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CAPITULO VI

Das seguradoras

Artigo 20.°

Seguradoras

Os seguros previstos no presente diploma podem ser
explorados, sem prejuizo do disposto no n.° 1 do ar-
tigo 15.°, pelas seguradoras que, nos termos legais e
regulamentares em vigor, se encontrem para tanto
autorizadas.

Artigo 21.°
Direito a informacéo

Para exploracdo dos seguros previstos no presente
diploma, podem as seguradoras:

a) Obter de quaisquer servi¢os publicos as infor-
magcOes e elementos necessarios a celebracdo
dos respectivos contratos e a gestdo dos riscos
e sinistros dos mesmos decorrentes;

b) Ter acesso ao servigo de centralizagdo dos riscos
de crédito do Banco de Portugal, nos termos
por este definidos e fornecendo as informacdes
igualmente por este solicitadas, desde que se
prendam com os riscos previstos neste diploma;

¢) Estabelecer com as institui¢bes de crédito acor-
dos de permuta de informagdes abrangidas pelo
regime legal do segredo bancario.

Artigo 22.°

Regime bancario

1 — Nos casos em que seja constituido penhor para
garantia dos seguros previstos neste diploma, a segu-
radora beneficia do regime especial para igual garantia
dos créditos de estabelecimentos bancérios.

2 — No ambito da exploragdo dos seguros previstos
neste diploma, sdo aplicaveis as seguradoras, aos titu-
lares dos seus 6rgéos sociais e aos trabalhadores as dis-
posicOes legais relativas ao segredo bancario.

CAPITULO VII

Disposicéo final

Artigo 23.°
Disposicédo revogatoria

S&o revogados os Decretos-Leis n.%s 729-L/75, de
22 de Dezembro, e 169/81, de 20 de Junho.

MINISTERIO DA ECONOMIA

Decreto-Lei n.° 215/99
de 15 de Junho

Verificando-se que ndo se encontram preenchidas
todas as condicBGes para a plena aplicacdo do Decre-

to-Lei n.° 128/99, de 21 de Abril, o Governo procede
a sua suspensao.

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

Artigo Unico

E suspensa a aplicacdo do Decreto-Lei n.° 128/99,
de 21 de Abril, pelo prazo de 90 dias a contar da data
da sua entrada em vigor.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6
de Maio de 1999. — Ant6nio Manuel de Oliveira Guter-
res — José Manuel da Costa Monteiro Consiglieri
Pedroso — Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura.

Promulgado em 28 de Maio de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 216/99

de 15 de Junho

O artigo 6.° do Regulamento do Fabrico, Comer-
cializacdo e Utilizacdo de Aditivos nos alimentos para
animais, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 440/89, de 27
de Dezembro, estabelece as condi¢des minimas a res-
peitar pelos fabricantes de aditivos, pré-misturas e de
alimentos compostos que contenham aditivos.

Com a adopcdo a nivel comunitario da Directiva
n.° 95/69/CE, do Conselho, de 22 de Dezembro, que
estabelece as condi¢des e regras aplicaveis a aprovagdo
e ao registo de certos estabelecimentos e intermediarios
no sector da alimentagdo animal, importa pois adequar
a legislacdo nacional as novas metodologias sobre a
matéria, visando o reforco da salde humana, animal
e do meio ambiente, dados os riscos inerentes a uti-
lizacdo de certos aditivos.

O presente diploma estabelece que s6 os fabricantes
constantes de uma lista nacional, previamente aprovada,
mediante a avaliagdo de determinados requisitos téc-
nicos, poderdo produzir ou utilizar certas categorias de
aditivos e produtos, pré-misturas ou alimentos compos-
tos que contenham esses aditivos ou produtos.

Visando limitar a presenca de certas substéncias e
produtos indesejaveis na alimenta¢cdo animal, a regu-
lamentacdo que agora se aprova tem igualmente por
objectivo reduzir o respectivo teor nas matérias-primas
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para alimentacdo animal a um nivel aceitavel, reser-
vando a utilizagdo das matérias-primas com teores ele-
vados de substancias e produtos indesejaveis apenas as
entidades que disponham de condic¢des, instalacdes e
equipamentos necessarios de modo a garantir o respeito
pelos limites méaximos previstos na legislagado aplicavel,
relativamente aos diferentes tipos de alimentos com-
postos.

Tendo em vista garantir a qualidade do produto final
e evitar a presenca de eventuais residuos de aditivos
de determinados grupos nos géneros alimenticios, bem
como teores elevados de determinadas substancias inde-
sejaveis que possam resultar de um mau fabrico, é pois
necessario aprovar e registar todos os fabricantes de
aditivos, bioproteinas, pré-misturas e alimentos compos-
tos, assim como os intermediarios, utilizando para tal
critérios uniformes e precisos.

Por uma questo de igualdade de tratamento, este
diploma aplica-se indiscriminadamente, a nivel dos prin-
cipios fundamentais, quer aos estabelecimentos que
cologuem em circulacdo os seus produtos, quer sejam
aditivos, pré-misturas ou alimentos compostos, quer aos
autoprodutores que procedam ao fabrico de alimentos
para satisfazer exclusivamente as necessidades da sua
producéo.

O diploma prevé igualmente a possibilidade de alterar
ou retirar a aprovacao se o estabelecimento mudar de
ramo, cessar as suas actividades ou deixar de preencher
algumas das condicBes essenciais exigidas para a sua
actividade, aplicando-se igual principio aos estabeleci-
mentos objecto de registo.

Assim, para se assegurar uma maior transparéncia,
procura-se reunir num dnico texto as condicdes e regras
aplicaveis a aprovagao e ao registo dos estabelecimentos
no sector da alimentagdo animal, regras estas aplicaveis
sem prejuizo da legislacédo horizontal aplicavel no domi-
nio do licenciamento industrial.

Com a legislacdo agora adoptada para a aprovacdo e
o registo dos fabricantes, tais disposi¢des proporcionardo
as entidades encarregues do controlo a possibilidade de
os melhor controlar e de intervirem, se necessario, em caso
de utilizacdo ilegal de substancias, designadamente de subs-
tancias proibidas, tais como hormonas ou substancias
-agonistas.

Face as disposicBes do presente diploma congre-
gam-se as atribui¢Bes dos diferentes ministérios envol-
vidos na matéria — Ministérios da Economia e da Agri-
cultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas —,
ficando claro que nenhum fabricante podera constar da
lista desde que ndo cumpra, antecipadamente, as dis-
posicdes disciplinadoras relativas ao exercicio da acti-
vidade industrial, avaliadas pelo Ministério da Econo-
mia, bem como as condi¢des minimas impostas pelo
articulado do presente decreto-lei, condigdes essas a ava-
liar pelos servigos competentes do Ministério da Agri-
cultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.

Através de disposicBes proprias assegura-se que 0S
estabelecimentos aprovados e os estabelecimentos regis-
tados, bem como os intermediarios, respeitam as con-
di¢des que Ihe foram impostas, por meio de controlos
adequados, periddicos e regulares levados a cabo pelas
entidades competentes para o controlo e fiscaliza¢do
do presente diploma.

Foram ouvidos os 6rgdos dos governos proprios das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO |

Principio geral, &mbito de aplicacéo e defini¢des

Artigo 1.°

Principio da horizontalidade da actividade industrial

As disposices constantes do presente diploma apli-
cam-se, sem prejuizo do que se encontra estipulado no
Decreto-Lei n.° 109/91, de 15 de Mar¢o, que estabelece
normas disciplinadoras do exercicio da actividade
industrial, e no Decreto Regulamentar n.° 25/93, de 17
de Dezembro, que aprova o Regulamento do Exercicio
da Actividade Industrial.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo

O presente decreto-lei estabelece as condicdes e
regras aplicaveis a certas categorias de estabelecimentos
e intermediarios no sector da alimentacdo animal para
poderem exercer as actividades descritas, respectiva-
mente, nos artigos 4.°, 7.°, 13.° e 16.° do presente
diploma.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

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

b) «Estabelecimento» qualquer unidade de produ-
cdo ou de fabrico de aditivos, de pré-misturas
preparadas a partir de aditivos, de alimentos
compostos ou de produtos proteicos obtidos a
partir de microrganismos pertencentes aos gru-
pos das bactérias, leveduras, algas, fungos infe-
riores (bolores), com excepcdo das leveduras
cultivadas em substratos de origem animal ou
vegetal, co-produtos do fabrico de acidos ami-
nados por fermentacéo, acidos aminados e seus
sais e analogos hidroxilados dos &cidos ami-
nados;

¢) «Intermediario» qualquer pessoa que ndo o
fabricante de alimentos compostos nem quem
os fabrique para satisfazer exclusivamente as
necessidades da sua exploracdo que detenha adi-
tivos, pré-misturas preparadas a partir de adi-
tivos, ou de produtos proteicos obtidos a partir
de microrganismos pertencentes aos grupos das
bactérias, leveduras, algas, fungos inferiores
(bolores), com excepcdo das leveduras cultiva-
das em substratos de origem animal ou vegetal,
co-produtos do fabrico de acidos aminados por
fermentacéo, acidos aminados e seus sais e ané-
logos hidroxilados dos acidos aminados, numa
fase intermediaria entre a producdo e a uti-
lizacéo;
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d) «Produto» o alimento para animais ou qualquer
substancia utilizada na sua alimentacao;

e) «Aditivo» as substancias ou seus preparados uti-
lizados em alimentacéo animal com a finalidade
de:

Influenciar favoravelmente as caracteristicas das
matérias-primas para alimentacdo animal ou
dos alimentos compostos para animais ou dos
produtos animais; ou

Satisfazer as necessidades nutricionais dos
animais ou melhorar a produgdo animal,
nomeadamente influenciando a flora gas-
trintestinal ou a digestibilidade dos alimen-
tos para animais; ou

Introduzir na alimentacéo elementos favora-
veis para atingir objectivos nutricionais
especificos ou para corresponder a neces-
sidades nutricionais especificas momenta-
neas dos animais; ou

Prevenir ou reduzir os incbmodos provocados
pelos dejectos dos animais ou melhorar o
ambiente dos animais;

f) «Pré-mistura» as misturas de aditivos entre si
ou as misturas de um ou varios aditivos em exci-
piente apropriado destinadas ao fabrico de ali-
mentos para animais;

g) «Matérias-primas para alimentagdo animal» os
diversos produtos de origem vegetal ou animal
no seu estado natural, frescos ou conservados,
bem como os produtos derivados da sua trans-
formacdo industrial, e as substancias organicas
ou inorganicas, com ou sem aditivos, destinados
a serem utilizados na alimentacdo animal, por
via oral, quer directamente, sem transformacéo,
quer ap6s transformacao, na preparacgao dos ali-
mentos compostos para animais ou como
suporte de pré-misturas;

h) «Alimentos compostos para animais» as mistu-
ras de produtos de origem vegetal ou animal
no estado natural, frescos ou conservados, ou
os derivados da sua transformacgdo industrial,
ou de substancias organicas ou inorgénicas, con-
tendo ou ndo aditivos, destinados a alimentacéo
animal por via oral, sob a forma de alimentos
completos ou complementares.

CAPITULO II

Aprovacao de estabelecimentos e intermediarios

Artigo 4.°

Aprovacdo de estabelecimentos

1 — Carecem de aprovacdo da Direccdo-Geral de
Veterindria os estabelecimentos que fabriquem ou pro-
duzam, com vista a entrada em circulagéo:

a) Aditivos dos grupos dos antibidticos, coccidiosta-
ticos e outras substancias de efeitos especificos, fac-
tores de crescimento, vitaminas, pré-vitaminas e
substancias de efeito andlogo quimicamente bem
definidas, oligoelementos, enzimas, microrganis-
mos, carotendides e xantofilas e do grupo das subs-
tAncias com efeitos antioxidantes, com um teor
méximo fixado;

b) Produtos proteicos obtidos a partir de micror-
ganismos pertencentes ao grupo das bactérias,
leveduras, algas, fungos inferiores (bolores),
com excepcao das leveduras cultivadas em subs-
tratos de origem animal ou vegetal, co-produtos
do fabrico de &cidos aminados por fermentacgéo,
acidos aminados e seus sais e anélogos hidro-
xilados dos acidos aminados;

¢) Pré-misturas preparadas a partir de aditivos dos
grupos dos antibiéticos, coccidiostaticos e outras
substancias de efeitos especificos, factores de
crescimento, vitaminas A e D do grupo das vita-
minas, pré-vitaminas e substéncias de efeito
analogo quimicamente bem definidas e cobre
e selénio do grupo dos oligoelementos;

d) Alimentos compostos que contenham pré-mis-
turas preparadas a partir dos aditivos dos grupos
indicados na alinea c);

e) Alimentos compostos que contenham pré-mis-
turas preparadas a partir dos aditivos indicados
na alinea c) para satisfazer, exclusivamente, as
necessidades da sua exploracéo;

f) Alimentos compostos obtidos a partir de matérias-
-primas para alimentacdo animal, podendo even-
tualmente conter teores elevados em substancias
e produtos indesejaveis, nos termos do n.° 5 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 442/89, de 27 de
Dezembro;

g) Alimentos compostos obtidos a partir de matérias-
-primas para alimentacdo animal, podendo, even-
tualmente, conter teores elevados em substancias
e produtos indesejveis, nos termos do n.° 5 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 442/89, de 27 de
Dezembro, para satisfazer, exclusivamente, as
necessidades da sua exploracao.

2 — A aprovacao referida no niUmero anterior é con-
cedida individualmente para cada uma dessas activi-
dades.

Artigo 5.°

Elementos a apresentar pelas entidades que requeiram
a aprovagcédo de estabelecimentos

As entidades cuja actividade seja abrangida pelas ali-
neas a), b), c), d), e), f) e g) do n.° 1 do artigo 4.°
devem requerer a sua aprovacdo ao director-geral de
Veterinaria no prazo maximo de 60 dias a contar da
entrada em vigor do presente diploma, devendo, para
o efeito, constar do requerimento os seguintes elemen-
tos, conforme modelo constante do anexo C ao presente
diploma, do qual faz parte integrante, e que abaixo se
transcrevem:

a) Nome ou denominagéo social;

b) Natureza juridica;

¢) Numero de identificacdo de pessoa colectiva ou
de empresario em nome individual;

d) Sede social;

e) Local de fabrico, embalamento ou armazena-
gem;

f) Identificacdo do técnico responsavel com for-
macao adequada;

g) Declaragao de responsabilidade do técnico, con-
forme modelo constante do anexo E-1 ao pre-
sente diploma, do qual faz parte integrante;

h) Documento autenticado, emitido pela delega-
cao regional de economia da area de localizacgéo
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do estabelecimento, comprovativo de que tem
a situacdo de licenciamento industrial legali-
zada.

Artigo 6.°

Requisitos técnicos para aprovagdo de estabelecimentos

1 — Os estabelecimentos referidos nas alineas a) e
b) do n.° 1 do artigo 4.°, para obterem a aprovacdo
requerida nos termos do artigo 5.°, devem satisfazer
as condi¢cBes minimas constantes do capitulo 1 do
anexo A ao presente diploma, do qual faz parte
integrante.

2 — Os estabelecimentos referidos na alinea c) do
n.° 1 do artigo 4.°, para obterem a aprovacao requerida
nos termos do artigo 5.°, devem satisfazer as condigGes
minimas constantes do capitulo 1 do anexo A ao pre-
sente diploma, do qual faz parte integrante.

3 — Os estabelecimentos referidos nas alineas d), e),
f) e g) do n.° 1 do artigo 4.°, para obterem a aprovacio
requerida nos termos do artigo 5.°, devem satisfazer
as condi¢cbes minimas constantes do capitulo m do
anexo A ao presente diploma, do qual faz parte
integrante.

Artigo 7.°

Aprovacao de intermediarios

1 — Carecem de aprovacdo da Direccdo-Geral de
Veterinaria os intermediarios que:

a) Coloqguem em circulacdo aditivos dos grupos dos
antibidticos, coccidiostaticos e outras substan-
cias de efeitos especificos, factores de cresci-
mento, vitaminas, pré-vitaminas e substancias
de efeito analogo quimicamente bem definidas,
oligoelementos, enzimas, microrganismos, caro-
tendides e xantdfilas e do grupo das substancias
com efeitos antioxidantes, com um teor maximo
fixado, bem como produtos proteicos obtidos
a partir de microrganismos pertencentes ao
grupo das bactérias, leveduras, algas, fungos
inferiores (bolores), com excepgéo das leveduras
cultivadas em substratos de origem animal ou
vegetal, co-produtos do fabrico de acidos ami-
nados por fermentagédo, acidos aminados e seus
sais e analogos hidroxilados dos acidos ami-
nados;

b) Coloquem em circulacdo pré-misturas prepara-
das a partir de aditivos dos grupos dos anti-
bioticos, coccidiostaticos e outras substancias de
efeitos especificos, factores de crescimento, vita-
minas, pré-vitaminas e substancias de efeito
analogo quimicamente bem definidas, oligoe-
lementos, enzimas, microrganismos, carotenoi-
des e xantofilas e do grupo das substéncias com
efeitos antioxidantes, com um teor méaximo
fixado.

2 — A aprovacao referida no nimero anterior é con-
cedida, individualmente, para cada uma dessas acti-
vidades.

Artigo 8.°

Elementos a apresentar pelas entidades que requeiram
a aprovacdo de intermediarios

As entidades cuja actividade seja abrangida pelas ali-
neas a) e b) do artigo 7.° devem requerer a sua aprovagao

ao director-geral de Veterinaria no prazo maximo de
60 dias a contar da data de entrada em vigor do presente
diploma, devendo constar do requerimento os elementos
abaixo mencionados, conforme modelo constante do
anexo D ao presente diploma, do qual faz parte
integrante:

a) Nome ou denominacéo social;

b) Natureza juridica;

¢) Namero de identificacdo de pessoa colectiva ou
de empresario em nome individual;

d) Sede social;

e) Local de fabrico, embalamento ou armazena-
gem;

f) ldentificacdo do técnico responsavel com for-
macao adequada;

g) Declaragdo de responsabilidade do técnico,
conforme modelo constante do anexo E-2 ao
presente diploma, do qual faz parte integrante;

h) Fotocdpia autenticada do modelo n.° 1199,
exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da
Moeda, E. P., comprovativo do inicio de acti-
vidade.

Artigo 9.°

Requisitos técnicos para aprovacao de intermediarios

Os intermediérios referidos nas alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 7.° devem satisfazer as condi¢des minimas
constantes dos n.% 4, 5, 6.2 e 8 do capitulo 1 do anexo A
ao presente diploma, do qual faz parte integrante.

Artigo 10.°

Procedimento de aprovacao de estabelecimentos
e intermediarios

1 — Os estabelecimentos e intermediarios que, a data
da entrada em vigor do presente diploma, exergam uma
ou varias actividades referidas nas alineas a), b), c), d),
e), f) e g) do n.° 1 do artigo 4.° ou nas alineas a) e
b) do n.° 1 do artigo 7.° podem continuar a exercer
a sua actividade até ao momento em que se decida do
seu pedido de aprova¢do, desde que o requeiram, con-
forme estipulam os artigos 5.° e 8.° do presente diploma.

2 — Os estabelecimentos referidos no artigo 4.° e
intermediarios referidos no artigo 7.° do presente
diploma que tenham a intengdo de exercer pela primeira
vez uma ou varias das actividades referidas, respecti-
vamente, nas alineas a), b), ¢), d), e), f) e g) e nas ali-
neas a) e b), para obterem a sua aprovacao, devem apre-
sentar & Direc¢do-Geral de Veterinaria, no prazo
maximo de 30 dias ap6s o inicio da sua actividade, o
respectivo pedido de aprovacdo, conforme os modelos
gue constam dos anexos C e D ao presente diploma,
do qual fazem parte integrante.

3 — A Direccdo-Geral de Veterinaria decidira dos
pedidos de aprovacdo dos estabelecimentos e interme-
diarios, requeridos ao abrigo dos artigos 5.° e 8.°, antes
de 1 de Abril de 2001.

4 — A Direcgdo-Geral de Veterinaria decidira dos
pedidos de aprovacdo dos estabelecimentos e interme-
diarios, requeridos ao abrigo do n.° 2 do presente artigo,
no prazo de seis meses a contar da data da sua
apresentacao.
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Artigo 11.°

Atribuicdo de nimero aos estabelecimentos
e intermediarios aprovados

1 — Para cada actividade a Direccao-Geral de Vete-
rindria atribuird um ndmero oficial aos estabelecimentos
e intermediarios que aprovar ao abrigo dos artigos 4.°
e 7.°, numero esse de aprovac¢do individual, que permite
a sua identificacdo e que é o garante de que foram
verificados in loco os requisitos técnicos exigidos pelo
presente diploma.

2— No caso dos intermedidrios referidos nas alineas a)
e b) do n.° 1 do artigo 7.° que exercam exclusivamente
a actividade de revendedor sem nunca disporem de produto
nas suas instalacdes, fica a Direccdo-Geral de Veterinaria
dispensada de proceder a verificacdo in loco da observacao
das condicBes previstas no artigo 9.° do presente diploma,
desde que os mesmos intermediarios para o exercicio da
sua actividade apresentem a Direcgio-Geral de Veterinaria
uma declaracdo na qual confirmem que preenchem as con-
dicBes definidas nos n.%® 7 dos capitulos 1 € n do anexo A
ao presente diploma, do qual faz parte integrante.

Artigo 12.°

Publicacéo e divulgacéo das listas de estabelecimentos
e intermediarios aprovados

1 — E publicada, pela primeira vez, em Novembro
de 2001 a lista dos estabelecimentos e intermediérios
aprovados ao abrigo dos artigos 4.° e 7.° do presente
diploma, por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob proposta do
director-geral de Veterinaria.

2 — A partir da data referida no nimero anterior,
€ publicada até 30 de Novembro de cada ano a lista
de altera¢des introduzidas durante o ano, por portaria
do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas, sob proposta do director-geral de Vete-
rinaria, de acordo com as decisfes de supressdo ou alte-
racao da aprovacao referidas no artigo 22.°, e quinque-
nalmente uma lista consolidada.

3— Antes de 31 de Dezembro de cada ano, a
Direc¢do-Geral de Veterinaria comunicard a Comissao
da Unido Europeia as listas referidas nos n.°¢ 1 e 2
do presente artigo.

4 — Antes de 31 de Dezembro de cada ano, a
Direc¢do-Geral de Veterinaria comunicara as autori-
dades nacionais dos outros Estados membros a lista dos
estabelecimentos aprovados ao abrigo das alineas a),
b) e ¢) do n.° 1 do artigo 4.° e dos intermediarios apro-
vados ao abrigo das alineas a) e b) do artigo 7.°

5 — A Direc¢do-Geral de Veterinaria comunicara as
autoridades nacionais dos Estados membros que o soli-
citem a totalidade ou parte da lista dos estabelecimentos
aprovados ao abrigo das alineas d), e), f) e g) do n.° 1
do artigo 4.°

CAPITULO IlI
Registo de estabelecimentos e intermediarios
Artigo 13.°

Registo de estabelecimentos

1 — Carecem de registo na Direccdo-Geral de Vete-
rinaria os estabelecimentos que fabriquem, com vista
a sua entrada em circulacgao:

a) Aditivos para os quais tenha sido fixado um teor
maximo e que ndo estejam incluidos nos grupos

dos antibidticos, coccidiostaticos e outras subs-
tancias de efeitos especificos, factores de cres-
cimento, vitaminas, pré-vitaminas e substancias
de efeito analogo quimicamente bem definidas,
oligoelementos, enzimas, microrganismos, caro-
tendides e xantéfilas, bem como no grupo das
substancias de efeitos antioxidantes para os
quais tenha sido fixado um teor méaximo;

b) Pré-misturas que contenham aditivos dos grupos
das vitaminas, pré-vitaminas e substancias de
efeito anadlogo quimicamente bem definidas,
com excepc¢do das vitaminas A e D, dos oli-
goelementos, com excepcdo do cobre e selénio,
dos carotendides, xantofilas, enzimas e micror-
ganismos e dos antioxidantes que ndo tenham
um teor maximo fixado;

¢) Alimentos compostos que contenham pré-mis-
turas obtidas a partir de aditivos, dos grupos
constantes da alinea b) do n.° 1 do presente
artigo;

d) Alimentos compostos que contenham pré-mis-
turas obtidas a partir de aditivos dos grupos
constantes da alinea b) do n.° 1 do presente
artigo destinados a satisfazer, exclusivamente,
as necessidades da sua exploracéo.

2 — O registo referido no nimero anterior é con-
cedido individualmente para cada uma dessas acti-
vidades.

Artigo 14.°

Elementos a apresentar pelas entidades que requeiram
0 registo de estabelecimentos

As entidades cuja actividade seja abrangida pelas ali-
neas a), b), ¢) ed) do n.° 1 do artigo 13.° devem requerer
0 seu registo no prazo maximo de 60 dias a contar da
data da entrada em vigor do presente diploma, devendo
constar do requerimento os elementos abaixo mencio-
nados, conforme modelo constante do anexo F ao pre-
sente diploma, do qual faz parte integrante:

a) Nome ou denominacéo social;

b) Natureza juridica;

¢) Namero de identificacdo de pessoa colectiva ou
de empresario em nome individual;

d) Sede social;

e) Local de fabrico, embalamento ou armazena-
gem;

f) ldentificacdo do técnico responsavel com for-
macdo adequada;

g) Declaragdo de responsabilidade do técnico, con-
forme modelo constante do anexo E-1 ao pre-
sente diploma, do qual faz parte integrante;

h) Documento autenticado, emitido pela delega-
cao regional de economia da area de localizagéo
do estabelecimento, comprovativo de que tem
a situacdo de licenciamento industrial legali-
zada.

Artigo 15.°

Requisitos técnicos para registo de estabelecimentos

Os estabelecimentos referidos nas alineas a), b), c)
e d) do n.° 1 do artigo 13.°, para obterem o registo



3398

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

N.° 137 — 15-6-1999

requerido nos termos do artigo 14.°, devem satisfazer
as condi¢cBes minimas constantes do capitulo 1 do
anexo B ao presente diploma, do qual faz parte
integrante.

Artigo 16.°

Registo de intermediarios

1 — Carecem de registo na Direccdo-Geral de Vete-
rinaria os intermediarios que coloqguem em circulagéo:

a) Aditivos em relacdo aos quais tenha sido fixado
um teor maximo e que ndo estejam referidos
nos grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e
outras substancias de efeitos especificos, facto-
res de crescimento, vitaminas, pré-vitaminas e
substéncias de efeito andlogo quimicamente
bem definidas, oligoelementos, enzimas, micror-
ganismos, carotenodides e xantdfilas, bem como
no grupo das substancias de efeitos antioxidan-
tes para os quais tenha sido fixado um teor
Maximo;

b) Pré-misturas que contenham aditivos dos grupos
das vitaminas, pré-vitaminas e substancias de efeito
analogo quimicamente bem definidas, com excep-
¢éo das vitaminas A e D dos oligoelementos com
excepcdo do cobre e selénio, dos carotendides e
xantdfilas, enzimas e microrganismos, bem como
substancias com efeitos antioxidantes que néo
tenham um teor méximo fixado.

2 — O registo referido no namero anterior é con-
cedido individualmente para cada uma dessas acti-
vidades.

3 — Consideram-se que os intermediarios aprovados
nos termos do artigo 7.° preenchem de facto as condi¢Ges
previstas nos termos do artigo 15.° ndo necessitando
para o efeito de requerer o seu registo.

Artigo 17.°

Elementos a apresentar pelas entidades que requeiram
0 registo de intermediarios

As entidades cuja actividade seja abrangida pelas ali-
neas a) e b) do n.° 1 do artigo 16.° devem requerer
0 seu registo ao director-geral de Veterinaria no prazo
méaximo de 60 dias, a contar da data da entrada em
vigor do presente diploma, devendo constar do reque-
rimento os elementos abaixo mencionados, conforme
modelo constante do anexo G ao presente diploma, do
qual faz parte integrante:

a) Nome ou denominagéo social;

b) Natureza juridica;

¢) Numero de identificacdo de pessoa colectiva ou
de empresario em nome individual;

d) Sede social;

e) Local de armazenagem ou eventualmente, emba-
lamento;

f) lIdentificacdo do(s) responsavel(eis) pela acti-
vidade;

g) Fotocépia autenticada do modelo n.° 1199,
exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da
Moeda, E. P., comprovativo do inicio da acti-
vidade.

Artigo 18.°

Requisitos técnicos para registo de intermediarios

Os intermedidrios referidos nas alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 16.° que embalem, armazenem ou colo-
guem em circulacdo para obterem o registo requerido
ao abrigo do artigo 17.° devem satisfazer as condi¢6es
minimas constantes dos n.%s 4, 5, e 6.2 do capitulo 1
do anexo B ao presente diploma, do qual faz parte inte-
grante, e, no caso de procederem ao fraccionamento
dos aditivos e pré-misturas referidos nas alineas a) e
b) do n.° 1 do artigo 16.°, também o previsto no n.° 3
do capitulo 1 do anexo B ao presente diploma, do qual
faz parte integrante.

Artigo 19.°

Procedimento de registo de estabelecimentos e intermediarios

1 — Os estabelecimentos e intermediarios que exer-
¢am uma ou mais actividades referidas nas alineas a),
b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 13.° e nas alineas a) e
b) do n.° 1 do artigo 16.°, para obterem o seu registo,
devem requerer ao director-geral de Veterinaria no
prazo méximo de 60 dias contados a partir da data da
entrada em vigor do presente diploma a continuidade
do exercicio da sua actividade.

2 — Os estabelecimentos e intermediarios que exer-
¢am uma ou mais actividades mencionadas no n.° 1 do
presente artigo podem prosseguir com a sua actividade
desde que apresentem o requerimento nele referido.

Artigo 20.°

Publicacéo e divulgacéo da lista de estabelecimentos
e intermediarios registados

1 — E publicada, pela primeira vez, em Novembro
de 2001 a lista dos estabelecimentos e intermediérios
registados, nos termos dos artigos 13.° e 16.°, por por-
taria do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, sob proposta do director-geral de
Veterinaria, sendo conferido a cada um deles um
namero oficial que permita a sua identificacéo.

2 — A partir da data referida no ndmero anterior,
€ publicada até 30 de Novembro de cada ano a lista
das alterac¢des introduzidas durante o ano por portaria
do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas, sob proposta do director-geral de Vete-
rinaria, de acordo com as decisfes de supressdo ou de
alteracdo do registo referidas no artigo 23.°, e quin-
guenalmente uma lista consolidada.

Artigo 21.°

Comunicacéo da lista dos estabelecimentos
e intermediarios registados

1— Todos os anos, antes de 31 de Dezembro, a
Direc¢do-Geral de Veterinaria comunicard a Comissao
da Unido Europeia a lista dos estabelecimentos e inter-
mediarios registados durante o ano, nos termos dos arti-
gos 13.° e 16.°, e quinquenalmente uma lista con-
solidada.

2 — A Direc¢do-Geral de Veterinaria comunicara as
autoridades nacionais dos outros Estados membros que
o solicitem a totalidade ou parte das listas referidas
no n.° 1 do presente artigo.
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CAPITULO IV

Supressdo ou alteracdo da aprovacédo ou do registo de
estabelecimentos e intermediarios e cancelamento de
actividade.

Artigo 22.°

Supressao ou alteracao de aprovagéo de estabelecimentos
e intermediarios

1 — A aprovacao de estabelecimentos ou intermedia-
rios, conferida nos termos dos artigos 4.° e 7.° do pre-
sente diploma, serd retirada no caso de cessa¢do de
actividade ou se se verificar que o estabelecimento ou
intermediario deixou de preencher uma das condices
essenciais para a sua actividade constante dos artigos 6.°
e 9.° do presente diploma e que ndo d& cumprimento
a essa exigéncia no prazo de 120 dias apds ter sido
notificado para tal pela Direccdo-Geral de Veterinéria.

2 — A aprovacdo de estabelecimentos ou intermedia-
rios, conferida nos termos dos artigos 4.° ou 7.°, sera
alterada se o estabelecimento ou o intermediério
demonstrar capacidade para desenvolver actividades
que acrescam aquelas para as quais foi aprovado, ou
se lhes substituam.

Artigo 23.°

Supressao ou alteracao do registo de estabelecimentos
e intermediarios

1 — O registo de estabelecimentos ou intermediarios,
conferido nos termos dos artigos 13.° ou 16.°, sera reti-
rado no caso de cessacdo de actividade ou se se verificar
que o estabelecimento ou intermediario deixou de
preencher uma das condi¢6es essenciais para a sua acti-
vidade constante dos artigos 15.° ou 18.° do presente
diploma e que ndo d& cumprimento a essa exigéncia
no prazo de 120 dias apos ter sido notificado para tal
pela Direccdo-Geral de Veterinaria.

2 — O registo de estabelecimentos ou intermediarios,
conferido nos termos dos artigos 13.° ou 16.°, sera alte-
rado se o estabelecimento ou o intermediério demons-
trar capacidade para desenvolver actividades que acres-
¢am aquelas para as quais foi aprovado, ou se lhes
substituam.

Artigo 24.°

Cancelamento de actividade

Os estabelecimentos ou intermediérios aprovados ou
registados no ambito do presente decreto-lei que sus-
pendam ou cessem o exercicio da sua actividade devem
comunicar o facto, no prazo méaximo de 30 dias apés
aocorréncia, a Direccdo-Geral de Veterinaria, que aver-
bard o cancelamento da aprovacdo ou registo do res-
pectivo processo.

CAPITULO V
Controlo, fiscalizacéo e penalidades

Artigo 25.°

Controlos oficiais

A Inspeccao-Geral das Actividades Economicas, a
Direccdo-Geral de Veterinaria e as direccfes regionais
de agricultura, no ambito das respectivas competéncias,

garantirdo, mediante controlos realizados nos estabe-
lecimentos e instalagdes dos intermediarios aprovados
ou registados e constantes das listas referidas nos arti-
gos 20.° e 21.°, o respeito pelas condi¢des fixadas no
presente decreto-lei, nomeadamente as constantes dos
anexos A e B ao presente diploma, que dele fazem parte
integrante.

Artigo 26.°

Regime sancionatério

As infrac¢des ao disposto nas alineas a), b), ¢), d),
e), f) e g) do n.° 1 do artigo 4.°, alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 7.°, n.° 1 e 2 do artigo 10.°, alineas a),
b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 13.°, alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 16.°, n.°* 1 e 2 do artigo 19.° e artigo 24.°,
sempre que ndo sejam puniveis nos termos do Decre-
to-Lei n.° 28/84, de 20 de Janeiro, constituem contra-
-ordenac®es, puniveis com coima cujo montante minimo
¢é de 50 000$ e méaximo de 750 000$ ou 9 000 000$, con-
soante o0 agente seja pessoa singular ou colectiva.

Artigo 27.°

Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenagéo e
a culpa do agente, poderdo ser aplicadas, simultanea-
mente com a coima, as seguintes sancfes acessorias:

a) Perda de objectos pertencentes ao agente;

b) Interdicao do exercicio de uma profissdo ou acti-
vidade cujo exercicio dependa de titulo publico
ou de autorizagcdo de homologacgdo de autori-
dade publica;

¢) Privacdo do direito a subsidio ou beneficio
outorgado por entidades ou servigcos publicos;

d) Privacdo do direito de participar em feiras ou
mercados;

e) Privacdo do direito de participar em arrema-
tacBes ou concursos publicos que tenham por
objecto a empreitada ou a concessdo de obras
publicas, o fornecimento de bens e servicos, a
concessdo de servigos publicos e a atribuicdo
de licengas e alvaras;

f) Encerramento do estabelecimento cujo funcio-
namento esteja sujeito a autorizac¢do ou licenca
de autoridade administrativa;

g) Suspensdo de autorizacdo, licencas e alvaras.

2 — As sanc¢es acessorias referidas nas alineas b) e
seguintes do numero anterior terdo a duracdo méaxima
de dois anos contados a partir do transito em julgado
da decisdo condenatoria.

3 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente
artigo, pode ser ordenada a inutilizagdo dos aditivos,
pré-misturas ou alimentos compostos produzidos em
unidades que ndo respeitem os requisitos de aprovacao
dos estabelecimentos referidos nas alineas a), b), c),
d), e), f) e g) do n.° 1 do artigo 4.° e nas alineas a),
b), c) e d) do n.° 1 do artigo 13.°

Artigo 28.°

Instrucdo, aplicacao e destino da receita das coimas

1 — A aplicacéo das coimas e san¢des acessorias com-
pete ao director-geral de Veterinaria.
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2 — A entidade que levantar o auto de noticia reme-
terd 0 mesmo a Direccdo-Geral de Veterinaria para
instrucdo do competente processo.

3 — A afectacdo do produto das coimas cobradas em
aplicacdo ao presente diploma legal far-se-a da seguinte
forma:

a) 10% para a entidade que levantou o auto;
b) 10% para a entidade que instruiu o processo;
c) 20% para a entidade que aplicou a coima;
d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 29.°

Controlo, fiscalizagdo e penalidades nas Regides Autonomas

Nas Regides Auténomas dos Acores e da Madeira,
a execucdo administrativa do presente diploma e suas
disposi¢des regulamentares cabe aos servi¢cos competen-
tes das respectivas administracdes regionais, sem pre-
juizo das competéncias atribuidas a Direccdo-Geral de
Veterinaria, na qualidade de autoridade nacional com-
petente no dominio da alimentacdo animal.

CAPITULO VI

Disposi¢des finais

Artigo 30.°

Taxas

1 — Pelos custos inerentes a aprovagdo dos estabe-
lecimentos e intermediarios, nos termos dos artigos 4.°
e 7.° é devida uma taxa a pagar pelos requerentes.

2 — A taxa constitui receita da Direccdo-Geral de
Veterinaria.

3 —Por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, serdo fixados os
custos especificos a serem tomados em conta no célculo
das taxas, o montante das taxas a cobrar, bem como
0s aspectos administrativos do pagamento das mesmas.

Artigo 31.°

Norma revogatéria

S&80 revogadas as Portarias n.%® 833/84 e 834/84, de
27 de Outubro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29 de
Abril de 1999. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Antonio Carlos dos Santos — Joaquim Augusto
Nunes de Pina Moura — Luis Medeiros Vieira.

Promulgado em 27 de Maio de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO A

CAPITULO I

Condicbes minimas a preencher pelos estabelecimentos
e intermediarios sujeitos a aprovagao e referidos nas
alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 4.° e na alinea a)
do n.° 1 do artigo 7.° do presente diploma.

1 — Instalacbes e equipamento

As instalacdes e o equipamento de fabrico devem estar
situados e ser concebidos, construidos e mantidos em mol-
des adequados as operagdes de fabrico dos produtos. A
disposicdo, a concepcdo e a utilizacdo das instalacdes e
do equipamento devem ser de molde a minimizar o risco
de erro e a permitir uma limpeza e manutencao eficazes,
a fim de evitar contaminagbes, nomeadamente contami-
nacBes cruzadas, e, em geral, quaisquer efeitos adversos
para a qualidade dos produtos. As instalagbes e o equi-
pamento destinados a operac@es cruciais para a qualidade
dos produtos devem ser sujeitos a uma verificagdo adequada
e regular, em conformidade com os protocolos escritos
preestabelecidos pelo fabricante para a producdo dos
produtos.

2 — Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero sufi-
ciente e que possua a competéncia e qualificacbes reque-
ridas para o fabrico dos produtos. Deve ser elaborado
um organograma — que sera posto a disposicdo das
autoridades competentes encarregadas do controlo —
que especifique as qualifica¢cdes (diplomas, experiéncia
profissional) e as responsabilidades do pessoal de
enquadramento.

Todo o pessoal deve ser informado claramente por
escrito das suas tarefas, responsabilidades e funcoes,
nomeadamente sempre que houver alteracdes, por
forma a obter-se a qualidade desejada dos produtos.

3 — Producao

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pela producéo.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases
da producdo sdo executadas de acordo com 0s proto-
colos e instrucdes escritas preestabelecidas, a fim de
definir, validar e assegurar o dominio dos pontos criticos
do processo de fabrico.

Devem ser tomadas medidas de caracter técnico ou
organizacional para evitar contaminacBes cruzadas e
erros. Devem existir meios suficientes e adequados para
efectuar os controlos durante o fabrico.

4 — Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pelo controlo da qualidade.

O fabricante deve ter a sua disposi¢cdo um laboratério
de controlo apetrechado com o pessoal e o equipamento
necessarios para garantir e verificar, antes da disponi-
bilizacdo dos produtos que irdo ser colocados em cir-
culagdo, que estes Gltimos estdo conformes com as espe-
cificagdes definidas pelo fabricante e com as disposi¢6es
previstas no Decreto-Lei n.° 440/89, de 27 de Dezembro,
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que aprova o Regulamento do Fabrico, Comercializacdo
e Utilizacdo de Aditivos nos Alimentos para Animais,
ou no Decreto-Lei n.° 441/89, de 27 de Dezembro, que
aprova o Regulamento da Comercializagéo e Utilizacao
de Produtos Proteicos Obtidos a Partir de Microrga-
nismos, de Compostos Azotados nao Proteicos, de Aci-
dos Aminados e Seus Sais e de Analogos Hidroxilados
dos Acidos Aminados em Alimentagdo Animal. E auto-
rizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica
um plano de controlo da qualidade que compreenda,
nomeadamente, o controlo dos pontos criticos do pro-
cesso de fabrico, os processos e frequéncias de amos-
tragem, os métodos de analise e respectiva frequéncia,
o respeito pelas especificagdes — e a evolucdo nesse
sentido, em caso de nado conformidade com as espe-
cificacbes — em relagdo as matérias-primas, substancias
activas, suportes e produtos.

Devem ser colhidas amostras da substéncia activa e
de cada lote de produto colocado em circulacdo, ou
de cada acc¢éo definida da producédo em caso de fabrico
continuo, em quantidade suficiente e segundo um pro-
tocolo preestabelecido pelo fabricante, e conservadas
a fim de garantir a sua posterior identificacdo. Estas
amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem
facilmente identificadas; serdo conservadas em condi-
¢des de armazenagem que impecam qualquer modifi-
cacdo da sua composicdo ou alteracdo anormais. Devem
ser mantidas a disposicdo das autoridades competentes
pelo menos durante o prazo de garantia do produto
acabado.

5 — Armazenagem

As matérias-primas, as substancias activas, os suportes
e 0s produtos — conformes e ndo conformes com as
especificacbes — devem ser armazenados em recipientes
adequados, em locais concebidos, adaptados e mantidos
com vista a assegurar boas condi¢es de armazenagem
e a que apenas possam ter acesso pessoas autorizadas
pelo fabricante.

Devem ser conservados de forma a poderem ser facil-
mente identificados e a evitar qualquer confuséo ou con-
taminacdo cruzada entre os diferentes produtos, bem
como com substincias medicamentosas. Os aditivos
devem ser acondicionados e rotulados em conformidade
nomeadamente com o disposto no Decreto-Lei
n.° 440/89, de 27 de Dezembro, que aprova o Regu-
lamento do Fabrico, Comercializacdo e Utilizacdo de
Aditivos nos Alimentos para Animais. Os produtos refe-
ridos no Decreto-Lei n.° 441/89, de 27 de Dezembro,
que aprova o0 Regulamento da Comercializagdo e Uti-
lizagdo de Produtos Proteicos Obtidos a Partir de
Microrganismos, de Compostos Azotados ndo Proteicos,
de Acidos Aminados e Seus Sais e de Analogos Hidro-
xilados dos Acidos Aminados em Alimentacdo Animal,
devem ser rotulados em conformidade com o ai disposto.

6 — Documentacéao

6.1 — Documentos relativos ao processo
de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de docu-
mentacdo destinado a definir e a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir

e aplicar um plano de controlo da qualidade, devendo
nomeadamente conservar os resultados dos controlos.
Este conjunto de documentos deve ser conservado por
forma a permitir reconstituir o historial de cada lote
de produto colocado em circulacdo e apurar respon-
sabilidades em caso de reclamacao.

6.2 — Ficheiro

O fabricante deve registar as seguintes informacdes
para permitir a posterior identificagdo dos produtos:

a) Ficheiro de aditivos:

Natureza e quantidade dos aditivos produ-
zidos, respectivas datas de fabrico e, even-
tualmente, nimero do lote ou da fracgéo
definida da produ¢do em caso de fabrico
em continuo;

Assim como nomes e enderegos dos inter-
mediarios ou fabricantes a quem os aditivos
foram fornecidos, com indicacdo da natu-
reza e quantidade dos aditivos fornecidos,
e, se for caso disso, do nimero de lote
ou da fraccdo definida da producdo em
caso de fabrico continuo;

b) Ficheiro dos produtos referidos no Decreto-Lei
n.° 441/89, de 27 de Dezembro, que aprova o
Regulamento da Comercializacio e Utilizacao
de Produtos Proteicos Obtidos a Partir de
Microrganismos, de Compostos Azotados ndo
Proteicos, de Acidos Aminados e Seus Sais e
de Analogos Hidroxilados dos Acidos Aminados
em Alimentagdo Animal:

Natureza dos produtos e quantidade produ-
zida, datas respectivas de fabrico e, even-
tualmente, nimero de lote ou da fracgéo
definida de produ¢do em caso de fabrico
continuo;

Bem como nomes e enderecos dos interme-
diarios ou utilizadores (fabricantes ou cria-
dores) a quem os produtos foram forne-
cidos, com indicacdo da natureza e quan-
tidade dos produtos fornecidos e, se for
caso disso, do numero do lote ou da fracgéo
definida da producdo em caso de fabrico
continuo.

7 — Intermediarios referidos na alinea a)
do n.°1do artigo 7.°

Sempre que o fabricante fornecer aditivos a uma pes-
soa que ndo seja fabricante ou produtos referidos no
Decreto-Lei n.° 441/89, de 27 de Dezembro, que aprova
o Regulamento da Comercializacdo e Utilizacdo de Pro-
dutos Proteicos Obtidos a Partir de Microrganismos,
de Compostos Azotados nédo Proteicos, de Acidos Ami-
nados e Seus Sais e de Analogos Hidroxilados dos Acidos
Aminados em Alimentacdo Animal, a uma pessoa que
ndo seja utilizador (fabricante ou criador), tanto essa
pessoa como qualquer intermediario seguinte que acon-
dicione, embale, armazene ou coloque em circulacdo
estardo vinculados, segundo 0s casos, as obrigac¢des esta-
belecidas nos n.® 4, 5, 6.2 e 8, e, em caso de acon-
dicionamento, as estabelecidas no n.° 3.
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8 — Reclamacdes e retirada de produtos da circulagéo

O fabricante ou qualquer intermediario que coloque
em circulagdo um produto sob o seu préprio nome deve
instituir um sistema de registo e de analise das recla-
magcoes.

Além disso, deve poder aplicar, caso seja necessario,
um sistema para retirar rapidamente da circulacdo os
produtos ja colocados na rede de distribuicdo. O fabri-
cante deve definir, mediante protocolo escrito, o destino
dos produtos retirados; antes de uma eventual reintro-
ducdo na circulacdo, esses produtos devem voltar a ser
analisados pelo controlo de qualidade.

CAPITULO II

Condic¢Bes minimas a preencher pelos estabelecimentos
e intermediérios de pré-misturas sujeitos a aprovacao
referidos na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 4.° e na
alinea b) do n.° 1 do artigo 7.° do presente diploma.

1 — Instalagdes e equipamento

As instalacGes e o equipamento de fabrico devem
estar situados e ser concebidos, construidos e mantidos
em moldes adequados as operac¢des de fabrico das preé-
-misturas em questdo. A disposi¢do, a concepgdo e a
utilizacdo das instala¢bes e do equipamento devem ser
de molde a minimizar o risco de erro e a permitir uma
limpeza e manutengdo eficazes, a fim de evitar con-
taminacGes, nomeadamente contaminacdes cruzadas, e,
em geral, quaisquer efeitos adversos para a qualidade.

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

As instalagbes e o equipamento destinados a ope-
racdes cruciais para a qualidade dos produtos devem
ser sujeitos a uma verificacdo adequada e regular, em
conformidade com os protocolos escritos preestabele-
cidos pelo fabricante.

2 — Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em niimero suficiente
e gue possua a competéncia e qualificacbes requeridas para
o fabrico das pré-misturas em questédo. Deve ser elaborado
um organograma— que sera posto a disposi¢do das auto-
ridades competentes encarregadas do controlo que espe-
cifique as qualificacBes (diplomas, experiéncia profissional)
e as responsabilidades do pessoal de enquadramento. Todo
o pessoal deve ser informado claramente por escrito das
suas tarefas, responsabilidades e fun¢Bes, nomeadamente
sempre que houver alterac@es, por forma a obter-se a qua-
lidade desejada das pré-misturas em questao.

3 — Producéo

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pela producéo.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases
da producdo sdo executadas de acordo com o0s proto-
colos e instrugdes escritas preestabelecidas, a fim de
definir, validar e assegurar o dominio dos pontos criticos
do processo de fabrico, tais como, por exemplo, a incor-
poracéo do aditivo na pré-mistura, a ordem, cronoldgica,
da producgdo, os aparelhos de medicdo e pesagem, o
misturador e os refluxos, por forma a obter a qualidade
desejada das pré-misturas em questdo, de acordo com

as disposicdes do Decreto-Lei n.° 440/89, de 27 de
Dezembro, que aprova o Regulamento do Fabrico,
Comercializago e Utilizac8o de Aditivos nos Alimentos
para Animais.

Devem ser tomadas medidas de caracter técnico ou
organizacional para evitar contaminacBes cruzadas e
erros.

4 — Controlo da qualidade

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pelo controlo da qualidade.

O fabricante deve ter a sua disposi¢ao um laboratério
de controlo apetrechado com o pessoal e o equipamento
necessarios para garantir e verificar que as pré-misturas
estdo conformes com as especificacBes definidas pelo
fabricante e destinados a garantir e verificar, nomea-
damente, a natureza, teor, homogeneidade e estabili-
dade dos aditivos na pre-mistura, e um nivel de con-
taminacdo cruzada tdo baixo quanto possivel. E auto-
rizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica
um plano de controlo da qualidade que compreenda,
nomeadamente, o controlo dos pontos criticos do pro-
cesso de fabrico, os processos e frequéncias de amos-
tragem, os métodos de analise e respectiva frequéncia,
o respeito pelas especificacdes e a evolucao nesse sentido
em caso de ndo conformidade com as especificacbes
em relagdo aos suportes, aditivos e pré-misturas.

Devem ser colhidas amostras de cada lote de pré-
-mistura colocado em circula¢do, em quantidade sufi-
ciente e segundo um protocolo preestabelecido pelo
fabricante, e conservadas a fim de garantir a sua pos-
terior identificagdo. Estas amostras serdo seladas e rotu-
ladas de modo a serem facilmente identificadas; serdo
conservadas em condicBes de armazenagem que impe-
¢am qualquer modificacdo da sua composi¢do ou alte-
racdo anormais. Devem ser mantidas a disposi¢do das
autoridades competentes pelo menos durante o prazo
de garantia da pré-mistura.

5 — Armazenagem

Os produtos — conformes e ndo conformes com as
especificacbes — devem ser armazenados em recipientes
adequados ou em locais concebidos, adaptados e man-
tidos com vista a assegurar boas condi¢bes de arma-
zenagem e a que apenas possam ter acesso pessoas auto-
rizadas pelo fabricante.

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

Os produtos devem ser conservados de modo a pode-
rem ser facilmente identificados e a evitar qualquer con-
fusdo ou contaminacéo cruzada entre os diferentes pro-
dutos, bem como com substancias medicamentosas.

As pré-misturas devem ser acondicionadas e rotuladas
em conformidade com as disposi¢cdes previstas no
Decreto-Lei n.° 440/89, de 27 de Dezembro, que aprova
0 Regulamento do Fabrico, Comercializa¢do e Utili-
zacao de Aditivos nos Alimentos para Animais.

6 — Documentacao

6.1 — Documentos relativos ao processo
de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de docu-
mentacdo destinado a definir e a assegurar o dominio



N.° 137 — 15-6-1999

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

3403

dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir
e aplicar um plano de controlo da qualidade, devendo,
nomeadamente, conservar os resultados dos controlos.
Este conjunto de documentos deve ser conservado por
forma a permitir reconstituir o historial de cada lote
de pré-mistura colocado em circulacdo e a apurar res-
ponsabilidades em caso de reclamacéo.

6.2 — Ficheiro das pré-misturas

O fabricante deve consignar as seguintes informacdes,
para permitir a posterior identificagdo dos produtos:
nome e endereco dos fabricantes de aditivos ou dos
intermediarios, natureza e quantidade dos aditivos uti-
lizados e, eventualmente, nimero do lote ou da fracgédo
definida da producdo em caso de fabrico continuo, data
de fabrico da pré-mistura, nimero de lote, se for caso
disso, nome e endereco dos intermediarios ou dos fabri-
cantes de alimentos compostos a quem a pré-mistura
foi fornecida, data da entrega e ainda natureza e quan-
tidade da pré-mistura fornecida e, se for caso disso,
numero de lote.

7 — Intermediarios referidos na alinea b)
don.°1doartigo7.°

Quando o fabricante fornecer pré-misturas a uma pes-
soa que ndo seja fabricante de alimentos compostos,
tanto essa pessoa como qualquer intermediario seguinte
que acondicione, embale, armazene ou coloque em cir-
culagdo estardo igualmente vinculados, segundo os
casos, as obrigacdes estabelecidas nos n.°s 4, 5, 6.2 e
8 e, em caso de acondicionamento, as estabelecidas no
n.° 3.

8 — Reclamac®es e retirada de produtos da circulagéo

O fabricante ou qualquer intermediario que coloque
em circulagdo um produto sob o seu proprio nome deve
instituir um sistema de registo e de andlise das recla-
magc0es. Além disso, deve poder aplicar, caso seja neces-
sario, um sistema para retirar rapidamente de circulacio
os produtos ja colocados na rede de distribuicao. O fabri-
cante deve definir, mediante protocolo escrito, o destino
dos produtos retirados; antes de uma eventual reintro-
ducdo na circulacdo, esses produtos devem voltar a ser
analisados pelo controlo de qualidade.

CAPITULO 111

Condig¢Bes minimas a preencher pelos estabelecimentos
de alimentos compostos sujeitos a aprovacao e refe-
ridos nas alineas d) e €) do n.° 1 do artigo 4.° do
presente diploma.

1 — Instalagdes e equipamento

As instalacBes e 0 equipamento técnico devem estar
situados e ser concebidos, construidos e mantidos em
moldes adequados as operacBes de fabrico de alimentos
compostos que contenham pré-misturas. A disposicao,
a concepcdo e a utilizacdo das instalacdes e do equi-
pamento devem ser de molde a minimizar o risco de
erro e a permitir uma limpeza e manutencgéo eficazes,
a fim de evitar tanto quanto possivel contaminacdes,
nomeadamente contaminagdes cruzadas, e, em geral,
quaisquer efeitos adversos para a qualidade dos pro-
dutos.

As instalagbes e o equipamento destinados a ope-
racBes cruciais para a qualidade dos produtos devem
ser sujeitos a uma verificagdo adequada e regular, em
conformidade com os protocolos escritos preestabele-
cidos pelo fabricante, ou, eventualmente, nos casos em
que o fabrico se destine exclusivamente a satisfazer as
necessidades do fabricante, preestabelecidos por uma
pessoa exterior qualificada, agindo a pedido e sob a
responsabilidade do fabricante. Devem ser tomadas
medidas preventivas para evitar, tanto quanto possivel,
a presenca de organismos nocivos, instaurando, se neces-
sario, um plano de luta.

2 — Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em numero sufi-
ciente e que possua a competéncia e qualificagdes reque-
ridas para o fabrico de alimentos compostos que con-
tenham pré-misturas. Deve ser elaborado um organo-
grama — que sera posto a disposicdo das autoridades
competentes encarregadas do controlo — que especi-
fique as qualificacdes (diplomas, experiéncia profissio-
nal) e as responsabilidades do pessoal de enquadra-
mento, se adequado, no caso de fabrico para satisfazer
exclusivamente as necessidades do fabricante.

Todo o pessoal deve ser informado claramente por
escrito das suas tarefas, responsabilidades e funcoes,
nomeadamente sempre que houver alteracdes, por
forma a obter a qualidade desejada dos alimentos com-
postos que contenham pré-misturas.

3 — Producgéo

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pela producdo, pessoa que, em caso de fabrico
para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabri-
cante, podera eventualmente ser exterior, mas agindo
a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases
da producdo sdo executadas de acordo com o0s proto-
colos e instrucdes escritas preestabelecidas, a fim de
definir, validar e assegurar o dominio dos pontos criticos
do processo de fabrico, tais como, por exemplo, a incor-
poracdo da pré-mistura no alimento, a ordem crono-
I6gica da producdo, os equipamentos de medicgéo e pesa-
gem, o misturador e os refluxos, por forma a obter a
qualidade desejada dos alimentos compostos em con-
formidade com as disposi¢Ges do Decreto-Lei n.° 350/90,
de 6 de Novembro, que aprova o Regulamento da
Comercializacdo de Alimentos Compostos para Ani-
mais.

Devem ser tomadas medidas de caracter técnico ou
organizacional para evitar o mais possivel contamina-
¢des cruzadas e erros.

4 — Controlo da qualidade

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

O fabricante deve ter a sua disposi¢ao um laboratério
de controlo apetrechado com o pessoal e o equipamento
necessarios para garantir e verificar que os alimentos
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compostos contendo pré-misturas estdo conformes com
as especificacfes definidas pelo fabricante e destinado
a garantir e verificar, nomeadamente, a natureza, teor
e homogeneidade dos aditivos em questdo no alimento
composto, e um nivel de contaminacéo cruzada tio baixo
quanto possivel, bem como, nos casos em que os ali-
mentos se destinem a ser postos em circulacdo, os teores
dos componentes analiticos, conforme previsto no
Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de Novembro, que aprova
o Regulamento da Comercializagdo de Alimentos Com-
postos para Animais. E autorizado o recurso a um labo-
ratorio externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica
um plano de controlo da qualidade que compreenda
nomeadamente o controlo dos pontos criticos do pro-
cesso de fabrico, os processos e frequéncias de amos-
tragem, os métodos de analise e respectiva frequéncia,
o respeito pelas especificacdes — e a evolucdo nesse
sentido em caso de ndo conformidade com as especi-
ficacBes — em relacdo as matérias-primas, pré-misturas
e alimentos compostos.

Devem ser colhidas amostras, em quantidade sufi-
ciente e segundo um protocolo preestabelecido pelo
fabricante, a partir de cada lote de alimento composto
ou de cada fraccdo definida da producéo, em caso de
fabrico continuo e conservadas a fim de garantir a sua
posterior localizacdo se forem colocadas em circulagao,
ou de modo regular em caso de fabrico para satisfazer
exclusivamente as necessidades do fabricante. Estas
amostras serdo seladas e rotuladas de modo a serem
facilmente identificadas; serdo conservadas em condi-
¢des de armazenagem que impecam qualquer modifi-
cacéo da sua composi¢do ou alteracdo anormais. Devem
ser mantidas a disposicdo das autoridades competentes
durante um periodo adequado.

5 — Armazenagem

Os produtos — conformes e ndo conformes com as
especificacbes — devem ser armazenados em recipientes
adequados ou em locais concebidos, adaptados e man-
tidos com vista a assegurar boas condi¢bes de arma-
zenagem e a que apenas possam ter acesso pessoas auto-
rizadas pelo fabricante.

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

Os produtos devem ser conservados de modo a pode-
rem ser facilmente identificados e a evitar qualquer con-
fusdo ou contaminagdo cruzada entre os diferentes pro-
dutos, bem como com substancias medicamentosas ou
alimentos medicamentosos, com matérias-primas que
contenham teores elevados de substancias e produtos
indesejaveis ou com aditivos. Os alimentos compostos
destinados a serem colocados em circulacdo devem
obedecer ao disposto no Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de
Novembro, que aprova o Regulamento da Comercia-
lizacdo de Alimentos Compostos para Animais.

6 — Documentacao

6.1 — Documentos relativos ao processo
de fabrico e aos controlos

O fabricante deve dispor de um sistema de docu-
mentacdo destinado a definir e a assegurar o dominio
dos pontos criticos do processo de fabrico e a instituir

e aplicar um plano de controlo da qualidade, devendo
nomeadamente conservar os resultados dos controlos.
Este conjunto de documentos deve ser conservado por
forma a permitir reconstituir o historial de cada lote
fabricado e, caso sejam postos em circulacdo, a apurar
responsabilidades em caso de reclamacéo.

6.2 — Ficheiro de alimentos compostos

O fabricante deve registar as seguintes informacdes
para permitir a posterior identificacdo dos produtos:

Nome e endereco dos fabricantes de pré-misturas
ou dos intermediarios, com o ndmero do lote,
se for caso disso, natureza e quantidade da preé-
-mistura utilizada; e

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

7 — Reclamac®es e retirada de produtos da circulagéo
(néo se aplica aos autoprodutores)

O fabricante deve instituir um sistema de registo e
de andlise das reclamagdes.

Além disso, deve poder aplicar, caso seja necessario,
um sistema para retirar rapidamente da circulacdo os
produtos ja colocados na rede de distribuicdo. O fabri-
cante deve definir, mediante protocolo escrito, o destino
dos produtos retirados; antes de uma eventual reintro-
ducéo na circulacdo, esses produtos devem voltar a ser
analisados pelo controlo da qualidade.

CAPITULO IV

Condicbes minimas a preencher pelos estabelecimentos
de alimentos compostos obtidos a partir de matérias-
-primas para alimentagéo animal, podendo eventual-
mente conter teores elevados de substancias e pro-
dutos indesejaveis, sujeitos a aprovacgdo e referidos
nas alineas f) e g) do n.° 1 do artigo 4.° do presente
diploma.

1 — Instalagdes e equipamentos

As instalacBes e 0 equipamento técnico devem estar
situados e ser concebidos, construidos e mantidos em
moldes adequados as operac@es de fabrico de alimentos
compostos a partir das matérias-primas com teores ele-
vados de substancias e produtos indesejaveis.

A disposicdo, a concepgdo e a utilizagcdo das insta-
lacGes e do equipamento devem ser de molde a mini-
mizar o risco de erro e a permitir uma limpeza e manu-
tengdo eficazes, a fim de evitar tanto quanto possivel
contaminagbes, nomeadamente contaminagdes cruza-
das, e, em geral, quaisquer efeitos adversos para a qua-
lidade dos produtos. As instalacdes e o equipamento
destinados a operagdes cruciais para a qualidade dos
produtos devem ser sujeitos a uma verificagdo adequada
e regular, em conformidade com os protocolos escritos
preestabelecidos pelo fabricante, ou, eventualmente, nos
casos em que o fabrico se destine exclusivamente a satis-
fazer as necessidades do fabricante, preestabelecidos por
uma pessoa exterior qualificada, agindo a pedido e sob
a responsabilidade do fabricante.

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

O fabricante deve dispor de pessoal em niumero sufi-
ciente e que possua a competéncia e qualificagdes reque-
ridas para o fabrico de alimentos compostos a partir
das matérias-primas com teores elevados de substancias
e produtos indesejaveis. Deve ser elaborado, se neces-
sario, um organograma — que serd posto a disposicao
das autoridades competentes encarregadas do con-
trolo — que especifique as qualificacbes (diplomas,
experiéncia profissional) e as responsabilidades do pes-
soal de enquadramento, se adequado, no caso de fabrico
para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabri-
cante. Todo o pessoal deve ser informado claramente
por escrito das suas tarefas, responsabilidades e func¢des,
nomeadamente sempre que houver alteracdes, por
forma a obter a qualidade desejada dos alimentos com-
postos a partir das matérias-primas, com teores elevados
de substancias e produtos indesejaveis.

3 — Producao

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pela producdo, pessoa que, em caso de fabrico
para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabri-
cante, podera eventualmente ser exterior, mas agindo
a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as vérias fases
da producdo sdo executadas de acordo com os protocolos
e instrugdes escritas preestabelecidas, a fim de definir, vali-
dar e assegurar o dominio dos pontos criticos do processo
de fabrico, tais como, por exemplo, a incorporacdo no ali-
mento da matéria-prima, com teores elevados de substancias
e produtos indesejaveis, a ordem cronoldgica da producéo,
0s equipamentos de medigdo e pesagem, 0 misturador e
os refluxos, por forma a obter a qualidade desejada dos
alimentos compostos em conformidade com as disposi¢cdes
do Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de Novembro, que aprova
0 Regulamento da Comercializagdo de Alimentos Com-
postos para Animais.

Devem ser tomadas medidas de caracter técnico ou
organizacional para evitar o mais possivel contamina-
¢Oes cruzadas e erros.

4 — Controlo da qualidade

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

O fabricante deve ter a sua disposi¢cdo um laboratério
de controlo apetrechado com o pessoal e o equipamento
necessarios para garantir e verificar que os alimentos
compostos em questdo estdo conformes com as espe-
cificacOes definidas pelo fabricante, e destinado a garan-
tir e verificar a natureza, teor e homogeneidade das
substancias e produtos indesejaveis em questdo no ali-
mento composto e um nivel de contaminacdo cruzada
tdo baixo quanto possivel, bem como o respeito pelos
teores maximos de substancias e produtos indesejaveis
fixados no Decreto-Lei n.° 442/89, de 27 de Dezembro,
que aprova o Regulamento Relativo as Substancias e
Produtos Indesejaveis nos Alimentos Simples, Matérias-
-Primas e Alimentos Compostos Destinados a Alimen-
tacdo Animal, e no caso de alimentos que se destinam
a ser postos em circulagdo, os teores de componentes

analiticos, conforme previsto no Decreto-Lei n.° 350/90,
de 6 de Novembro, que aprova o Regulamento da
Comercializagdo de Alimentos Compostos para Ani-
mais. E autorizado o recurso a um laboratério externo.

Deve ser elaborado por escrito e posto em pratica
um plano de controlo da qualidade que compreenda
nomeadamente o controlo dos pontos criticos do pro-
cesso de fabrico, os processos e frequéncias de amos-
tragem, os métodos de analise e respectiva frequéncia,
o respeito pelas especificagdes — e a evolucdo nesse
sentido em caso de ndo conformidade com as especi-
ficagdes — em relacdo as matérias-primas, nomeada-
mente as que contenham teores elevados de substancias
e produtos indesejaveis.

Devem ser colhidas amostras, em quantidade sufi-
ciente e segundo um protocolo preestabelecido pelo
fabricante a partir de cada lote de alimento composto
ou de cada fraccdo definida da producdo em caso de
fabrico continuo e conservadas a fim de garantir a sua
posterior identificacdo se forem colocadas em circula-
¢éo, ou de modo regular, em caso de fabrico para satis-
fazer exclusivamente as necessidades do fabricante.
Estas amostras serdo seladas e rotuladas de modo a
serem facilmente identificadas; serdo conservadas em
condicdes de armazenagem que impecam qualquer
modificagdo da sua composi¢do ou alteragdo anormal.
Devem ser mantidas a disposicdo das autoridades com-
petentes durante um periodo adequado, em fun¢do da
utilizacdo dos alimentos.

5 — Armazenagem

As matérias-primas, nomeadamente as que contém
teores elevados de produtos e substancias indesejaveis,
e os alimentos compostos — conformes e nao conformes
com as especificagbes — devem ser armazenados em
recipientes adequados ou em locais concebidos, adap-
tados e mantidos com vista a assegurar boas condic6es
de armazenagem.

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

Os produtos devem ser conservados de modo a pode-
rem ser facilmente identificados e a evitar qualquer con-
fusdo ou contaminacdo cruzada entre os diferentes pro-
dutos, bem como com substincias medicamentosas ou
alimentos medicamentosos, ou com aditivos ou pré-mis-
turas de aditivos. Os alimentos compostos destinados
a serem colocados em circulacdo devem ser acondicio-
nados e rotulados em conformidade com as disposi¢oes
previstas no Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de Novembro,
que aprova o Regulamento da Comercializagédo de Ali-
mentos Compostos para Animais.

6 — Documentacao

6.1 — Documentos relativos ao processo
de fabrico e aos controlos

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

O fabricante deve registar as seguintes informacdes
para permitir a posterior identificagdo dos produtos:

Nome e endereco dos fornecedores de matérias-
-primas com teores elevados de substancias e
produtos indesejaveis, com a natureza e o teor
de substancias e produtos indesejaveis, data da
entrega; e

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

7 — Reclamacdes e retirada de produtos da circulagdo
(néo se aplica aos autoprodutores)

O fabricante deve instituir um sistema de registo e
de andlise das reclamacdes.

Além disso, deve poder aplicar, caso seja necessario,
um sistema para retirar rapidamente da circulacdo os
produtos ja colocados na rede de distribuicdo. O fabri-
cante deve definir, mediante protocolo escrito, o destino
dos produtos retirados; antes de uma eventual reintro-
ducédo na circulacdo, esses produtos devem voltar a ser
analisados pelo controlo de qualidade.

ANEXO B

CAPITULO |

Condig¢Bes minimas a preencher pelos estabelecimentos
e intermediéarios de aditivos, pré-misturas e estabe-
lecimentos de alimentos compostos sujeitos a registo
e referidos nas alineas a), b), ¢) e d) do artigo 13.°
e nas alineas a) e b) do artigo 16.° do presente
diploma.

1 — Instalagdes e equipamentos

As instalacBes e 0 equipamento técnico devem estar
situados e ser concebidos, construidos e mantidos em
moldes adequados as operacgdes de produgéo de aditivos,
pré-misturas de aditivos, alimentos compostos contendo
aditivos ou pré-misturas de aditivos em questéo.

2 — Pessoal

O fabricante deve dispor de pessoal em nimero sufi-
ciente e que possua a competéncia e as qualificacBes
requeridas para a producdo dos produtos.

3 — Producao

Deve ser designada uma pessoa qualificada e respon-
savel pela producgdo, pessoa que, em caso de fabrico
para satisfazer exclusivamente as necessidades do fabri-
cante, podera, eventualmente, ser exterior, mas agindo
a pedido e sob a responsabilidade do fabricante.

O fabricante deve certificar-se de que as varias fases
da producdo sdo executadas de forma a obter a qua-
lidade desejada nos produtos, em conformidade,
segundo 0s casos, com o disposto no Decreto-Lei
n.° 440/89, de 27 de Dezembro, que aprova o Regu-
lamento do Fabrico, Comercializacdo e Utilizacdo de
Aditivos nos Alimentos para Animais, e no Decreto-Lei
n.° 350/90, de 6 de Novembro, que aprova o0 Regula-

mento da Comercializagdo de Alimentos Compostos
para Animais.

4 — Controlo da qualidade

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

O fabricante deve elaborar e executar um plano de
controlo da qualidade para garantir e verificar que os
produtos estdo conformes com as especificacdes defi-
nidas pelo fabricante e estdo conformes, segundo os
casos, com o disposto no Decreto-Lei n.° 440/89, de
27 de Dezembro, que aprova o Regulamento do Fabrico,
Comercializacdo e Utilizacdo de Aditivos nos Alimentos
para Animais, e no Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de
Novembro, que aprova o Regulamento da Comercia-
lizacdo de Alimentos Compostos para Animais.

Devem ser colhidas e conservadas amostras a fim de
garantir a sua posterior identificacdo, se adequado a
partir de cada lote de produto ou de frac¢do definida
de producdo em caso de fabrico continuo ou regular.
As amostras devem ser mantidas a disposi¢do das auto-
ridades competentes durante um periodo adequado, em
fun¢do da utilizagdo dos alimentos.

5 — Armazenagem

As matérias-primas, os aditivos, 0s suportes, as pré-
-misturas e os alimentos compostos devem ser arma-
zenados em locais concebidos, adaptados e mantidos
com vista a assegurar boas condi¢fes de armazenagem.

Os produtos devem ser conservados de modo a pode-
rem ser facilmente identificados e a evitar qualquer con-
fusdo ou contaminacdo cruzada entre os diferentes pro-
dutos, bem como com substéncias medicamentosas ou
alimentos medicamentosos. Os produtos destinados a
serem colocados em circulagdo devem ser acondicio-
nados e rotulados, se adequado, em conformidade com
o disposto, segundo os casos, no Decreto-Lei n.° 440/89
de 27 de Dezembro, que aprova o Regulamento do
Fabrico, Comercializacdo e Utilizacdo de Aditivos nos
Alimentos para Animais, e no Decreto-Lei n.° 350/90,
de 6 de Novembro, que aprova o Regulamento da
Comercializacdo de Alimentos Compostos para Ani-
mais.

6 — Ficheiro

O fabricante deve registar as seguintes informacdes
para permitir a posterior identificacdo dos produtos:

a) No que se refere aos aditivos — natureza e
guantidade dos aditivos produzidos, respectivas
datas de fabrico e, eventualmente, nimero de
lote ou da fracgao definida da produgéo em caso
de fabrico continuo, bem como nomes e ende-
recos dos intermediarios ou utilizadores (fabri-
cantes ou criadores) a quem os aditivos foram
fornecidos, com indicacdo da natureza e quan-
tidade dos aditivos fornecidos e, se for caso
disso, do nimero do lote ou da fraccao definida
da producéo em caso de fabrico continuo;

b) No que se refere as pré-misturas — nome e
endereco dos fabricantes de aditivos ou dos
intermediarios, natureza e quantidade dos adi-
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tivos utilizados e, eventualmente, nimero de
lote ou da frac¢do definida da producdo, em
caso de fabrico continuo, data de fabrico da
pré-mistura, nimero de lote, se for caso disso,
nome e endereco dos intermediarios ou fabri-
cantes a quem a pré-mistura foi fornecida, natu-
reza e quantidade da pré-mistura fornecida e
ndmero de lote, se for caso disso;

¢) No que se refere aos alimentos compostos que
contenham pré-misturas ou aditivos — nome e
endereco dos fabricantes da pré-mistura ou dos
intermediarios, com o ndmero de lote, se for
caso disso, natureza e quantidade da pré-mistura
utilizada, nome e endere¢o dos fabricantes do
aditivo ou dos intermediéarios, natureza e quan-
tidade de aditivo utilizado e nimero de lote
ou da fraccdo definida da produgdo, em caso
de fabrico continuo, e natureza e quantidade
de alimentos fabricados, com a data de fabrico.

7 — Intermediérios referidos nas alineas a)
e b) do artigo 14.°

Sempre que o fabricante fornecer aditivos a uma pes-
soa que ndo seja um fabricante nem um criador ou pré-
-misturas a uma pessoa que ndo seja um fabricante,
tanto essa pessoa como qualquer intermediario seguinte
que acondicione, embale, armazene ou coloque em cir-
culagdo estardo vinculados, segundo os casos, as obri-
gacdes estabelecidas nos n.°s 4, 5 e 6.2 e, em caso de
acondicionamento, as estabelecidas no n.° 3.

ANEXO C

Ex.M° Sr. Director-Geral de Veterinaria
Largo da Academia Nacional de Belas-Artes,
2, 1249-105 Lisboa

Assunto: Requerimento para aprovacdo de estabeleci-
mentos efectuado ao abrigo do artigo 5.° do Decreto-
-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

., ... (®, pessoa colectiva n.° ..., empresario
em nome individual n.° ..., com sede social em ...,
na qualidade de (assinalar com X o que interessar):

1 — Fabricante de:

1.1 [ Aditivos dos grupos dos antibidticos, coccidios-
taficos e outras substancias de efeitos especificos,
factores de crescimento, vitaminas, pré-vitaminas
e substancias de efeito analogo quimicamente
bem definidas, oligoelementos, enzimas, micror-
ganismos, carotendides e xantéfilas e do grupo
das substéncias com efeitos antioxidantes, com
um teor méximo fixado;

1.2 [ Produtos proteicos obtidos a partir de micror-
ganismos pertencentes ao grupo das bactérias,
leveduras, algas, fungos inferiores (bolores),
com excepgdo das leveduras cultivadas em
substratos de origem animal ou vegetal,
co-produtos do fabrico de &cidos aminados por
fermentacdo, acidos aminados e seus sais e
analogos hidroxilados dos &cidos aminados;

1.3 [0 Pré-misturas preparadas a partir de aditivos
dos grupos dos antibidticos, coccidiostaticos
e outras substancias de efeitos especificos, fac-
tores de crescimento, vitaminas A e D do
grupo das vitaminas, pré-vitaminas e substan-
cias de efeito analogo quimicamente bem defi-

nidas e cobre e selénio do grupo dos oli-
goelementos;

1.4 [ Alimentos compostos para animais:

1.4.1 [ Industrial de alimentos compostos que contém
pré-misturas preparadas a partir de aditivos dos
grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras
substancias de efeitos especificos, factores de
crescimento, vitaminas A e D do grupo das
vitaminas, pré-vitaminas e substancias de efeito
analogo guimicamente bem definidas e cobre
e selénio do grupo dos oligoelementos;

1.4.2 [ Industrial de alimentos compostos para ani-
mais obtidos a partir de matérias-primas
para alimentac¢do animal, podendo eventual-
mente conter teores elevados em substancias
e produtos indesejaveis, nos termos do n.° 5
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 442/89, de
27 de Dezembro;

1.4.3 [ Autoprodutor de alimentos compostos que
contém pré-misturas preparadas a partir de
aditivos dos grupos dos antibiéticos, cocci-
diostaticos e outras substancias de efeitos
especificos, factores de crescimento, vitami-
nas A e D do grupo das vitaminas, pro-
-vitaminas e substancias de efeito analogo
guimicamente bem definidas e cobre e selé-
nio do grupo dos oligoelementos, para satis-
fazer, exclusivamente, as necessidades da sua
exploracéo;

1.4.4 [J Autoprodutor de alimentos compostos para
animais obtidos a partir de matérias-primas
para alimentac¢do animal, podendo eventual-
mente conter teores elevados em substancias
e produtos indesejaveis, referidas nos termos
do n° 5 do artigo 3.° do Decreto-Lei
n.° 442/89, de 27 de Dezembro, destinados
a satisfazer, exclusivamente, as necessidades
da sua exploracéo;

e com local ou locais de:

Fabrico . ..
Embalamento . ..
Armazenagem . . .

tendo como técnico responsavel . . ., licenciado/bacha-
rel (3) em ... e cuja declaragdo de responsabilidade se
envia em anexo, conforme modelo constante do
anexo E-1 do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho,
bem como documento autenticado, emitido pela dele-
gacdo regional de economia da area de localizacdo do
estabelecimento, comprovativo que tem a situagdo do
licenciamento industrial legalizada, dando cumprimento
ao que se encontra estipulado no artigo 5.° do Decre-
to-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho, vem por este meio
requerer a V. Ex.2 a sua aprovacao na(s) actividade(s)
acima indicada(s).
Pede deferimento.

...local,...de...de 1999.

A Geréncia/A Administracao/A Direccdo/O Empre-
sario em Nome Individual, ... (assinatura e carimbo).

(*) Nome ou denominagao social.

(®) Natureza juridica: sociedade comercial por quotas/sociedade
andénima/cooperativa/agrupamento de produtores/agrupamento com-
plementar de empresas/empresario em nome individual.

(® Riscar o que n&o interessar.
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AnNexos:

Declaragdo conforme estipulado na alinea g) do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Documento autenticado conforme estipulado na alinea h) do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

ANEXO D

Ex.M° Sr. Director-Geral de Veterinaria
Largo da Academia Nacional de Belas-Artes,
2,1249-105 Lisboa

Assunto: Requerimento para aprovacao de intermedia-
rios efectuado ao abrigo do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho.

., ... (3, pessoa colectiva n.° ..., empresario
em nome individual n.° ... com sede social em .. .,
na qualidade de (assinalar com X o que interessar):
1 — Intermediario que coloca em circula¢ao:

1.1 [ Aditivos dos grupos dos antibioticos, coccidios-
taficos e outras substancias de efeitos especificos,
factores de crescimento, vitaminas, pré-vitaminas
e substancias de efeito anédlogo quimicamente
bem definidas, oligoelementos, enzimas, micror-
ganismos, carotenoides e xantdfilas e do grupo
das substéncias com efeitos antioxidantes, com
um teor maximo fixado;

1.2 [ Produtos proteicos obtidos a partir de micror-
ganismos pertencentes ao grupo das bactérias,
leveduras, algas, fungos inferiores (bolores), com
excepcdo das leveduras cultivadas em substratos
de origem animal ou vegetal, co-produtos do
fabrico de &cidos aminados por fermentacdo, aci-
dos aminados e seus sais € analogos hidroxilados
dos acidos aminados;

1.3 [ Pré-misturas preparadas a partir de aditivos
dos grupos dos antibioticos, coccidiostaticos
e outras substancias de efeitos especificos, fac-
tores de crescimento, vitaminas, pro-vitaminas
e substancias de efeito analogo quimicamente
bem definidas, oligoelementos, enzimas,
microrganismos, caratendides e xantofilas e do
grupo das substancias com efeitos antioxidan-
tes, com um teor maximo fixados;

e com local ou locais de:
Embalamento . ..

Armazenagem. . .
tendo como técnico responsavel . . ., licenciado/bacha-
rel ®) em ..., e cuja declaracdo de responsabilidade

se envia em anexo, conforme modelo constante do
anexo E-2 do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho,
bem como fotocdpia autenticada do modelo n.° 1199
da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, E. P, compro-
vativo do inicio de actividade, dando cumprimento ao
que se encontra estipulado no artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho, vem por este meio requerer
a V.Ex.2 a sua aprovacdo na(s) actividade(s) acima

indicada(s).
Pede deferimento.
... (local),...de...de...de1999.

A Geréncia/A Administracao/A Direccdo/O Empre-
sario em Nome Individual, ... (assinatura e carimbo).

(*) Nome ou denominagéo social.

(3) Natureza juridica: sociedade comercial por quotas/sociedade
andnima/cooperativa/agrupamento de produtores/agrupamento com-
plementar de empresas/empresario em nome individual.

(®) Riscar o que n&o interessar.

ANexos:

Declaragédo conforme estipulado na alinea g) do artigo 8.° do
Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Documento autenticado conforme estipulado na alinea h) do
artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

ANEXO E-1
Declaracéo de responsabilidde

..., licenciado/bacharel () em ..., com cédula/car-
teira profissional n.°. .., emitida pelo(a) ..., residente
em. .., cumprindo o estipulado nas alineas g) dos arti-
gos 5.° e 14.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho,
que estabelece as condic¢des e regras aplicaveis a apro-
vacdo e ao registo de certos estabelecimentos e inter-
mediarios no sector da alimentacdo animal, declara que
€ o técnico responsavel pela empresa..., com uni-
dade(s) de producéo sita(s) em ..., que se dedica(m)
ao fabrico de . . .(%).

... (local), ...de...de1999.
... (assinatura).

(*) Riscar o que ndo interessa.

(® Indicar a situagdo aplicavel conforme estipulam as alineas a),
b), c), d), e), f) e g) do n.° 1 do artigo 4.° ou as alineas a), b), c)
e d) do n.° 1 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de
Junho.

ANEXO E-2
Declaragéo de responsabilidade

..., licenciado/bacharel (*) em ..., com cédula/car-
teira profissional n.°. .., emitida pelo(a) ..., residente
em. .., cumprindo o estipulado na alinea g) do artigo 8.°,
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho, que esta-
belece as condicdes e regras aplicaveis a aprovacgéo e
ao registo de certos estabelecimentos e intermediarios
no sector da alimenta¢do animal, declara que é o técnico
responsavel pela empresa . . ., com unidade(s) de emba-
lamento, armazenagem e ou fraccionamento sita(s)
em. .., eque se dedica(m) ...(?.

... (local), ...de...de1999.
... (assinatura).

(*) Riscar o que ndo interessa.
(® Indicar a situagdo aplicavel conforme estipulam as alineas a)
e b) do n.° 1 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

ANEXO F

Ex.M° Sr. Director-Geral de Veterinaria
Largo da Academia Nacional de Belas-Artes,
2,1249-105 Lisboa

Assunto: Requerimento para registo de estabelecimen-
tos efectuado ao abrigo do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho.

..., ... (% pessoacolectivan... ., empresario em
nome individual n.° ..., com sede social em ..., na
qualidade de (assinalar com X o que interessar):

1 — Fabricante de:

1.1 [0 Aditivos, para os quais tenha sido fixado um

teor méximo e que ndo estejam incluidos nos
grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e
outras substancias de efeitos especificos, fac-
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tores de crescimento, vitaminas, pré-vitaminas
e substancias de efeito analogo quimicamente
bem definidas, oligoelementos, enzimas,
microrganismos, carotendides e xantofilas,
bem como no grupo das substéncias de efeitos
antioxidantes para os quais tenha sido fixado
um teor maximo;

1.2 [ Pré-misturas que contenham aditivos dos gru-
pos das vitaminas, pro-vitaminas e substancias
de efeito analogo quimicamente bem defini-
das, com excepcdo das vitaminas A e D, dos
oligoelementos, com excepcao do cobre e selé-
nio, dos carotendides, xantdfilas, enzimas e
microrganismos e dos antioxidantes que ndo
tenham um teor maximo fixado;

1.3 [0 Alimentos compostos para animais:

1.3.1 [ Industrial de alimentos compostos que con-
tém pré-misturas preparadas a partir de adi-
tivos dos grupos das vitaminas, pré-vitaminas
e substancias de efeito analogo quimica-
mente bem definidas, com excepcdo das
vitaminas A e D, dos oligoelementos, com
excepcdo do cobre e selénio, dos carotendi-
des, xantofilas, enzimas e microrganismos e
dos antioxidantes que ndo tenham um teor
maximo fixado;

1.3.2 [ Autoprodutor de alimentos compostos que con-
tém pré-misturas preparadas a partir dos adi-
tivos dos grupos das vitaminas, pré-vitaminas
e substancias de efeito analogo quimicamente
bem definidas, com excepcdo das vitaminas A
e D, dos oligoelementos, com excep¢do do
cobre e selénio, dos carotendides, xantofilas,
enzimas e microrganismos e dos antioxidantes
gue ndo tenham um teor méximo fixado, des-
tinados a satisfazer, exclusivamente, as neces-
sidades da sua exploracéo:

e com local ou locais de:

Fabrico . . .

Embalamento . . .

Armazenagem. . .
tendo como técnico responsavel . .., licenciado/bacha-
rel(®) em ..., e cuja declaragdo de responsabilidade

se envia em anexo, conforme modelo constante do
anexo E-1 do presente diploma, bem como documento
autenticado, emitido pela delega¢do regional de econo-
mia da area de localizagdo do estabelecimento, com-
provativo que tem a situacéo do licenciamento industrial
legalizada, dando cumprimento ao que se encontra esti-
pulado no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15
de Junho, vem por este meio requerer a V. Ex.2 0 seu
registo na(s) actividade(s) acima indicada(s).
Pede deferimento.

...(local), ...de...de1999.

A Geréncia/A Administracao/A Direccdo/O Empre-
sario em Nome Individual, . .. (assinatura e carimbo).

(*) Nome ou denominago social.

(® Natureza juridica: sociedade comercial por quotas/sociedade
anonima/cooperativa/agrupamento de produtores/agrupamento com-
plementar de empresas/empresario em nome individual.

(®) Riscar o que n&o interessar.

ANexos:

Declaragdo conforme o estipulado na alinea g) do artigo 14.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Documento autenticado conforme estipulado na alinea h) do
artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

ANEXO G

Ex.M° Sr. Director-Geral de Veterinaria
Largo da Academia Nacional de Belas-Artes,
2, 1249-105 Lisboa

Assunto: Requerimento para registo de intermediarios
efectuado ao abrigo do artigo 17.° do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho.

., ... (3, pessoa colectiva n.° ..., empresario
em nome individual n.° ..., com sede social em ...,
na qualidade de (assinalar com X o que interessar):

1 — Intermediario que coloca em circula¢ao:

1.1 [0 Aditivos em relagdo aos quais tenha sido
fixado um teor maximo e que ndo estejam refe-
ridos nos grupos dos antibioticos, coccidios-
taticos e outras substancias de efeitos espe-
cificos, factores de crescimento, vitaminas,
pré-vitaminas e substancias de efeito analogo
guimicamente bem definidas, oligoelementos,
enzimas, microrganismos, carotendides e xan-
tofilas, bem como no grupo das substancias
de efeitos antioxidantes para os quais tenha
sido fixado um teor méaximo;

1.2 [ Pré-misturas que contém aditivos dos grupos
das vitaminas, pro-vitaminas e substancias de
efeito anédlogo quimicamente bem definido,
com excepcdo das vitaminas A e D dos oli-
goelementos com excepcdo do cobre e selénio,
dos carotendides e xantofilas, enzimas e
microrganismos, bem como substéncias com
efeitos antioxidantes que nao tenham um teor
maximo fixado;

e com local ou locais de:

Embalamento . . .
Armazenagem . . .

tendo como responsavel(eis) da actividade ..., anexa
fotocOpia do modelo n.° 1199, exclusivo da Imprensa
Nacional-Casa da Moeda, E. P., comprovativo do inicio
de actividade, dando cumprimento ao que se encontra
estipulado no artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de
15 de Junho, vem por este meio requerer a V. Ex.2
0 seu registo na(s) actividade(s) acima indicada(s).
Pede deferimento.

... (local), ...de...de1999.

A Geréncia/A Administracdo/A Direccdo/O Empre-
sario em Nome Individual, ... (assinatura e carimbo.)

(*) Nome ou denominago social.

(®) Natureza juridica: sociedade comercial por quotas/sociedade
andénima/cooperativa/agrupamento de produtores/agrupamento com-
plementar de empresas/empresario em nome individual.

Anexo: documento autenticado conforme estipulado na alinea g)
do artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho de 1999.



