como os intermedidrios,
respeitam as condigdes que lhes foram impostas;
que estas disposi¢cdes devem ser aplicadas sem
prejuizo da regulamentagdo comunitiria que esta-
belece os principios relativos a4 organizagio dos
controlos oficiais na alimentagio animal;

Considerando que é necessario adoptar as presen-
tes medidas a nivel da Comunidade a fim de
melhor cumprir os objectivos de garantia da quali-
dade e seguranga dos alimentos para animais,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACAO E DEFINIGOES

Artigo 1°

1. A presente directiva estabelece as condigoes e regras
aplicaveis a certas categorias de estabelecimentos e inter-
mediarios no sector da alimenta¢do animal para poderem

(1) JO n? L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.
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exercer as actividades descritas, respectivamente, nos arti-
gos 2% e 7%, ¢ 3% e 89,

2. A presente directiva é ‘aplicivel sem prejuizo das
disposi¢bes comunitérias relativas 2 organizagdo de con-
trolos oficiais no sector da alimenta¢io animal.

3. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Entrada em circulagio», a posse de produtos para
efeitos de venda, incluindo a oferta, ou de qualquer
outro tipo de transferéncia, gratuita ou ndo, para
terceiros, bem como a prépria venda e os outros tipos
de transferéncia;

=

«Estabelecimento», qualquer unidade de producdo ou
de fabrico de aditivos, de pré-misturas preparadas a
partir de aditivos de alimentos compostos ou de
produtos da Directiva 82/471/CEE, referidos no capi-
tulo I. 1. a) do anexo da presente directiva;

¢) «Intermedidrio», qualquer pessoa que ndo o fabri-
cante de alimentos compostos nem quem os fabrique
para satisfazer exclusivamente as necessidades da sua
exploragio, que detenha aditivos, pré-misturas prepa-
radas a partir de aditivos, ou um dos produtos da
Directiva 82/471/CEE, referidos no capitulo L. 1. a) do
anexo da presente directiva, numa fase intermediiria
entre a produgio e a utilizagio.

4. As defini¢des previstas na legislagio comunitaria rela-
tiva ao sector da alimentagdo animal sio aplicaveis, na
medida do necessario.

CAPITULO 1I

APROVACAO DE ESTABELECIMENTOS E INTERMEDIA-
RIOS

Artigo 2°

Aprovacdo de estabelecimentos

1. Um estabelecimento que pretenda exercer uma ou
varias das actividades mencionadas no n® 2 deve ser
sejeito a aprovagio para cada uma dessas actividades.
Qualquer Estado-membro pode decidir ndao aprovar qual-
quer dos estabelecimentos referidos na alinea f) do n® 2.

2. Para poder ser aprovado pelas autoridades competen-
tes, um estabelecimento que:

a) Fabrique, com vista 2 sua entrada em circulagio,
aditivos ou produtos abrangidos pela Directiva 82/
/471/CEE, referidos no capitulo 1. 1. a) do anexo da
presente Directiva, deve preencher as condigbes mini-
mas previstas no capitulo L. 1. b) do referido anexo;

b) Fabrique, com vista 2 sua entrada em circulagio,
pré-misturas preparadas a partir de aditivos referidos
no capitulo I. 2. a) do anexo, deve preencher as

condi¢des minimas previstas no capitulo 1. 2. b) do
anexo;

¢) Fabrique, com vista a sua entrada em circulagio,
alimentos compostos que contenham pré-misturas
preparadas a partir de aditivos referidos no capitulo L.
3. a) do anexo, deve preencher as condi¢bes minimas
previstas no capitulo I. 3. b) do anexo;

d) Fabrique, com vista a sua entrada em circulagao,
alimentos compostos a partir de matérias-primas refe-
ridas no n? 2 do artigo 3°A da Directiva 74/63/CEE
com teores elevados em substincias ou produtos
indesejaveis, deve preencher as condi¢bes minimas
previstas no capitulo I. 4. do anexo da presente
Directiva;

e) Fabrique, para satisfazer exclusivamente as necessida-
des da sua exploragdo, alimentos compostos que
contenham pré-misturas preparadas a partir de aditi-
vos referidos no capitulo I. 3. a) do anexo, deve
preencher as condi¢bes minimas previstas no capitulo
I. 3. b) do anexo, com excep¢do, todavia, das exigén-
cias constantes do ponto 7. '

f) Fabrique, para satisfazer exclusivamente as necessida-
des da sua exploragio, alimentos compostos que
contenham matérias-primas referidas no n? 2 do
artigo 3°A da Directiva 74/63/CEE com teores eleva-
dos em substincias ou produtos indesejaveis, deve
preencher as condi¢bes minimas previstas no capitulo
L.4. do anexo, com excepgdo, todavia, das exigéncias
constantes do ponto 7.

3. A aprovagido sera:

— retirada, em caso de cessa¢do de actividade ou se se
verificar que o estabelecimento deixou de preencher
uma das condicoes essenciais exigidas para a sua
actividade e que ndo dd cumprimento a essa exigéncia
num prazo razodvel,

— alterada, se o estabelecimento demonstrar capacidade
para desenvolver actividades que acrescam aquelas
para que foi aprovado-pela primeira vez, ou se lhes
substituam.

Artigo 3¢

Aprovacio de intermediarios

1. Se forem postos em circulagio aditivos, produtos da
Directiva 82/471/CEE, ou pré-misturas de aditivos referi-
dos respectivamente nos capitulos 1. 1. a) e 1. 2. a) do
anexo, os intermedidrios devem ter sido aprovados.

O disposto no ponto 7 dos capitulos I. 1. b) e I. 2. b) do
anexo é aplicdvel, consoante o caso, aos intermediarios
que acondicionem, embalem, armazenem ou coloquem
em circulagdo aditivos, pré-misturas de aditivos ou pro-
dutos referidos na Directiva 82/471/CEE.
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2. A aprovagio sera:

— retirada, em caso de cessagdo de actividade ou se se
verificar que o intermedidrio deixou de preencher
uma das condicdes essenciais exigidas para a sua
actividade e que ndo d4 cumprimento a essa exigéncia
num prazo razodavel,

— alterada, se o intermedidrio demonstrar capacidade
para exercer actividades que acrescam aquelas para
que foi aprovado pela primeira vez, ou se lhes substi-
tuam.

Artigo 4¢

Procedimento de aprovacdo de estabelecimentos e inter-
mediarios

1. Para obter a aprovagdo, os estabelecimentos referidos
no artigo 2° e os intermedidrios referidos no artigo 39,
que tenham inten¢do de exercer pela primeira vez uma ou
varias das actividades referidas respectivamente nos arti-
gos 2° e 39 devem apresentar, a partir de 1 de Abril de
1998, o respectivo pedido a autoridade competente do
Estado-membro em que as suas instalagGes estao situa-
das.

Os Estados-membros assegurardo uma decisio sobre os
pedidos de aprovagio referidos no paragrafo anterior, no
prazo de seis meses a contar da sua apresentagio.

2. Os estabelecimentos e intermediirios que, em 1 de
Abril de 1998, exercam uma ou varias das actividades
referidas respectivamente nos artigos 29 e 3° podem
continuar a exercer a sua actividade até a0 momento em
que se decida do seu pedido de aprovagio, desde que
apresentem o referido pedido antes de 1 de Setembro de
1998.

Os Estados-membros decidirdo dos pedidos de aprovacio
dos estabelecimentos e dos intermediarios referidos no
paragrafo anterior, antes de 1 de Abril de 2001.

Artigo §¢

Registo de estabelecimentos e intermediarios aprovados

1. Para cada actividade, a autoridade competente inscre-
verd num registo os estabelecimentos e intermediarios que
aprovar nos termos dos artigos 22 e 3?, com um nimero
de registo individual que permita a sua identificagio,
apos ter verificado in loco que esses estabelecimentos
preenchem as condicbes fixadas na presente directiva.

No caso de intermedidrios que exer¢am exclusivamente a
actividade de revendedor sem nunca disporem do pro-
duto nas suas instalagdes, os Estados-membros podem
dispensar-se de proceder a verifica¢do in loco da obser-
vancia das condigbes previstas no ponto 7 dos capitulos
I. 1. b) ou L. 2. b) do anexo, desde que os mesmos
intermedidrios apresentem a autoridade competente uma
declaragio pela qual confirmem que preenchem as condi-
¢oes definidas no ponto 6.2 do anexo para o exercicio da
sua actividade.

2. Os Estados-membros actualizario as inscricdes dos
estabelecimentos e intermedidrios no registo, de acordo
com as decisdes de retirada ou de alteracio da aprovagio
previstas no n? 3 do artigo 22 e no n? 2 do artigo 3¢

Artigo 69

Publicagao e divulgacao da lista de estabelecimentos e
intermediarios aprovados

1. Os Estados-membros publicardo uma lista dos estabe-
lecimentos e intermedidrios aprovados nos termos dos
artigos 2° e 3°, pela primeira vez em Novembro de 2001;
em seguida, publicario anualmente, o mais tardar em 30
de Novembro, a lista das altera¢des introduzidas durante
0 ano e, quinquenalmente, uma lista consolidada.

2. Antes de 31 de Dezembro de cada ano, os Estados-
-membros comunicario 3 Comissio a lista referida no
n® 1.

Antes de 31 de Dezembro de cada ano, os Estados-
-membros comunicario aos outros Estados-membros a
lista dos estabelecimentos referidos no n? 2, alineas a) e
b), do artigo 2° e dos intermedidrios aprovados nos
termos do n? 1 do artigo 3°

A pedido, as Estados-membros comunicario aos outros
Estados-membros a totalidade ou parte da lista dos
estabelecimentos referidos no n? 2, alineas ¢) a f), do
artigo 29

CAPITULO III
REGISTO DE ESTABELECIMENTOS E INTERMEDIARIOS

Artigo 7°

Registo de estabelecimentos

1. Um estabelecimento que pretenda exercer uma ou
varias das actividades mencionadas no n? 2 deve estar
registado num Estado-membro em relagdio a cada uma
dessas actividades, nos termos da presente directiva.

2. Para poder ser registado pelas autoridades competen-
tes, um estabelecimento que:

a) Fabrique, com vista 4 sua entrada em circulagio,
aditivos para os quais tenha sido fixado um limite
mdaximo e que nio estejam referidos no capitulo L. 1.
a) do anexo, deve preencher as condi¢bes minimas
previstas no capitulo II. ¢) do anexo;

b} Fabrique, com vista 4 sua entrada em circulagdo,
pré-misturas que contenham aditivos referidos no
capitulo II. a) do anexo, deve preencher as condigoes
minimas previstas no capitulo II. ¢) do anexo;

c) Fabrique, com vista-ad sua entrada em circulagio,
alimentos compostos que contenham pré-misturas de
aditivos referidos no capitulo II. b) do anexo, ou
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aditivos referidos no capitulo II. a) do anexo, deve
preencher as condi¢bes minimas previstas no capitulo
II. ¢) do anexo;

d) Fabrique, para satisfazer exclusivamente as necessida-
des da sua exploragio, alimentos compostos que
contenham pré-misturas de aditivos referidos no capi-
tulo II. b) do anexo, ou que contenham aditivos
referidos no capitulo II. a) do anexo, deve preencher
as condi¢des minimas previstas no capitulo II. ¢) do
anexo.

3. Considera-se que os estabelecimentos aprovados que
exercam as actividades previstas no n? 2, alineas a), b}, ¢)
e e), do artigo 29 preenchem de facto as condi¢bes
referidas nas alineas a), b), c) e d) do n® 2.

4. O registo sera:

— suprimido, em caso de cessagdo de actividade ou se se
verificar que o estabelecimento deixou de preencher
uma das condigOes essenciais exigidas para a sua
actividade e que ndo da cumprimento a essa exigéncia
num prazo razoavel,

— alterado, se o estabelecimento declarar que exerce
actividades que acrescem aquelas para que foi regis-
tado na lista pela primeira vez ou se lhes substi-
tuem.

Artigo 8¢
Registo de intermediarios

1. Se forem postos em circulacdo aditivos em relagio aos
quais tenha sido fixado um limite miximo que ndo os
previstos no capitulo 1. 1. a) do anexo e pré-misturas de
aditivos referidos no capitulo II. a) do anexo, os interme-
didrios devem estar registados.

O disposto no ponto 7 do capitulo II. ¢) do anexo é
aplicavel aos intermediarios que, consoante o caso, acon-
dicionem, embalem, armazenem ou coloquem em circula-
¢ao aditivos ou pré-misturas de aditivos.

2. Considera-se que os intermedidrios aprovados nos
termos do artigo 3¢ preenchem de facto as condigdes
previstas no n® 1. . :

3. O registo sera:

— suprimido, em caso de cessacdo de actividade ou se se
verificar que o intermedidrio deixou de preencher
uma das condicbes essenciais exigidas para a sua
actividade e que ndo da cumprimento a essa exigéncia
num prazo razodvel,

— alterado, se o intermedidrio declarar que exerce activi-
dades que acrescem aquelas para que foi registado
pela primeira vez, ou se lhes substituem.

Artigo 9°

Procedimento de registo de estabelecimentos ¢
intermediarios

1. Para obter o seu registo, os estabelecimento referidos
no n? 2 do artigo 7° e os intermedidrios referidos no n? 1
do artigo 8° apresentario, a partir de 1 de Abril de 1998,
uma declaragdo a autoridade competente do Estado-
-membro em que tencionam exercer a sua actividade.

2. Os estabelecimentos e intermediirios que, em 1 de
Abril de 1998, exercam uma ou varias das actividades
mencionadas respectivamente nos artigos 72 e 82, podem
continuar a sua actividade desde que apresentem a decla-
ragdo referida no n? 1 antes de 1 de Setembro de 1998.

Artigo 10°

Lista de estabelecimentos e intermedidrios registados

1. Para cada actividade, a autoridade competente inscre-
vera numa lista os estabelecimentos e intermediarios que
tiver registado nos termos dos artigos 72 e¢ 89, com um
numero de registo individual que permita a sua identifica-
¢do.

2. Os Estados-membros actualizario as inscri¢des na
lista dos estabelecimentos e intermedidrios de acordo com
as decisdes de supressio ou de alteragio do registo
referidas no n® 4 do artigo 72 e no n? 3 do artigo 8°

Artigo 11¢

Comunicagio da lista dos estabelecimentos ¢ intermedia-
rios registados

1. Todos os anos, antes de 31 de Dezembro, os Estados-
-membros comunicario 3 Comissio a lista dos estabeleci-
mentos e intermedidrios registados durante o ano, nos
termos dos artigos 7° e 8%, e, quinquenalmente, uma lista
consolidada.

2. A pedido, os Estados-membros comunicario aos
outros Estados-membros a totalidade ou parte das listas
referidas no n® 1.

CAPITULO IV
DISPOSICOES COMUNS

Artigo 12°

Processo simplificado

No caso de um estabelecimento que fabrique um aditivo
beneficiar jd de uma autorizagdo de fabrico para a mesma
substancia activa na qualidade de medicamento veterina-
rio, na acepgdo do artigo 24° da Directiva 81/851/
/CEE ('), os Estados-membros nio serio obrigados a

() JO n? L 317 de 6. 11. 1981, p. 16. Directiva com a tltima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO n® L
214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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verificar se estio preenchidas as condigdes previstas no n®
2, alinea a), do artigo 2¢ e incluidas no capitulo 1. 1. b)
do anexo da presente directiva, com excep¢io, no
entanto, dos requisitos previstos nos pontos 4, 5, 6.2
e 7.

Artigo 13¢

Controlos

Os Estados-membros garantirdo, mediante controlos ade-
quados realizados nos estabelecimentos e instala¢des dos
intermediarios por eles aprovados ou registados, o res-
peito das condigdes fixadas na presente directiva.

Artigo 14°

Licengas

O Conselho, deliberando por maioria qualificada sob
proposta da Comissdo, decidira, antes de 1 de Abril de
1998, dos montantes das licengas a cobrar pela aprova-
¢ao dos estabelecimentos e seus intermedidrios.

Artigo 15°¢

Normas de execugdo, alteracio do anexo ¢ importagoes
de paises terceiros

Serdo aprovadas, nos termos do procedimento previsto
no artigo 16°:

a) Antes de 1 de Abril de 1977, as regras praticas de
concessdo da aprovagio nos termos do artigo 2¢ e de
registo nos termos do artigo 79 em relacio aos
estabelecimentos situados num pais terceiro que colo-
quem em circulagio na Comunidade aditivos, pré-
-misturas, produtos referidos na Directiva 82/471/
CEE e previstos no capitulo 1. 1. a) do anexo, ou
alimentos para animais, a fim de se obterem garantias
equivalentes as fornecidas pelos estabelecimentos
situados na Comunidade.

Incluir-se-d0 nessas regras:

— a elaboragio e actualizagdo de uma lista de paises
terceiros em condi¢des de fornecerem garantias
equivalentes as dadas pelos Estados-membros aos
seus proprios estabelecimentos e de procederem
aos controlos referidos no artigo 139,

— a fixacdo e a actualizacio de uma lista de estabe-
lecimentos em relagio aos quais um dos paises
terceiros constante da lista a que se refere o
primeiro travessdo tenha observado que se encon-
tram preenchidas as condigbes previstas na pre-
sente directiva, ’

— a possibilidade de os peritos da Comissdo e dos
Estados-membros procederem a controlos in loco,
em caso de necessidade. Esses controlos serdo
efectuados por conta da Comunidade, que custea-
rd as respectivas despesas;

b} As normas de execugio da presente directiva, nomea-
damente a forma de registo e os nimeros de aprova-
¢do;

¢) As alteragdes do anexo.

Artigo 16°

Comité permanente dos alimentos para animais

A Comissdo sera assistida pelo Comité permanente dos
alimentos para animais, criado pela Decisio 70/372/CEE,
adiante designado «comité».

O representante da Comissdo submeterd a apreciagdo do
comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emitird o seu parecer sobre esse projecto num prazo que
o presidente pode fixar em fun¢do da urgéncia da ques-
tdo. O parecer sera emitido por maioria, nos termos
previstos no n? 2 do artigo 148¢ do Tratado para a
adopgdo das decisées que o Conselho é chamado a tomar
sob proposta da Comissio. Nas vota¢des no comité, os
votos dos representantes dos Estados-membros estio
sujeitos a ponderacdo definida no mesmo artigo. O
presidente ndo participa na votagio.

A Comissdo adoptard as medidas previstas desde que
sejam conformes com o parecer do comité. Quando as
medidas previstas ndo forem conformes com o parecer do
comité, ou na falta de parecer, submeterd sem demora ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar. O
Conselho deliberara por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto foi submetido a apreciacio do Conse-
lho, este ainda nio tiver deliberado, a Comissio adoptara
as medidas propostas, excepto se o Conselho se tiver
pronunciado por maioria simples contra as referidas
medidas.

CAPITULO V
ADAPTAGCAO DA LEGISLAGAO

Artigo 17¢
Alteragdo da Directiva 70/524/CEE

O n? 1 do artigo 13?2 da Directiva 70/524/CEE passa a
ter a seguinte redacgio:

«Artigo 13°

1. Os Estados-membros determinardo que os aditivos
abrangidos pela presente directiva, as pré-misturas pre-
paradas a partir desses aditivos para serem incluidas
nos alimentos compostos para animais, bem como os
alimentos compostos que contenham essas pré-misturas
s6 possam ser postos em circulagdo ou utilizados pelos
estabelecimentos ou intermedidrios que preencham,
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consoante o caso, as condi¢cOes previstas na Directiva
95/69/CE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1995,
que estabelece as condigdes e regras apliciveis & apro-
vagdo e ao registo de certos estabelecimentos e interme-
didrios no sector da alimentagdo animal (*).

(*)JO n® L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Artigo 18°
Alteracio da Directiva 74/63/CEE

No artigo 32A, n? 2 da Directiva 74/63/CEE, a alinea a)
passa a ter a seguinte redacgio:

«a) Se se destinar a estabelecimentos que preencham
as condigoes da Directiva 95/69/CE do Conselho,
de 22 de Dezembro de 1995, que estabelece as
condicbes e regras apliciveis a4 aprovagdo e ao
registo de certos estabelecimentos e intermedidrios
no sector da alimentagio animal (¥).

(*) JO n? L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Artigo 19°
Alteracio da Directiva 79/373/CEE

No artigo 52 da Directiva 79/373/CEE do Conselho, de 2
de Abril de 1979, relativa a comercializagio dos alimen-
tos compostos para animais (!), é aditada a seguinte
alinea ao n? 1:

«k) O namero de aprovagio atribuido ao estabeleci-
mento nos termos do artigo 5% da Directiva 95/
/69/CE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1995,
que estabelece as condi¢bes e regras apliciveis a
aprovagdo e ao registo de certos estabelecimentos e
intermedidrios no sector da alimentagio animal (*).

(*} JO n? L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Artigo 20°
Alteragao da Directiva 82/471/CEE

A Directiva 82/471/CEE é alterada do seguinte modo:

1. No artigo 39 é aditado o seguinte numero:

«3. Os Estados-membros determinario que os pro-
dutos referidos no capitulo I. 1. a) do anexo da
Directiva 95/69/CE do Conselho, de 22 de Dezembro
de 1995, que estabelece as condigdes e regras aplica-
veis A aprovagio e ao registo de certos estabelecimen-
tos e intermedidrios no sector da alimentagdo ani-
mal (*) s6 possam ser postos em circulagio por

estabelecimentos ou intermedidrios que preencham as
condigdes previstas, consoante 0 caso, nos artigos 2°
ou 39 da referida directiva,

(*) JO n? L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

2. No anexo, para os produtos a que se refere o capitulo
I. 1. a) do anexo da presente directiva, na coluna 7
«disposi¢Oes especiais», nas declaragdes a ostentar
pela embalagem do produto, pelo recipiente ou num
rotulo fixado neste é aditada a indicagio «nimero de
aprovagao».

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 219

1. Os Estados-membros adoptario as disposicdes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar até 1
de Abril de 1998, e informario imediatamente a Comis-
sdo desse facto. As disposi¢des adoptadas serdo aplicaveis
a partir dessa mesma data.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser dela acompanhadas na publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serio adoptadas pelos Esta-
dos-membros.

2. Os Estados-membros comunicario a Comissio o
texto das disposicdes de direito interno que aprovarem
nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 22°9
A presente directiva entra em vigor vinte dias apos a sua

publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 239

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1995.

Pelo Conselho
O Presidente
L. ATIENZA S,ERNA

JO n? L 86 de 6. 4. 1979. Directiva com a iltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 93/74/CEE (JO n® L 237 de
22.9. 1993, p. 23).

—
—
~
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ANEXO

CAPITULO 1

Condi¢bes minimas a preencher pelos estabelecimentos e intermediarios referidos nos artigos 22 e 3¢
(sujeitos a aprovagao)

CAPITULO L 1. a)

Aditivos e produtos referidos na Directiva 82/471/CEE («produtos»), referidos no n? 2, alinea a), do artigo
22 e no n? 1 do artigo 3° da presente directiva.

Aditivos

— Antibiéticos: todos o

@

aditivos do grupo

— Coccidiostiticos e outras substincias medi-
camentosas: todos o

@

aditivos do grupo

— Factores de crescimento: todos o

@

aditivos do grupo

— Vitaminas, pré-vitaminas e substincias de
efeito andlogo quimicamente bem defini-
das: todos o

7}

aditivos do grupo

— Oligo-elementos: todos os aditivos do grupo

@

— Enzimas: todos o

@

aditivos do grupo

— Microrganismos: todos os aditivos do grupo
— Carotendides e xantofilas: todos os aditivos do grupo
— Substancias com efeitos antioxidantes: s6 as que tiverem um teor maximo fixado

Produtos referidos na Directiva 82/471/CEE

— Produtos proteicos obtidos a partir de
microrganismos pertencentes ao grupo das
bactérias, leveduras, algas, fungos inferio-  todos os produtos do grupo (com excep¢io do subgrupo

res: 1.2.1)
— Co-produtos do fabrico de 4cidos amina-

dos por fermentagido: todos os produtos do grupo
— Acidos aminados e respectivos sais: todos os produtos do grupo

— Analogos hidroxilados dos 4cidos amina-
dos: todos os produtos do grupo

CAP{TULO L 1. b)

Condi¢des minimas a preencher pelos estabelecimentos referidos no n® 2, alinea a), do artigo 29 e pelos
intermediérios referidos no n? 1 do artigo 3° {«produtos») referidos no capitulo I. 1. a).

1. InstalacGes e equipamento

As instalagdes e o equipamento de fabrico devem estar situados e ser concebidos, construidos e
mantidos em moldes adequados as operagdes de fabrico dos «produtos» em questdo. A disposicdo, a
concepgio e a utilizagdo das instalacdes e do equipamento devem ser de molde a minimizar o risco de
erro € a permitir uma limpeza e manutengao eficazes, a fim de evitar contaminagoes, nomeadamente
contaminagdes cruzadas, e, em geral, quaisquer efeitos adversos para a qualidade dos produtos. As
instalagdes e 0 equipamento destinados a operagdes cruciais para a qualidade dos produtos devem ser
sujeitos a uma verificagio adequada e regular, em conformidade com os protocolos escritos
pré-estabelecidos pelo fabricante para a produgdo dos produtos.

2. Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero suficiente e que possua a competéncia e qualificagoes
requeridas para o fabrico dos «produtos» em questdo. Deve ser elaborado um organigrama — que
serd posto a disposi¢io das autoridades competentes encarregadas do controlo — que especifique as
qualificagdes (diplomas, experiéncia profissional) e as responsabilidades do pessoal de enquadramento.



30. 12. 95 Jornal Oficial das Comunidades Europeias N° L 332/23

Todo o pessoal deve ser informado claramente por escrito das suas tarefas, responsabilidades e
fung¢des, nomeadamente sempre que houver alteragdes, por forma a obter-se a qualidade desejada dos
«produtos» em questdo.

3. Produgdo
Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pela produgio.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases da produ¢io sio executadas de acordo com os
protocolos e instrucdes escritas pré-estabelecidas, a fim de definir, validar e assegurar o dominio dos
pontos criticos do processo de fabrico.

Devem ser tomadas medidas de caricter técnico ou organizacional para evitar contaminag¢des cruzadas
e erros. Devem existir meios suficientes e adaptados para efectuar os controlos durante o fabrico.

4.  Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pelo controlo da qualidade.

O fabricante deve ter a sua disposi¢do um laboratério de controlo apetrechado com o pessoal € o
equipamento necessdrios para garantir e verificar, antes da disponibilizagio dos «produtos» que irdo
ser colocados em circulagdo, que estes ultimos estdo conformes com as especificagdes definidas pelo
fabricante e com as disposigbes previstas na Directiva 70/524/CEE ou na Directiva 82/471/CEE. E
autorizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pritica um plano de controlo da qualidade que
compreenda nomeadamente o controlo dos pontos criticos do processo de fabrico, os processos e
frequéncias de amostragem, os métodos de anélise e respectiva frequéncia, o respeito pelas especifica-
¢des — e a evolugdo nesse sentido, em caso de ndo conformidade com as especificagbes — em relagio
as matérias-primas, substincias activas, suportes, e «produtos».

Devem ser colhidas amostras da substincia activa e de cada lote de «produto» colocado em
circulagdo, ou de cada fraccio definida da produgao em caso de fabrico continuo, em quantidade
suficiente e segundo um protocolo pré-estabelecido pelo fabricante, e conservadas a fim de garantir a
sua posterior identificagio. Estas amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem facilmente
identificadas; serdo conservadas em condigdes de armazenagem que impe¢cam qualquer modificagio da
sua composi¢ao ou alteragdo anormais. Devemn ser mantidas a disposigao das autoridades competentes
pelo menos durante o prazo de garantia do produto acabado.

5. Armazenagem

As matérias-primas, as substincias activas, os suportes, os «produtos» — conformes e ndo conformes
com as especificagdes — devem ser armazenados em recipientes adequados, em locais concebidos,
adaptados e mantidos com vista a assegurar boas condi¢oes de armazenagem e a que apenas possam
ter acesso pessoas autorizadas pelo fabricante.

Devem ser conservados de forma a poderem ser facilmente identificados e a evitar qualquer confusdo
ou contaminagio cruzada entre os diferentes produtos, bem como com substincias medicamentosas.
Os aditivos devem ser acondicionados e rotulados em conformidade nomeadamente com o disposto
na Directiva 70/524/CEE. Os produtos referidos na Directiva 82/471/CEE devem ser rotulados em
conformidade com o disposto nessa directiva.

6.  Documentacdo

6.1. Documentos relativos ao processo de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de documentagdo destinado a definir e a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir e aplicar um plano de controlo da qualidade,
devendo nomeadamente conservar os resultados dos controlos. Este conjunto de documentos deve ser
conservado por forma a permitir reconstituir o historial de cada lote de «produto» colocado em
circulagio e apurar responsabilidades em caso de reclamagao.

6.2. Ficheiro

O fabricante deve registar as seguintes informagbes para permitir a posterior identificagio dos
produtos: :

a) Ficheiro de aditivos:

— natureza e quantidade dos aditivos produzidos, respectivas datas de fabrico e, eventualmente,
nimero do lote ou da fracgio definida da produ¢do em caso de fabrico em continuo,
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— assim como nomes ¢ enderegos dos intermedidrios ou fabricantes a quem os aditivos foram
fornecidos, com indicagio da natureza e quantidade dos aditivos fornecidos, ¢ se for caso
disso, do niimero de lote ou da frac¢do definida da produgdo em caso de fabrico continuo;

b) Ficheiro dos produtos referidos na Directiva 82/471/CEE:

— natureza dos produtos e quantidade produzida, datas respectivas de fabrico e, eventualmente,
nimero de lote ou da frac¢io definida de produgio em caso de fabrico continuo,

— bem como nomes ¢ enderecos dos intermedidrios ou utilizadores (fabricantes ou criadores) a
quem os produtos foram fornecidos, com indicagio da natureza e quantidade dos produtos
fornecidos e, se for caso disso, do nimero do lote ou da frac¢io definida da produgio em caso
de fabrico continuo.

Intermedidrios referidos no n? 1 do artigo 3°

Sempre que o fabricante fornecer aditivos 2 uma pessoa que nido seja fabricante, ou produtos referidos
na Directiva 82/471/CEE a uma pessoa que ndo seja utilizador (fabricante ou criador), tanto essa
pessoa como qualquer intermedidrio seguinte que acondicione, embale, armazene ou coloque em
circulagdo estardo vinculados, segundo os casos, as obrigacdes estabelecidas nos pontos 4, 5, 6.2 ¢ 8,
e, em caso de acondicionamento, as estabelecidas no ponto 3.

Reclamagoes e retirada de produtos da circulagdo

O fabricante ou qualquer intermedidrio que coloque em circulagio um produto sob o seu préprio
nome deve instituir um sistema de registo e de andlise das reclamagdes.

Além disso deve poder aplicar, caso seja necessdrio, um sistema para retirar rapidamente da circulagio
os produtos ja colocados na rede de distribuicdo. O fabricante deve definir, mediante protocolo
escrito, o destino dos produtos retirados; antes de uma eventual reintrodu¢do na circulagdo, esses
produtos devem voltar a ser analisados pelo controlo de qualidade. )

CAPITULO 1. 2. a)

Aditivos referidos no n? 2, alinea b), do artigo 22 e no n® 1 do artigo 3¢

Antibidticos: todos os aditivos do grupo

Coccidiostaticos e outras substincias medi-
camentosas: todos os aditivos do grupo
Factores de crescimento: todos os aditivos do grupo

Vitaminas, pré-vitaminas e substincias de
efeito andlogo quimicamente bem defini-
das: AeD

Oligo-elementos: "Cu e Se

CAPITULO 1. 2. b)

Condigbes minimas a preencher pelos estabelecimentos referidos no n? 2, alinea b), do artigo 22 e
intermediarios referidos no n? 1 do artigo 39 {pré-misturas de aditivos referidos no capitulo L. 2. a)

Instalacées e equipamento

As instalagdes e o equipamento de fabrico devem estar situados e ser concebidos, construidos e
mantidos em moldes adequados s operagoes de fabrico das pré-misturas em questdo. A disposigdo, a
concepgio e a utilizagdo das instalagdes e do equipamento devem ser de molde a minimizar o risco de
erro e a permitir uma limpeza e manutengdo eficazes, a fim de evitar contaminagdes, nomeadamente
contaminagdes cruzadas, e, em geral, quaisquer efeitos adversos para a qualidade dos produtos. As
instalagdes e o equipamento destinados a operagdes cruciais para a qualidade dos produtos devem ser
sujeitos a uma verificagdo adequada e regular, em conformidade com os protocolos escritos
pré-estabelecidos pelo fabricante.

Devem ser tomadas medidas preventivas para evitar, tanto quanto possivel, a presenga de organismos
nocivos, instaurando, se necessirio, um plano de luta.
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2. Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero suficiente e que possua a competéncia e qualificagGes
requeridas para o fabrico das pré-misturas em questdo. Deve ser elaborado um organigrama — que
sera posto a disposicdao das autoridades competentes encarregadas do controlo — que especifique as
qualificagdes (diplomas, experiéncia profissional) e as responsabilidades do pessoal de enquadramento.
Todo o pessoal deve ser informado claramente por escrito das suas tarefas, responsabilidades e
funcdes, nomeadamente sempre que houver alteragdes, por forma a obter-se a qualidade desejada das
pré-misturas em questao.

3. Produgdo
Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pela produgio.

O fabricante deve certificar-se de que as vdrias fases da produgio sio executadas de acordo com os
protocolos e instrugdes escritas pré-estabelecidas, a fim de definir, validar e assegurar o dominio dos
pontos criticos do processo de fabrico, tais como, por exemplo, a incorporagio do aditivo na
pré-mistura, a ordem, cronolégica da produgio, os aparelhos de medigdo e pesagem, o misturador e
os refluxos, por forma a obter a qualidade desejada das pré-misturas em questao, de acordo com as
disposi¢oes da Directiva 70/524/CEE.

Devem ser tomadas medidas de caracter técnico ou organizacional para evitar contaminagoes cruzadas
€ erros.

4.  Controlo da qualidade
Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsivel pelo controlo da qualidade.

O fabricante deve ter 3 sua disposi¢io um laboratério de controlo apetrechado com o pessoal ¢ o
equipamento necessarios para garantir e verificar que as pré-misturas em questio estdo conformes
com as especificagdes definidas pelo fabricante e destinados a garantir e verificar, nomeadamente, a
natureza, teor, homogeneidade e estabilidade dos aditivos na pré-mistura, e um nivel de contammagao
cruzada tio baixo quanto possivel. E autorizado o recurso a um ]aboratorlo externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica um plano de controlo da qualidade que
compreenda nomeadamente o controlo dos pontos criticos do processo de fabrico, os processos e
frequéncias de amostragem, os métodos de andlise e respectiva frequéncia, o respeito pelas especifica-
¢bdes — e a evolugdo nesse sentido em caso de nao conformidade com as especificagdes — em relagio
aos suportes, aditivos e pré-misturas («produtos»).

Devem ser colhidas amostras de cada lote de pré-mistura colocado em circulagio, em quantidade
suficiente e segundo um protocolo pré-estabelecido pelo fabricante, e conservadas a fim de garantir a
sua posterior identificagdo. Estas amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem facilmente
identificadas; serdo conservadas em condigdes de armazenagem que impecam qualquer modificagdo da
sua composi¢do ou alteragdo anormais. Devem ser mantidas a disposig¢do das autoridades competentes
pelo menos durante o prazo de garantia da pré-mistura.

S.  Armazenagem

Os «produtos» — conformes e nio conformes com as especificagdes — devem ser armazenados em
recipientes adequados ou em locais concebidos, adaptados e mantidos com vista a assegurar boas
condigbes de armazenagem e a que apenas possam ter acesso pessoas autorizadas pelo fabricante.

Devem ser tomadas medidas preventivas a fim de evitar, tanto quanto possivel, a presenca de
organismos nocivos, instaurando, se necessario, um plano de luta.

Os «produtos» devem ser conservados de modo a poderem ser facilmente identificados e a evitar
qualquer confusdo ou contaminagio cruzada entre os diferentes produtos, bem como com substincias
medicamentosas. As pré-misturas devem ser acondicionadas e rotuladas em conformidade com as
disposi¢oes previstas na Directiva 70/524/CEE.

6.  Documentacdo

6.1. Documentos relativos ao processo de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de documentagio destinado: a definir e a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir e aplicar um plano de controlo da qualidade,
devendo nomeadamente conservar os resultados dos controlos. Este conjunto de documentos deve ser
conservado por forma a permitir reconstituir o historial de cada lote de pré-mistura colocado em
circulagdo e a apurar responsabilidades em caso de reclamagio.
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6.2. Ficheiro das pré-misturas

O fabricante deve consignar as seguintes informagles, para permitir a posterior identificagio dos
produtos: nome e enderego dos fabricantes de aditivos ou dos intermedidrios, natureza e quantidade
dos aditivos utilizados, e, eventualmente, nimero do lote ou da fracgdo definida da produgio em caso
de fabrico continuo, data de fabrico da pré-mistura, niimero de lote, se for caso disso, nome e
endereco dos intermedidrios ou dos fabricantes de alimentos compostos a quem a pré-mistura foi
fornecida, data da entrega e ainda natureza e quantidade da pré-mistura fornecida e, se for caso disso,
namero de lote.

Intermedidrios referidos no n® 1 do artigo 3°

Quando o fabricante fornecer pré-misturas a uma pessoa que nao seja fabricante de alimentos
compostos, tanto essa pessoa como qualquer intermedidrio seguinte que acondicione, embale,
armazene ou coloque em circulagdo estardo igualmente vinculados, segundo os casos, as obrigagoes
esstabelecidas nos pontos 4, 5, 6.2 e 8 ¢, em caso de acondicionamento, as estabelecidas no ponto
3.

Reclamacoes e retirada de produtos da circulagio

O fabricante ou qualquer intermedidrio que coloque em circulagio um produto sob o seu préprio
nome deve instituir um sistema de registo e de andlise das reclamagdes. Além disso, deve poder
aplicar, caso seja necessirio, um sistema para retirar rapidamente de circulagio os produtos ja
colocados na rede de distribuigdo. O fabricante deve definir, mediante protocolo escrito, o destino dos
produtos retirados; antes de uma eventual reintrodugio na. circula¢do, esses produtos devem voltar a
ser analisados pelo controlo de qualidade.

CAPITULO 1. 3. a)

Aditivos referidos no n? 2, alineas c) e e), do artigo 29

— Antibiéticos: todos os aditivos do grupo
— Coccidiostaticos e outras substincias medi-

camentosas: todos os aditivos do grupo
— Factores de crescimento: todos os aditivos do grupo

CAPITULO 1. 3. b)

Condigdes minimas a preencher pelos estabelecimentos referidos no n? 2, alineas c) e e), do artigo 2°
(alimentos compostos contendo pré-misturas de aditivos referidos no capitulo L. 3 a)

Instalacbes e equipamento

As instalagdes e o equipamento técnico devem estar situados e ser concebidos, construidos e mantidos
em moldes adequados as operagdes de fabrico de alimentos compostos que contenham pré-misturas.
A disposigdo, a concepgdo e a utilizagio das instalagdes e do equipamento devem ser de molde a
minimizar o risco de erro e a permitir uma limpeza e manutengdo eficazes, a fim de evitar tanto
quanto possivel contamina¢des, nomeadamente contaminag¢des cruzadas, e, em geral, quaisquer efeitos
adversos para a qualidade dos produtos.

As instalagdes e o equipamento destinados a operagdes cruciais para a qualidade dos produtos devem
ser sujeitos a uma verificacio adequada e regular, em conformidade com os protocolos escritos
pré-estabelecidos pelo fabricante, ou eventualmente, nos casos em que o fabrico se destine exclusiva-
mente a satisfazer as necessidades do fabricante, pré-estabelecidos por uma pessoa exterior qualifi-
cada, agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante. Devem ser tomadas medidas preventivas
para evitar, tanto quanto possivel, a presenga de organismos nocivos, instaurando, se necessario, um
plano de luta.

Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero suficiente € que possua a competéncia e qualificagdes
requeridas para o fabrico de alimentos compostos que contenham pré-misturas. Deve ser elaborado
um organigrama — que serd posto a disposi¢io das autoridades competentes encarregadas do
controlo — que especifique as qualificagbes (diplomas, experiéncia profissional) e as responsabilidades
do pessoal de enquadramento — se adequado, no caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as
necessidades do fabricante. Todo o pessoal deve ser informado claramente por escrito das suas tarefas,
responsabilidades ¢ fungdes, nomeadamente sempre que houver alteragdes, por forma a obter a
qualidade desejada dos alimentos compostos que contenham pré-misturas.
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3. Produgdo

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pela producio, pessoa que, em caso de
fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, poderd eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as vérias fases da producgdo sido executadas de acordo com os
protocolos e instrugoes escritas pré-estabelecidas, a fim de definir, validar e assegurar o dominio dos
pontos criticos do processo de fabrico, tais como, por exemplo, a incorporagao da pré-mistura no
alimento, a ordem cronolégica da produgio, os equipamentos de medicdo e pesagem, o misturador e
os refluxos, por forma a obter a qualidade desejada dos alimentos compostos em conformidade com
as disposicoes da Directiva 79/373/CEE.

Devem ser tomadas medidas de cardcter técnico ou organizacional para evitar o mais possivel
contaminagdes cruzadas e erros.

4.  Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pelo controlo da qualidade, pessoa que, em
caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, poderd eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante,

O fabricante deve ter 4 sua disposi¢gdo um laboratério de controlo apetrechado com o pessoal e o
equipamento necessarios para garantir e verificar que os alimentos compostos contendo pré-misturas
estio conformes com as especificagdes definidas pelo fabricante e destinado a garantir e verificar,
nomeadamente, a natureza, teor e homogeneidade dos aditivos em questio no alimento composto, e
um nivel de contaminagdo cruzada tio baixo quanto possivel, bem como, nos casos em que os
alimentos se destinem a ser postos em circulagio, os teores dos componentes analiticos (Directiva
79/373/CEE). E autorizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser claborado por escrito e posto em pratica um plano de controlo da qualidade que
compreenda nomeadamente o controlo dos pontos criticos do processo de fabrico, os processos e
frequéncias de amostragem, os métodos de andlise e respectiva frequéncia, o respeito pelas especifica-
¢des — e a evolugdo nesse sentido em caso de nao conformidade com as especificagdes — e a
evolu¢io nesse sentido em caso de ndo conformidade com as especificagoes — em relagio as
matérias-primas, pré-misturas e alimentos compostos («produtos»).

Devem ser colhidas amostras, em quantidade suficiente ¢ segundo um protocolo pré-estabelecido pelo
fabricante, a partir de cada lote de alimento composto ou de cada frac¢io definida da produgdo, em
caso de fabrico continuo e conservadas a fim de garantir a sua posterior localizagdo se forem
colocadas em circulagao, ou de modo regular em caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as
necessidades do fabricante. Estas amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem facilmente
identificadas; serdo conservadas em condigdes de armazenagem que impegam qualquer modificagdo da
sua composi¢io ou alteragdo anormais. Devem ser mantidas 4 disposi¢do das autoridades competentes
durante um periodo adequado.

5. Armazenagem

Os «produtos» — conformes e ndo conformes com as especificagdes — devem ser armazenados em
recipientes adequados ou em locais concebidos, adaptados e mantidos com vista a assegurar boas
condigées de armazenagem e a que apenas possam ter acesso pessoas autorizadas pelo fabricante.

Devem ser tomadas medidas preventivas a fim de evitar, tanto quanto possivel, a presenca de
organismos nocivos, instaurando, se necessario, um plano de luta.

Os «produtos» devem ser conservados de modo a poderem ser facilmente identificados e a evitar
qualquer confusdo ou contaminagdo cruzada entre os diferentes produtos bem como com substincias
medicamentosas ou alimentos medicamentosos, com matérias-primas que contenham teores elevados
de substincias e produtos indesejaveis ou com aditivos. Os alimentos compostos destinados a serem
colocados em circulagdo devem obedecer ao disposto na Directiva 79/373/CEE.

6.  Documentacio

6.1. Documentos relativos ao processo de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de documentagdo destinado a definir ¢ a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir e aplicar um plano de controlo da qualidade,
devendo nomeadamente conservar os resultados dos controlos. Este conjunto de documentos deve ser
conservado por forma a permitir reconstituir o historial de cada lote fabricado e, caso sejam postos
em circulagio, a apurar responsabilidades em caso de reclamagio.
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6.2. Ficheiro de alimentos compostos

O fabricante deve registar as seguintes informagdes para permitir a posterior identificacio dos
produtos:

— nome e enderego dos fabricantes de pré-misturas ou dos intermediarios, com o nimero do lote se
for caso disso, natureza e quantidade da pré-mistura utilizada, e

— natureza e quantidade dos alimentos fabricados, com a data de fabrico.

7. - Reclamacies e retivada de produtos da circulacio
O fabricante deve instituir um sistema de registo e de analise das reclamagdes.

Além disso, deve poder aplicar, caso seja necessdrio, um sistema para retirar rapidamente da
circulagdo os produtos ja colocados na rede de distribuigio. O fabricante deve definir, mediante
protocolo escrito, o destino dos produtos retirados; antes de uma eventual reintrodugio na circulagio,
esses produtos devem voltar a ser analisados pelo controlo da qualidade.

CAPITULO L 4.

Condi¢bes minimas a preencher pelos estabelecimentos referidos no n® 2, alineas d) e e), do artigo 29
falimentos compostos a partir de matérias-primas com teores elevados de substancias e produtos indeseja-
veis («matérias-primas em questio»)].

1. Instalagées e equipamento

As instalagdes e o equipamento técnico devem estar situados e ser concebidos, construidos e mantidos
em moldes adequados as operagdes de fabrico de alimentos compostos a partir das «matérias-primas
em questdo». A disposi¢do, a concepgio e a utilizagdo das instalagdes e do equipamento devem ser de
molde a minimizar o risco de erro e a permitir uma limpeza e manutengio eficazes, a fim de evitar
tanto quanto possivel contaminag¢des, nomeadamente contaminagdes cruzadas, e, em geral, quaisquer
efeitos adversos para a qualidade dos produtos. As instalagdes e o equipamento destinados a
operagdes cruciais para a qualidade dos produtos devem ser sujeitos a uma verificagio adequada e
regular, em conformidade com os protocolos escritos pré-estabelecidos pelo fabricante, ou eventual-
mente, nos casos em que o fabrico se destine exclusivamente a satisfazer as necessidades do fabricante,
pré-estabelecidos por uma pessoa exterior qualificada, agindo a pedido e sob a responsabilidade do
fabricante.

Devem ser tomadas medidas preventivas para evitar, tanto quanto possivel, a presen¢a de organismos
nocivos, instaurando se necessario um plano de luta.

2. Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero suficiente e que possua a competéncia € qualificagoes
requeridas para o fabrico de alimentos compostos a partir das «matérias-primas em questiao». Deve
ser elaborado se necessirio um organigrama — que serd posto a disposicio das autoridades
competentes encarregadas do controlo — que especifique as qualificagdes (diplomas, experiéncia
profissional} e as responsabilidades do pessoal de enquadramento — se adequado, no caso de fabrico
para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante. Todo o pessoal deve ser informado
claramente por escrito das suas tarefas, responsabilidades e fun¢des, nomeadamente sempre que
houver alteragoes, por forma a obter a qualidade desejada dos alimentos compostos a partir das
«matérias-primas em questao».

3. Produgdo

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsivel pela producio, pessoa que, em caso de
fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, poderd eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases da producdo sdo executadas de acordo com os
protocolos e instrucdes escritas pré-estabelecidas, a fim de definir, validar e assegurar o dominio dos
pontos criticos do processo de fabrico, tais como, por exemplo, a incorporagio no alimento da
«matéria-prima em questdo», a ordem cronoldgica da produgio, os equipamentos de medigio e
pesagem, o misturador e os refluxos, por forma a obter a qualidade desejada dos alimentos compostos
em conformidade com as disposi¢des da Directiva 79/373/CEE.
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Devem ser tomadas medidas de cardcter técnico ou organizacional para evitar o mais possivel
contaminagdes cruzadas e erros.

4. Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pelo controlo da qualidade, pessoa que, em
caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, podera eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve ter 4 sua disposigdo um laboratério de controlo apetrechado com o pessoal e o
equipamento necessirios para garantir e verificar que os alimentos compostos em questio estio
conformes com as especificagdes definidas pelo fabricante, e destinado a garantir e verificar a
natureza, teor e homogeneidade das substdncias e produtos indesejaveis em questio no alimento
composto e um nivel de contaminagio cruzada tdo baixo quanto possivel, bem como o respeito pelos
teores maximos de substincias e produtos indesejaveis fixados na Directiva 74/63/CEE e no caso de
alimentos que se destinam a ser postos em circulagio, os teores de componentes analiticos (Directiva
79/373/CEE). E autorizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pritica um plano de controlo da qualidade que
compreenda nomeadamente o controlo dos pontos criticos do processo de fabrico, os processos e
frequéncias de amostragem, os métodos de analise e respectiva frequéncia, o respeito pelas especifica-
¢Oes — e a evolugdo nesse sentido em caso de ndo conformidade com as especificagbes — em relagio
as matérias-primas, nomeadamente as que contenham teores elevados de substincias e produtos
indesejveis.

Devem ser colhidas amostras, em quantidade suficiente e segundo um protocolo pré-estabelecido pelo
fabricante a partir de cada lote de alimento composto ou de cada frac¢io definida da producdo em
caso de fabrico continuo e conservadas a fim de garantir a sua posterior identificagdo se forem
colocadas em circulagio, ou de modo regular em caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as
necessidades do fabricante. Estas amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem facilmente
identificadas; serdo conservadas em condigdes de armazenagem que impegam qualquer modificagao da
sua composi¢io ou alteragio anormal. Devem ser mantidas a disposi¢io das autoridades competentes
durante um periodo adequado, em fun¢ao da utilizagao dos alimentos.

5. Armazenagem

As matérias-primas, nomeadamente as que contém teores elevados de produtos e substincias
indesejaveis, e os alimentos compostos — conformes e nao conformes com as especificagdes — devem
ser armazenados em recipientes adequados ou em locais concebidos, adaptados e mantidos com vista
a assegurar boas condigdes de armazenagem.

Devem ser tomadas medidas preventivas a fim de evitar, tanto quanto possivel, a presenca de
organismos nocivos, instaurando, se necessario, um plano de luta.

Os produtos devem ser conservados de modo a poderem ser facilmente identificados e a evitar
qualquer confusio ou contaminagio cruzada entre os diferentes produtos, bem como com substincias
medicamentosas ou alimentos medicamentosos, ou com aditivos ou pré-misturas de aditivos. Os
alimentos compostos destinados a serem colocados em circulagdo devem ser acondicionados e
rotulados em conformidade com as disposi¢des previstas na Directiva 79/373/CEE.

6.  Documentacdo

6.1. Documentos relativos ao processo de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de documentagio destinado a definir e a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir e aplicar um plano de controlo da qualidade,
devendo nomeadamente conservar os resultados dos controlos. Este conjunto de documentos deve ser
conservado por forma a permitir reconstituir o historial de cada lote fabricado e, caso sejam postos
em circulagio, a apurar responsabilidades em caso de reclamacao.

6.2. Ficheiro dos alimentos compostos

O fabricante deve registar as seguintes informagdes para permitir a posterior identificagio dos
produtos:

— nome e enderego dos fornecedores de matérias-primas com teores elevados de substincias e
produtos indesejiveis, com a natureza e o teor de substdncias e produtos indesejiveis, data da
entrega, e

— natureza e quantidade dos alimentos fabricados, com a data de fabrico.
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7. Reclamacées e retirada de produtos da circulagio
O fabricante deve instituir um sistema de registo e de andlise das reclamagdes.
Além disso, deve poder aplicar, caso seja necessirio, um sistema para retirar rapidamente da
circulagdo os produtos ja colocados na rede de distribuicio. O fabricante deve definir, mediante

protocolo escrito, o destino dos produtos retirados; antes de uma eventual reintrodugio na circulagio,
esses produtos devem voltar a ser analisados pelo controlo de qualidade..

CAPITULO 1I

Condi¢oes minimas a preencher pelos estabelecimentos e intermediarios referidos nos artigos 72 ¢ 8?
(sujeitos a registo)

CAPITULO II. a)
Aditivos referidos no n® 2, alineas b), c¢) ¢ d), do artigo 72 e no n® 1 do artigo 82

— Vitaminas, pré-vitaminas e substincias de
efeito andlogo quimicamente bem defini-

das: todos os aditivos do grupo com excepgdo das vitaminas
AeD
— Oligo-elementos: todos os aditivos do grupo com excepgao de Cu e Se
— Carotendides e xantofilas: todos os aditivos do grupo
— Enzimas: todos os aditivos do grupo
— Microrganismos: todos os aditivos do grupo
— Substancias com efeitos antioxidantes: s6 as que tiverem um teor maximo fixado

CAPITULO 1II. b)
Aditivos referidos no n® 2, alineas c) e d), do artigo 7¢

— Vitaminas, pré-vitaminas e substincias de
efeito andlogo quimicamente bem defini-

das: todos os aditivos do grupo
— Oligo-elementos: todos os aditivos do grupo
— Carotendides e Xantofilas: todos os aditivos do grupo
— Enzimas: todos os aditivos do grupo
— Microrganismos: todos os aditivos do grupo
— Substancias com efeitos antioxidantes: s6 as que tiverem um teor maximo fixado

CAPITULO 1L ¢)

Condices minimas a preencher pelos estabelecimentos e intermedidrios referidos no n? 2, alineas a) e b), do
artigo 72 e no n? 1 do artigo 82 [aditivos que tenham um limite mdximo fixado e que ndo sejam abrangidos
pelo capitulo 1. 1. a), pré-misturas de aditivos referidos no capitulo II. a)], os estabelecimentos referidos no
n® 2, alineas ¢) e d), do artigo 79 [alimentos compostos contendo pré-misturas de aditivos referidos no
capitulo II. b), ou aditivos ou pré-misturas de aditivos referidos no capitulo II. a)].

1. Instalagées e equipamento
As instalagdes e 0 equipamento técnico devem estar situados e ser concebidos, construidos e mantidos

em moldes adequados s operagdes de produgdo de aditivos, pré-misturas de aditivos, alimentos
compostos contendo aditivos ou pré-misturas de aditivos em questdo («produtos em questdo»).
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2. Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero suficiente e que possua a competéncia e as
qualificagbes requeridas para a produgdo de «produtos em questdo».

3. Produgdo

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsivel pela produgdo, pessoa que, em caso de
fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, poderd eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases da producido sdo executadas de forma a obter a
qualidade desejada nos «produtos em questio», em conformidade, segundo os casos, com o disposto
nas Directivas 70/524/CEE ou 79/373/CEE.

4.  Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e responsavel pelo controlo da qualidade, pessoa que, em
caso de fabrico para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabricante, podera eventualmente ser
exterior, mas agindo a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve elaborar e executar um plano de controlo da qualidade para garantir e verificar que
os «produtos em questdo» estao conformes com as especificagdes definidas pelo fabricante e estio
conformes, segundo os casos, com o disposto nas Directivas 70/524/CEE ou 79/373/CEE.

Devem ser colhidas e conservadas amostras a fim de garantir a sua posterior identificagdo, se
adequado a partir de cada lote de produto ou de fracgdo definida de produgdo em caso de fabrico
continuo ou regular. As amostras devern ser mantidas i disposi¢do das autoridades competentes
durante um periodo adequado, em fun¢do da utilizagio dos alimentos.

5. Armazenagem

As matérias-primas, os aditivos, os suportes, as pré-misturas e os alimentos compostos devem ser
armazenados em locais concebidos, adaptados e mantidos com vista a assegurar boas condigdes de
armazenagem.

Os produtos devem ser conservados de modo a poderem ser facilmente identificados e a evitar
qualquer confusio ou contaminagio cruzada entre os diferentes produtos, bem como com substincias
medicamentosas ou alimentos medicamentosos. Os produtos destinados a serem colocados em
circulagdo devem ser acondicionados e rotulados, se adequado, em conformidade com o disposto,
segundo os casos, nas Directivas 70/524/CEE ou 79/373/CEE.

6.  Ficheiro

O fabricante deve registar as seguintes informagdes para permitir a posterior identificagio dos
produtos:

a) No que se refere aos aditivos:

Natureza e quantidade dos aditivos produzidos, respectivas datas de fabrico e, eventualmente,
nimero de lote ou da fraccio definida da produgiao em caso de fabrico continuo, bem como
nomes e enderegos dos intermedidrios ou utilizadores (fabricantes ou criadores) a quem os aditivos
foram fornecidos, com indicagio da natureza e quantidade dos aditivos fornecidos e, se for caso
disso, do nimero do lote ou da fracgio definida da producdo em caso de fabrico continuo;

b) No que se refere a pré-misturas:

Nome e endereco dos fabricantes de aditivos ou dos intermediérios, natureza e quantidade dos
aditivos utilizados e, eventualmente, niimero de lote ou da frac¢do definida da produgdo, em caso
de fabrico continuo, data de fabrico da pré-mistura, nimero de lote se for caso disso, nome e
endereco dos intermedidrios ou fabricantes a quem a pré-mistura foi fornecida, natureza e
quantidade de pré-mistura fornecida, e nimero de lote, se for caso disso;

c) No que se refere aos alimentos compostos que contenham pré-misturas ou aditivos:

3 . . Lo -
Nome e enderego dos fabricantes da pré-mistura ou dos intermedidrios, com o nimero de lote se
for caso disso, natureza e quantidade da pré-mistura utilizada, nome e endereco dos fabricantes do
aditivo ou dos intermedidrios, natureza e quantidade de aditivo utilizado e nimero de lote ou da
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fracgdo definida da produgdo em caso de fabrico continuo, e natureza e quantidade de alimentos
fabricados, com a data de fabrico.

7. Intermedidrios referidos no n° 1 do artigo 8°

Sempre que o fabricante fornecer aditivos a uma pessoa que ndo seja um fabricante nem um criador,
ou pré-misturas a uma pessoa que n3o seja um fabricnate, tanto essa pessoa como qualquer
intermedidrio seguinte que acondicione, embale, armazene ou coloque em circulagdo estardo vincula-
dos, segundo os casos, as obrigagdes estabelecidas nos pontos 4, 5 e 6.2 e, em caso de acondiciona-
mento, as estabelecidas no ponto 3.
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DIRECTIVA 95/70/CE DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1995

que estabelece medidas comunitirias minimas de controlo de certas doencas dos moluscos
bivalves

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o artigo 439,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (2),

Considerando que os moluscos constam da lista do anexo
II do Tratado; que a comercializagio de moluscos consti-
tui uma fonte importante de rendimento para o sector da
aquicultura;

Considerando que as doengas dos moluscos referidas na
lista II do anexo A da Directiva 91/67/CEE do Conselho,
de 28 de Janeiro de 1991, relativa as condigoes de policia
sanitdria que regem a introduc¢io no mercado de animais
e produtos da aquicultura (3), tém efeitos bastante graves
para a conquicultura; que ocorrem em paises terceiros
outras doencas com consequéncias semelhantes e que é
conveniente elaborar uma lista e dar 3 Comissio a
possibilidade de adaptar a referida lista em fungio da
evolugdo da situagdo zoossanitdria;

Considerando que as referidas doencas podem atingir
rapidamente proporg¢des epizodticas, provocando mortali-
dade e perturbagoes susceptiveis de reduzir drasticamente
a rentabilidade da conquicultura;

Considerando que é necessirio, por conseguinte, fixar ao
nivel da Comunidade as medidas a tomar em caso de
eclosdo de doengas, por forma a garantir um desenvolvi-
mento racional do sector da conquicultura e a contribuir
para a defesa da satide animal na Comunidade;

Considerando que os Estados-membros devem comunicar
a Comissio e aos demais Estados-membros todos os
casos de mortalidade anormal observados nos moluscos
bivalves;

Considerando que, em tais casos, devem ser tomadas
medidas destinadas a evitar a propagac¢io da doenga,
nomeadamente no que se refere a retirada de moluscos
bivalves vivos das exploragdes ou zonas em questio;

(1) JO n® C 285 de 13. 10. 1994, p. 9.

(2) JO n? C 109 de 1. 5. 1995, p. 2.

() JO n? L 46 de 19. 2. 1991, p. 1. Directiva com a ultima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 95/22/CE (JO n® L
243 de 11. 10. 1995, p. 1).

Considerando que é indispensavel realizar um inquérito
epidemiolégico aprofundado para detectar a origem da
doenga e evitar a sua propagagio;

Considerando que, para garantir um sistema de luta
eficaz, o diagndstico dessas doengas deve ser harmoni-
zado e efectuado sob o controlo de laboratérios compe-
tentes, cuja coordenacdo pode ficar a cargo de um
laboratoério de referéncia designado pela Comunidade;

Considerando que, para garantir uma aplica¢io uniforme
da presente directiva, deve ser instituido um processo de
inspec¢do comunitario;

Considerando que medidas comuns de luta contra as
doengas constituem uma base minima para a manutengio
de um nivel homogéneo de saiide animal;

Considerando que deve ser confiada 2 Comissio a adop-
¢do das medidas de execu¢do necessarias,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A presente directiva define as medidas comunitarias mini-
mas de luta contra as doengas dos moluscos bivalves
referidas na presente directiva.

Artigo 2°

1. Para efeitos da presente directiva, sio apliciveis na
medida do necessirio as definicées do artigo 2¢ da
Directiva 91/67/CEE e do artigo 22 da Directiva
91/492/CEE (%).

[

2. Além disso, entende-se por «mortalidade anormal
observada», uma mortalidade sibita que afecte aproxi-
madamente 15 % das unidades populacionais e que
ocorra durante um curto periodo entre dois controlos
(confirmada num prazo de quinze dias). Numa materni-
dade, considera-se que a mortalidade é anormal sempre
que o ostreicultor ndo consiga obter larvas durante um
periodo em que se verifiquem virias desovas de reprodu-

(*) Directiva 91/492/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991,
que estabelece as normas sanitarias que regem a produgdo e
a colocagdo no mercado de moluscos bivalves vivos (JO n? L
268 de 24. 9. 1991, p. 1). Directiva com a redac¢ao que lhe
foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.
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tores diferentes. Num infantario, considera-se que a mor-
talidade é anormal sempre que se registe inopinadamente
uma mortalidade sabita relativamente importante em
varias provetas.

Artigo 3°

Os Estados-membros zelardio por que todas as explora-
¢oes que cultivem moluscos bivalves:

1. Sejam registadas pelos servigos oficiais, devendo o
registo ser permanentemente actualizado;

2. Procedam ao registo:

a) Dos moluscos vivos introduzidos na exploragio,
incluindo todas as informacdes relacionadas com
o seu fornecimento, niimero ou peso, tamanho e
origem; )

b) Dos moluscos bivalves que saiam da exploragio
para reimersdo, incluindo todas as informagdes
relacionadas com a sua expedi¢do, nimero ou
peso, tamanho e destino;

c) Dos casos de mortalidade anormal observados.

O registo, que pode ser inspeccionado em qualquer
altura pelos servicos oficiais a pedido destes, devera
ser actualizado regularmente e conservado durante
quatro anos.

Artigo 49

1. Os Estados-membros zelardo pela execucio de um
programa permanente de vigilincia e de colbeita de
amostras nas exploragdes, zonas de exploracdo e viveiros
naturais explorados de moluscos bivalves com vista a
efectuar a observagio de uma mortalidade anormal, de
modo a assegurar o acompanhamento da situagio sanita-
ria das populacdes.

Além disso, os servigos oficiais poderdo aplicar o referido

programa aos centros de depuracdo e tanques de armaze-
nagem que despejam as suas dguas no mar.

Se, no decurso da aplicacio do referido programa, se
observar uma mortalidade anormal ou se os servigos
oficiais dispuserem de informacGes que os levem a suspei-
tar da existéncia de doengas, haverd que:

— elaborar uma lista dos locais em que ocorrem as
doengas referidas na lista Il do anexo A da Directiva
91/67/CEE, desde que essas doengas ndo sejam
objecto de um programa aprovado ao abrigo da
referida directiva,

— elaborar a lista dos locais nos quais se observa uma
mortalidade anormal ligada a existéncia das doengas
referidas no anexo D ou em relagio aos quais os
servicos oficiais disponham de informagdes que os
levem a suspeitar da existéncia de doengas,

— controlar a evolugdo e a reparticdo geogréfica das
doengas referidas nos primeiro e segundo travessdes.

2. As regras de execugdo do presente artigo, nomeada-
mente as referentes a elabora¢io do programa mencio-
nado no n® 1, em especial no que respeita as frequéncias
e ao calendéirio dos controlos, as regras de amostragem
(volume estatisticamente representativo) e aos métodos de
diagnéstico, serdo adoptadas nos termos do procedi-
mento previsto no artigo 10°

Artigo §¢

1. Os Estados-membros zelardo por que os conquiculto-
res ou quaisquer outras pessoas que tenham procedido a
essa observagdo notifiquem o mais rapidamente possivel
os servigos oficiais da suspeita da existéncia das doencas
referidas no artigo 49, assim como de uma eventual taxa
de mortalidade anormal observada em moluscos bivalves
nas exploragdes, zonas de exploragdo ou viveiros naturais
explorados, ou nos centros de depuragido ou tanques de
armazenagem que despejam as dguas no mar.

2. Nos casos referidos no n? 1, os servigos oficiais
assegurar-se-do de que:

a) Sejam colhidas amostras para exame num laboratério
aprovado;

b} Enquanto se aguarda o resultado do exame referido
na alinea a), seja proibida a saida de moluscos
bivalves da exploragio, zona de exploragio ou vivei-
ros naturais explorados, ou dos centros de depuracao
ou dos tanques de armazenagem atingidos que despe-
jam as aguas no mar, destinados a reparcagem ou
reimersdo noutra exploracio ou no meio aquatico,
salvo autoriza¢do dos servi¢os oficiais.

3. Caso o exame referido na alinea a) do n? 2 nio revele
a presenca de um agente patogénico, as restricdes refen-
das na alinea b) do n? 2 sjo levantadas.

4. Caso o exame referido no n? 2 revele a presenga de
um agente patogénico na origem da mortalidade anormal
observada, ou susceptivel de estar na sua origem, ou de
um agente patogénico de uma das doengas referidas no
artigo 4°, os servi¢os oficiais devem efectuar um inquérito
epizodtico a fim de determinar os modos de contamina-
¢do possivels e de averiguar se sairam moluscos da
exploragio, zona de exploracio ou viveiros naturais
explorados, para reparcagem ou reimersido noutro local,
durante o periodo que antecedeu a observa¢ao da morta-
lidade anormal.

Se 0 inquérito epizodtico revelar que a doenga foi intro-
duzida numa ou mais exploragdes, zonas de exploracio
ou viveiros naturais explorados, na sequéncia designada-
mente de um movimento de moluscos, as disposi¢bes
previstas no n? 2 sio aplicéveis.

Contudo, em derroga¢io do disposto no n? 1, alinea c),
do artigo 3¢ da Directiva 91/67/CEE, os servigos oficiais
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poderio autorizar no seu territério o movimento de
moluscos bivalves vivos destinados a outras exploragdes,
zonas de exploragio ou viveiros naturais explorados
infectados pela mesma doenga.

Se necessdrio, poderdo ser adoptadas medidas comple-
mentares nos termos do procedimento previsto no artigo
10°

5. Os servicos oficiais zelardo por que a Comissio e os
outros Estados-membros sejam imediatamente informa-
dos, segundo os processos comunitirios em vigor, dos
casos de taxa de mortalidade anormal observada ligados
a um agente patogénico, das medidas tomadas para
analisar a situagdo e a controlar, bem como da causa da
mortalidade.

Artigo 6°

1. As colheitas de amostras e as analises laboratoriais
para determinagdo da causa da mortalidade anormal de
moluscos ‘bivalves sario efectuadas de acordo com os
métodos estabelecidos nos termos do procedimento pre-
visto no artigo 10°

2. Os Estados-membros zelario por que em cada um
deles seja designado um laboratério nacional de referén-
cia que disponha de instalagdes e de pessoal especializado
que lhes permita efectuar as andlises referidas
no n® 1.

3. Em derrogagio do n® 2, os Estados-membros que nio
dispuserem de um laboratério nacional competente na
matéria poderdo recorrer aos servicos do laboratério
nacional competente na matéria de outro Estado-mem-
bro.

4. A lista dos laboratérios nacionais de referéncia para
as doengas dos moluscos bivalves figura no anexo C.

5. Os laboratérios nacionais de referéncia cooperardo
com o laboratério comunitirio de referéncia mencionado
no artigo 7°

Artigo 7°

1. O laboratério comunitirio de referéncia para as do-
engas dos muluscos bivalves é o indicado no anexo A.

2. Sem prejuizo do disposto na Decisdo 90/424/CEE do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, relativa a determina-
das despesas no dominio veterinario (1), nomeadamente

no seu artigo 282, as fungdes e obrigagbes do laboratério

referido no n® 1 sio as indicadas no anexo B.

(1)"JO n¢ L 224 de 18. 8. 1990, p. 19. Decisdo com a ultima
redacgio que lhe foi dada pela Decisio 94/370/CE (JO n? L
168 de 2. 7. 1994, p. 31).

Artigo §°

1. Na medida em que tal seja necessirio para assegurar
a aplicagdo uniforme da presente directiva, poderdo ser
efectuados controlos no local por peritos da Comissio.
Para o efeito, esses peritos poderdo verificar, de forma
aleatéria e ndo discriminatoria, se a autoridade compe-
tente controla a aplicagio dos requisitos da presente
directiva.

A Comissio informara os Estados-membros do resultado
dos controlos efectuados.

2. Os controlos referidos no n? 1 serdo efectuados em
colaboragio com a autoridade competente.

3. O Estado-membro em cujo territério seja efectuado
um controlo prestard aos peritos toda a assisténcia ao
cumprimento da sua missao.

4. As regras de execucio do presente artigo serdo adop-
tadas nos termos do procedimento previsto no artigo
10¢

Artigo 9°

O anexo A serd alterado, sempre que necessario, pelo
Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob pro-
posta da Comiss3o.

Os anexos B, C e D poderdo ser alterados, sempre que
necessdrio, nos termos do procedimento previsto no
artigo 10°

Artigo 10°

1. Nos casos em que se faz referéncia ao processo
definido no presente artigo, o Comité veterinario perma-
nente, criado pela Decisio 68/361/CEE (?), a seguir desig-
nado «comité», serd imediatamente chamado a pronun-
ciar-se pelo seu presidente, quer por iniciativa deste, quer
a pedido de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo submeterd a apreciagdo
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emitird o seu parecer sobre esse projecto num prazo que
o presidente pode fixar em fun¢do da urgéncia da ques-
tdo em causa. O parecer serd emitido por maioria, nos
termos previstos no n? 2 do artigo 1482 do Tratado para
a adopcio das decisdes que o Conselho é chamado a
tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagdes no
comité, os votos dos representantes dos Estados-membros
estio sujeitos a ponderagio definida no artigo atrés
referido. O presidente nio participa na votagao.

3. a) A Comissio adoptara as medidas projectadas
desde que sejam conformes com o parecer do
comité.

(3) JO n? L 255 de 18. 10. 1968, p. 23.
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b) Se as medidas projectadas nio forem conformes
com o parecer do comité, ou na auséncia de
parecer, a Comissio submeterd sem demora ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a
tomar. O Conselho deliberard por maioria qualifi-
cada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto foi submetido a aprecia¢dio do Conse-
lho, este dltimo ainda nio tiver deliberado, a Comissdo
adoptard as medidas propostas, excepto no caso de o
Conselho se ter pronunciado por maioria simples contra
as referidas medidas.

Artigo 11°

Até 31 de Dezembro de 1999, a Comissio apresentara ao
Conselho um relatério elaborado, se necessirio apos
parecer do Comité cientifico veterinirio, em fun¢do da
experiéncia adquirida na aplica¢do da presente directiva e
da evolugdo técnica e cientifica, eventualmente acompa-
nhado de propostas de revisio.

O Conselho pronunciar-se-d4 por maioria qualificada
sobre as eventuais propostas.

Artigo 12¢

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento 3 presente directiva antes de 1 de
Junho de 1997. Do facto informardo imediatamente a
Comissdo.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Contudo, a contar da data fixada no n?® 1, os
Estados-membros podem, no respeito das regras gerais do
Tratado, manter ou aplicar em relagio a sua producio
disposi¢des mals rigorosas que as previstas na presente
directiva. A Comisséo sera por eles informada de todas as
medidas tomadas nesse sentido.

3. Os Estados-membros comunicario a Comissio o
texto das principais disposicdes de direito interno que
adoptem no dominio regido pela presente directiva.

Artigo 13¢

" A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia

seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Artigo 14°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1995.

Pelo Conselbo
O Presidente
L. ATIENZA SERNA
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ANEXO A

LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA PARA AS DOENCAS DOS MOLUSCOS

BIVALVES
IFREMER
Boite postale 133
17390 La Tremblade
Franca
ANEXO B

FUNCOES E ATRIBUICOES DO LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA PARA AS
DOENCAS DOS MOLUSCOS

O laboratério comunitério de referéncia tem as seguintes fungdes e obrigagdes:

1. Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos Estados-membros, de diagnéstico
das doengas dos moluscos, mais precisamente:

a) A constitui¢io e conservagio de uma colec¢do de laminas histologicas, de estirpes ou de culturas dos
agentes patogénicos em questdo, e colocagdo destas a disposi¢do dos laboratorios aprovados dos
Estados-membros;

b) A organizagio periddica de ensaios comparativos entre os processos de diagnéstico utilizados na
Comunidade;

c) A recolha e confronto de dados e informagdes sobre os métodos de diagnéstico utilizados e os
resultados dos ensaios efectuados na Comunidade;

d) A caracterizagio dos «isolatos» dos agentes patogénicos através dos métodos mais modernos e
adequados, a fim de permitir uma melhor compreensido da epizootologia da doenga;

e) O acompanhamento da evolugio da situagdo, em todo o mundo, em matéria de vigilincia,
epizootologia e prevengio das doengas em questio;

f) A actualizagdo permanente dos conhecimentds sobre os agentes patogénicos das doengas em causa,
para permitir um diagnéstico diferencial rapido;

2. Participar activamente no diagnéstico das doengas que se declarem nos Estados-membros, através de
estudos dos agentes patogénicos isolados que lhe forem enviados para confirmagio do diagnéstico,
caracterizagio e estudos epizodticos;

3. Facilitar a formagio ou reciclagem de especialistas em diagnéstico, a fim de harmonizar as técnicas de
diagnéstico em toda a Comunidade;

4. Colaborar, no dominio dos métodos de diagnostico, com laboratorios competentes de paises terceiros
onde essas doengas se encontram propagadas.
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ANEXO C

LABORATORIOS NACIONAIS DE REFERENCIA PARA AS DOENGAS DOS MOLUSCOS BIVALVES

Alemanha:

Espanha:

Franga:

Grécia:

Irlanda:

Italia:

Paises Baixos:

Reino Unido:

Bundesforschungsanstalt fur Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

D-0-2201 Insel Riems

Alemanha

Instituto de investigaciones marinas del C.S.I1.C.
C/Eduardo Cabello, n° 6

36208 Vigo (Pontevedra)

Espanha

IFREMER

Boite postale 133
17390 La Tremblade
Franga

Kévtpo Kimwuatguav [doupdrov Oeooarovinng
Ivotutotto Aowndov zat Magaourdv Noonpatwov
Tufua Mabokoyios YdgoPimv Ogyovioudv

26" Oxtwfoiov 80

54627 Ocooahoviny

Grécia

Fisheries Research Centre
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Irlanda

Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Laboratorio di Ittiopatologia

Via della Roggia, 92

33030 Basaldella di Campoformido (UD)

Itilia

Rijksinstituut voor visserijonderzoek (RIVO-DLO)
Haringkade 1

Postbus 68

1970 AB 1Jmuiden

Paises Baixos

Fish Diseases Laboratory
The Nothe

Weymouth

Dorset DT4 8UB

Reino Unido

The Marine Laboratory
P.O. Box 101
Victoria Road
Aberdeen AB9 8DB
Reino Unido
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Doénqas

Haplosporidiosis

Perkinosis

Mikrokytosis

Iridovirosis

Marteiliosis

ANEXO D

Agentes patogénicos

Haplosporidium nelsoni
Haplosporidium costale

Perkinsus marinus
Perkinsus olseni

Mikrokytos mackini

Mikrokytos roughleyi
Oyster Velor Virus

Marteilia sidneyi

Espécies sensiveis

Crassostrea virginica
Crassostrea virginica

Crassostrea virginica
Haliotis rubra
H. Laevigata

Crassostrea gigas
O. edulis

O. puelchana

O. denselomellosa

Saccostrea commercialis
Crassostrea gigas

Saccostrea



N¢ L 332/40

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

30. 12. 95

DIRECTIVA 95/71/CE DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1995

que altera o anexo da Directiva 91/493/CEE que adopta as normas sanitarias relativas 2
produgdo e a colocagio no mercado dos produtos da pesca

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/493/CEE do Conselho, de
22 de Julho de 1991, que adopta as normas sanitdrias
relativas 3 produgio e i colocagio no mercado dos
produtos da pesca (!), nomeadamente o artigo 139,

» Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando que a Directiva 92/48/CEE do Conselho,
de 16 de Junho de 1992, que fixa as normas minimas de
higiene aplicdveis aos produtos da pesca obtidos a bordo
de determinados navios nos termos do n¢ 1, subalinea 1)
da alinea a), do artigo 3% da Directiva 91/493/CEE (?),
prevé que os navios congeladores sejam inscritos numa
lista actualizada regularmente pela autoridade compe-
tente;

Considerando que os produtos da pesca obtidos a bordo
de navios congeladores que respeitem as normas de
higiene previstas na Directiva 92/48/CEE devem poder ser
colocados no mercado nas mesmas condi¢des de identifi-
cagdo que os produtos da pesca congelados em estabeleci-
mentos em terra; que é, pois, conveniente alterar em
consequéncia o anexo da Directiva 91/493/CEE;

Considerando que os Estados-membros assinalaram -cer-
tas dificuldades de aplicagio que impéem uma especifica-
¢ao de determinados aspectos técnicos da Directiva 91/
493/CEE, a fim de permitir uma aplicagdo uniforme na
Comunidade, nomeadamente no que se refere a identifi-
cagdo dos produtos da pesca colocados no mercado,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

O anexo da Directiva 91/493/CEE ¢ alterado do seguinte
modo:

1. No capitulo I, o ponto IL.5 passa a ter a seguinte
redacgdo:

(") JO n? L 268 de 24. 9. 1991, p. 15. Directiva com a redacgio
que lhe foi dada pelo Acto de Adesio.
(3) JOn?L 187 de 7. 7. 1992, p. 41.

«5. As operagdes de transformagio dos produtos da
pesca a bordo devem ser efectuadas de acordo
com as condigbes de higiene enunciadas no capi-
tulo IV, pontos 1.2, IL.3, IV e V, do presente
anexo.».

. No capitulo IV, ponto 1.3, o segundo periodo passa a

ter a seguinte redacgio:

«Os filetes e postas ndo devem permanecer nas mesas
de trabalho para além do tempo necessario para a sua.
preparagdo e devem ser protegidos das contaminagdes
através de uma embalagem adequada.».

No capitulo IV, o ponto IV.1 passa a ter a seguinte
redacgio:

«Os produtos frescos, congelados ou descongelados
utilizados para a transformagiao devem satisfazer os
requisitos enunciados nos pontos I, II ou III do
presente capitulo».

. No capitulo IV, ponto IV.4, o primeiro periodo da

alinea d) passa a ter a seguinte redacgio:

«d) Sejam colhidas amostras da produgdo didria, a
intervalos previamente determinados, para garan-
tir a eficicia da selagem ou de qualquer outro
meio de fecho hermético.».

. No ponto V.3, alinea ¢), do capitulo IV, o verbo

«destruir» € substituido por «matar».

. No capitulo V, ponto 11.3.b), o primeiro periodo do

segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢io:

«Estes limites aplicam-se apenas aos peixes  das
seguintes familias: Scombridae, Clupeidae e Engranli-
dae e Coryphaemidae.».

O capitulo VII passa a ter a seguinte redac¢io:

«CAPITULO VII

IDENTIFICACAO

Sem prejuizo do disposto na Directiva 79/112/CEE,
deve ser possivel identificar, para efeitos de inspecgio,
a origem dos produtos da pesca colocados no mer-
cado, através da marcagio ou dos documentos de
acompanhamento.
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Para o efeito, devem figurar na embalagem ou, no
caso dos produtos nio embalados, nos documentos
de acompanhamento as seguintes informagdes:

— o pais de expedi¢io que pode ser indicado por
extenso ou pelas iniciais do pais expedidor em
maidsculas, ou seja, para a Comunidade, as letras:
B—DK—D—EL—E—F—IRL—I—L
— NL — AT — P — FI — SE — UK,

— a identificagio do estabelecimento ou do navio-
-fabrica pelo nimero oficial de aprovag¢io ou, no
caso de coloca¢io no mercado a partir de um
navio -congelador abrangido pelo ponto 7 do
anexo II da Directiva 92/48/CEE, através do
nimero de identificagio do navio, ou, no caso de
colocagio no mercado a partir de uma lota ou de
um mercado grossista, pelo nimero de registo
previsto no n? 1, terceiro paragrafo, do artigo 79
da presente directiva,

— uma das siglas seguintes: CE — EC — EG — EK
— EF — EY.

Estas informagdes devem ser perfeitamente legiveis e
estar reunidas na embalagem num espago visivel do
exterior, sem que seja necessirio abrir a referida
embalagem.».

Artigo 2°

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento a presente directiva antes de 1 de
Julho de 1997 e informardo a Comissdo desse facto. No

entanto, os produtos elaborados antes da data de aplica-
¢do ndo sdo abrangidos pelas disposi¢oes previstas no
capitulo VII da Directiva 91/493/CEE, com a redacgio
que lhe foi dada pela presente directiva.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia 3 presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publica¢ao
oficial. As modalidades dessa referéncia serio adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissio o
texto das disposi¢bes essenciais de direito interno que
adoptarem nas matérias reguladas pela presente direc-
tiva.

Artigo 3¢
A presente directiva entra em vigor na data da sua

publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias. '

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1995.

Pelo Conselbo
O Presidente
L. ATIENZA SERNA
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