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REGULAMENTO (CE) N.° 852/2004 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 29 de Abril de 2004

relativo a higiene dos géneros alimenticios

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, no-
meadamente, o seu artigo 95.° e a alinea b) do n.° 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

(1) A procura de um elevado nivel de protec¢do da vida e da saude
humanas é um dos objectivos fundamentais da legislacdo alimen-
tar, tal como se encontra estabelecida no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 (*). Este regulamento estabelece igualmente os prin-
cipios e definigdes comuns para a legislacdo alimentar nacional e
comunitaria, incluindo o objectivo de alcangar a livre circulacdo
dos alimentos na Comunidade.

(2) A Directiva 93/43/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa a higiene dos géneros alimenticios (°), estabelece as re-
gras gerais de higiene aplicaveis aos alimentos e os processos de
controlo do cumprimento dessas regras.

(3) A experiéncia indicou que estas regras e estes processos consti-
tuem uma base solida para garantir a seguranca alimentar.
No ambito da politica agricola comum, foram aprovadas muitas
directivas destinadas a estabelecer regras sanitarias especificas
para a produgdo e a colocagdo no mercado dos produtos enume-
rados no anexo I do Tratado. Essas regras sanitarias reduziram os
entraves comerciais aos produtos em questio, contribuindo para a
criagdo do mercado interno enquanto asseguravam simultanea-
mente um elevado nivel de proteccdo da satde publica.

(4)  Essas regras e esses processos contém principios comuns em
matéria de satide publica, em especial em relagdo as responsabi-
lidades dos fabricantes e das autoridades competentes, aos requi-
sitos estruturais, operacionais e em matéria de higiene para os
estabelecimentos, aos processos para a aprovacdo de estabeleci-
mentos, aos requisitos de armazenagem e transporte e & marcacio
de salubridade.

(5)  Esses principios constituem uma base comum para a producio
higiénica de todos os géneros alimenticios, incluindo os produtos
de origem animal enumerados no anexo I do Tratado.

(") JO C 365 E de 19.12.2000, p. 43.

(®» JO C 155 de 29.5.2001, p. 39.

() Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Maio de 2002 (JO C 180 E de
31.7.2003, p. 267), posi¢do comum do Conselho de 27 de Outubro de 2003
(JO C 48 E de 24.2.2004, p. 1.), posicdo do Parlamento Europeu de 30 de
Margo de 2004 (ainda no publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho
de 16 de Abril de 2004.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1). Regulamento alterado pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

(®) JO L 175 de 19.7.1993, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de
31.10.2003, p. 22).
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Além desta base comum sdo necessarias regras especificas de
higiene para certos géneros alimenticios. Essas regras estdo pre-
vistas no Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que estabelece regras
especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de ori-
gem animal (1).

As novas regras gerais e especificas de higiene tém por principal
objectivo garantir um elevado nivel de proteccdo do consumidor
em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.

E necessaria uma abordagem integrada para garantir a seguranca
alimentar desde o local da produ¢o primaria até a colocagdo no
mercado ou a exportacdo, inclusive. Todos os operadores de
empresas do sector alimentar ao longo da cadeia de producdo
devem garantir que a seguranca dos géneros alimenticios nao
seja comprometida.

As regras comunitarias ndo se deverdo aplicar nem a produgdo
primaria para consumo doméstico, nem a preparacdo, manusea-
mento ou armazenagem domésticos de géneros alimenticios para
consumo doméstico privado. Além disso, aplicar-se-30 unica-
mente as empresas, 0 que implica uma certa continuidade nas
actividades e um certo grau de organizagao.

Os riscos alimentares presentes a nivel da produgdo primaria
devem ser identificados e controlados adequadamente, a fim de
assegurar a consecucdo dos objectivos do presente regulamento.
Todavia, em caso de fornecimento directo de pequenas quantida-
des de produtos da produgdo primaria pelo operador da empresa
do sector alimentar que os produz ao consumidor final ou a um
estabelecimento local de venda a retalho, é adequado proteger a
satde publica através da legislacdo nacional, em especial devido
a relac@o estreita entre o produtor e o consumidor.

A aplicagdo dos principios da analise dos perigos e do controlo
dos pontos criticos (HACCP) a produgdo primaria ndo ¢ ainda
exequivel de um modo geral. No entanto, os codigos de boas
praticas deverdo incentivar a utilizacdo das praticas higiénicas
adequadas nas exploracdes agricolas. Sempre que necessario,
tais codigos serdo complementados por regras especificas de hi-
giene para a produgdo primaria. E apropriado que os requisitos de
higiene aplicaveis a produgdo primaria e as operagdes associadas
sejam diversos dos requisitos aplicaveis a outras operagdes.

A seguranca dos géneros alimenticios ¢ resultado de varios fac-
tores: a legislagdo deve determinar os requisitos minimos de hi-
giene, deverdo ser instaurados controlos oficiais para verificar a
sua observancia por parte dos operadores de empresas do sector
alimentar e os operadores de empresas do sector alimentar deve-
rdo ainda criar e aplicar programas de seguranga dos géneros
alimenticios e processos baseados nos principios HACCP.

A implementag@o bem sucedida dos processos baseados nos prin-
cipios HACCP requer a plena cooperagdo e o empenhamento do
pessoal das empresas do sector alimentar. Para tanto, esse pessoal
devera receber formagdo. O sistema HACCP é um instrumento
que auxilia os operadores de empresas do sector alimentar a
alcancar padrdes mais elevados de seguranga dos géneros alimen-
ticios. O sistema HACCP ndo deve ser encarado como um mé-
todo de auto-regulacdo e ndo substitui os controlos oficiais.

Os requisitos para estabelecer processos baseados nos principios
HACCP nao deverdo inicialmente aplicar-se a producgdo primaria,
porém a viabilidade da sua extensdo serda um dos elementos da
revisdo que a Comunidade levara a cabo na sequéncia da imple-
mentacdo do presente regulamento. Todavia, convém que os Es-

(") Ver pagina 22 do presente Jornal Oficial.
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tados-Membros encorajem os operadores a nivel da produgdo
primaria a aplicar esses principios na medida do possivel.

Os requisitos do sistema HACCP deverdo tomar em consideracdo
os principios constantes do Codex Alimentarius. Deverdo ter a
flexibilidade suficiente para ser aplicaveis em todas as situacgdes,
incluindo em pequenas empresas. Em especial, é necessario reco-
nhecer que, em certas empresas do sector alimentar, ndo ¢ possi-
vel identificar pontos criticos de controlo e que, em certos casos,
as boas praticas de higiene podem substituir a monitorizacdo dos
pontos criticos de controlo. Do mesmo modo, o requisito que
estabelece «limites criticos» ndo implica que € necessario fixar
um limite numérico em cada caso. Além disso, o requisito de
conservar documentos tem de ser flexivel para evitar uma sobre-
carga desnecessdria para as empresas muito pequenas.

A flexibilidade é também apropriada para permitir a continuagio
da utilizagdo de métodos tradicionais em qualquer das fases de
producdo e em relacdo aos requisitos estruturais para os estabe-
lecimentos. A flexibilidade é particularmente importante para as
regides sujeitas a condicionalismos geograficos especiais, in-
cluindo as regides ultraperiféricas a que se refere o
artigo 299.° do Tratado. No entanto, a flexibilidade ndo deve
comprometer os objectivos de higiene dos géneros alimenticios.
Além do mais, uma vez que todos os géneros alimenticios pro-
duzidos de acordo com as regras de higiene estardo em livre
circulagdo em toda a Comunidade, o processo que permite aos
Estados-Membros darem mostras de flexibilidade devera ser ple-
namente transparente. O processo devera prever, sempre que ne-
cessario, para resolver qualquer diferendo, a possibilidade de dis-
cussdo a nivel do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal, instituido pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002.

O estabelecimento de objectivos, tais como a reducdo dos orga-
nismos patogénicos ou a definicdo de niveis de desempenho
devera orientar a implementacio de regras de higiene. E por
conseguinte NECesSario prever 0OS Processos Nnecessarios para
esse efeito. Estes objectivos complementardo a legislagcdo alimen-
tar existente, tal como o Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Con-
selho, de 8 de Fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios para os contaminantes presentes nos géneros
alimenticios ('), que prevé o estabelecimento de tolerdncias ma-
ximas para contaminantes especificos, ¢ o Regulamento (CE)
n.° 178/2002, que proibe a colocagdo no mercado de géneros
alimenticios ndo seguros e prevé uma base uniforme para a apli-
cacdo do principio de precaucio.

Para tomar em considerag@o o progresso cientifico e técnico, deve
assegurar-se uma cooperacdo estreita e eficaz entre a Comissao e
os Estados-Membros no dmbito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar ¢ da Saide Animal. O presente regulamento tem em
conta as obrigagdes internacionais estabelecidas no Acordo Sani-
tario e Fitossanitario da OMC e as normas internacionais de
seguranca dos alimentos constantes do Codex Alimentarius.

O registo dos estabelecimentos e a cooperacdo dos operadores
das empresas do sector alimentar sdo necessarios para permitir
que as autoridades competentes levem a cabo com eficacia os
controlos oficiais.

A rastreabilidade dos géneros alimenticios e respectivos ingre-
dientes ao longo da cadeia alimentar constitui um elemento es-
sencial para garantir a seguranca dos mesmos. Constam do Re-
gulamento (CE) n.° 178/2002 regras em matéria de rastreabili-
dade dos géneros alimenticios e dos seus ingredientes, bem como

(") JO L 37 de 13.2.1993, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE)

n.° 1882/2003.
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o procedimento para a adopcdo das regras de execugdo a aplicar a
esses principios no que se refere a sectores especificos.

(21)  Os géneros alimenticios importados na Comunidade devem res-
peitar as disposigdes gerais do Regulamento (CE) n.° 178/2002
ou disposig¢des equivalentes as disposicdes comunitarias. O pre-
sente regulamento define certos requisitos de higiene especificos
para os géneros alimenticios importados na Comunidade.

(22) Os géneros alimenticios exportados da Comunidade para paises
terceiros devem respeitar as disposicdes gerais do Regulamento
(CE) n.° 178/2002. O presente regulamento define certos requi-
sitos de higiene especificos para os géneros alimenticios exporta-
dos da Comunidade.

(23) A legislacdo comunitaria sobre higiene alimentar deve ser susten-
tada por pareceres cientificos. Para tanto, a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos deve ser consultada sempre que
necessario.

(24) Uma vez que o presente regulamento substitui a Directiva
93/43/CEE, esta deve ser revogada.

(25) Os requisitos do presente regulamento s6 deverdo aplicar-se
quando todas as partes da nova legislagdo em matéria de higiene
alimentar tiverem entrado em vigor. E também adequado prever
um periodo de tempo de, pelo menos, 18 meses entre a entrada
em vigor e a aplicagdo das novas regras, de forma a dar tempo as
industrias afectadas para se adaptarem.

(26) As medidas necessarias a execucdo do presente regulamento se-
rdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho,
de 28 de Junho de 1999, que estabelece os procedimentos neces-
sarios para o exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissdo (1),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Ambito de aplicacdo

1. O presente regulamento estabelece as regras gerais destinadas aos
operadores das empresas do sector alimentar no que se refere a higiene
dos géneros alimenticios, tendo em particular consideracdo os seguintes
principios:

a) Os operadores do sector alimentar sdo os principais responsaveis
pela seguranca dos géneros alimenticios;

b) A necessidade de garantir a seguranca dos géneros alimenticios ao
longo da cadeia alimentar, com inicio na produgdo primaria;

¢) No caso dos géneros alimenticios que ndo possam ser armazenados
com seguranca a temperatura ambiente, a importancia da manutengo
da cadeia do frio, em especialmente para os alimentos congelados;

d) A aplicagdo geral dos procedimentos baseados nos principios
HACCP, associadas a observancia de boas praticas de higiene,
deve reforcar a responsabilidade dos operadores das empresas do
sector alimentar;

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo no JO L 269 de 19.10.1999,
p. 45).
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e) Os codigos de boas praticas constituem um instrumento valioso para
auxiliar os operadores das empresas do sector alimentar, a todos os
niveis da cadeia alimentar, na observancia das regras de higiene e
dos principios HACCP;

f) A necessidade de serem estabelecidos critérios microbiologicos e
requisitos de controlo da temperatura baseados numa avaliagdo cien-
tifica do risco;

g) A necessidade de assegurar que os géneros alimenticios importados
respeitem, pelo menos, os mesmos padrdes em termos de higiene
que os géneros alimenticios produzidos na Comunidade ou padrdes
equivalentes.

O presente regulamento aplica-se em todas as fases da producio, trans-
formacgdo e distribuicdo de alimentos, sem prejuizo de requisitos mais
especificos em matéria de higiene dos géneros alimenticios.

2. O presente regulamento ndo se aplica:
a) A producio priméria destinada a uso doméstico privado;

b) A preparacdo, manipulacdo e armazenagem doméstica de alimentos
para consumo doméstico privado;

¢) Ao fornecimento directo, pelo produtor, de pequenas quantidades de
produtos de producdo primaria ao consumidor final ou ao comércio a
retalho local que fornece directamente o consumidor final;

d) Aos centros de recolha e fabricas de curtumes abrangidos pela defi-
nicdo de empresa do sector alimentar apenas por tratarem materiais
crus para a producdo de gelatina ou colagéneo.

3. Ao abrigo da legislagdo nacional, os Estados-Membros estabele-
cem regras que regulamentem as actividades referidas na alinea c) do
n.° 2. Essas regras nacionais devem assegurar a realizacdo dos objecti-
vos do presente regulamento.

Artigo 2.°
Definicoes
1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Higiene dos géneros alimenticios», a seguir designada por «higi-
ene», as medidas e condi¢des necessarias para controlar os riscos e
assegurar que os géneros alimenticios sejam proprios para consumo
humano tendo em conta a sua utilizagdo;

b) «Produtos primarios»: produtos da producdo primaria, incluindo os
produtos da agricultura, da pecuaria, da caga e da pesca;

c) «Estabelecimento», qualquer unidade de uma empresa do sector
alimentar;

d) «Autoridade competente», a autoridade central de um Estado-Mem-
bro competente para assegurar o respeito dos requisitos do presente
regulamento ou qualquer outra autoridade em que essa autoridade
central tenha delegado essa competéncia; inclui, se for caso disso, a
autoridade correspondente de um pais terceiro;

e) «Equivalente», em relagdo a diferentes sistemas, capaz de alcangar
0s mesmos objectivos;

f) «Contaminacgdo», a presenga ou introdu¢do de um risco;

g) «Agua potavel», agua que cumpre os requisitos estabelecidos na
Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro de 1998,
para a agua destinada ao consumo humano (');

(") JO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE)

n.° 1882/2003.
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h) «Agua do mar limpay», agua do mar ou salobre, natural, artificial ou
depurada, que n3o contenha microrganismos, substdncias nocivas
nem plancton marinho toéxico em quantidades susceptiveis de terem
uma incidéncia directa ou indirecta sobre a qualidade sanitaria dos
géneros alimenticios;

i) «Agua limpay», agua do mar limpa e dgua doce limpa, de qualidade
semelhante;

J) «Acondicionamento», colocagdo de um produto num invélucro ini-
cial ou recipiente inicial em contacto directo com o produto em
questdo, bem como o proprio invélucro ou recipiente inicial;

k) «Embalagem», colocacdo de um ou mais géneros alimenticios acon-
dicionados num segundo recipiente, bem como o proprio recipiente;

) «Recipiente hermeticamente fechado», um recipiente concebido para
impedir a entrada de substancias ou organismos perigosos;

m) «Transformag@o», accdo que assegura uma modificacdo substancial
do produto inicial por aquecimento, fumagem, cura, maturagdo,
secagem, marinagem, extrac¢do, extrusdo ou uma combinacdo des-
tes processos;

n) «Produtos ndo transformados», géneros alimenticios que ndo tenham
sofrido transformagéo, incluindo produtos que tenham sido dividi-
dos, separados, seccionados, desossados, picados, esfolados, moi-
dos, cortados, limpos, aparados, descascados, triturados, refrigera-
dos, congelados ou ultracongelados;

0) «Produtos transformados», géneros alimenticios resultantes da trans-
formagdo de produtos ndo transformados. Estes produtos podem
conter ingredientes que sejam necessarios ao seu fabrico, por forma
a dar-lhes caracteristicas especificas.

2. S#o aplicaveis igualmente as defini¢des estabelecidas no Regula-
mento (CE) n.° 178/2002.

3. Nos anexos, as expressdes «sempre que necessario», «sempre que
adequado»«apropriado» e «suficiente» significam, respectivamente,
sempre que necessario, sempre que adequado, apropriado ou suficiente
para alcancar os objectivos do presente regulamento.

CAPITULO I

OBRIGACOES DOS OPERADORES DAS EMPRESAS DO SECTOR
ALIMENTAR

Artigo 3.°
Obrigaciao geral

Os operadores das empresas do sector alimentar asseguram que todas as
fases da produgdo, transformacdo e distribuicdo de géneros alimenticios
sob o seu controlo satisfacam os requisitos pertinentes em matéria de
higiene estabelecidos no presente regulamento.

Artigo 4.°
Requisitos gerais e especificos de higiene

Os operadores das empresas do sector alimentar que se dediquem
producdo primdria e a determinadas actividades conexas enumeradas
no anexo I cumprem as disposigdes gerais de higiene previstas na parte
A do anexo I e em quaisquer outras disposicoes especificas previstas no
Regulamento (CE) n.° 853/2004.

L.
a

2. Os operadores das empresas do sector alimentar que se dediquem
a qualquer fase da producdo, transformacdo e distribuicdo de géneros
alimenticios a seguir as fases a que se aplica o n.° 1, cumprem os
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requisitos gerais de higiene previstos no anexo II e em quaisquer outras
disposicdes especificas previstas no Regulamento (CE) n.° 853/2004.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar, tomardo, se for
caso disso, as seguintes medidas especificas de higiene:

a) Respeito dos critérios microbioldgicos aplicaveis aos géneros alimen-
ticios;

b) Os processos necessarios para respeitar os alvos estabelecidos para
cumprir os objectivos do presente regulamento;

¢) Respeito dos critérios de temperatura aplicaveis aos géneros alimen-
ticios;

d) Manutencdo da cadeia de frio;

e) Recolha de amostras e analises.

4.  Os critérios, requisitos e alvos a que se refere o n.° 3 assim como
os métodos de amostragem e analise que lhes estdo associados sdo
estabelecidos pela Comissdo. Essas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 14.°.

5. Quando o presente regulamento, o Regulamento (CE)
n.° 853/2004, e as suas medidas de execugdo ndo especificarem os
métodos de amostragem ou de analise, os operadores das empresas do
sector alimentar podem utilizar métodos adequados estabelecidos nou-
tras regulamenta¢des comunitdrias ou nacionais ou, a falta destes, mé-
todos que atinjam resultados equivalentes aos obtidos com o método de
referéncia, caso sejam cientificamente validados em conformidade com
regras ou protocolos internacionalmente reconhecidos.

6.  Os operadores das empresas do sector alimentar podem utilizar os
codigos previstos nos artigos 7.°, 8.° e 9.° para os auxiliar no cumpri-
mento das suas obrigacdes a titulo do presente regulamento.

Artigo 5.°
Analise dos perigos e controlo dos pontos criticos

1. Os operadores das empresas do sector alimentar criam, aplicam e
mantém um processo ou processos permanentes baseados nos principios
HACCP.

2. Os principios HACCP referidos no n.° 1 sdo os seguintes:

a) Identificacdo de quaisquer perigos que devam ser evitados, elimina-
dos ou reduzidos para niveis aceitaveis;

b) Identificacdo dos pontos criticos de controlo na fase ou fases em que
o controlo é essencial para evitar ou eliminar um risco ou para o
reduzir para niveis aceitaveis;

c) Estabelecimento de limites criticos em pontos criticos de controlo,
que separem a aceitabilidade da ndo aceitabilidade com vista a pre-
vengao, eliminagdo ou reducdo dos riscos identificados;

d) Estabelecimento e aplicagdo de processos eficazes de vigilancia em
pontos criticos de controlo;

e) Estabelecimento de medidas correctivas quando a vigilancia indicar
que um ponto critico de controlo ndo se encontra sob controlo;

f) Estabelecimento de processos, a efectuar regularmente, para verificar
que as medidas referidas nas alineas a) a e¢) funcionam eficazmente;

€
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g) Elaboracdo de documentos e registos adequados a natureza e dimen-
sdo das empresas, a fim de demonstrar a aplicagdo eficaz das medi-
das referidas nas alineas a) a f).

Sempre que seja efectuada qualquer alteragdo nos produtos, no processo,
ou em qualquer fase da produc@o, os operadores das empresas do sector
alimentar procedem a uma revisdo do processo e introduzem as altera-
¢Oes necessarias.

3. O nC 1 apenas se aplica aos operadores das empresas do sector
alimentar que efectuem qualquer fase de produc@o, transformacdo e
distribuicdo dos géneros alimenticios a seguir a producdo primaria e
as operagdes conexas enumeradas no anexo I.

4.  Os operadores das empresas do sector alimentar:

a) Fornecem a autoridade competente as provas da sua observancia do
requisito estabelecido no n.° 1, sob a forma exigida pela autoridade
competente, tendo em conta a natureza ¢ a dimensao da empresa do
sector alimentar;

b) Asseguram que todos os documentos que descrevem o0s processos
desenvolvidos em conformidade com o presente artigo se encontram
sempre actualizados;

¢) Conservam quaisquer outros documentos e registos durante um pe-
riodo adequado.

5. Podem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 14.° regras de
execucdo do presente artigo. Tais regras podem facilitar a execucdo do
presente artigo por certos operadores de empresas do sector alimentar,
em especial estabelecendo a utilizacdo de processos estabelecidos nos
codigos para a aplicagdo dos principios HACCP para dar cumprimento
ao n.° 1. Essas regras podem igualmente especificar o periodo durante o
qual os operadores das empresas do sector alimentar devem conservar
os documentos e registos em conformidade com a alinea c¢) do n.° 4.

Artigo 6.°
Controlos oficiais, registo e aprovaciao dos estabelecimentos

1. Os operadores das empresas do sector alimentar cooperam com as
autoridades competentes em conformidade com a demais legislacdo
comunitaria aplicavel ou, caso esta ndo exista, com a legislagdo nacio-
nal.

2. Em particular, os operadores das empresas do sector alimentar
notificam a autoridade competente, sob a forma por esta requerida, de
todos os estabelecimentos sob o seu controlo que se dedicam a qualquer
das fases de producdo, transformacdo e distribuicdo de géneros alimen-
ticios, tendo em vista o registo de cada estabelecimento.

Os operadores das empresas do sector alimentar asseguram igualmente
que a autoridade competente disponha em permanéncia de informacdes
actualizadas sobre os estabelecimentos, incluindo mediante a notificacdo
de qualquer alteragdo significativa das actividades e do eventual encer-
ramento de um estabelecimento existente.

3.  Todavia, os operadores das empresas do sector alimentar assegu-
ram que os estabelecimentos sdo aprovados pela autoridade competente,
na sequéncia de pelo menos uma visita in loco, sempre que a aprovagao
seja exigida:

a) Pela legislacdo nacional dos Estados-Membros em que o estabeleci-
mento esta situado;

b) Pelo Regulamento (CE) n.° 853/2004;

ou
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¢) Por uma decisdo da Comissdo; essa medida, que tem por objecto
alterar elementos nao essenciais do presente regulamento, é aprovada
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 14.°.

Os Estados-Membros que, nos termos da sua legislacdo nacional, obri-
garem a aprovacdo de determinados estabelecimentos situados no seu
territorio, como previsto na alinea a), informam a Comissdo e os res-
tantes Estados-Membros das regras nacionais relevantes.

CAPITULO 111
CODIGOS DE BOAS PRATICAS

Artigo 7.°
Elaboracio, divulgacio e utilizacdo dos codigos

Os Estados-Membros incentivam a elaboracdo de codigos nacionais de
boas praticas para a higiene e aplicacdo dos principios HACCP em
conformidade com o artigo 8.° Os c6digos comunitarios serdo elabora-
dos em conformidade com o artigo 9.°

A divulgacdo e utilizacdo dos cddigos nacionais e comunitarios sdo
incentivadas. Todavia, estes codigos podem ser utilizados voluntaria-
mente pelos operadores das empresas do sector alimentar.

Artigo 8.°
Codigos nacionais

1.  Sempre que forem preparados codigos nacionais de boas praticas,
estes sdo elaborados e divulgados por empresas dos sectores alimenta-
res:

a) Consultando representantes de partes cujos interesses possam ser
substancialmente afectados, tais como as autoridades competentes e
as associagoes de consumidores;

b) Tendo em conta os codigos de praticas pertinentes do Codex Ali-
mentarius;

¢) Sempre que digam respeito a producdo primaria e as operagdes
conexas enumeradas no anexo I, tomando em consideragdo as reco-
mendacdes estabelecidas na parte B do anexo L.

2. Os codigos nacionais podem ser elaborados sob a égide de um dos
organismos nacionais de normalizacdo referidos no anexo II da Direc-
tiva 98/34/CE (').

3. Os Estados-Membros avaliam os codigos nacionais para se asse-
gurarem de que:

a) Foram elaborados em conformidade com o n.° 1;

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

€

¢) Sdo adequados enquanto codigos para o cumprimento dos artigos
3.9, 4.° ¢ 5.° nos sectores e para os géneros alimenticios abrangidos.

(") Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho
de 1998, relativa a um procedimento de informag@o no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da
informagdo (JO L 204 de 21.7.1998, p. 37). Directiva com a tltima redaccéo
que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
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4.  Os Estados-Membros enviam a Comissdo os codigos nacionais
que estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no
n.° 3. A Comissdo cria ¢ mantém um sistema de registo desses codigos,
que pde a disposicdo dos Estados-Membros.

5. Os cédigos de boas praticas elaborados em conformidade com as
disposicdes da Directiva 93/43/CEE continuam a ser aplicaveis apos a
entrada em vigor do presente regulamento, desde que sejam compativeis
com 0s seus objectivos.

Artigo 9.°
Cédigos comunitarios

1.  Antes de serem elaborados codigos comunitarios de boas praticas
em matéria de higiene ou de aplicacdo dos principios HACCP, a Co-
missdo consultard o comité a que se refere o artigo 14.° Essa consulta
tera por objectivo determinar o interesse desses codigos e os respectivos
ambito e teor.

2. Sempre que forem preparados codigos comunitarios, a Comissao
assegura que estes sejam elaborados e divulgados:

a) Por, ou em consulta com, representantes adequados das empresas
dos sectores alimentares europeus, incluindo PME, e de outras partes
interessadas, tais como associagdes de consumidores;

b) Em colaboragdo com partes cujos interesses possam ser substancial-
mente afectados, incluindo as autoridades competentes;

¢) Tendo em conta os codigos de praticas pertinentes do Codex Ali-
mentarius,

d) Sempre que digam respeito a produgdo primaria e as operacdes
conexas enumeradas no anexo I, tomando em consideragdo as reco-
mendagdes estabelecidas na parte B do anexo L.

3. O comité¢ a que se refere o artigo 14.° avalia os projectos de
c6digos comunitarios para se assegurar de que:

a) Foram elaborados em conformidade com o n.° 2;

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

¢) Sdo adequados enquanto codigos para o cumprimento dos artigos
3.9, 4.° ¢ 5.° nos sectores e para os géneros alimenticios abrangidos.

4. A Comissdo convidara o comité a que se refere o artigo 14.° a
rever periodicamente quaisquer cdédigos comunitarios preparados em
conformidade com o presente artigo, em cooperagdo com 0s organismos
mencionados no n.° 2.

O objectivo desta revisdo é assegurar que os codigos continuam a ser
aplicados na pratica e a tomar em consideracdo os desenvolvimentos
cientificos e tecnoldgicos.

5. Os titulos e as referéncias dos codigos comunitarios preparados de
acordo com o presente artigo serdo publicados na série C do Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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CAPITULO 1V
IMPORTACOES E EXPORTACOES

Artigo 10.°
Importacoes

No que se refere a higiene dos géneros alimenticios importados, os
requisitos  pertinentes da legislacdio alimentar referidos no
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 incluem os requisitos
estabelecidos nos artigos 3.° a 6.° do presente regulamento.

Artigo 11.°
Exportagoes

No que se refere a higiene dos géneros alimenticios destinados a ex-
portacdo ou a reexportacdo, os requisitos pertinentes da legislagdo ali-
mentar referidos no artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002
incluem os requisitos estabelecidos nos artigos 3.° a 6.° do presente
regulamento.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 12.°

As medidas transitorias de alcance geral, que t€m por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente com-
pletando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
designadamente especificacdes complementares dos requisitos previstos
no presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de execugdo ou transitorias pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 14.°.

Artigo 13.°
Alteracao e adaptacio dos anexos I e 1I

1. P»M2 A Comissdo pode adaptar ou actualizar as disposi¢des dos
anexos I e II, tomando em consideracdo: <«

a) A necessidade de rever as recomendacdes do n.° 2 da parte B do
anexo I;

b) A experiéncia adquirida com a implementacdo de sistemas baseados
no sistema HACCP nos termos do artigo 5.°;

¢) O desenvolvimento tecnologico e as suas consequéncias praticas,
bem como as expectativas dos consumidores relativamente a compo-
sicdo dos alimentos;

d) Pareceres cientificos, nomeadamente novas avaliacdes de risco;
e

e) Os critérios microbiologicos e de temperatura relativos aos géneros
alimenticios.

VM2
Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 14.°.
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2. A Comissao pode conceder derrogacdes ao disposto nos anexos I
e II, especialmente para facilitar a aplicacdo do artigo 5.° as pequenas
empresas, tendo em conta os factores de risco relevantes, desde que
essas derrogacdes nao afectem a concretizagdo dos objectivos do pre-
sente regulamento. Essas medidas, que tém por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprova-
das pelo procedimento de regulamentagcdo com controlo a que se refere
o n.° 3 do artigo 14.°.

3. Desde que ndo comprometam a concretizagdo dos objectivos do
presente regulamento, os Estados-Membros podem adoptar medidas na-
cionais para adaptar os requisitos previstos no anexo I, nos termos dos
n.° 4 a 7 do presente artigo.

4. a) As medidas nacionais a que se refere o n.° 3 devem ter por
objectivo:

1) Permitir a continuacdo da utilizagdo dos métodos tradicionais
em qualquer das fases da produgédo, transformagdo ou distri-
buicdo dos géneros alimenticios;

ou

i) Satisfazer as necessidades das empresas do sector alimentar
situadas em regides sujeitas a condicionalismos geograficos
especiais.

b) Noutras circunstancias, estas medidas nacionais apenas se apli-
cam a construgdo, concepgdo e equipamento dos estabelecimen-
tos.

5. Qualquer Estado-Membro que pretenda adoptar medidas nacionais
para adaptar os requisitos estabelecidos no anexo II, tal como referido
no n.° 4, notifica do facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.
Da notificagdo consta:

a) A descricdo pormenorizada dos requisitos que o Estado-Membro
considere que devem ser adaptados e a natureza da adaptagdo pre-
tendida;

b) A descrigdo dos géneros alimenticios e dos estabelecimentos em
causa;

c) A explicacdo das razdes da adaptagdo, incluindo, se relevante, um
resumo da andlise dos perigos efectuada e quaisquer medidas a
tomar para garantir que a adaptacdo ndo comprometa os objectivos
do presente regulamento;

d) Qualquer outra informagdo pertinente.

6. Os outros Estados-Membros dispdem do prazo de trés meses a
contar da recep¢do da notificagdo referida no n.° 5 para enviar os
seus comentarios por escrito a Comissao. No caso das adaptacdes refe-
ridas na alinea b) do n.° 4, o prazo ¢ aumentado para quatro meses a
pedido de qualquer Estado-Membro. A Comissdo pode consultar os
Estados-Membros no ambito do comité a que se refere o n.° 1 do
artigo 14.°, devendo efectuar essa consulta ao receber comentarios por
escrito de um ou mais Estados-Membros. A Comissao pode decidir, nos
termos do n.° 2 do artigo 14.°, se as medidas previstas podem ser postas
em pratica, se necessario, apos as devidas alteracdes. Se for adequado, a
Comissdo pode propor medidas de aplicacdo geral em conformidade
com os n.° 1 ou 2 do presente artigo.

7. Um Estado-Membro s6 pode adoptar medidas nacionais para adap-
tar os requisitos do anexo II:

a) Para dar cumprimento a uma decisdo aprovada nos termos do n.° 6;

b) Se, um més apos o termo do prazo referido no n.° 6, a Comissdo ndo
tiver informado os Estados-Membros de que recebeu quaisquer co-
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mentarios por escrito ou de que tenciona propor a aprovacao de uma
decisdo, nos termos do n.° 6.

Artigo 14.°
Comité

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

2. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o seu
artigo 8.°

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

VYM2
3.  Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os n.% 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 15.°
Consulta da Autoridade Europeia da Seguranca dos Alimentos

A Comissdo consulta a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos sobre qualquer questdo do ambito do presente regulamento
que possa ter um impacto significativo na saude publica, especialmente
antes de propor critérios, requisitos ou alvos em conformidade com o
n.° 4 do artigo 4.°

Artigo 16.°
Relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho

1. A Comissdo apresentara um relatorio ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, até 20 de Maio de 2009.

2. O relatorio analisara, em especial, a experiéncia adquirida com a
aplicacdo do presente regulamento e ponderara se é desejavel e viavel
prever o alargamento dos requisitos do artigo 5.° aos operadores das
empresas do sector alimentar que se dedicam a produgdo primaria e as
operacdes conexas enumeradas no anexo .

3.  Se adequado, a Comissdo pode fazer acompanhar o relatorio de
propostas pertinentes.

Artigo 17.°
Revogacio

1. A Directiva 93/43/CEE ¢ revogada com efeitos a data de aplicacdo
do presente regulamento.

2. As remissoes feitas para a directiva revogada entendem-se feitas
para o presente regulamento.

3. Todavia, as decisdes aprovadas nos termos do n.° 3 do artigo 3.° ¢
do artigo 10.° da Directiva 93/43/CEE continuardo em vigor até serem
substituidas por decisdes aprovadas em conformidade com o presente
regulamento ou com o Regulamento (CE) n.° 178/2002. Na pendéncia
da fixacdo dos critérios ou requisitos a que se referem as alineas a) a e)
do n.° 3 do artigo 4.° do presente regulamento, os Estados-Membros
podem manter quaisquer regras nacionais para a fixacdo de tais critérios
ou requisitos que tenham aprovado em conformidade com a Directiva
93/43/CEE.
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4. Até a aplicacdo da nova legislagdo comunitaria que estabelece
regras para os controlos oficiais de géneros alimenticios, os
Estados-Membros tomam as medidas adequadas para assegurar o cum-
primento das obrigagdes estabelecidas no presente regulamento ou por
forca do mesmo.

Artigo 18.°
Entrada em vigor

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

E aplicavel 18 meses ap6s a data de entrada em vigor dos seguintes
actos:

a) Regulamento (CE) n.° 853/2004;

b) Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 29 de Abril de 2004, que estabelece as regras especificas
de execucdo dos controlos oficiais de produtos de origem animal
destinados ao consumo humano (1);

€

c¢) Directiva 2004/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de Abril de 2004, que revoga certas directivas relativas a higiene
dos géneros alimenticios e as regras sanitarias aplicaveis a produgo
e a comercializacdo de determinados produtos de origem animal
destinados ao consumo humano (?).

No entanto, o presente regulamento ndo ¢ aplicavel antes de 1 de Ja-
neiro de 2006.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

(") Ver péagina 83 do presente Jornal Oficial.
(®» JO L 157 de 30.4.2004, p. 33.
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ANEXO 1

PRODUCAO PRIMARIA

PARTE A: DINSPOSIC(N)],ES GERAIS DE HIGIENE APLICAVEIS A PRODU-
CAO PRIMARIA E OPERACOES CONEXAS

L Ambito

1. O disposto na presente parte aplica-se a produgdo primaria e as seguin-
tes operacdes conexas:

a) Transporte, armazenagem ¢ manuseamento de produtos de producéo
primaria produzidos no local de produgdo, desde que tal ndo altere
substancialmente a sua natureza;

b) Transporte de animais vivos, sempre que tal seja necessario para
alcangar os objectivos do presente regulamento;

(S

¢) No caso dos produtos de origem vegetal, dos produtos da pesca e da
caga selvagem, operagdes de transporte para entrega de produtos da
produgdo primaria cuja natureza ndo foi substancialmente alterada,
desde o local de produgdo até ao estabelecimento.

1. Disposigées relativas a higiene

2. Os operadores das empresas do sector alimentar devem assegurar, tanto
quanto possivel, que os produtos da produgdo primaria sejam protegidos
de contaminacdes, atendendo a qualquer transformacgdo que esses pro-
dutos sofram posteriormente.

3. Néo obstante a obrigagdo geral prevista no ponto anterior, os operadores
das empresas do sector alimentar devem respeitar as disposigdes legis-
lativas, comunitarias e nacionais, aplicaveis ao controlo dos riscos na
producdo primaria e operagdes conexas, incluindo:

a) Medidas para controlar a contaminagdo pelo ar, pelos solos, pela
agua, pelos alimentos para animais, pelos fertilizantes, pelos medi-
camentos veterinarios, pelos produtos fitossanitarios e biocidas, pela
armazenagem, manuseamento e eliminag@o de residuos;

c

b) Medidas ligadas a satide e ao bem-estar dos animais e a fitossani-
dade que tenham implicagdes para a saide humana, incluindo pro-
gramas de vigilancia e controlo das zoonoses e agentes zoonéticos.

4. Os operadores das empresas do sector alimentar que criem, explorem ou
cacem animais, ou produzam produtos da produgdo primaria de origem
animal, devem tomar as medidas adequadas a fim de:

a) Manter limpas todas as instalagdes utilizadas na produgdo primaria e
operagdes conexas, incluindo instalagdes utilizadas na armazenagem
e no manuseamento de alimentos para animais e, se necessario,
depois de limpas, desinfectd-las devidamente;

b

~

Manter limpos e, se necessario, depois de limpos, desinfectar devi-
damente os equipamentos, contentores, grades, veiculos e navios;

c) Assegurar, tanto quanto possivel, a higiene dos animais que vao ser
abatidos e, se necessario, dos animais de rendimento;

d

=

Utilizar agua potavel, ou agua limpa, sempre que necessario para
prevenir qualquer contaminacio;

(5]

~

Assegurar que o pessoal que vai manusear os géneros alimenticios
esta de boa saude e recebe formagdo em matéria de riscos sanitarios;

f) Prevenir, tanto quanto possivel, a contaminac@o causada por animais
¢ parasitas;

g) Manusear os residuos e as substancias perigosas de modo a prevenir
qualquer contaminagao;

h) Evitar a introducdo e a propagacdo de doengas contagiosas trans-
missiveis a0 homem através dos alimentos, incluindo pela tomada de
medidas de precaucdo aquando da introdugdo de novos animais e
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dando a conhecer qualquer surto suspeito dessas doengas as autori-
dades competentes;

i) Ter em conta os resultados de quaisquer analises pertinentes efec-
tuadas em amostras colhidas dos animais ou outras amostras que se
possam revestir de importancia para a saude humana;

(&

j) Utilizar correctamente aditivos nos alimentos para animais e medi-
camentos veterinarios, tal como exigido pela legislagdo pertinente.

5. Os operadores das empresas do sector alimentar que produzam ou co-
lham produtos vegetais devem tomar as medidas adequadas para:

a) Manter limpos e, se necessario, depois de limpos, desinfectar devi-
damente as instalagdes, equipamentos, contentores, grades, veiculos
e embarcacdes;

b

~

Assegurar, se necessario, a higiene da produgdo, do transporte ¢ das
condi¢des de armazenagem dos produtos vegetais, e biolimpeza des-
ses produtos;

o
~

Utilizar agua potavel, ou agua limpa, sempre que necessario para
prevenir qualquer contaminagio;

d

=

Assegurar que o pessoal que vai manusear os géneros alimenticios
esta de boa saude e recebe formac¢ao em matéria de riscos sanitarios;

¢
~

Prevenir, tanto quanto possivel, a contaminag@o causada por animais
e parasitas;

f) Manusear os residuos e as substancias perigosas de modo a prevenir
qualquer contaminagio;

g) Ter em conta os resultados de quaisquer analises pertinentes efec-
tuadas em amostras colhidas das plantas ou outras amostras que se
possam revestir de importancia para a saide humana;

(S

h) Utilizar correctamente os produtos fitossanitarios e biocidas, tal
como exigido pela legislagdo pertinente.

6. Os operadores das empresas do sector alimentar devem tomar medidas
de reparagdo adequadas quando sejam informados dos problemas iden-
tificados durante os controlos oficiais.

III. Manutengdo de registos

7. Os operadores das empresas do sector alimentar devem manter e con-
servar registos das medidas tomadas para controlar os riscos de forma
adequada e durante um periodo apropriado, compativel com a natureza
e dimensao da empresa do sector alimentar. Os operadores das empresas
do sector alimentar devem disponibilizar quaisquer informagdes relevan-

tes contidas nesses registos a autoridade competente e aos operadores
das empresas do sector alimentar receptoras, a seu pedido.

8. Os operadores das empresas do sector alimentar que criem animais ou
produzam produtos da produgdo primaria de origem animal devem, em
especial, manter registos sobre:

a) A natureza e origem dos alimentos com que os animais sdo alimen-
tados;

b) Os medicamentos veterinarios ou outros tratamentos administrados
aos animais, data(s) de administracdo e intervalo(s) de seguranga;

c) A ocorréncia de doengas que possam afectar a seguranga dos pro-
dutos de origem animal;

d) Os resultados de quaisquer analises de amostras colhidas dos animais
ou de outras amostras para efeitos de diagnostico que se possam
revestir de importancia para a saide humana;

c

e) Quaisquer relatorios sobre os controlos efectuados nos animais ou
nos produtos de origem animal.
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9. Os operadores do sector alimentar que produzam ou colham produtos
vegetais devem, em especial, manter registos sobre:

a) Qualquer utilizagdo de produtos fitossanitarios e biocidas;

b) Qualquer ocorréncia de parasitas ou doengas que possam afectar a
seguranga dos produtos de origem vegetal;

c

c) Os resultados de quaisquer analises pertinentes efectuadas em amos-
tras colhidas das plantas ou outras amostras que se possam revestir
de importancia para a satide humana.

10. Os operadores das empresas do sector alimentar podem ser auxiliados
por outras pessoas, tais como veterinarios, agronomos e técnicos agri-
colas.

PARTE B: RECOMENDACOES PARA OS CODIGOS DE BOAS PRATICAS
DE HIGIENE

1. Os codigos nacionais e comunitarios a que se referem os artigos 7.° a 9.° do
presente regulamento deverdo conter orientagdes sobre as boas praticas de
higiene para o controlo dos riscos na produc@o primaria e operagdes conexas.

2. Os cddigos de boas praticas de higiene deverdo conter informacdes adequadas
sobre os riscos que possam resultar da producdo primaria e operagdes conexas
e sobre as acgdes para controlar os referidos riscos, incluindo as medidas
relevantes estabelecidas na legislacdo nacional e comunitaria ou nos progra-
mas nacionais e comunitarios. Entre esses riscos e medidas podem incluir-se:

a) O controlo da contaminag@o por produtos tais como micotoxinas, metais
pesados e materiais radioactivos;

b) A utilizagdo da agua, de residuos organicos e de fertilizantes;

¢) O uso correcto e adequado de produtos fitossanitarios e biocidas e a sua
rastreabilidade;

d) O uso correcto e adequado de medicamentos veterinarios e de aditivos de
alimentos para animais e a sua rastreabilidade;

e) A preparagdo, armazenagem e rastreabilidade dos alimentos para animais;
f) A eliminacio adequada de animais mortos, residuos e camas;

g) As medidas de proteccdo para evitar a introdugdo de doencas contagiosas
transmissiveis a0 homem através dos alimentos, assim como qualquer
obrigagdo de notificar as autoridades competentes;

h) Os processos, praticas e métodos para assegurar que os géneros alimenti-
cios sdo produzidos, manuseados, embalados, armazenados e transportados
em condi¢cdes de higiene adequadas, incluindo uma limpeza eficaz e o
controlo de parasitas;

i) Medidas relativas a higiene dos animais para abate e de rendimento;
e

j) Medidas relativas a manutencdo de registos.
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ANEXO 11

REQUISITOS GERAIS DE HIGIENE APLICAVEIS A TODOS OS
OPERADORES DAS EMPRESAS DO SECTOR ALIMENTAR
(EXCEPTO QUANDO SE APLICA O ANEXO I)

INTRODUCAO

Os capitulos V a XII aplicam-se a todas as fases da producédo, transformacio e
distribuicdo de géneros alimenticios e os restantes capitulos aplicam-se do se-
guinte modo:

— o capitulo I aplica-se a todas as instalagdes do sector alimentar, excepto as
abrangidas pelo capitulo III,

— o capitulo II aplica-se a todos os locais onde se procede a preparagao,
tratamento ou transformacdo dos alimentos, excepto as salas de refeicdes e
as instalagdes a que se aplica o capitulo III,

— o capitulo IIT aplica-se as instalagdes enumeradas no cabecalho do capitulo,

— o capitulo IV aplica-se a todos os meios de transporte.

CAPITULO 1

Requisitos gerais aplicaveis as instalacoes do sector alimentar (com excepcio
das especificadas no capitulo III)

1. As instalagdes do sector alimentar devem ser mantidas limpas e em boas
condigdes.

2. Pela sua disposicao relativa, concepgao, construcdo, localizagdo e dimensoes,
as instalacdes do sector alimentar devem:

a) Permitir a manutengdo e a limpeza e/ou desinfec¢do adequadas, evitar ou
minimizar a contaminagdo por via atmosférica e facultar um espaco de
trabalho adequado para permitir a execug@o higiénica de todas as opera-
¢oes;

b) Permitir evitar a acumulagdo de sujidade, o contacto com materiais toxi-
cos, a queda de particulas nos géneros alimenticios e a formacdo de
condensag@o e de bolores indesejaveis nas superficies;

C

~

Possibilitar a aplicacdo de boas praticas de higiene e evitar nomeada-
mente a contaminagdo e, em especial, o controlo dos parasitas;

d) Sempre que necessario, proporcionar condigdes adequadas de manusea-
mento e armazenagem a temperatura controlada, com uma capacidade
suficiente para manter os géneros alimenticios a temperaturas adequadas
e ser concebidas de forma a permitir que essas temperaturas sejam con-
troladas e, se necessario, registadas.

3. Devem existir instalagdes sanitarias em numero suficiente, munidas de auto-
clismo e ligadas a um sistema de esgoto eficaz. As instalagdes sanitarias ndo
devem dar directamente para os locais onde se manuseiam os alimentos.

4. Deve existir um nimero adequado de lavatorios devidamente localizados e
indicados para a lavagem das mdos. Os lavatorios para a lavagem das maos
devem estar equipados com agua corrente quente e fria, materiais de limpeza
das mios e dispositivos de secagem higiénica. Sempre que necessario, as
instalagdes de lavagem dos alimentos devem ser separadas das que se desti-
nam a lavagem das maos.

5. Deve ser prevista uma ventilacdo natural ou mecanica adequada e suficiente.
Deve ser evitado o fluxo mecénico de ar de zonas contaminadas para zonas
limpas. Os sistemas de ventilagdo devem ser construidos de forma a propor-
cionar um acesso facil aos filtros e a outras partes que necessitem de limpeza
ou de substituicdo.

6. As instalagGes sanitarias devem ter ventilagdo adequada, natural ou meca-
nica.

7. As instalagdes do sector alimentar devem dispor de luz natural e/ou artificial
adequada.

8. Os sistemas de esgoto devem ser adequados ao fim a que se destinam.
Devem ser projectados e construidos de forma a evitar o risco de contami-
nagdo. Se os canais de evacuagdo forem total ou parcialmente abertos, devem
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ser concebidos de forma a assegurar que ndo haja fluxos de residuos de
zonas contaminadas para zonas limpas, em especial para zonas onde sejam
manuseados alimentos susceptiveis de apresentarem um elevado risco para o
consumidor final.

9. Sempre que necessario, o pessoal devera dispor de vestiarios adequados.

10. Os produtos de limpeza e os desinfectantes ndo devem ser armazenados em
areas onde sdo manuseados géneros alimenticios.

CAPITULO 11

Requisitos especificos aplicaveis aos locais em que os géneros alimenticios
sdo preparados, tratados ou transformados (excepto as salas de refeicdes e as
instalacdes especificadas no capitulo III)

1. A disposi¢do relativa e a concepc¢do dos locais em que os géneros alimenticios
sdo preparados, tratados ou transformados (excepto as salas de refeicdes e as
instalagdes especificadas no capitulo III, mas incluindo os locais que fazem
parte de meios de transporte) devem permitir a aplicagdo de boas praticas de
higiene, incluindo a proteccdo contra a contaminacdo entre ¢ durante as ope-
ragdes, devendo nomeadamente ser cumpridos seguintes requisitos:

a) As superficies do solo devem ser mantidas em boas condigdes e poder ser
facilmente limpas e, sempre que necessario, desinfectadas. Para o efeito,
deverdo ser utilizados materiais impermeaveis, ndao absorventes, lavaveis e
ndo toxicos, a ndo ser que os operadores das empresas do sector alimentar
possam provar a autoridade competente que os outros materiais utilizados
sdo adequados. Se for caso disso, a superficie dos solos deve permitir um
escoamento adequado;

b) As superficies das paredes devem ser mantidas em boas condi¢des e poder
ser facilmente limpas e, sempre que necessario, desinfectadas. Para o
efeito, deverdo ser utilizados materiais impermeaveis, ndo absorventes,
lavaveis e ndo toxicos, devendo as superficies ser lisas até uma altura
adequada as operagdes, a ndo ser que os operadores das empresas do sector
alimentar possam provar a autoridade competente que os outros materiais
utilizados sdo adequados;

c) Os tectos (ou caso ndo haja tectos, a superficie interna do telhado) e
equipamentos neles montados devem ser construidos e preparados por
forma a evitar a acumulacdo de sujidade e reduzir a condensagdo, o de-
senvolvimento de bolores indesejaveis e o desprendimento de particulas;

d) As janelas e outras aberturas devem ser construidas de modo a evitar a
acumulacdo de sujidade. As que puderem abrir para o exterior devem estar
equipadas, sempre que necessario, com redes de protec¢do contra insectos,
facilmente removiveis para limpeza. Se da sua abertura puder resultar
qualquer contaminagdo, as janelas devem ficar fechadas com ferrolho du-
rante a producao;

e) As portas devem poder ser facilmente limpas e, sempre que necessario,
desinfectadas. Para o efeito, deverdo ser utilizadas superficies lisas ¢ néo
absorventes, a menos que os operadores das empresas do sector alimentar
possam provar a autoridade competente que os outros materiais utilizados
sdo adequados;

c

f) As superficies (incluindo as dos equipamentos) das zonas em que os
géneros alimenticios sdo manuseados, nomeadamente as que entram em
contacto com os géneros alimenticios, devem ser mantidas em boas con-
digdes e devem poder ser facilmente limpas e, sempre que necessario,
desinfectadas. Para o efeito, deverdo ser utilizados materiais lisos, lavaveis,
resistentes a corrosdao e nao toxicos, a nao ser que os operadores das
empresas do sector alimentar possam provar a autoridade competente
que os outros materiais utilizados sdo adequados.

2. Sempre que necessario, devem existir instalagdes adequadas para a limpeza,
desinfec¢do ¢ armazenagem dos utensilios e equipamento de trabalho. Essas
instalagdes devem ser constituidas por materiais resistentes a corrosdo, ser
faceis de limpar e dispor de um abastecimento adequado de adgua quente e

fria.

3. Sempre que necessario, devem ser previstos meios adequados para a lavagem
dos alimentos. Todos os lavatorios ou outros equipamentos do mesmo tipo
destinados a lavagem de alimentos devem dispor de um abastecimento ade-
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quado de agua potavel quente e/ou fria conforme com os requisitos do capi-
tulo VII e devem estar limpos e, sempre que necessario, desinfectados.

CAPITULO 1II

Requisitos aplicaveis as instalacdes amoviveis e/ou temporarias (tais como
marquises, tendas de mercado, veiculos para venda ambulante), as
instalacées utilizadas essencialmente como habitacdo privada mas nas
quais os géneros alimenticios sdo regularmente preparados para a
colocacido no mercado e as maquinas de venda automatica

1. As instalagdes e as maquinas de venda automatica devem, na medida em que
for razoavelmente praticavel, estar localizadas e ser concebidas, construidas, e
mantidas limpas e em boas condigdes, de forma a evitar o risco de contami-
nacdo, nomeadamente através de animais e parasitas.

2. Mais particularmente, sempre que necessario:

a) Devem existir instalagdes adequadas que permitam a manutencdo de uma
higiene pessoal adequada (incluindo instalacdes de lavagem e secagem
higiénica das maos, instalagdes sanitarias em boas condi¢does de higiene
e vestiarios);

b

~

As supertficies em contacto com os alimentos devem ser mantidas em boas
condi¢des e devem poder ser facilmente limpas e, sempre que necessario,
desinfectadas. Para o efeito, deverdo ser utilizados materiais lisos, lavaveis,
resistentes a corrosdo e ndo toxicos, a menos que os operadores das em-
presas do sector alimentar possam provar a autoridade competente que os
outros materiais utilizados sdo adequados;

¢) Devem existir meios adequados para a lavagem e, sempre que necessario,
desinfecgdo dos utensilios e equipamentos de trabalho;

d

=

Sempre que a limpeza dos géneros alimenticios for realizada pela empresa
do sector alimentar, devem existir meios adequados para que essa operacdo
possa decorrer de forma higiénica;

e) Deve existir um abastecimento adequado de agua potavel quente e/ou fria;

f) Devem existir instalacdes e/ou equipamentos adequados de armazenagem e
eliminac@o higiénicas de substincias perigosas e/ou ndo comestiveis, bem
como de residuos (liquidos ou soélidos);

g) Devem existir equipamentos e/ou instalagdes que permitam a manutengio
dos alimentos a temperatura adequada, bem como o controlo dessa tempe-
ratura;

h) Os géneros alimenticios devem ser colocados em locais que impegam, na
medida em que for razoavelmente praticavel, o risco de contaminagdo.

CAPITULO 1V

Transporte

1. Os veiculos de transporte e/ou os contentores utilizados para o transporte de
géneros alimenticios devem ser mantidos limpos e em boas condi¢des, a fim
proteger os géneros alimenticios da contaminacdo, devendo, sempre que ne-
cessario, ser concebidos e construidos de forma a permitir uma limpeza e/ou
desinfec¢do adequadas.

2. As caixas de carga dos veiculos e/ou contentores ndo devem transportar sendo
géneros alimenticios se desse transporte puder resultar qualquer contaminagio.

3. Sempre que os veiculos e/ou os contentores forem utilizados para o transporte
de outros produtos para além do de géneros alimenticios ou para o transporte
simultdneo de diferentes géneros alimenticios, devera existir, sempre que ne-
cessario, uma efectiva separagdo dos produtos.

4. Os géneros alimenticios a granel no estado liquido, em granulos ou em po
devem ser transportados em caixas de carga e/ou contentores/cisternas reser-
vados ao transporte de géneros alimenticios. Os contentores devem ostentar
uma referéncia claramente visivel e indelével, numa ou mais linguas da Co-
munidade, indicativa de que se destinam ao transporte de géneros alimenti-
cios, ou a mengdo «destinado exclusivamente a géneros alimenticios».

5. Sempre que os veiculos e/ou os contentores tiverem sido utilizados para o
transporte de produtos que ndo sejam géneros alimenticios ou para o trans-



2004R0852 — PT — 20.04.2009 — 002.001 — 22

porte de géneros alimenticios diferentes, dever-se-a4 proceder a uma limpeza
adequada entre os carregamentos, para evitar o risco de contaminagio.

6. A colocacdo e a proteccdo dos géneros alimenticios dentro dos veiculos e/ou
contentores devem ser de molde a minimizar o risco de contaminagdo.

7. Sempre que necessario, os veiculos e/ou os contentores utilizados para o
transporte de géneros alimenticios devem ser capazes de manter os géneros
alimenticios a temperaturas adequadas e permitir que essas temperaturas sejam
controladas.

CAPITULO V
Requisitos aplicaveis ao equipamento

1. Todos os utensilios, aparelhos e equipamento que entrem em contacto com 0s
alimentos devem:

a) Estar efectivamente limpos e, sempre que necessario, desinfectados. Deve-
rdo ser limpos e desinfectados com uma frequéncia suficiente para evitar
qualquer risco de contaminagio;

b) Ser fabricados com materiais adequados e mantidos em boas condi¢oes de
arrumacdo e bom estado de conservagdo, de modo a minimizar qualquer
risco de contaminagao;

¢) Exceptuando os recipientes e embalagens ndo recuperaveis, ser fabricados
com materiais adequados e mantidos em boas condi¢cdes de arrumagio e
bom estado de conservacdo, de modo a permitir a sua limpeza e, sempre
que necessario, a sua desinfeccao;

(S

d

=

Ser instalados de forma a permitir a limpeza adequada do equipamento e
da érea circundante.

2. Sempre que necessario, o equipamento deve conter dispositivos de controlo
capazes de assegurar o cumprimento dos objectivos do presente regulamento.

3. Sempre que devam ser utilizados aditivos quimicos para prevenir a corrosao
de equipamento e de contentores, deverdo ser seguidas as boas praticas de
aplicagao.

CAPITULO VI
Residuos alimentares

1. Os residuos alimentares, os subprodutos ndo comestiveis e os outros residuos
deverdo ser retirados das salas em que se encontrem alimentos, o mais de-
pressa possivel de forma a evitar a sua acumulagdo.

2. Os residuos alimentares, os subprodutos ndo comestiveis e os demais residuos
devem ser depositados em contentores que se possam fechar, a menos que os
operadores das empresas do sector alimentar possam provar a autoridade
competente que outros tipos de contentores ou de sistemas de evacuagdo
utilizados sdo adequados. Esses contentores devem ser de fabrico conveniente,
ser mantidos em boas condigdes e ser faceis de limpar e, sempre que neces-

sario, de desinfectar.

3. Devem ser tomadas as medidas adequadas para a recolha e a eliminagdo dos
residuos alimentares, dos subprodutos nao comestiveis e dos outros residuos.
Os locais de recolha dos residuos devem ser concebidos e utilizados de modo
a que possam ser mantidos limpos e, sempre que necessario, livres de animais
e parasitas.

4. Todas as 4guas residuais devem ser eliminadas de um modo higiénico e
respeitador do ambiente, em conformidade com a legislagdo comunitaria apli-
cavel para o efeito, e ndo devem constituir uma fonte directa ou indirecta de
contaminagdo.

CAPITULO VII

Abastecimento de agua

1. a) Deve ser providenciado um abastecimento adequado de agua potavel, a
qual deve ser utilizada sempre que necessario para garantir a ndo conta-
minagdo dos géneros alimenticios.
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b) Pode ser utilizada agua limpa nos produtos da pesca inteiros.

Pode ser utilizada dgua do mar limpa nos moluscos bivalves, equinoder-
mes, tunicados e gastropodes marinhos vivos; pode igualmente ser utili-
zada agua limpa para a lavagem externa.

Nos casos em que essa agua seja utilizada, deverdo existir instalagdes e
procedimentos adequados para o seu fornecimento, de modo a garantir que
a sua utilizagdo ndo constitua fonte de contaminacdo dos géneros alimen-
ticios.

. Quando for utilizada agua ndo potavel para, por exemplo, o combate a in-

céndios, a produgdo de vapor, a refrigeragdo ou outros objectivos similares, a
agua deve circular em sistemas separados, devidamente identificados. A agua
ndo potavel ndo podera ter qualquer ligacdo com os sistemas de agua potavel,
nem possibilidade de refluxo para esses sistemas.

. A agua reciclada utilizada na transformacdo, ou como ingrediente, ndo deve

acarretar um risco de contaminag@o. Deve obedecer aos mesmos padrdes que
a agua potavel, a ndo ser que a autoridade competente tenha garantias de que
a qualidade da agua ndo pode afectar a integridade do género alimenticio na
sua forma final.

. O gelo que entre em contacto com alimentos ou que possa contaminar os

alimentos deve ser fabricado com agua potavel ou, quando utilizado para
refrigerar produtos da pesca inteiros, com agua limpa. Esse gelo deve ser
fabricado, manuseado e armazenado em condigdes que o protejam de qualquer
contaminagao.

. O vapor utilizado em contacto directo com os alimentos ndo deve conter

substancias que representem um risco para a saude ou que possam contaminar
os alimentos.

. Quando o tratamento térmico for aplicado a géneros alimenticios em recipien-

tes hermeticamente fechados, deve assegurar-se que a agua utilizada para o
arrefecimento dos recipientes apds o tratamento térmico ndo constitui uma
fonte de contaminagdo para o género alimenticio.

CAPITULO VIII

Higiene pessoal

. Qualquer pessoa que trabalhe num local em que sejam manuseados alimentos

deve manter um elevado grau de higiene pessoal e devera usar vestuario
adequado, limpo e, sempre que necessario, que confira protecgdo.

. Qualquer pessoa que sofra ou seja portadora de uma doenga facilmente trans-

missivel através dos alimentos ou que esteja afectada, por exemplo, por feri-
das infectadas, infec¢des cutdneas, inflamagdes ou diarreia sera proibida de
manipular géneros alimenticios e entrar em locais onde se manuseiem alimen-
tos, seja a que titulo for, se houver probabilidades de contaminagdo directa ou
indirecta. Qualquer pessoa afectada deste modo e empregada no sector ali-
mentar e que possa entrar em contacto com géneros alimenticios devera
informar imediatamente o operador do sector alimentar de tal doenca ou
sintomas e, se possivel, das suas causas.

CAPITULO IX

Disposicées aplicaveis aos géneros alimenticios

. Um operador do sector alimentar ndo deve aceitar matérias-primas nem in-

gredientes para além de animais vivos, nem quaisquer outras matérias utili-
zadas para a transformagdo dos produtos que apresentem ou que se possa
razoavelmente esperar que apresentem contaminagdo por parasitas, microrga-
nismos patogénicos ou substancias toxicas, substincias em decomposi¢do ou
substancias estranhas na medida em que, mesmo depois de ter aplicado higi-
enicamente 0s processos normais de triagem e/ou preparagdo ou transforma-
¢do, o produto final esteja improprio para consumo humano.

. As matérias-primas e todos os ingredientes armazenados nas empresas do

sector alimentar devem ser conservados em condi¢cdes adequadas que evitem
a sua deterioragdo e os protejam de qualquer contaminagdo.

. Em todas as fases da producdo, transformacdo e distribuicdo, os alimentos

devem ser protegidos de qualquer contaminagdo que os possa tornar impro-
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prios para consumo humano, perigosos para a saide ou contaminados de tal
forma que ndo seja razoavel esperar que sejam consumidos nesse estado.

4. Devem ser instituidos procedimentos adequados para controlar os parasitas.
Devem ser igualmente instituidos procedimentos adequados para prevenir que
animais domésticos tenham acesso a locais onde os alimentos sdo preparados,
manuseados ou armazenados (ou, sempre que a autoridade competente o
permita em casos especiais, para prevenir que esse acesso possa ser fonte
de contaminagdo).

5. As matérias-primas, os ingredientes e os produtos intermédios e acabados
susceptiveis de permitirem a reproducdo de microrganismos patogénicos ou
a formag@o de toxinas ndo devem ser conservados a temperaturas de que
possam resultar riscos para a saide. A cadeia de frio ndo deve ser interrom-
pida. No entanto, desde que dai ndo resulte um risco para a saude, sdo
permitidos periodos limitados sem controlo da temperatura, sempre que tal
seja necessario para permitir o manuseamento durante a preparagdo, o trans-
porte, a armazenagem, a exposi¢do e a apresentagao dos alimentos ao consu-
midor. As empresas do sector alimentar que fabriquem, manuseiem e acondi-
cionem géneros alimenticios transformados devem dispor de salas com dimen-
soes suficientes para a armazenagem separada de matérias-primas e matérias
transformadas e de armazenagem refrigerada separada suficiente.

6. Quando se destinarem a ser conservados ou servidos frios, os géneros alimen-
ticios devem ser arrefecidos o mais rapidamente possivel apos a fase de
transformacdo pelo calor, ou apés a fase final de preparagdo se a transforma-
¢do pelo calor ndo for utilizada, até atingirem uma temperatura de que nao
resultem riscos para a saude.

7. A descongelacdo dos géneros alimenticios deve ser efectuada de forma a
minimizar o risco de desenvolvimento de microrganismos patogénicos ou a
formagdo de toxinas nos alimentos. Durante a descongelagdo, os alimentos
devem ser submetidos a temperaturas das quais nao resulte um risco para a
saude. Os liquidos de escorrimento resultantes da descongelacdo devem ser
adequadamente drenados caso apresentem um risco para a satide. Depois da
descongelacdo, os alimentos devem ser manuseados de forma a minimizar o
risco de desenvolvimento de microrganismos patogénicos ou a formacdo de
toxinas.

8. As substancias perigosas e/ou ndo comestiveis, incluindo os alimentos para
animais, devem ser adequadamente rotuladas e armazenadas em contentores
separados e seguros.

CAPITULO X

Disposicoes aplicaveis ao acondicionamento e embalagem dos géneros
alimenticios

1. Os materiais de acondicionamento e embalagem ndo devem constituir fonte de
contaminagao.

2. Todo o material de acondicionamento deve ser armazenado por forma a ndo
ficar exposto a risco de contaminag@o.

3. As operacdes de acondicionamento e embalagem devem ser executadas de
forma a evitar a contaminagdo dos produtos. Sempre que necessario, como
nomeadamente no caso de os recipientes serem caixas metalicas ou frascos de
vidro, a sua integridade e limpeza tém de ser verificadas antes do enchimento.

4. Os materiais de acondicionamento e embalagem reutilizados para os géneros
alimenticios devem ser faceis de limpar e, sempre que necessario, faceis de
desinfectar.

CAPITULO X1

Tratamento térmico

Os requisitos a seguir indicados aplicam-se apenas aos alimentos colocados no
mercado em recipientes hermeticamente fechados.

1. Qualquer processo de tratamento térmico utilizado para transformar um pro-
duto ndo transformado ou para outra transformagdo de um produto transfor-
mado deve:

a) Fazer subir a temperatura de todas as partes do produto tratado até uma
determinada temperatura durante um determinado periodo de tempo;
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e
b) Impedir o produto de ser contaminado durante o processo.

2. A fim de assegurar que o processo utilizado atinja os objectivos pretendidos,
os operadores das empresas do sector alimentar devem controlar regularmente
os principais pardmetros pertinentes (em especial, a temperatura, a pressdo, a
hermeticidade e a microbiologia), nomeadamente através da utilizagdo de
dispositivos automaticos.

3. O processo utilizado deve obedecer a uma norma internacionalmente reco-
nhecida (por exemplo, pasteurizagdo, ultra-pasteurizacdo ou esterilizacdo).
CAPITULO XII
Formacao

Os operadores das empresas do sector alimentar devem assegurar que:

1. O pessoal que manuseia os alimentos seja supervisado e disponha, em matéria
de higiene dos géneros alimenticios, de instru¢do e/ou formagdo adequadas
para o desempenho das sua fungdes;

2. Os responsaveis pelo desenvolvimento e manutengdo do processo referido no
n.° 1 do artigo 5.° do presente regulamento ou pela aplicag@o das orientagdes
pertinentes tenham recebido formag@o adequada na aplicacdo dos principios
HACCP;

€

3. Todos os requisitos da legislacdo nacional relacionados com programas de
formagdo de pessoas que trabalhem em determinados sectores alimentares
sejam respeitados.
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