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(Actos cuja publicagdo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N.° 183/2005 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de Janeiro de 2005

que estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Ap6s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

ey

A produgdo animal ocupa um lugar de destaque no sector
agricola da Comunidade. A obtencio de resultados satisfa-
torios nesta actividade depende, em grande medida, da uti-
lizacdo de alimentos para animais seguros e de boa
qualidade.

A busca de um elevado nivel de proteccio da saiide
humana e animal é um dos objectivos fundamentais da
legislacdo alimentar, definidos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 Janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislado alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimen-
tos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (3).
Este regulamento estabelece também outros principios e
defini¢des comuns da legislacio alimentar nacional e
comunitdria, incluindo o objectivo de se alcangar a livre
circulacdo de alimentos para animais na Comunidade.

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

(?) Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Marco de 2004 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 21 de Dezem-
bro de 2004.

(%) JOL 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento

(CE) n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

6)

A Directiva 95/69/CE do Conselho (*) estabeleceu as con-
digdes e as regras aplicaveis a certas categorias de estabe-
lecimentos e intermedidrios no sector da alimentagdo ani-
mal para poderem exercer as suas actividades. A
experiéncia demonstrou que estas condigdes e regras cons-
tituem uma base sélida para garantir a seguranca dos ali-
mentos para animais. Esta directiva também estabeleceu as
condicdes aplicdveis a aprovagdo de estabelecimentos que
produzem determinadas substancias constantes da
Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho
de 1982, relativa a certos produtos utilizados na alimen-
tacdo dos animais (3).

A Directiva 98/51/CE da Comissdo, de 9 Julho 1998, que
estabelece determinadas normas de execucio da Directiva
95/69|CE do Conselho que estabelece as condigdes e regras
aplicaveis a aprovacdo e ao registo de certos estabelecimen-
tos e intermedidrios no sector da alimentacdo animal (9),
estabeleceu determinadas normas, incluindo regras respei-
tantes a importagdes de paises terceiros.

A experiéncia revelou ainda que importa garantir que todas
as empresas do sector dos alimentos para animais, inclu-
indo a aquicultura, funcionem de acordo com requisitos de
seguranga harmonizados, e que importa também efectuar
uma revisdo geral fim de ter em consideragdo a necessidade
de garantir um nivel mais elevado de protecgio da satde
humana e animal, e do ambiente.

O objectivo principal das novas normas de higiene previs-
tas no presente regulamento ¢é garantir um elevado nivel de
protecgdo do consumidor em matéria de seguranca dos ali-
mentos para animais e para consumo humano, tendo
nomeadamente em conta os seguintes principios:

a) A principal responsabilidade pela seguranga dos ali-
mentos para animais cabe aos operadores das empre-
sas do sector dos alimentos para animais;

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

(°) JOL 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva com a tltima redac¢do que lhe

foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(6) JOL 208 de 24.7.1998, p. 43.
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b) E necessdrio garantir a seguranga dos alimentos para
animais ao longo da cadeia alimentar, desde a sua pro-
ducdo primdria até a alimentacdo de animais produ-
tores de géneros alimenticios;

¢) A aplicagio geral de procedimentos baseados nos
principios do sistema de andlise de perigos e pontos
criticos de controlo (APPCC) que, associada a adopgdo
de boas praticas de higiene, reforgard a responsabili-
dade dos operadores das empresas do sector dos ali-
mentos para animais;

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

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

f) A necessidade de garantir que os alimentos para ani-
mais importados apresentem um padrio pelo menos
equivalente ao dos produzidos na Comunidade.

A fim de assegurar a plena aplicacio do sistema de registo
e aprovacdo a todos os operadores de empresas do sector
dos alimentos para animais, garantindo deste modo a ras-
treabilidade integral, convém assegurar que os referidos
operadores s6 fornegam e utilizem alimentos provenientes
de estabelecimentos registados e/ou aprovados nos termos
do presente regulamento.

E necessiria uma abordagem integrada para garantir a
seguranca dos alimentos para animais desde a sua produ-
¢do primdria até a sua colocagdo no mercado ou a sua
exportacdo. A producdo primdria de alimentos para ani-
mais inclui os produtos que apenas sio submetidos a um
simples tratamento fisico, como a limpeza, a embalagem,
0 armazenamento, a secagem natural ou a ensilagem.

De acordo com os principios da proporcionalidade e da
subsidiariedade, as normas comunitdrias nio devem
aplicar-se a determinados casos de produgdo doméstica
privada de alimentos para animais e de alimentacdo de
determinados animais, nem ao fornecimento directo de
pequenas quantidades de produgdo primdria de alimentos
para animais a nivel local, nem ao comércio a retalho de
alimentos para animais de companhia.

Os perigos dos alimentos para animais existentes ao nivel
da sua producdo primdria devem ser devidamente identifi-
cados e controlados, a fim de garantir o cumprimento dos
objectivos do presente regulamento. Os principios funda-
mentais do presente regulamento deverdo, por isso,
aplicar-se tanto as exploragdes agricolas que produzam ali-
mentos para animais apenas para as suas necessidades de
produgdo, como as exploragdes que coloquem alimentos
para animais no mercado. Deve ter-se em conta

(12)

(13)

(14)

que o risco é menor no caso de os alimentos para animais
serem produzidos e utilizados para animais exclusiva-
mente destinados a consumo doméstico ou para animais
ndo utilizados, de alguma forma, na produgio de géneros
alimenticios. O comércio local de pequenas quantidades de
produtos para alimentagdo animal e a venda a retalho de
alimentos para animais de companhia serdo especifica-
mente tratados no dmbito do presente regulamento.

A aplicagdo dos principios do sistema APPCC a produgio
primdria de alimentos para animais constitui o objectivo a
médio prazo da legislacdo europeia em matéria de higiene.
No entanto, a utilizagdo de requisitos de higiene adequa-
dos deverd ser desde jd incentivada por meio de guias de
boas praticas.

A seguranca dos alimentos para animais depende de um
conjunto de factores. Cabe a legislacdo definir requisitos de
higiene minimos, devendo existir controlos oficiais para
verificar o cumprimento da mesma pelos operadores de
empresas do sector dos alimentos para animais. Além
disso, os referidos operadores deverdo tomar medidas, ou
adoptar procedimentos, para alcancar um elevado nivel de
seguranca dos alimentos para animais.

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

A aplicagdo dos principios do sistema APPCC requer a coo-
peracdo e o empenho totais dos trabalhadores das empre-
sas do sector dos alimentos para animais.

O sistema APPCC na producdo de alimentos para animais
deve ter em considera¢do os principios contidos no Codex
Alimentarius, mas deve permitir uma flexibilidade suficiente
em todas as situacdes. Em algumas empresas do sector dos
alimentos para animais ndo é possivel identificar pontos
criticos de controlo e, em certos casos, as boas praticas
podem substituir a andlise dos pontos criticos de controlo.
De igual modo, o requisito de estabelecer os «imites criti-
cos» previstos no Codex Alimentarius ndo obriga a definicio
de limites numéricos em todos os casos. O requisito de
conservar documentos previsto no mesmo codigo deve ser
flexivel, a fim de evitar sobrecargas indevidas para empre-
sas muito pequenas. Deve-se assegurar que as operagdes
efectuadas por uma empresa do sector dos alimentos para
animais ao nivel da produgdo primdria destes alimentos,
incluindo as operagdes associadas e a mistura dos mesmos
alimentos com alimentos complementares para animais
para a exclusiva satisfagdo das necessidades da sua explo-
racdo, ndo fiquem obrigatoriamente submetidas ao sistema
APPCC.
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(18)

(20)

(21)

E também necessdria uma certa flexibilidade para ter em
conta as necessidades das empresas do sector dos alimen-
tos para animais situadas em regides afectadas por restri-
¢des geograficas especiais, ou relacionadas com requisitos
estruturais. Mas essa flexibilidade ndo deve comprometer
os objectivos de higiene dos alimentos para animais.
Deve-se prever o debate, quando pertinente, no 4mbito do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal.

A aplicagdo de um sistema de registo e aprovacdo de todas
as empresas do sector dos alimentos para animais pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros ¢é suscep-
tivel de assegurar a rastreabilidade, desde o produtor até ao
utilizador final, e de facilitar a realizagdo de controlos ofi-
ciais efectivos. As autoridades competentes dos Estados-
Membros podem utilizar os actuais sistemas de recolha de
dados sobre as empresas do sector dos alimentos para ani-
mais durante as fases de arranque e desenvolvimento do
sistema previsto no presente regulamento.

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

Para serem registadas ou aprovadas, as empresas do sector
dos alimentos para animais devem preencher vérias con-
digdes, relevantes para as suas actividades, a nivel de ins-
talacdes, equipamento, pessoal, producdo, controlo de qua-
lidade, armazenamento e documentacio, a fim de se
garantir a seguranca dos alimentos para animais e a rastre-
abilidade dos produtos. Importa prever que essas condi-
coes sejam diversificadas, para se adequarem aos diferen-
tes tipos de empresas do sector dos alimentos para animais.
Os Estados-Membros devem poder conceder uma aprova-
¢do condicional se a visita ao local revelar que o estabele-
cimento satisfaz todos os requisitos em matéria de infra-
estruturas e equipamento. No entanto, convém igualmente
estabelecer um prazo mdximo para essa aprovagio
condicional.

Devem prever-se disposi¢des respeitantes a suspensio tem-
pordria, alteragdo ou cancelamento do registo ou da apro-
vacdo, quando os estabelecimentos mudem ou cessem as
suas actividades ou deixem de cumprir as condigdes apli-
céveis a sua actividade.

A rastreabilidade dos alimentos para animais e dos seus
ingredientes ao longo da cadeia alimentar animal constitui
um elemento essencial para garantir a seguranca dos refe-
ridos alimentos. O Regulamento (CE) n.° 178/2002 con-
tém normas destinadas a garantir a rastreabilidade dos ali-
mentos para animais e dos seus ingredientes e prevé um
procedimento de adopgdo de normas de execugdo aplicé-
veis a sectores especificos.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

As sucessivas crises ligadas aos alimentos para animais
demonstraram que as falhas em qualquer fase da cadeia
deste sector podem ter consequéncias econémicas impor-
tantes. As caracteristicas da produgdo de alimentos para
animais e a complexidade da cadeia de distribui¢do desses
alimentos nio facilitam a retirada de alimentos para ani-
mais do mercado. Sdo frequentemente os recursos pabli-
cos que tém de suportar os custos da rectificagdo dos pre-
juizos econémicos ao longo das cadeias alimentares
humana e animal. A correc¢do desta consequéncia econd-
mica a baixos custos para a sociedade poderd ser melho-
rada se o operador cuja actividade provoque o prejuizo
econémico no sector dos alimentos para animais for finan-
ceiramente responsabilizado. No entanto, a instauragdo de
um sistema geral vinculativo de responsabilizacio finan-
ceira e garantias financeiras, por exemplo mediante um
seguro, aplicdvel a todos os operadores do sector dos ali-
mentos para animais, pode afigurar-se inexequivel, ou ina-
dequado. Por conseguinte, a Comissio deve estudar esta
questdo de forma mais pormenorizada, tendo em conta as
disposi¢des da legislagdo em vigor no que respeita a res-
ponsabilidade noutros dominios, bem como os sistemas e
as praticas existentes nos diversos Estados-Membros. Neste
sentido, a Comissdo deverd apresentar um relatdrio, even-
tualmente acompanhado de propostas legislativas.

Os alimentos para animais importados para a Comunidade
devem satisfazer os requisitos gerais estabelecidos no Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002 e os requisitos de importagio
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a
verificagdo do cumprimento da legislagdo relativa aos ali-
mentos para animais e aos géneros alimenticios e das nor-
mas relativas a satide e ao bem-estar dos animais (1). A fim
de evitar perturbacdes do comércio, convém que, até serem
estabelecidas medidas de aplicacdo, as importagdes conti-
nuem a ser autorizadas nas condi¢des definidas pela Direc-
tiva 98/51/CE.

Os produtos comunitdrios exportados para paises tercei-
ros devem satisfazer os requisitos gerais do Regulamento
(CE) n.° 178/2002.

Convém alargar o dmbito de aplicacdo do Sistema de
Alerta Rdpido para os Géneros Alimenticios e Alimentos
para Animais, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 178/2002, de modo a nele incluir os riscos para a satide
animal ou para o ambiente provenientes de alimentos para
animais utilizados para animais ndo criados para a produ-
c¢do de géneros alimenticios.

A legislacdo comunitdria sobre a higiene dos alimentos
para animais deve basear-se em pareceres cientificos. Para
o efeito, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Ali-
mentos deve ser consultada sempre que necessario.

A fim de ter em conta o progresso técnico e cientifico, deve
existir uma cooperacdo estreita e eficaz entre a Comissdo e
os Estados-Membros no 4mbito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal.

(") JOL 165 de 30.4.2004, p. 1 (Rectificacdo: JO L 191 de 28.5.2004,

p.- 1).
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(28) O presente regulamento tem em conta as obrigacdes inter-
nacionais estabelecidas pelo Acordo Sanitdrio e Fitossani-
tario da OMC e as normas internacionais de seguranga ali-
mentar contidas no Codex Alimentarius.

(29)  Os Estados-Membros devem fixar normas relativas as san-
¢oes aplicdveis em caso de infracdo ao presente regula-
mento, e assegurar a sua execugio. As san¢des devem ser
eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

(30)  As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo
atribuidas a Comissio (1).

(31)  Convém fixar uma data diferida para a aplicacdo do pre-
sente regulamento, de modo a que as empresas do sector
dos alimentos para animais por ele afectadas disponham
de tempo para se adaptarem.

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

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

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

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

¢) Condigdes e disposi¢des para o registo e a aprovagdo dos
estabelecimentos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicavel:

a) Asactividades dos operadores das empresas do sector dos ali-
mentos para animais, em todas as suas fases, desde a produ-
¢do primdria de alimentos para animais até a sua colocagdo
no mercado;

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

b) A alimentagdo de animais produtores de géneros
alimenticios;

¢) Asimportacdes e exportagdes de alimentos para animais de
e para paises terceiros.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel:
a) A producio privada e doméstica de alimentos para animais:

i) produtores de géneros alimenticios, a titulo privado e
doméstico,

ii) ndo criados para a produgio de géneros alimenticios;

b) A alimentagio de animais produtores de géneros alimenti-
cios, a titulo privado e doméstico, nem as actividades a que
se refere a alinea ¢) do n..° 2 do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, relativo a higiene dos géneros
alimenticios (3);

¢) A alimentagio de animais ndo criados para a producdo de
géneros alimenticios;

d) Ao fornecimento directo, a nivel local, de pequenas quanti-
dades de produgdo primdria de alimentos para animais pelo
produtor a exploracdes agricolas locais para utilizagdo nes-
sas exploragdes;

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

3. Os Estados-Membros podem criar normas e orientagdes que
regulem as actividades referidas no n.° 2. Essas normas e orienta-
¢des nacionais devem garantir a prossecugio dos objectivos do
presente regulamento.

Artigo 3.°

Defini¢des

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

a) «Higiene dos alimentos para animais» as medidas e condigdes
necessdrias para controlar os perigos e assegurar que os ali-
mentos para animais sejam préprios para o consumo animal,
tendo em conta a utilizacdo pretendida;

(3 JO L 139 de 30.4.2004, p. 1 (Rectificagdo: JO L 226 de 25.6.2004,
p- 3).
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b) «Operador de uma empresa do sector dos alimentos para ani-
mais»: a pessoa singular ou colectiva responsavel pelo cum-
primento dos requisitos definidos no presente regulamento
na empresa do sector dos alimentos para animais sob seu
controlo;

¢) «Aditivos para alimentos para animais» as substincias ou
microrganismos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados
a alimentacdo animal (1);

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

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

f)  «Produgdo priméria de alimentos para animais»: a producio
de produtos agricolas, incluindo nomeadamente o cultivo, a
colheita, a ordenha, a criacio de animais (antes do abate) ou
a pesca, que resulte exclusivamente em produtos que, apos a
colheita, recolha ou captura, ndo sejam submetidos a
nenhuma outra operacio que nio seja um simples trata-
mento fisico.

CAPITULO I

OBRIGACOES

Artigo 4.°

Obrigacdes gerais

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais devem garantir que todas as fases de produgdo, transfor-
magdo e distribuicdo sob seu controlo sejam executadas de acordo
com a legislagdo comunitdria, com a legislagdo nacional compa-
tivel e com as boas praticas. Estes operadores devem cumprir,
nomeadamente, os requisitos de higiene relevantes definidos no
presente regulamento.

2. Ao alimentarem animais produtores de géneros alimenti-
cios, os criadores devem tomar medidas e adoptar procedimen-
tos para manter o risco de contaminagdo bioldgica, quimica e
fisica dos alimentos para animais, dos proprios animais e dos pro-
dutos de origem animal ao nivel mais baixo que possa ser razoa-
velmente atingido.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Artigo 5.°

Obrigacdes especificas

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

a) Transporte, armazenamento e manuseamento de produtos
primdrios no local de produgio;

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

¢) Mistura de alimentos para animais, para a exclusiva satisfa-
¢do das necessidades da sua propria exploragdo, sem uso de
aditivos ou pré-misturas de aditivos, com excepcio dos adi-
tivos de silagem,

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

2. Em operagdes nio referidas no n.° 1, incluindo a mistura de
alimentos para animais para a satisfacdo exclusiva das necessida-
des da sua propria exploracio e quando utilizem aditivos ou pré-
misturas de aditivos, com excepgdo de aditivos de silagem, os ope-
radores das empresas do sector dos alimentos para animais devem
cumprir o disposto no anexo II, sempre que tal for pertinente no
ambito das operagdes realizadas.

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

a)  Cumprir critérios microbioldgicos especificos;

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

Os critérios e os objectivos referidos nas alineas a) e b) devem ser
adoptados nos termos do n.° 2 do artigo 31.°

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

5. Ao alimentarem animais produtores de géneros alimenti-
cios, os agricultores devem cumprir o disposto no anexo III.
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6.  Os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais e os agricultores s6 podem fornecer e utilizar alimentos
que provenientes de estabelecimentos registados efou aprovados
nos termos do presente regulamento.

Artigo 6.°

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

1. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais que realizem operagdes ndo referidas no n.° 1 do
artigo 5.° devem criar, aplicar e manter um ou mais procedimen-
tos escritos permanentes, concebidos de acordo com os princi-
pios do APPCC.

2. Os principios a que se refere 0 n.° 1 sdo os seguintes:

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

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

¢) Estabelecer limites criticos, nos pontos criticos de controlo,
que separem a aceitabilidade da ndo aceitabilidade, com vista
a prevengdo, eliminagdo ou redugdo dos perigos
identificados;

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

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

f)  Estabelecer procedimentos destinados a verificar que as medi-
das destacadas nas alineas a) a ¢) foram completadas e funci-
onam eficazmente; realizar regularmente procedimentos de
verificagdo;

g) Criar documentos e registos proporcionais a natureza e as
dimensdes das empresas do sector dos alimentos para ani-
mais, a fim de demonstrar a aplicacio eficaz das medidas pre-
vistas nas alineas a) a f).

3. Sempre que se proceda a uma altera¢do num produto, num
processo ou em qualquer fase de produgdo, transformacio, arma-
zenamento e distribui¢do, os operadores das empresas do sector
dos alimentos para animais devem rever os seus procedimentos e
introduzir as alteracdes necessdrias.

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

5. Nos termos do n.° 2 do artigo 31.°, podem ser adoptadas
medidas destinadas a facilitar a aplicacdo do presente artigo, inclu-
sivamente as pequenas empresas.

Artigo 7.°

Documentos relativos ao sistema APPCC

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

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

b) Garantir que todos os documentos que descrevam os proce-
dimentos elaborados nos termos do artigo 6.° se encontrem
sempre actualizados.

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

3. Asregras de execucdo do presente artigo podem ser adop-
tadas nos termos do n.® 2 do artigo 31.° Essas regras podem aju-
dar alguns operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais a aplicar os principios APPCC elaborados nos termos do
capitulo III, a fim de dar cumprimento aos requisitos do n.° 1 do
artigo 6.°

Artigo 8.°

Garantias financeiras

1. A fim de preparar um sistema efectivo de garantias finan-
ceiras para os operadores das empresas do sector dos alimentos
para animais, a Comissdo deve apresentar ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho, até 8 de Fevereiro de 2006, um relatério sobre
garantias financeiras no sector dos alimentos para animais. Além
de analisar as actuais disposigdes juridicas, os sistemas e as prati-
cas nacionais respeitantes a responsabilizacdo no sector dos ali-
mentos para animais e nos sectores afins, esse relatorio deve ser
eventualmente acompanhado de propostas legislativas tendentes
a introducdo de um sistema de garantias exequivel e praticavel ao
nivel da Comunidade. Essas garantias devem cobrir os custos
totais pelos quais os operadores possam ser responsabilizados em
consequéncia directa da retirada do mercado, do tratamento efou
da destruigdo de quaisquer alimentos para animais, de quaisquer
animais e dos géneros alimenticios deles derivados.
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2. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais sdo responsdveis pelas infrac¢des a legislagdo aplicavel em
matéria de seguranga dos referidos alimentos; os operadores, na
acepcdo do n.° 2 do artigo 5.°, devem apresentar provas de que
se encontram cobertos pelas garantias financeiras exigidas pelas
medidas legislativas comunitdrias a que se refere o n.° 1.

Artigo 9.’

Controlos oficiais, notificacio e registo

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

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

a) Notificar a autoridade competente adequada, sob a forma por
esta exigida, de todos os estabelecimentos sob o seu controlo
que intervenham em qualquer das fases de produgio, trans-
formacdo, armazenamento, transporte ou distribui¢do de ali-
mentos para animais, com vista ao seu registo;

b) Facultar a autoridade competente informacdes actualizadas
sobre todos os estabelecimentos sob o seu controlo indica-
dos na alinea a), devendo notificd-la em particular de todas as
alteragdes significativas das suas actividades e do encerra-
mento de qualquer estabelecimento existente.

3. Aautoridade competente deve conservar um ou mais regis-
tos dos estabelecimentos.

Artigo 10.°

Aprovacio de estabelecimentos do sector dos alimentos
para animais

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

1. Esses estabelecimentos realizarem uma das seguintes
actividades:

a) Fabrico efou coloca¢do no mercado de aditivos para ali-
mentos para animais abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 ou de produtos abrangidos pela
Directiva 82[471/CEE, na acepgdo do capitulo 1 do
anexo IV do presente regulamento;

b) Fabrico efou colocagio no mercado de pré-misturas pre-
paradas com aditivos para alimentos para animais, na
acepcio do capitulo 2 do anexo IV do presente
regulamento;

¢) Fabrico para colocagdo no mercado, ou producdo para
as necessidades exclusivas da sua exploragio agricola, de
alimentos compostos para animais que utilizem aditivos
para alimentos para animais ou pré-misturas que conte-
nham aditivos para alimentos para animais, na acep¢do
do capitulo 3 do anexo IV do presente regulamento.

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

ou

3. For exigida aprovacio por regulamento aprovado nos termos
do n.° 2 do artigo 31.°

Artigo 11.°

Requisitos

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

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

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

Artigo 12.°

Informacio sobre as normas nacionais de aprovagio

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

Artigo 13.°

Aprovagio dos estabelecimentos

1. A autoridade competente s6 pode aprovar os estabeleci-
mentos quando, antes do inicio das suas actividades, uma visita ao
local tiver demonstrado que esses estabelecimentos cumprem os
requisitos aplicdveis do presente regulamento.
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2. A autoridade competente pode conceder uma aprovacio
condicional, se a visita ao local revelar que o estabelecimento pre-
enche todos os requisitos em matéria de infra-estruturas e equi-
pamento. A aprovagio final s6 pode ser concedida se uma nova
visita ao local, realizada no prazo de trés meses a contar da data
de concessdo da aprovagio condicional, revelar que o estabeleci-
mento satisfaz os demais requisitos referidos no niimero anterior.
Se se tiverem verificado progressos nitidos mas o estabelecimento
ainda ndo satisfizer todos os requisitos aplicéveis, a autoridade
competente poderd prorrogar a aprovagdo condicional. Esta ndo
deverd, todavia, exceder um total de seis meses.

Artigo 14.°

Suspensio do registo ou da aprovagio

A autoridade competente deve suspender temporariamente o
registo ou a aprovacdo de um estabelecimento, relativamente a
uma, a varias ou a todas as suas actividades, sempre que se veri-
fique que o estabelecimento deixou de cumprir as condi¢des apli-
céveis a essas actividades.

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

Artigo 15.°

Cancelamento do registo ou da aprovacio

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

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

b) Se demonstrar que o estabelecimento ndo cumpriu as condi-
¢des aplicaveis as suas actividades durante um ano;

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

Artigo 16.°

Alteracdes ao registo ou a aprovagio de um
estabelecimento

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

Artigo 17.°

Dispensa de visitas ao local

1. Os Estados-Membros estdo dispensados da obrigagdo de
efectuarem as visitas ao local, previstas no artigo 13.°, a empresas
do sector dos alimentos para animais que desempenhem apenas
funcdes comerciais sem terem produtos nas suas instalagdes.

2. Essas empresas de alimentos para animais devem apresen-
tar & autoridade competente uma declaragdo, num formulario
estabelecido pela autoridade competente, segundo a qual os ali-
mentos colocados no mercado satisfazem as condi¢des do pre-
sente regulamento.

Artigo 18.°

Medidas transitdrias

1. Os estabelecimentos e intermedidrios aprovados efou regis-
tados ao abrigo da Directiva 95/69/CE podem continuar a exer-
cer as suas actividades, desde que, até 1 de Janeiro de 2006, noti-
fiquem para o efeito a autoridade competente da drea onde as
instalacdes se situam.

2. Os estabelecimentos e intermedidrios que ndo necessitem de
registo nem de aprovagdo nos termos da Directiva 95/69/CE, mas
que necessitem de registo nos termos do presente regulamento,
podem continuar a exercer as suas actividades, desde que, até
1 de Janeiro de 2006, apresentem um pedido de registo a autori-
dade competente da drea onde as instalagdes se situam.

3. Até 1 de Janeiro de 2008, o requerente deve declarar, num
formuldrio estabelecido pela autoridade competente, que as con-
di¢des do presente regulamento foram satisfeitas.

4. As autoridades competentes devem ter em conta os siste-
mas ja existentes para recolha de dados e solicitar ao notificador
ou ao requerente que fornegam apenas as informacdes adicionais
que garantam o cumprimento das condi¢des do presente regula-
mento. Em particular, as autoridades competentes poderdo con-
siderar uma notificagdo nos termos do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 852/2004 como um pedido nos termos do n.° 2
do presente regulamento.

Artigo 19.°

Lista de estabelecimentos registados e aprovados

1. Para cada actividade, a autoridade competente deve inserir
numa ou mais listas nacionais os dados relativos aos estabeleci-
mentos que tenha registado nos termos do artigo 9.°
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2. Osestabelecimentos aprovados pela autoridade competente
nos termos do artigo 13.° devem ser inseridos numa lista nacio-
nal com um ntimero de identificagdo individual.

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

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

5. O ntimero de identificacdo referido no n.° 2 deve ter a estru-
tura definida no capitulo II do anexo V.

6. A Comissdo deve consolidar e tornar ptblica a parte das lis-
tas dos Estados-Membros que inclui os estabelecimentos a que se
refere o n.° 2, pela primeira vez em Novembro de 2007 e, subse-
quentemente, todos os anos, o mais tardar até 30 de Novembro.
Essa lista consolidada deve ter em conta as alteragdes efectuadas
durante o ano.

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

CAPITULO 11I

GUIAS DE BOAS PRATICAS

Artigo 20.°

Elaboracio, divulgacio e utilizagdo dos guias

1. A Comissdo deve fomentar a elaboracdo de guias de boas
praticas comunitdrios no sector dos alimentos para animais, bem
como a aplicagdo dos principios APPCC, nos termos do
artigo 22.°

Os Estados-Membros devem, se necessario, fomentar a elabora-
¢do de guias nacionais nos termos do artigo 21.°

2. Asautoridades competentes devem fomentar a divulgagdo
e a utilizacdo de guias comunitarios e nacionais.

3. Contudo, a utilizagdo desses guias pelos operadores das
empresas do sector dos alimentos para animais terd cardcter
facultativo.

Artigo 21.°

Guias nacionais

1. Ao serem elaborados, os guias nacionais de boas praticas
devem ser desenvolvidos e divulgados pelo sector das empresas de
alimentos para animais:

a) Em consulta com os representantes das partes cujos interes-
ses possam ser substancialmente afectados, como as autori-
dades competentes e os grupos de utilizadores;

b) Tendo em conta os cddigos de boas priticas relevantes do
Codex Alimentarius;

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

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

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

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

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

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

4. A Comissdo deve criar e gerir um sistema de registo desses
guias e colocd-lo a disposicdo dos Estados-Membros.

Artigo 22.°

Guias comunitarios

1. A fim de determinar o seu interesse, ambito e teor, a Comis-
sdo deve consultar o comité referido no n.° 1 do artigo 31.° antes
da elaboracdo de guias comunitarios de boas praticas de higiene
ou para a aplicagdo dos principios APPCC.
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2. Sempre que se prepararem guias comunitarios, a Comissao
deve garantir que sejam elaborados e divulgados:

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

b) Em colaboragdo com as partes cujos interesses possam ser
substancialmente afectados, incluindo as autoridades
competentes.

3. Os guias comunitdrios sdo elaborados e divulgados tendo
em conta:

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

b) Quando se refiram a producdo primdria de alimentos para
animais, os requisitos definidos no anexo 1.

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

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

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

¢) Sdoadequados para assegurar o cumprimento dos artigos 4.°,
5.° e 6.° nos sectores efou alimentos para animais em causa.

5. A Comissdo deve convidar periodicamente o comité refe-
rido no n.° 1 do artigo 31.° a proceder a revisio dos guias comu-
nitdrios preparados nos termos do presente artigo, em coopera-
¢do com as entidades mencionadas no n.° 2 do presente artigo.
Esta revisdo destina-se a garantir que os guias permanecam apli-
cdveis e a ter em conta os progressos tecnoldgicos e cientificos.

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

CAPITULO IV

IMPORTACOES E EXPORTACOES

Artigo 23.°

Importacoes

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

a) O pais terceiro de expedicdo figura numa lista de paises ter-
ceiros a partir dos quais sio permitidas importacdes de ali-
mentos para animais, elaborada nos termos do artigo 48.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004;

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

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

d) Os alimentos para animais cumprem:

i) os requisitos definidos no presente regulamento e em
toda a legislagdo comunitdria que estabelece normas des-
tinadas a alimentos para animais,

ou

ii) as condicdes reconhecidas pela Comunidade como, pelo
menos, equivalentes,

ou

i) quando existir um acordo especifico entre a Comuni-
dade e o pais exportador, os requisitos contidos nesse
acordo.

2. Pode ser adoptado um certificado-modelo de importacio,
nos termos do n.° 2 do artigo 31.°

Artigo 24.°

Medidas intercalares

Em derrogacdo do artigo 33.° e enquanto ndo se elaborarem as
listas previstas nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 23.°, as impor-
tagdes continuardo a ser autorizadas nas condigdes previstas no
artigo 6.° da Directiva 98/51/CE.
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Artigo 25.°

Exportagdes

Os alimentos para animais, incluindo para animais ndo produto-
res de alimentos para consumo humano, produzidos na Comu-
nidade para colocacdo nos mercados de paises terceiros, devem
cumprir o disposto no artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

CAPITULO V

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26.°

Regras de execucio

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

Artigo 27.°

Alteragdo dos anexos I, I e III

Os anexos I, II e III podem ser alterados nos termos do n.° 2 do
artigo 31.° a fim de ter em conta:

a) A elaboracdo de cddigos de boas praticas;

b) A experiéncia obtida na aplicagdo dos sistemas baseados no
APPCC, em conformidade com o disposto no artigo 6.

¢) Os progressos tecnoldgicos;

d) O aconselhamento cientifico, nomeadamente novas avalia-
¢es de riscos;

e) A defini¢do de objectivos para a seguranca dos alimentos
para animais;

f) O desenvolvimento de requisitos relativos a operagdes
especificas.

Artigo 28.°

Derrogacdes aos anexos I, II e III

Por razdes especificas, podem ser concedidas derrogagdes ao dis-
posto nos anexos I, II e III, nos termos do n.° 2 do artigo 31.°,
desde que ndo comprometam a realizacdo dos objectivos do pre-
sente regulamento.

Artigo 29.°
Sistema de Alerta Ripido

Sempre que um determinado alimento especifico para animais,
incluindo para animais ndo produtores de alimentos para con-
sumo humano, constitua um grave risco para o ambiente ou para
a satide humana ou animal, é aplicdvel, mutatis mutandis, o
artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 30.°

Sancoes

Os Estados-Membros devem fixar as normas relativas as san¢oes
aplicaveis em caso de infraccdo ao presente regulamento e tomar
as medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As san¢des
previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os
Estados-Membros devem notificar a Comissdo dessas disposigdes,
até 8 de Fevereiro de 2007, devendo também notifica-la imedia-
tamente de qualquer alteragdo posterior que as afecte.

Artigo 31.°

Comité Permanente

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 178/2002 (a seguir designado por «comité»).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio apli-
céveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo em
conta o disposto no seu artigo 8.°

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

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 32.°

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos

A Comissdo deve consultar a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos sobre qualquer matéria do ambito de apli-
cagdo do presente regulamento que possa ter consequéncias sig-
nificativas para a satide puablica e, em especial, antes de propor
critérios ou objectivos nos termos do n.° 3 do artigo 5.°
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Artigo 33.° Artigo 34.°

Revogacdo Entrada em vigor

Sem prejuizo das obriga¢des dos Estados-Membros relativamente
aos prazos de transposicdo, sdo revogadas as seguintes directivas, O presente regulamento entra em vigor na data da sua publica-
com efeitos a partir de 1 de Janeiro de 2006: ¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

a) Directiva 95/69/CE do Conselho;

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de Janeiro de
b) Directiva 98/51/CE da Comissdo. 2006.

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

Feito em Estrasburgo, em 12 de Janeiro de 2005.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
J. P. BORRELL FONTELLES N. SCHMIT
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ANEXO I

PRODUCAO PRIMARIA

PARTE A

Obrigagdes especificas das empresas a nivel da produgio primdria de alimentos para animais a que se refere o n.° 1
do artigo 5.°

I. Disposicdes sobre higiene

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais responsaveis pela produgdo primdria de alimentos
para animais deverdo garantir que as operagdes sejam geridas e se desenrolem de molde a evitar, a eliminar ou a reduzir

ao minimo os perigos susceptiveis de comprometer a seguranga dos alimentos para animais.

estejam protegidos contra a contaminagdo e a degradagdo.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo cumprir as obrigacdes referidas nos pon-
tos 1 e 2, nos termos das disposi¢des legislativas comunitdrias e nacionais pertinentes relativas ao controlo de perigos,

nomeadamente:

i) medidas para controlar a contaminacdo por agentes perigosos, provenientes por exemplo do ar, do solo, das dguas,
dos fertilizantes, dos produtos fitofarmacéuticos, dos biocidas, dos medicamentos veterindrios e do manuseamento

e eliminagdo de residuos,

ii) medidas relacionadas com a fitossanidade, a satide animal e 0 ambiente que tenham implica¢des na seguranga dos

alimentos para animais, nomeadamente programas de vigilancia e controlo de zoonoses e de agentes zoonéticos.

tinentes, nomeadamente para:

a) Manter limpas e, se necessdrio apés a limpeza, desinfectar adequadamente as instalacdes, o equipamento, os con-
tentores, as grades e os veiculos utilizados na producdo, preparacdo, calibragem, embalagem, armazenamento e

transporte de alimentos para animais;

b) Garantir, se necessdrio, as condigdes higiénicas da producdo, do transporte e do armazenamento dos alimentos para

animais, bem como a sua pureza;
¢) Utilizar 4gua limpa, sempre que necessdrio, para impedir a contaminag¢do por agentes perigosos;

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

€) Armazenar e manusear os residuos e as substancias perigosas, separadamente e de forma segura, a fim de evitar a

contaminagdo por agentes perigosos;

f) Garantir que os materiais de embalagem ndo constituam uma fonte de contaminagio dos alimentos para animais

por agentes perigosos;

g) Ter em conta os resultados de todas as andlises relevantes de amostras colhidas em produtos primdrios ou de outras

amostras relevantes para a seguranga dos alimentos para animais.

II. Conservagio de registos

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo preencher e conservar registos das medidas
adoptadas para controlar correctamente os perigos durante um periodo adequado, tendo em conta a natureza e as
dimensdes de cada empresa. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem por as informa-

¢oes relevantes contidas nestes registos a disposi¢do da autoridade competente.
Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem, em especial, conservar registos sobre:

a) A utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos e de biocidas;

Na medida do possivel, os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo garantir que os pro-
dutos primdrios produzidos, preparados, limpos, embalados, armazenados e transportados sob sua responsabilidade

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo, sempre que adequado, tomar medidas per-
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b) A utilizagdo de sementes geneticamente modificadas;
¢) A presenca de pragas ou doencas susceptiveis de afectar a seguranca dos produtos primérios;

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

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

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais podem ser ajudados por outras pessoas, como vete-
rindrios, agrénomos e técnicos agricolas na conservacdo dos registos relevantes para as actividades que realizam nas suas
exploracdes.

PARTE B

Recomendagdes para os guias de boas prdticas

Ao serem elaborados, os guias nacionais e comunitarios referidos no capitulo III do presente regulamento deverdo con-
ter orientagdes sobre boas praticas para o controlo de perigos na produgdo primdria de alimentos para animais.

Os guias de boas praticas deverdo incluir informagdes adequadas sobre os perigos susceptiveis de ocorrer na produgdo
primdria de alimentos para animais e sobre as ac¢des susceptiveis de os controlar, nomeadamente medidas relevantes
previstas na legislacio comunitdria e nacional ou em programas comunitdrios e nacionais, tais como:

a) O controlo da contaminagdo, por exemplo por micotoxinas, metais pesados e materiais radioactivos;
b) A utilizacdo da dgua, dos residuos organicos e dos fertilizantes;
¢) A utilizacdo correcta e adequada de produtos fitofarmacéuticos e de biocidas e a respectiva rastreabilidade;

d) A utilizagdo correcta e adequada de medicamentos veterindrios e de aditivos para alimentos para animais e a res-
pectiva rastreabilidade;

¢) A preparagdo, o armazenamento e a rastreabilidade das matérias-primas para a alimentacdo animal;
f) A climinagdo adequada de animais mortos, de residuos ¢ de camas;

g) Medidas de protecgdo para evitar a introducdo de doencas contagiosas transmissiveis aos animais através dos ali-
mentos, bem como qualquer obrigagdo de notificar a autoridade competente;

h)  Procedimentos, priticas e métodos para garantir que os alimentos para animais sejam produzidos, preparados,
embalados, armazenados e transportados em condicdes de higiene adequadas, incluindo medidas eficazes de lim-
peza e de controlo de pragas;

i) Detalhes relativos a conservagdo de registos.
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ANEXO II

OBRIGACOES APLICA~VEIS AS EMPRESAS DO SECTOR DE ALIMENTOS PARA
ANIMAIS QUE NAO INTERVENHAM NA PRODUCAO PRIMARIA DE
ALIMENTOS PARA ANIMAIS A QUE SE REFERE O N.° 1 DO ARTIGO 5.°

INSTALACOES E EQUIPAMENTO

1. Asinstalagdes, o equipamento, os contentores, as grades e os veiculos utilizados na transformacdo e no armazenamento
de alimentos para animais ¢ as suas imediagdes mais proximas devem ser mantidos limpos; devem ser executados pro-
gramas eficazes de controlo das pragas.

2. A disposicdo, a concepgao, a construcdo e as dimensdes das instalagdes e dos equipamentos devem:
a)  Permitir uma limpeza efou desinfec¢do adequadas;

b)  Ser concebidas de molde a reduzir a0 minimo o risco de erro e a evitar a contaminacdo, a contaminagio cruzada
e, de um modo geral, todos os efeitos adversos para a seguranca e a qualidade dos produtos. A maquinaria que entre
em contacto com os alimentos para animais deverd ser seca apds todos os processos de limpeza com liquidos.

3. As instalagdes e o equipamento destinados a operagdes de mistura efou fabrico devem ser sujeitos a controlos periodi-
cos adequados, em conformidade com os procedimentos escritos pré-estabelecidos pelo fabricante para os produtos.

a) Todas as balangas e equipamentos de medi¢do utilizados no fabrico de alimentos para animais devem ser adequa-
dos a gama de pesos ou volumes a medir e testados regularmente para assegurar a sua exactidao.

b) Todos os misturadores utilizados no fabrico de alimentos para animais deverdo ser adequados a gama de pesos ou
volumes a misturar e capazes de produzir misturas homogéneas adequadas, bem como dilui¢des homogéneas. Os
operadores deverdo demonstrar a eficicia dos misturadores no que se refere 8 homogeneidade.

4. As instalagdes devem dispor de luz natural efou artificial adequada.

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

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

7. As dguas de esgoto, residuais e pluviais devem ser eliminadas de modo a garantir que o equipamento, a seguranga e qua-
lidade dos alimentos para animais ndo sejam afectados. A deterioragdo e a poeira devem ser controladas de molde a evi-
tar as invasdes de pragas.

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

9. Sempre que necessdrio, os tectos e os equipamentos neles montados devem ser concebidos, construidos e acabados de
molde a evitar a acumulacdo de sujidade e reduzir a condensacdo, o desenvolvimento de bolores indesejaveis e o des-
prendimento de particulas susceptiveis de afectar a seguranga e a qualidade dos alimentos para animais.

PESSOAL

As empresas do sector dos alimentos para animais devem dispor de pessoal suficiente com as competéncias e as qualifica-
¢oes requeridas para a produgdo dos produtos em causa. Deve ser elaborado e posto a disposicdo das autoridades fiscaliza-
doras competentes um organigrama que especifique as qualificagdes (por exemplo, diplomas, experiéncia profissional) e as
responsabilidades do pessoal de supervisio. Todo o pessoal deve ser informado claramente por escrito das suas tarefas, res-
ponsabilidades e competéncias, nomeadamente sempre que houver alteracdes, a fim de se obter a qualidade desejada do
produto.
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PRODUCAO

Deve ser designada uma pessoa qualificada para responsdvel da produgao.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem certificar-se de que as varias fases da produgdo
sdo executadas de acordo com as instrucdes e os procedimentos escritos pré-estabelecidos destinados a definir, verificar
e controlar os pontos criticos durante o processo de fabrico.

Devem ser tomadas medidas de cardcter técnico ou organizativo a fim de evitar ou reduzir a0 minimo, conforme neces-
sério, os erros e as contaminagdes cruzadas. Devem existir meios suficientes e adaptados para efectuar os controlos
durante o fabrico.

Deverd ser vigiada a presenca de alimentos proibidos para a alimenta¢do animal, de substancias indesejdveis e de outros
contaminantes para a saiide humana e animal, e deverdo estabelecer-se estratégias de controlo adequadas para minimi-
zar Os riscos.

Os residuos e os materiais ndo adequados para a alimentacdo animal devem ser isolados ¢ identificados. Todos os mate-
riais deste tipo que contenham niveis perigosos de medicamentos veterindrios, contaminantes ou outros factores de
perigo, deverdo ser destruidos de forma adequada e nio utilizados como alimentos para animais.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais deverdo tomar medidas adequadas para garantir o
rastreio efectivo dos produtos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Deverd, sempre que adequado, ser designada uma pessoa qualificada para responsavel do controlo de qualidade.

No ambito de um sistema de controlo de qualidade, as empresas do sector dos alimentos para animais deverdo ter acesso
a um laboratério com pessoal e equipamento adequados.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica um plano de controlo de qualidade que abranja nomeadamente o con-
trolo dos pontos criticos durante o processo de fabrico, os processos e a frequéncia das amostragens, os métodos e a
frequéncia das andlises, o respeito das especificagdes, desde os materiais transformados até aos produtos finais, e o res-
pectivo destino em caso de desrespeito.

A documentagdo relativa as matérias-primas utilizadas em produtos finais deve ser conservada pelo produtor a fim de
garantir a rastreabilidade. Essa documentagdo deve estar a disposi¢do das autoridades competentes durante um prazo
adequado a utilizacdo para a qual os produtos sdo colocados no mercado. Deverdo, além disso, ser colhidas amostras de
cada lote de produtos fabricados e colocados no mercado, ou de cada fraccio definida da produgdo (em caso de fabrico
continuo), em quantidade suficiente e segundo um protocolo pré-estabelecido pelo fabricante, e conservadas a fim de
garantir a rastreabilidade (estas colheitas devem ser periddicas, no caso de fabrico que satisfaga apenas as necessidades
individuais do fabricante). Estas amostras serdo seladas e rotuladas de molde a serem facilmente identificadas; serdo con-
servadas em condicdes que impegam alteracdes anormais da sua composicdo ou adulteragdes. Devem ser mantidas a dis-
posicdo das autoridades competentes durante um periodo adequado a utilizagdo para a qual os alimentos para animais
sdo colocados no mercado. No caso de alimentos para animais ndo produtores de géneros alimenticios, o fabricante s6
deverd conservar amostras do produto acabado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

Os alimentos para animais deverdo ser armazenados e transportados em contentores adequados. Deverdo ser armaze-
nados em locais concebidos, adaptados e conservados de molde a garantir boas condi¢des de armazenamento, e aos quais
tenham acesso apenas as pessoas autorizadas pelos operadores das empresas do sector dos alimentos para animais.
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Os alimentos para animais devem ser armazenados e transportados de modo a poderem ser facilmente identificados, a
fim de evitar confusdes, contaminac¢des cruzadas e deterioracdes.

Os contentores e 0 equipamento utilizados para o transporte, o armazenamento, a deslocagio, 0 manuseamento e a pesa-
gem deverdo ser mantidos limpos. Deverdo ser introduzidos programas de limpeza e minimizados os vestigios de deter-
gentes ¢ desinfectantes.

Deverdo ser minimizadas e mantidas sob controlo todas as deterioracdes, a fim de reduzir a invasdo das pragas.

As temperaturas devem ser mantidas o mais baixo possivel, sempre que adequado, para evitar a condensagdo e a
deterioragdo.

CONSERVACAO DE REGISTOS

Todos os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais, incluindo os que actuam apenas como comer-
ciantes sem nunca deterem o produto nas suas instalagdes, deverdo conservar num registo as informagdes relevantes,
nomeadamente no que toca a aquisicdo, producdo e vendas, para um rastreio eficaz de todo o processo, desde a recep-
¢do e entrega até & exportagdo para o destino final.

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais, excepto os que actuam apenas como comerciantes
sem nunca deterem o produto nas suas instalacdes, deverdo manter num registo:

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

As empresas do sector dos alimentos para animais devem dispor de um sistema de documentagio destinado a defi-
nir e controlar os pontos criticos durante o processo de fabrico e a estabelecer e aplicar um plano de controlo de
qualidade. Devem conservar os resultados dos controlos relevantes. Este conjunto de documentos deve ser conser-
vado por forma a permitir reconstituir o historial do fabrico de cada lote de produtos colocados em circulagio e
apurar responsabilidades em caso de reclamacio.

b) Documentos relativos a rastreabilidade, nomeadamente:

i)  aditivos para alimentos para animais:

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

— os nomes ¢ enderegos dos estabelecimentos em que os aditivos foram entregues, a natureza e a quanti-
dade dos aditivos fornecidos e, se for caso disso, o nimero do lote ou da frac¢do definida da produgio,
em caso de fabrico continuo,

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

— anatureza dos produtos e a quantidade produzida, as respectivas datas de fabrico e, eventualmente, o
ntimero do lote ou da fracgdo definida da producio, em caso de fabrico continuo,

— os nomes e enderecos dos estabelecimentos ou dos utilizadores (estabelecimentos ou agricultores) a quem
estes produtos foram fornecidos, com indicagdo pormenorizada da natureza e da quantidade dos pro-
dutos fornecidos e, se for caso disso, do niimero do lote ou da frac¢do definida da producdo, em caso de
fabrico continuo,

ili) pré-misturas:

— os nomes e os enderecos dos fabricantes ou dos fornecedores de aditivos, a natureza e a quantidade dos
aditivos utilizados e, eventualmente, o niimero do lote ou da fracgdo definida da producdo, em caso de
fabrico continuo,
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— adata de fabrico da pré-mistura e, sempre que necessdrio, o niimero do lote,

— os nomes e os enderegos dos estabelecimentos aos quais foi fornecida a pré-mistura, a data de forneci-
mento, a natureza e a quantidade da pré-mistura fornecida e, sempre que necessario, o nimero do lote,

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

— os nomes e os enderecos dos fabricantes ou dos fornecedores de aditivos/pré-misturas, a natureza e a
quantidade da pré-mistura utilizada, com o niimero do lote, se for caso disso,

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

— o tipo, a quantidade ¢ a formulagdo dos alimentos compostos para animais,

— anatureza ¢ a quantidade de matérias-primas para a alimentagdo animal ou dos alimentos compostos
fabricados, juntamente com a data de fabrico, o nome e o endereco do comprador (por exemplo, um agri-
cultor ou outro operador de empresas do sector dos alimentos para animais).

RECLAMACOES E RETIRADA DE PRODUTOS DA CIRCULACAO

Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais devem estabelecer um sistema de registo e de andlise
das reclamacdes.

Caso scja necessdrio, devem instalar um sistema para retirar rapidamente da circulacio os produtos jé colocados na rede
de distribui¢do. Devem definir, mediante procedimento escrito, o destino dos produtos retirados, e antes de serem nova-
mente postos em circulagdo, esses produtos devem ser objecto de novo controlo de qualidade.
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ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE ALIMENTACAO DE ANIMAIS

PASTAGENS

O pastoreio em pastagens e terras agricolas deverd ser gerido de forma a reduzir a0 minimo a contaminacdo de alimentos de
origem animal por perigos fisicos, bioldgicos ou quimicos.

Sempre que adequado, deverd ser observado um perfodo de repouso suficiente antes de permitir que os animais se alimen-
tem em pastagens, culturas ou residuos de culturas, e entre a rotagdo de pastagens, a fim de reduzir a0 minimo a contami-
nagdo cruzada bioldgica a partir de estrume, sempre que exista esse risco, e de garantir o cumprimento dos prazos de segu-
ranga fixados para a aplicagdo dos produtos quimicos destinados a agricultura.

REQUISITOS RELATIVOS AOS EQUIPAMENTOS DOS ESTABULOS E DE ALIMENTACAO

A unidade de producio animal deverd ser concebida por forma a poder ser adequadamente limpa. A unidade de producio
animal e o equipamento de alimentacdo deverdo ser metddica e regularmente limpos a fim de evitar a acumulagio de fac-
tores de perigo. Os produtos quimicos utilizados na limpeza e desinfeccdo deverdo ser utilizados de acordo com as instru-
¢oes e armazenados longe dos alimentos para animais e das dreas de alimentacdo dos animais.

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

Os edificios e o equipamento de alimentacdo dos animais deverdo ser mantidos limpos. Deverdo ser postos em pratica sis-
temas de remogdo regular de estrumes, material residual e outras fontes possiveis de contaminagio dos alimentos para
animais.

Os alimentos para animais ¢ o material das camas utilizados na unidade de produgdo animal deverdo ser mudados frequen-
temente, para ndo ganharem bolor.

ALIMENTACAO

1. Armazenamento

Os alimentos para animais deverdo ser armazenados separadamente dos produtos quimicos e de outros produtos proi-
bidos para consumo animal. As dreas de armazenamento e os contentores deverdo ser mantidos limpos e secos,
aplicando-se, sempre que necessario, medidas adequadas de controlo das pragas. As dreas de armazenamento e os con-
tentores deverdo ser limpos regularmente, para evitar o mais possivel a contaminagéo cruzada.

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

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

2. Distribuigdo

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

Os veiculos de transporte de alimentos nas exploragdes e o equipamento de alimenta¢do deverdo ser periodicamente lim-
pos, nomeadamente quando utilizados para fornecer e distribuir alimentos medicamentosos.



L 35/20

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.2.2005

ALIMENTACAO E ABEBERAMENTO

A dgua destinada ao abeberamento e a aquicultura deverd ser de qualidade adequada aos animais criados. Sempre que hou-
ver motivo de preocupacio devido a contaminagdes de animais ou de produtos de origem animal por causa da dgua, deve-
rdo ser tomadas medidas para avaliar e minimizar os riscos.

O equipamento de fornecimento de alimentacdo e dgua deve ser concebido, construido e instalado de modo a que seja redu-
zida a0 minimo a contaminacdo dos alimentos para animais e da dgua. Os sistemas de abeberamento deverdo, sempre que
possivel, ser limpos e sujeitos a manutencdo periddica.

PESSOAL

Os responsaveis pela alimentacdo e pelo manuseamento dos animais deverdo possuir as aptiddes, os conhecimentos e a com-
peténcia requeridos.
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ANEXO IV

CAPITULO 1

Aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003:
— Aditivos nutritivos: todos os aditivos do grupo;
— Aditivos zootécnicos: todos os aditivos do grupo;

— Aditivos tecnoldgicos:

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

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

Produtos abrangidos pela Directiva 82/471/CEE:

— Protefnas obtidas a partir de microrganismos pertencentes ao grupo das bactérias, leveduras, algas e fungos inferiores:
todos os produtos do grupo (excepto o subgrupo 1.2.1);

—  Co-produtos do fabrico de aminodcidos por fermentacio: todos os produtos do grupo.

CAPITULO 2

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

— Aditivos zootécnicos: aditivos abrangidos pela alinea d) do n.° 4 do anexo I (coutros aditivos zootécnicos») do Regu-
lamento (CE) n.° 1831/2003;

— antibidticos: todos os aditivos,
—  coccidiostaticos e histomonostaticos: todos os aditivos,
— factores de crescimento: todos os aditivos;

— Aditivos nutritivos:

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

— aditivos abrangidos pela alinea b) do n.° 3 do anexo I («ccompostos de oligoelementos») do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003: Cu e Se.

CAPITULO 3

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

Aditivos zootécnicos: aditivos abrangidos pela alinea d) do n.° 4 do anexo I (coutros aditivos zootécnicos») do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003;

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

— Factores de crescimento: todos os aditivos.
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ANEXO V

CAPITULO I

Lista das empresas aprovadas no sector dos alimentos para animais

1 2 3 4 5
Numero de Actividade Nome ou designacdo Enderego (2) Observagoes
identificagdo comercial (1)

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

CAPITULO 1I
O ntmero de aprovacio deve obedecer a seguinte estrutura:
1. O cardcter «a», se a empresa do sector dos alimentos para animais estiver aprovada.
2. O cddigo ISO do Estado-Membro ou do pais terceiro onde estd situada a empresa do sector dos alimentos para animais.

3. O ntimero nacional de referéncia, com um maximo de oito caracteres alfanuméricos.



