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RESUMO

No seguimento de diversas crises relacionadas com a Seguranca Alimentar, foi publicado,
em Janeiro de 2000, o Livro Branco sobre a Seguranca dos Alimentos. Nesta publicacdo, a
rastreabilidade dos alimentos para consumo humano e animal e seus ingredientes surge
como o pilar mestre sobre o qual deveria assentar a politica europeia de seguranca

alimentar.

Resultante da discusséo do Livro Branco sobre a Seguranca dos Alimentos, foi elaborado o
Regulamento (CE) n.°178/2002 de 28 de Janeiro, em vigor desde 1 de Janeiro de 2005. No

seu artigo 18°, esta expressa a obrigatoriedade de implementagéo da rastreabilidade.
O presente trabalho foi realizado numa empresa do sector alimentar, produtora de bolacha.

Este estudo pretendeu, numa primeira fase, avaliar o sistema de rastreabilidade existente na
empresa, por forma a detectar eventuais lacunas. Numa segunda fase, foram desenvolvidas
e implementadas acc¢bes de melhoria para garantir a total eficiéncia do sistema de

rastreabilidade, complementadas por uma componente de gestdo de incidentes.

Por fim, foi feito um teste, para aferir a eficacia do sistema implementado. Este sistema
manifestou-se uma ferramenta de facil consulta e compreenséo, integrada na gestdo da

garantia da qualidade, respondendo na integra as exigéncias legais e dos consumidores.

Palavras Chave: Seguranca Alimentar, Rastreabilidade, Gestdo de Incidentes, Qualidade,

Sector Alimentar.



ABSTRACT

After several crises related to food safety, was published, in January 2000, the White Paper
on Food Safety. In this publication, the traceability of food, feed and its ingredients appears

as the basis for the European food safety policy.

As a result of the discussion around the White Paper on Food Safety, was elaborated
Regulation (EC) No. 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January
2002, in force since January 1st, 2005.

This work was elaborated in a food industry company that produces wafers.

This study tried, in the first stage, to evaluate the existing traceability within the company, in
order to detect eventual gaps. In a second stage, procedures were developed and
implemented, in order to guarantee the efficiency of the traceability system, complemented

with an Incident Management component.

Finally, a test was made to check the efficiency of the implemented system. It revealed to be
an instrument which is easy to consult and to understand, integrated in Quality Management

and corresponding to legal requirements and consumers” expectations.

Keywords: Food Safety, Traceability, Incidents Management, Quality, Food Industry



ABSTRACT

Food safety has been a growing concern within the European Union. The responsibility of the
producers in order to ensure the supply of safe food to the population is constantly

increasing.

Some of the events that led to the implementation of traceability programs were incidents
such as contamination with dioxins and BSE. These events had adverse impacts on markets

worldwide.

These events had their origin in the primary production sector. However, their harmful effects
were only detected at the end of the food chain. This means that products without quality and

safety were sold to consumers.

After several crises related to food safety, was published, in January 2000, the White Paper
on Food Safety. In this publication, the traceability of food, feed and its ingredients appears

as the basis for the European food safety policy.

As a result of the discussion around the White Paper on Food Safety, was elaborated
Regulation (EC) No. 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January
2002, in force since January 1st, 2005.

This Regulation requires that any person involved in the supply chain should be able to

identify the origin of all ingredients, and also the customers to whom the products were sold.

Traceability is a legal requirement and a competitive tool that allows to track any food, feed,
food-producing animal or substance intended to be, or expected to be incorporated into a

food or feed, through all stages of production, processing and distribution.
This work was elaborated in a food industry company that produces wafers.

This study tried, in the first stage, to evaluate the existing traceability within the company, in
order to detect eventual gaps. In a second stage, procedures were developed and
implemented, in order to guarantee the efficiency of the traceability system, complemented

with an Incident Management component.

Finally, a test was made to check the efficiency of the implemented system. It revealed to be
an instrument which is easy to consult and to understand, integrated in Quality Management

and corresponding to legal requirements and consumers” expectations.
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1. INTRODUCAO

As questbes da Seguranca Alimentar assumem particular importancia nesta época em que
ocorrem grandes mudancas no fornecimento de alimentos as populacfes. O fendmeno de
urbanizacéo obriga a recorrer com maior frequéncia a alimentos e refeic6es pré-preparadas.

Inevitavelmente, os requisitos e expectativas dos consumidores modificaram-se.

Neste contexto, as necessidades e expectativas dos consumidores sdo o ponto de partida

para a melhoria da qualidade (Deming, 1992).
Actualmente, ao nivel do mercado apontam-se duas grandes linhas de actuacéo:

e A Qualidade e Seguranca Alimentar — que é sem duvida uma das maiores
preocupacgdes do consumidor, exigente em qualidade, sendo necessario transmitir-
Ihe confianca; e

e O Preco Competitivo — que face a situagdo econdmica que 0S paises e 0s
consumidores atravessam, é um factor de peso na altura de opgéo por um ou outro
produto (Saltdo et al., 2006).

A responsabilidade dos produtores em assegurarem o fornecimento as populacbes de

alimentos de qualidade e seguros é cada vez maior.

Alguns dos acontecimentos que conduziram a implementacdo de programas de
rastreabilidade, foram a crise da BSE, a crise das dioxinas, residuos de antibidticos e
nitrofuranos. Estes acontecimentos nefastos tiveram influéncia nos mercados a nivel

mundial.

A origem destes acontecimentos esteve no sector da produgdo priméria. Contudo, os seus
efeitos nocivos foram apenas detectados no final da cadeia alimentar, isto é, nos produtos

vendidos aos consumidores.

Na sequéncia destas crises relativas a alimentacdo humana e animal, foi publicado, em
Janeiro de 2000, o Livro Branco sobre a Seguran¢a dos Alimentos, onde € feito grande

enfoque a questédo da rastreabilidade.

A preocupacdo com estes incidentes alimentares manifestou-se ndo s6 nos consumidores,
mas também na esfera politica. Deste modo, resultante da discussao do Livro Branco sobre
a Seguranca dos Alimentos surgiu o Regulamento (CE) n.°178/2002 de 28 de Janeiro, em

vigor desde de 1 de Janeiro de 2005.



Este Regulamento requer que todos os intervenientes na cadeia de abastecimento
(agricultores, produtores de géneros alimenticios e de alimentos para animais,
transportadores, retalhistas, etc.) sejam capazes de identificar a origem de todas as
matérias primas e ingredientes, bem como reter a informacao sobre a quem foram vendidos

0s seus produtos (Cabrera et al., FIPA).

Os consumidores valorizam cada vez mais um produto cuja rastreabilidade esteja
integralmente assegurada, o que Ihe permite saber a sua proveniéncia, independentemente

da localizagéo do produto.

A rastreabilidade é uma obrigacao legal e uma ferramenta de competitividade, que permite
acompanhar o percurso dos produtos e identificar com rapidez e seguranga a origem de

uma nao conformidade.

A implementacdo de um Sistema de Rastreabilidade é complexa, obrigando a uma total
transparéncia de informacéo entre todos intervenientes na cadeia de abastecimento, bem

como uma boa organiza¢do administrativa, desde a exploracdo até ao retalhista.

O sector alimentar escolhido para a realizac&o deste trabalho foi o de producéao de bolachas.

Este trabalho pretendeu avaliar, melhorar e desenvolver o sistema de rastreabilidade
existente numa empresa produtora de bolacha, recorrendo a uma aplicacdo informatica.
Pretendeu-se igualmente, a criacdo de um sistema de gestdo de incidentes que desse
resposta eficaz face a qualquer incidente e, por fim, aferir a eficacia das alteracdes

introduzidas.



2. RASTREABILIDADE

2.1. Definicao de Rastreabilidade

A rastreabilidade define-se como um processo, obrigatoriamente, dindmico, no qual todos os
intervenientes da cadeia de abastecimento sdo participantes activos, e cuja implementacao
requer total transparéncia de informacédo e elevado grau de organizacdo administrativa.
(Tavares, 2005).

No dominio da rastreabilidade podemos encontrar, entre outros, 0s seguintes conceitos:

o Rastreabilidade a montante - permite conhecer o histérico de um determinado
produto, sendo efectuada através do lote, data de durabilidade ou qualquer outra
forma de identificacdo do produto, o que permitira, a partir de um produto intermédio
ou final, obter de forma agil, a informacéao relevante associada ao dito produto, até
chegar a origem das matérias-primas;

e Rastreabilidade a jusante - permite conhecer o destino de um produto. Este tipo de
rastreabilidade consubstancia-se nos procedimentos e ferramentas utilizadas para
detectar o que aconteceu depois da transferéncia dos produtos do operador para um
terceiro, permitindo saber a quem foi distribuido cada produto. Cada empresa, deve
assegurar a existéncia de registos com o nome e enderegco dos clientes, as
mercadorias distribuidas e a data da sua saida do estabelecimento;

e Rastreabilidade do produto - designa a sequéncia nas fases do produto e destina-se
a pesquisar as causas de um problema de seguranca, a montante se o incidente
ocorreu com os fornecedores e a jusante se o incidente ocorreu apds a producéo.
Permite localizar os produtos, determinando os destinos e as origens, podendo
proceder ao seu bloqueio (também designado por retirada) e recolha, caso seja
necessario;

¢ Rastreabilidade interna - permitie vincular as matérias-primas que entram numa
empresa aos produtos que saem. E necessario ter em conta as divisdes, trocas ou
misturas de lotes ou agrupamentos, assim como 0 niamero de pontos nos quais é
necessario estabelecer registos ou ligacdes com o sistema de autocontrolo ja
estabelecido (Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas —
DGFCQA, 2005).

A figura 1 espelha a extensdo da cadeia de abastecimento que carece de informagéo

integrada e criacdo de historico.



Fornecedores

Recepcédo e Armazenagem de Matérias-
Primas

l

Processamento

A4

Armazenagem e Distribuigéo de
Produto Acabado

A
Clientes Intermédios

A
Consumidor Final

Figura 1 — Cadeia de abastecimento
Fonte: Adaptado de Cabrera et al. (2003)

Um sistema de rastreabilidade s6 conseguira ser totalmente eficaz mediante o

registo, identificacdo e transmissédo de informacéo.

Por si s0, a rastreabilidade ndo melhora a seguranca dos alimentos, mas permite melhor
partiiha de responsabilidades ao longo da cadeia e maior eficacia na identificacdo dos
produtos, ou seja, uma comunicacdo muito mais efectiva, que permitira actuar numa

necessidade de bloqueio/recolha (Cabrera et al., FIPA).

As diversas definicdes de rastreabilidade que constam em regulamentos e normas ISO,
descritas no quadro |, assentam todas num pilar comum, que se traduz na atribuicdo de
responsabilidades a todos os intervenientes da cadeia de abastecimento no que concerne

ao fornecimento de produtos seguros.



Quadro | — Defini¢cdes de rastreabilidade

Fonte Definicdo de Rastreabilidade

“(...) capacidade de detectar a origem e de seguir o rasto de um
Regulamento (CE)

n.°178/2002, do
Parlamento Europeu
do Conselho, de 28

de Janeiro

género alimenticio, de um alimento para animais, de um animal
produtor de géneros alimenticios ou de uma substancia,
destinados a ser incorporados em géneros alimenticios ou em
alimentos para animais, ou com probabilidades de o ser, ao longo

de todas as fases de produgéo, transformacéo ou distribuicdo.”

“(...) identificar e registar a origem dos produtos que entram na
NP ISO 22000:2005 organizagao, assim como dos clientes para onde séo expedidos

0s produtos finais.”

“(...) identificar o produto através de meios adequados ao longo da
realizacdo do produto.(...) Onde a rastreabilidade for requisito, a
NP ISO 9001:2000 . _ . N _
organizacdo deve controlar e registar a identificacdo Unica do

produto.”

“(...) capacidade de seguir a histéria, aplicacdo e localizacdo do
NP 1ISO 9000:2000 _ .
que estiver a ser considerado.”

“(...) capacidade de seguir o histérico, a aplicacéo ou a localizacao
NP ISO 8402 _ ) ] . _ _
de um item através de informacdes previamente registadas.”

Fonte: Silva (2005)

2.2. Exigéncias Legais

Desde 1 de Janeiro de 2005, o Regulamento (CE) n.e178/2002, do Parlamento Europeu
do Conselho, de 28 de Janeiro (Anexo 1), entrou em vigor. O seu artigo n°18°, obriga a
implementacdo de um Sistema de Rastreabilidade para todos o0s agentes

intervenientes no sector alimentar.

De acordo com o Regulamento (CE) n.°178/2002, todos os intervenientes no processo,
producdo, transformagdo e distribuicdo sdo responsaveis por assegurar que a

rastreabilidade possa ter efeito.

Os organismos oficiais tém a incumbéncia de fiscalizar a aplicacdo da rastreabilidade.
Actualmente, o organismo oficial destacado para este controlo € a ASAE. Desde 2006,
comecou a ser obrigatoria a fiscalizacdo da aplicacdo do Regulamento (CE) n.°178/2002

pela referida entidade.



2.3. Metodologia de Implementacao do Sistema de Rastreabilidade

Partindo dos principios vulgarizados por W. Edwards Deming para o ciclo PDCA (Plan, Do,
Check, Act) elabora-se uma sequéncia légica de passos para implementacgéo do sistema de

rastreabilidade:

PLAN (PLANEAR)

- Comprometimento da direccéo e de todos os participantes dos elos da cadeia, para a
implementacdo do programa

- Sensibilizacdo dos funcionarios nos objectivos, conceitos e beneficios do programa

- Estabelecer uma cultura de seguranca alimentar

- Definir procedimentos de identificacdo das matérias-primas e produtos na cadeia

- Identificar os pontos importantes de rastreabilidade para a organizacao

- Elaboracao de sistemética de rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva

- Definicdo dos registos de rastreabilidade, legislativos, armazenagem e tempo de
arquivo:
* Quem arquiva?
* O que arquiva?
* Onde arquiva?

- Atribuicdo de responsabilidade

- Exigéncia de disciplina nos controlos

- Registos que evidenciam os detalhes do realizado

DO (FAZER)
- Treino e testes
- Implementacéo do plano

- Disciplina nos pontos de controlo

CHECK (TESTAR)
- Revisao periddica (sugere-se mensal a trimestral)

- Validacéo através de auditorias internas e externas

ACTION (AGIR)
- Actuar continuamente na melhoria através de acgbes correctivas e preventivas
(Cerutti, 2004).



2.4. Registo e Transmisséo de Dados

Qualquer sistema de rastreabilidade devera ser suportado por registos crediveis.

De acordo com a figura 2, podem ser considerados os registos manuais e/ou informéaticos.
A

Registo Manual Registo Informatico

Leitura 6ptica de
EAN, com rede

Leitura 6ptica de
EAN, sem rede

Captura visual
humana

oOd4Hzm——=um< Z2 —

Formulério papel

v

FIABILIDADE / INTEGRA(}AO /CONSULTA / RAPIDEZ
Figura 2 — Tipos de registos

Fonte : Cabrera et al., FIPA
Os registos e transmisséo de dados podem ser feitos segundo trés modalidades:

e Registo manual:
e Registo informatico;

¢ Registo semi-automatico.

O registo manual é totalmente feito em papel. A transmissdo de informacdo ao longo do

processo é fisica e todo o arquivo necessario é igualmente feito em papel.

Este tipo de registo, sendo o menos dispendioso de todos, acarreta inumeros

inconvenientes, dos quais se destaca:

e Consulta disponivel apenas “in loco”;
e Possibilidade de ocorréncia de erro humano na captura e transmissao de dados;
¢ Demora na captura e transmissao de dados;

e Impossibilidade de integracéo no sistema de gestéo global da empresa.



O registo informético € feito através da introducdo de informacdo na rede informética. O
grande inconveniente deste tipo de registo prende-se com o0s investimentos necessarios a
sua implementacédo, destacando-se 0s custos inerentes a aquisi¢cao da aplicacdo informatica
e formacgdo dos elementos intervenientes no processo. Por outro lado, os beneficios sao

geralmente compensatdrios, destacando-se:

e Consulta disponivel em qualquer local que esteja ligado a rede informatica;
e Fiabilidade na captura e transmisséo de dados;

¢ Possibilidade de integracdo no sistema de gestéo global da empresa.

O registo semi-automatico é feito uma parte em suporte de papel e a outra em suporte

informético. Os inconvenientes que se destacam sao:

¢ Dificuldade na reunido e organizacéo da informacéao;

e Demora na captura e transmissao de dados;

2.5. Prazos de Conservacao dos Registos

Todas as informacdes relevantes para assegurar a rastreabilidade e devem ser guardados

(Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas — DGFCQA, 2005).

Os prazos de conservacdo dos registos dependem do tipo de géneros alimenticios a que
correspondem. Para os géneros alimenticios em geral e para aqueles sem prazo de
validade, os registos devem ser conservados durante cinco anos; para 0s que apresentem
um prazo de validade superior a cinco anos devem-se conservar os registos por um periodo
acrescido de seis meses ao periodo de durabilidade do produto; por fim, para 0s géneros
alimenticios altamente pereciveis, o0s registos devem ser conservados durante um periodo
de seis meses apds o fabrico ou a entrega do produto (Ministério da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas — DGFCQA, 2005).



2.6. Obstaculos a Implementacdo da Rastreabilidade no Sector

Alimentar

A rastreabilidade traz beneficios indiscutiveis ao sector alimentar. Contudo, ainda existe
alguma resisténcia a sua implementacdo em algumas empresas. Este facto, deve-se

essencialmente a:

e Falta de formacdo adequada a nivel dos elementos decisores (gestdo de topo) nas
PME;

¢ Resisténcia inata a mudanca;

¢ Aumento do grau de organizacdo administrativa;

¢ Investimentos financeiros necessarios para assegurar a funcionalidade do sistema,;

e Reduzida fiscalizacdo levada a cabo pelas entidades competentes.

A implementacdo de um sistema de rastreabilidade deve estar a cargo de uma equipa

nomeada para o efeito e devidamente suportada pela gestao de topo.

2.7. A Rastreabilidade Como Uma Mais Valia

2.7.1. A rastreabilidade Como Uma Mais Valia para as Empresas

Pelas vantagens que apresenta, a rastreabilidade assume um papel relevante no

desenvolvimento do sector alimentar, quer ao nivel individual, quer ao nivel global.

A implementacdo de um sistema de rastreabilidade numa empresa acarreta uma

multiplicidade de beneficios, entre os quais se destaca:

e Garantir o total conhecimento da origem das matérias-primas;

¢ Permitir uma andlise exaustiva da capacidade da empresa em produzir dentro dos
parametros de conformidade;

e Permitir controlar todos os riscos antes da colocacgéo do produto no mercado;

e Funcionar como ferramenta de competitividade;

e Permitir identificar a causa de reclamacoes;

e Permitir responder de forma rapida perante um incidente;

e Proceder a recolha dos produtos apdés venda, com a rapidez que a situacdo o exija
(Cabrera, et al., 2003);



¢ Minimizar a dimenséo da recolha e os custos envolvidos (Cabrera, et al., 2003);

e Minimizar as repercussdes no nome da marca/empresa no seguimento de um
incidente;

e Permitir um funcionamento mais eficaz do sistema HACCP implementado, uma vez

que a rastreabilidade pode ser considerada um pré-requisito do sistema HACCP.

2.7.2. A Rastreabilidade Como Uma Mais Valia para o Estado

A existéncia da obrigatoriedade de implementacdo e cumprimento da rastreabilidade ao

longo da cadeia de abastecimento, permite ao Estado:

e Fiscalizar mais eficazmente a nivel da producao, transformacéao e distribuicao;

o Responsabilizar os intervenientes pela violacdo da obrigatoriedade de assegurar a
rastreabilidade;

e Informar os consumidores sobre o grau de seguranga/confian¢ga que 0s mesmos

podem depositar nos alimentos que circulam na Unido Europeia.

2.7.3. A Rastreabilidade Como Uma Mais Valia para o Consumidor Final

A rastreabilidade funciona como factor de seguranca para o cliente. A existéncia de um

sistema de rastreabilidade significa para o cliente:

e A seguranca de que pode seguir os processos de producdo, o grau de uniformidade
do produto e os processos utilizados, em qualquer momento e lugar (Cerutti, 2004);

e A existéncia de transparéncia dos processos, e factor dissuador de fraudes.
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3. GESTAO DE INCIDENTES

3.1. Definicdo de Gestéo de Incidentes

Entende-se por gestdo de incidentes as acc¢des a serem tomadas de modo a bloquear

internamente ou retirar da cadeia de abastecimento produtos que n&o cumpram as

especificacBes da empresa ou disposicdes legais (Tavares, 2005).

3.2. Exigéncias Legais

De acordo com o descrito no artigo n.°19° do Regulamento (CE) n.°178/2002, todos os

operadores das empresas do sector alimentar tém responsabilidades em matéria de

géneros alimenticios. As responsabilidades traduzem-se do seguinte modo:

1)

2)

E da total responsabilidade do operador da empresa do sector alimentar proceder a
retirada do mercado do género alimenticio por si importado, produzido, transformado,
fabricado ou distribuido, sempre que considere ou suspeite que este ndo cumpre 0s
requisitos de seguranca alimentar e sempre que o mesmo tiver deixado de estar sob
o controlo imediato desse mesmo operador inicial. Este procedimento tera de ser
acompanhado da respectiva informagdo as autoridades competentes. No caso do
produto ndo conforme ter chegado ao consumidor, compete ao operador informa-lo
de forma eficaz e precisa do motivo da retirada e, caso necessario, proceder a
recolha dos produtos ja fornecidos, por forma a garantir a total seguranca a nivel da

saude do consumidor;

E da total responsabilidade do operador da empresa do sector alimentar responsavel
por actividades de comércio retalhista ou de distribuicdo, que ndo actuem a nivel da
embalagem, rotulagem, seguranc¢a ou integridade do género alimenticio, dar inicio,
dentro dos limites das suas actividades, a procedimentos de retirada do mercado de
produtos que nao cumpram o0s requisitos de seguranca alimentar. Compete-lhe,
igualmente, disponibilizar todas as informagdes relevantes necessérias para detectar
o percurso do género alimenticio e cooperar nas medidas tomadas pelos produtores,

transformadores, fabricantes e/ou autoridades competentes;
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3)

4)

E da total responsabilidade do operador da empresa do sector alimentar informar de
imediato as autoridades competentes, sempre que considere ou suspeite que um
género alimenticio por si colocado no mercado possa ser prejudicial para a saude
publica. Os operadores informardo as autoridades competentes das medidas
tomadas, por forma a prevenir quaisquer riscos para o consumidor final e néo
impedirdo nem dissuadirdo ninguém de cooperar com as autoridades competentes,
em conformidade com a legislacdo e a pratica juridica nacionais, sempre que tal

possa impedir, reduzir ou eliminar um risco suscitado por um género alimenticio;

Compete aos operadores das empresas do sector alimentar colaborar, activamente,
com as autoridades competentes nas medidas tomadas, com o objectivo de evitar ou
minimizar os riscos apresentados por um género alimenticio que fornecam ou

tenham fornecido.

3.3. Classificacao dos Incidentes

Quando ocorre um incidente é da maxima importancia proceder a sua tipificacdo, por forma

a que as medidas a tomar sejam as mais adequadas.

De uma forma geral, os incidentes séo classificados em trés tipos:

Incidente de seguranga alimentar - a salde do consumidor esta em risco.

Exemplo: Derrame de um produto quimico sobre um produto alimentar.

Neste caso, a empresa responde imediatamente com o total bloqueio do lote
afectado, em todos os locais de venda, primeiro através de telefonemas, faxes ou
meios electronicos, seguindo-se a recolha do produto. Periodo de resolugéo:
Imediato (Tavares, 2005).

Incidente legal — a satde do consumidor ndo estd em causa. Contudo, o produto ndo

cumpre com um ou mais requisitos legais.

Exemplo: Peso de enchimento incorrecto.

Nestes casos, procede-se a uma “recolha silenciosa” do produto. Todo o processo de

recolha e as acc¢des correctivas ao nivel interno sdo documentadas em relatérios e
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documentos de ndo conformidade. Periodo de resolugdo: Prazo maximo 24 horas
(Tavares, 2005).

Incidente de qualidade - o consumidor ndo corre risco. Contudo, o produto nao
cumpre as especificacdes fisico-quimicas ou organolépticas e, portanto, nao

corresponde as expectativas do consumidor.

Exemplo: Produto com aspecto diferente do habitual.

As regras de actuacdo podem passar pela visita ao cliente e, se necesséario, uma
auditoria as condi¢cBes do produto. Periodo de resolucdo: Prazo maximo 24 horas
(Tavares, 2005).

Todo o processo de recolha e acgbes correctivas ou preventivas € devidamente
documentado em notas de devolucao e documentos de nao conformidade. Periodo

de resolucéo: Prazo maximo 24 horas (Tavares, 2005).

A responsabilidade das decisdes tomadas é também da competéncia da gestédo e

controlo da qualidade (Tavares, 2005).

Dependendo da tipologia do incidente e respectiva analise de risco, a accao a ser tomada

pode ir desde um bloqueio na distribuicdo do produto, a uma recolha publica.

3.4. Bloqueio e Recolha de Produto

Qualgquer empresa do sector alimentar tem por objectivo fornecer ao consumidor produtos

totalmente inGcuos, no que respeita a seguranca alimentar.

Apesar de tomadas todas as precaucBes pode acontecer que um produto seja distribuido

para consumo e verificar-se que:

N&o é seguro para consumo,
N&o esta conforme os requisitos legais, ou

Tem um problema de qualidade (Cabrera et al., FIPA).
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Sempre que um incidente é detectado, toda a informacgé&o disponivel deve ser analisada para
que se possa determinar a causa do incidente e sua extensdo. Em qualquer incidente, a

primazia deve ser dada a protec¢éo da saude do consumidor.

Por bloqueio de produto, entende-se qualquer medida levada a cabo com o objectivo de

evitar a distribuicdo ou colocac¢éo a disposi¢do do consumidor o produto.

Por recolha de produto, entende-se qualquer medida levada a cabo para fazer retornar a
fabrica ou armazém, o produto que ja foi distribuido ou disponibilizado aos consumidores

pelo produtor ou distribuidor.

De uma forma geral, existe uma relacdo que se pode estabelecer entre o tipo de incidente e

a medida a tomar. A seguir seguem-se as combinacdes generalistas:

e A ocorréncia de um incidente de seguranca alimentar conduz a uma recolha de
produto. Esta recolha justifica-se uma vez que a saude do consumidor é colocada

em causa.

Exemplo: O derrame de um produto quimico sobre o produto alimentar pode causar

intoxicacbes ou mesmo a morte.

e A ocorréncia de um incidente legal conduz a um bloqueio e/ou recolha de produto. A
ndo conformidade detectada ndo coloca em risco a saude do consumidor. Contudo,

h& a violacdo da legislacao.
Exemplo: Peso de enchimento incorrecto.

e A ocorréncia de um incidente de qualidade conduz a um bloqueio e/ou recolha de
produto. A ndo conformidade detectada néo coloca em risco a saude do consumidor.
O bloqueio e/ou recolha do produto é decidido pela propria empresa, no sentido de

ndo denegrir a sua reputacao.

Exemplo: Produto com aspecto diferente do habitual apenas provocara

estranheza/recusa por parte do consumidor.
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As medidas de bloqueio e recolha podem ser feitas a trés niveis:

¢ Nivel interno — o produto esta ainda dentro dos limites do produtor, podendo estar no
local de producado, em processo de transferéncia para 0os seus armazéns ou ja nos
armazéns;

¢ Nivel de mercado — o produto ja saiu dos limites do produtor, estando no comércio
de retalho. O bloqueio/recolha ocorre nos armazéns/prateleiras dos retalhistas,
geralmente, de uma forma “silenciosa”.

¢ Nivel publico — A recolha é feita no consumidor. O consumidor é notificado, por forma

a nao consumir o produto.

3.5. Equipa de Gestéo de Incidentes

A equipa de gestdo de incidentes deve ser multidisciplinar, devendo ser constituida, no

minimo, pelos seguintes elementos:

¢ Responsavel da Qualidade ou Técnico Alimentar;
e Relagbes Publicas;

¢ Responsavel de Marketing;

o Responsavel Comercial;

o Responsavel de Distribuicéo e Logistica;

¢ Responsavel de Assuntos Legais.

3.6. Competéncias da Equipa de Gestao de Incidentes

A equipa de gestdo de incidentes devera reunir logo que for detectado um incidente. As

suas competéncias sao:

e Assegurar a recolha de informacao necessaria para andlise do incidente;

e Avaliar o risco para o consumidor e para a empresa,

e Classificar o incidente;

e Decidir as ac¢Bes a serem tomadas, garantir a comunicacao interna e externa;

e Preparar as declara¢des para a imprensa no caso de recolha publica;

15



e Informar a gestdo de topo sobre o tipo de incidente e sua gravidade, accgles
tomadas, o modo como foi realizada a informagdo aos consumidores, mercado,
comunicacao social e autoridades competentes;

e Assegurar a elaboracdo e manutencdo do registo de todas as accdes relacionadas
com o incidente;

e Coordenar e controlar a eficacia de todo o processo de recolha de produto;

e Publicar um relatério final e um plano de accdes;

e Fazer o seguimento das accdes correctivas;

e Rever o0 sistema de gestdo de incidentes, no minimo, uma vez por ano.

A figura 3 representa o fluxograma de gestao de incidentes e bloqueio/recolha de produto.

3.7. Formacéao e Simulacéo de Incidentes

Todos os elementos da empresa que possam ter papel activo em situacdo de incidente e
posterior bloqueio/recolha de produto, deverdo ter formagdo adequada, por forma a
perceberem qual a sua importancia neste processo, bem como a forma mais eficaz de

agirem.

Igualmente importante, € a simulacdo de incidentes, permitindo que os intervenientes
adquiram prética e agilidade suficientes, garantindo a total funcionalidade do procedimento

em caso de crise.

As simulag6es devem ocorrer, no minimo, duas vezes por ano. Uma no Inverno e outra no
Verdao. Deste modo, cobre-se duas situagdes que ocorrem naturalmente nas empresas, isto
€, 0 Inverno em que existem mais colaboradores disponiveis na empresa, e o0 Verdo que
corresponde, geralmente, ao periodo de férias e consequentemente, menos colaboradores

disponiveis.

Nas simulacdes devem ser estabelecidos objectivos para tempos e niveis de recolha. Apés
cada simulacéo, a equipa de gestdo de incidentes deve reunir para analisar os resultados

obtidos e implementar medidas que aumentem a eficacia em situagéo de crise.
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Figura 3 - Fluxograma de gestéo de incidentes e bloqueio/recolha de produto
Fonte: Cabrera et al., FIPA
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4. CARACTERIZACAO DA EMPRESA

A empresa, onde se realizou o trabalho, é uma sociedade anénima de capitais privados
(Capital Social 1.500.000¢€).

De acordo com a sua actividade econémica, possui dois CAE:

e 10720 - Fabricacao de bolachas, biscoitos, tostas e pastelaria de conservagéao;

e 46494 — Outro comércio por grosso de bens de consumo n.e.

Actualmente, possui perto de 200 colaboradores, distribuidos pelos diversos sectores da
empresa.

A sua actividade produtiva traduz-se na producao de bolacha, possuindo sete linhas em
funcionamento.

Quatro linhas destinam-se a producdo de bolacha agucarada e trés linhas destinam-se a
producéo de bolacha ndo acgucarada.

O processo de fabrico apresenta-se esquematizado nas figuras 4 e 5.

Importa refor¢ar que a Administragéo investe, sempre que possivel, em nova tecnologia que

permita criar melhores condi¢des de trabalho, bem como aumentar e eficiéncia da producao.
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5. METODOLOGIA EXPERIMENTAL

Como dissemos, o trabalho proposto teve trés objectivos fundamentais:

e Avaliar o sistema de rastreabilidade existente numa empresa produtora bolachas e
implementar acgdes de melhoria;
o Implementar um sistema de gestdo de incidentes;

o Aferir a eficacia das accbes de melhoria e do sistema de gestédo de incidentes.

N&o existem solucdes de rastreabilidade padrdo e cada empresa utiliza a ferramenta que Ihe

parece mais adequada a sua realidade.

Neste caso, devido as suas potencialidades, a empresa optou pela solucdo informatica,
designada Navision. Esta € uma solu¢cdo para empresas que produzem e distribuem

produtos alimentares com cadeias logisticas complexas.

5.1. Caso de Estudo — Producao de Bolacha

Em Portugal, a producdo de bolacha apresentou um crescimento significativo. Este

crescimento prende-se com a alteragdo dos habitos dos consumidores.

No caso particular da empresa onde decorreu o trabalho, para além do aumento significativo
das vendas de bolacha em Portugal, verificou-se também um aumento significativo a nivel

das exportacdes. O volume maior de exportacdes tem sido para Espanha.

A rastreabilidade e gestdo de incidentes surge da necessidade de cumprimento da
legislagdo, mas também porque é uma oportunidade da empresa melhorar 0s seus
processos e distinguir-se da concorréncia. Com este enfoque na tematica da rastreabilidade,
torna-se mais facil a entrada em mercados estrangeiros, bastante exigentes no que respeita

a seguranca alimentar.
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5.2. Aplicacéo Informatica Navision

Com a aplicacao informética Navision, implementada e em pleno funcionamento, é possivel

optimizar a gestado no seu todo, o que se traduz por:

e Uma gestdo mais eficiente de stocks, evitando rupturas ou niveis elevados de
inventario;

o Eliminacédo de erros de separacao e preparacao de pedidos no armazém, bem como
tornar mais eficiente toda a operacéo de armazenagem;

e Garantia da rastreabilidade total dos produtos com uma real gestdo de prazos de

validade.
Os principais beneficios da aplicacdo Navision sao:

e Planeamento Integrado de necessidades de compra e producdo com base em
historico de consumos;

e Rastreabilidade de produtos e lotes;

e (Gestéo de prazos de validade;

e Sugestdo automatica de lotes por FIFO, FEFO, LIFO ou LEFO;

e Automatizacdo de operac¢des de armazém através de equipamentos de leitura 6ptica
(LINK, 2008).
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6. AVALIACAO DO SISTEMA DE RASTREABILIDADE DA
EMPRESA

Neste capitulo, analisa-se 0 nivel de rastreabilidade praticado na empresa. No processo
produtivo de bolacha ocorrem registos informaticos continuos, acompanhados de alguns

registos manuais, desde a recepcao das matérias-primas até a expedicao do produto final.

Para cada uma das etapas do processo, analisou-se a forma de registo e o nivel de

rastreabilidade aplicado.

6.1. Recepcéo de Matérias-Primas

As matérias-primas que fazem parte da formula¢éo da bolacha sao:

e Farinha;

e Agcucar (s para a bolacha agucarada);
e Fécula de batata;

e Gordura de coco hidrogenada;

e Lecitina de girassol;

e Sal;

e Aroma de baunilha;

o Xarope de Caramelo;

e Bicarbonato de sddio;

e Corante E-110.

Estas matérias-primas sdo recepcionadas pelo coordenador de turno do armazém, que esta
instruido para verificar todos o0s parametros existentes na ficha de registo de recepcéo
(Figura 6) e aceitar ou rejeitar conforme a conformidade ou ndo conformidade desses

parametros. Trata-se portanto, de um registo manual.

Seguidamente, é feito um registo informatico pelo coordenador de turno do armazém, onde
€ inserida a referéncia da matéria-prima, designacdo da matéria prima, data de recepcao,
lote, validade e quantidade recepcionada. O sistema associa, automaticamente, a referéncia

ao fornecedor.
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REGISTO DE RECEPCAO

Data de recepc¢ao

N.° Guia/Factura
N.°© Ordem Compra

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Designacao
Fornecedor
Lote do Fornecedor
Entrega de Boletim de Andlise S[ ] N[]

Registo de Sanidade
Quantidade / Peso
Prazo de validade

Observacoes :

Cc | NC | NC
Prazo Validade e Embalagens
- Legivel - Higiene
- Vida u_t|I do produto - Estado de
superior a 1/3 do Cconservacao
prazo de validade &
Contaminacéo da )
embalagem / Produto Selagem
Embalagem / Produto
com cheiro ou outra e Cumprimento das
caracteristica diferente temperaturas
do normal
Vestigios de e Condigbes de
contaminac&o por higiene do
pragas distribuidor
Origem do Produto e Boletim de analise
Reclamacéo ao Fornecedor : Sim [] N&o []
Devolucdo ao Fornecedor : Sim [] Nao [ ]
Tempo de resolucdo da reclamacgéao
Resposta do Fornecedor : Sim [ ] Nao [ ]

Assinatura do conferente

Figura 6 — Registo de recepcédo
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A factura ou guia enviada pelo fornecedor devera mencionar o lote e validade. No caso da
factura ou guia ndo conter essa informacédo, a embalagem que acondiciona o produto tera
sempre que a possuir, permitindo ao coordenador de turno introduzi-la no boletim de registo

de recepcédo e na solucdo informéatica.

Os boletins analiticos/declaracdes de conformidade das matérias-primas sdo verificados e

arquivados pelo departamento da qualidade.

Quando surge a necessidade de rastrear, integralmente, o processo de recepcdo e
respectiva aceitacdo ou rejeicdo da matéria prima, torna-se necessario cruzar a informacéo

em suporte informatico e suporte de papel.

Esta situagdo poderd ser solucionada dado que a aplicacdo informatica € muito completa,
permitindo o acréscimo de parametros a registar (ex:estado da embalagem, vestigios de

contaminacao, conformidade das matérias primas), sempre que necessario.

6.2. Transferéncia das Matérias-Primas do Armazém para a

Producéo

A transferéncia das matérias-primas do armazém para a producdo € igualmente registada,
informaticamente, pelo responsavel de turno do armazém. A transferéncia ocorre na

sequéncia do pedido de ingredientes por parte do chefe de turno da produgéo.

A aplicacdo informatica sugere sempre a transferéncia do lote cuja validade termine
primeiro. Esta é uma medida que facilita o cumprimento do sistema FIFO. Para que o lote
transferido, fisicamente, corresponda ao lote transferido, informaticamente, os operadores
que abastecem a producdo terdo de cumprir a sugestdo de lote gerada pela aplicacdo

informatica.

A transferéncia fica registada, informaticamente, e traduz-se na passagem de determinada
guantidade de ingrediente do armazém 001 (zona de armazenagem de produtos) para o

armazém 009 (zona de producao).

Cada lote existente nas transferéncias entre armazém e producdo, ja foi anteriormente
registado, informaticamente, na recepcado da matéria-prima. Verifica-se a continuidade da

informacao entre a etapa de recepgéo e a transferéncia para a producao.
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O consumo de uma mesma matéria-prima, isto €, do mesmo lote/validade, ocorre entre a
data de um registo e o registo imediatamente a seguir. Sempre que ocorre uma nova data
de registo para uma matéria-prima, significa que essa mesma matéria-prima entrou em

caréncia na producao e procedeu-se a sua reposicao.

Importa lembrar que as duas principais matérias-primas (farinha e agucar) sé&o
recepcionadas e utilizadas a granel. Deste modo, verifica-se dificuldade em identificar o
momento exacto em que acaba o “stock” fisico de um lote e comeca a utilizacdo do lote

seguinte. Por outro lado, existe sempre alguma mistura entre lotes.

Para estas duas matérias-primas, é necessario definir limites e margens de erro estreitas

mas realistas.
A transferéncia informética do armazém para a producdo ocorre em quatro passos:

e Saida do armazém 001;
e Entrada em transito entre armazém 001 e armazém 009;
e Saida de transito entre armazém 001 e armazém 009;

e Entrada no armazém 009.

6.3. Transferéncia do Produto Final da Producé&o para o Armazém

Durante o processo de producéo, € feito um auto-controlo pelos operadores, que € registado

em papel (Figura 7).

O processo de transferéncia s6 pode ocorrer, apés haver a confirmagcdo do Controlo da
Qualidade quanto a conformidade do produto. Para este efeito, o inspector da Qualidade, ao
fazer a inspeccao, preenche uma folha de registo (Figura 8) dando o produto como aceite ou

rejeitado. SO o produto aceite é passivel de transferéncia.

A transferéncia ocorre na sequéncia da entrega de uma folha de registo de movimentacéo
de produto (Figura 9), pelo responsavel da producdo ao responsavel do armazém. Nesse
registo consta a data de transferéncia, a referéncia do produto, a designacdo do produto,

lote, validade e quantidade.

A criacdo do lote do produto final € gerada, automaticamente, numa outra aplicacdo

informéatica para a impressao de etiquetas/rétulos.
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O lote é composto por sete digitos, dando a informagédo do ano, dia e turno de producao.
Como exemplo podemos considerar o lote 08D235A. A descodificagcdo deste lote traduz-se

na seguinte informagao: produto fabricado no turno A, do dia 235 do ano 2008.

O registo é entregue ao operador de armazém que levara o produto final para o armazém.
Ai é feito o registo informatico pelo responsavel de turno do armazém com indicagdo da data
de transferéncia, referéncia do produto, designacao do produto, lote, validade e quantidade

transferida.

A transferéncia informatica traduz-se na passagem de determinada quantidade de produto
final do armazém 009 (zona de producéo) para o armazém 001 (zona de armazenagem de

produtos).

Para que o lote transferido fisicamente corresponda ao lote transferido informaticamente, o
responsavel de producdo deverd preencher correctamente a folha de registo de

movimentacao de produto final com a respectiva indicacdo do lote e validade.

A transferéncia informatica da producgéo para o armazém ocorre em quatro passos:

Saida do armazém 009;

Entrada em transito entre armazém 009 e armazém 001;

Saida de transito entre armazém 009 e armazém 001;

Entrada no armazém 001.
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REGISTO DE AUTOCONTROLO DA PRODUGCAO

DATA: _/ / TURNO: _

COORDENADOR DE TURNO:

MAQUINA:

OPERADOR:

REF? PRODUTO:

DESIGNAGCAO DO PRODUTO:

HORA DO CONTROLO

_h_min

_h_min

_h _min | _h_min | _h_min | _h_min | _h_min | _h min | _h_min | _h_min

_h_min

_h_min

N° DA CAIXA

PESO

DIMENSOES

DEFEITO 1

DEFEITO 2

DEFEITO 3

DEFEITO 4

DEFEITO §

DEFEITO 6

OUTROS

OBSERVAGCOES:

Figura 7 — Registo de auto-controlo da produgéo




REGISTO DA AUDITORIA FEITA PELO DO CONTROLO DA QUALIDADE AO

PRODUTO FINAL
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Figura 8 — Registo da inspec¢éo da qualidade
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DATA DA TRANSFERENCIA:

TIPO DE TRANSFERENCIA:

REGISTO DE TRANSFERENCIA

REFERENCIA DESIGNAGAO QUANTIDADE | LOTE VALIDADE
PRODUGAO ARMAZEM CONT. APROVISIONAMENTOS | OBSERVAGOES:
QUALIDADE

Figura 9 — Registo de movimento de mercadoria




6.4. Venda do Produto Final

A venda do produto final é registada, informaticamente e em papel (factura), pela logistica.

A cada movimento de venda de produto final est4 associado um lote, validade do produto,

gquantidade vendida e nimero de cliente.

A aplicacdo informatica sugere sempre a venda do lote cuja validade termine primeiro. Esta
€ uma medida implementada, por forma a facilitar o cumprimento do FIFO. Para que o lote
registado, informaticamente na venda, corresponda ao lote, fisicamente recepcionado pelo
cliente, os operadores de armazém terdo de cumprir a sugestdo de lote gerada pela

aplicacdo informética.

Importa referir que a factura que acompanha a venda do produto, tem mencionado o lote.

6.5. Venda e ldentificacdo do Cliente

A aplicacao informatica da-nos a possibilidade de através do nimero de cliente, acedermos

aos seus contactos.

Esta ferramenta é de extrema importancia, pois permite tornar mais célere o contacto com o

cliente em caso de bloqueio/retirada do produto.

6.6. Identificacdo das Necessidades

A rastreabilidade implica recolha e organizacdo de informagéo sobre ingredientes e produto
final. Deste modo, torna-se necessério definir o conjunto de informacédo que, actualmente, é
recolhida e inserida na solucdo informética, a informacdo que devera ser recolhida e

inserida, tipo de registos associados e responséavel pelo registo.

No processo de fabrico de bolacha, as matérias-primas com respectivos lotes/validades
misturam-se, dando origem a produtos finais com novos lotes/validades. Contudo, ha

necessidade de conservar toda a informacao dos lotes originais.

No quadro Il faz-se o resumo das necessidades recolha e inser¢do de informagédo na

aplicagdo informética.
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Quadro Il — Identificacdo das necessidades de recolha e insercao de informacéo

Etapa do

Processo

Informacgéo recolhida e

inserida actualmente

Informacé&o a recolher e

inserir apos identificagao

das necessidades

Responséavel
pelo registo

Recepcéo de

ingredientes

- Data
- Ref¥/Designacao
- Lote/Validade

Data
Refd/Designacgéo
Lote/Validade
Quantidade

Estado embalagem

- Vestigios de

Chefe de turno

do armazém

Transferéncia

- Quantidade _ B
contaminagdo
- Fornecedor
- Fornecedor
- Conformidade das Inspector da
matérias-primas qualidade
- Data
- ReféDesignagéo
- Data

- Lote/Validade

de armazém - Ref¥/Designacéo - Quantidade Chefe de turno
para producéo - Lote/Validade - Vestigios de do armazém
- Quantidade contaminagao
- Estado da
embalagem
- Data - Data Responsavel da

Transferéncia
da producéo

para o armazém

- Refd/Designacgéo
- Lote/Validade
- Quantidade

- Conformidade do

- Ref¥/Designacao
- Lote/Validade
- Quantidade

producéo/ Chefe
de turno do

armazém

- Conformidade do

Inspector da

produto produto final qualidade
- Data
- Data - Refd/Designacgédo
Expedicéo - Refd/Designacéo - Destino Operador de
- Destino - Lote/Validade armazém/
- Lote/Validade - Quantidade Logistica
- Quantidade - Estado embalagem
- Ref¥/Designacao
Apenas existe registo em - Registo dos
Laboratério suporte de papel resultados Inspector da
externo analiticos gualidade
informaticamente
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6.7. Definicdo da Equipa de Rastreabilidade

O sucesso do um sistema de rastreabilidade depende do grau de envolvimento da equipa.

Até a data deste trabalho, ndo estavam formalmente designados os elementos da equipa de
rastreabilidade. Foi entdo necessario criar uma equipa que envolvesse os elementos chave
neste processo e consciencializa-los da importdncia do seu papel para o bom

funcionamento do sistema.

No quadro Il apresenta-se a constituicdo formal da equipa de rastreabilidade.

Quadro Il — Equipa de rastreabilidade

Funcéao Nome Departamento
Responsavel de turno de armazém Armazém
Responsavel de turno de armazém Armazém
Operador de armazém Armazém
Inspector da qualidade Qualidade
Responsavel da qualidade Qualidade
Responsavel da producédo Producéo
Chefe de turno da producgéo Producéo
Operador de producéo Producéo
Administrativo de logistica Logistica

As responsabilidades de cada elemento sdo distintas. O responsavel da qualidade é
responsavel pela validacdo de todo o sistema de rastreabilidade. Os restantes elementos

tém a funcéo de preenchimento dos registos correspondentes a cada etapa do processo.
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6.8. Estrutura Documental do Sistema de Rastreabilidade

A empresa ja efectuava registos em todas as fases do seu processo. No entanto, esses

registos poderiam e deveriam ser melhorados em qualidade e quantidade.

No decorrer deste trabalho, foram elaborados e melhorados alguns documentos de registo
com o0 objectivo de reunir toda a informacdo necessaria para assegurar uma total

rastreabilidade.

A par da criacdo destes novos registos, houve o cuidado de apresentar a empresa a
necessidade de fazer a sua integragdo na aplicacdo informética. A Administragdo mostrou

todo o interesse em fazer a integracao no curto/médio prazo.

6.9. Plano de Gestdo de Incidentes

O facto de estar implementado um sistema de rastreabilidade ndo aumenta a seguranca do
produto em si, apenas permite que, caso se verifique uma ndo conformidade, o produto seja
rapidamente identificado, localizado em qualquer ponto da cadeira de distribuicdo e, se
necessario, desencadeado um plano de gestéo de incidentes rapido e eficaz (Product Recall
Guidelines, 2003).

A existéncia de um plano de gestéo de incidentes, permite assegurar que:

e Os problemas sao identificados tdo cedo quanto possivel. O sistema de alerta deve
ser instalado através do preenchimento do registo de incidente (Figura 10);

e S&o tomadas accdes adequadas de seguimento de modo a evitar que os problemas
se tornem incidentes;

e A origem de qualquer incidente seja bem percebida quanto a seguranca do
consumidor, cumprimento legal e/ou requisitos de qualidade de produtos;

e A origem dos problemas seja devidamente identificada e eliminada;

¢ O bloqueio/recolha seja rapido e efectivo, logo que a decisédo seja tomada;

e Todas as responsabilidades para as accdes de comunicacfes internas e
comunicacdes externas sejam claramente especificadas de modo a assegurar uma
resposta rapida e coerente;

e A recolha de produto é devidamente notificada através dos registos elaborados para

o efeito (Figuras 11 e 12).



REGISTO DE INCIDENTES

IDENTIFICACAO DO RELATOR DO INCIDENTE

Nome

Empresa

Funcéo na empresa

Contactos

DESCRICAO DO INCIDENTE

DESCRICAO DO PRODUTO AFECTADO

Produto

GTIN (Cddigo de barras)

Lote

Validade

Factura

Data de deteccéo da néo conformidade

Local da deteccéo

Quantidade

ACCAO A TOMAR

IDENTIFICACAO DE QUEM REGISTOU O INCIDENTE

Nome

Funcéo na empresa

Data [

Figura 10 - Registo de incidentes
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AVISO IMPORTANTE - RECOLHA DE PRODUTO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome da Empresa

Nome do Produto

Tamanho da embalagem

GTIN (Cddigo de barras)

Identificacdo do lote

Prazo de validade

RAZOESS DA RECOLHA

ACCAO CORRECTIVA

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Nome da Empresa

Contactos da Empresa:

AGRADECEMOS A CONFIRMACAO DA RECEPCAO DESTA MENSAGEM

PEDIMOS DESCULPA POR TODOS OS INCOMODOS CAUSADOS

Assinatura Data / /

Figura 11- Registo de notificacdo de clientes
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INFORMACAO A EMPRENSA — RECOLHA DE PRODUTO

Data [

RECOLHA DE PRODUTO ALIMENTAR

Produto , Lote , Validade

Produzido pela Empresa

Na sequéncia de varias reclamacdes por parte dos consumidores do produto

, emitimos este aviso para 0s consumidores ndo consumirem o lote

,do produto indicado e produzido na empresa .

Recomendamos a Recolha do Produto , da Empresa

, pois podera colocar em risco a saude dos consumidores. Os

consumidores poderdo devolvé-lo a loja em que foi adquirido e onde poderdo ser

reembolsados na totalidade do valor pago.

Esta € uma medida de precaucao enquanto prosseguem investigacdes mais aprofundadas

sobre as causas e eventuais consequéncias do incidente.

O produto , @ vendido em unidades de gramas sob a

designacéo comercial ,

Os restantes lotes do produto , ja foram analisados e nao

representam qualquer risco para a saude do consumidor.

As unidades de retalho que tenham o referido lote nas suas prateleiras devem retira-lo e

contactar directamente os seus fornecedores do produto.

A Empresa esta a fazer todos os possiveis para resolver

este incidente rapidamente, de modo a que a Seguranc¢a dos consumidores ndo seja posta

em causa.

Para mais informagdes contactar a Comisséo de Gestéo de Incidentes. Tel.

PEDIMOS DESCULPA POR TODOS OS INCOMODOS CAUSADOS

Figura 12 - Registo de informacao a imprensa
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6.9.1. Comissao de Gestao de Incidentes

Até a data da realizacao deste trabalho, ndo estavam formalmente designados os elementos
da Comisséo de gestéo de incidentes. Foi criada uma equipa que envolvesse 0s elementos

chave neste processo.

A equipa é composta por elementos da empresa, com comprovada experiéncia no sector

alimentar, com conhecimento profundo do funcionamento da empresa.
No Quadro IV apresenta-se a constituicdo da comissdo de gestéo de incidentes.

Quadro IV — Comisséo de gestéo de incidentes

Funcao Nome Departamento
Responsavel da qualidade Qualidade
Responsavel da producgéo Producéo

Relagdes publicas Administracdo

Responsavel de _
“Marketing”

“marketing”

Responsavel de o o .
Logistica/Administracéo

distribuicéo e logistica

Responsavel da N
Contabilidade

contabilidade

Responsavel comercial Comercial

Advogado Gabinete juridico externo

Na figura 13 esta representado o diagrama de responsabilidades de cada elemento do

comité de gestéo de incidentes

Deve ser elaborada uma lista com o0s contactos Uteis para 0s casos de emergéncia (Figura
14).

A existéncia de uma equipa, que actua, em situacdo de crise, de forma profissional,
coordenada, rapida e eficaz, permite minimizar os seus efeitos nefastos, tais como fazer

perigar a saude dos consumidores e levar a ruina uma marca.
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Coordenador da comissao
de gestao de incidentes

Gestao

de topo

L 1. Parar toda a distribuicdo do produto em questéo
Distribuicao e coordenar a recolha para um local.
( ) 2. Preparar o inventario e o ponto de situacdo da
distribuicdo do produto mostrando onde, quando,
a quem e quantidade distribuida.
Producéo e - —
sistema da 1. Preparar a identificacdo do lote.
qualidade 2. Parar a producao de produtos relacionados.
( ) 3. Investigar a causa do problema, verificar todos os
registos.
Relagbes com 1. Preparar resposta para os consumidores.
consumidores 2. Responder as questdes dos consumidores.

( )

Contabilidade
( )

. Estabelecer

a avaliacdo dos “stocks”
determinar o custo do bloqueio/recolha.

para

Conselheiro para
assuntos legais

( )

. Lidar com implicac@es legais.

Relagdes publicas

( )

. Emitir informacgé&o a imprensa.

Pessoal técnico

N -

. Obter a identificacdo do lote e amostras.
. Obter andlises do produto para determinar a

necessidade de destruicdo ou levantamento.

( ) 3. Consultar entidades sectoriais ou oficiais para
avaliar a necessidade de bloqueio/recolha.
“Marketing” 1. Notificar vendedores e intermediérios.
( ) 2. Preparar o levantamento ao nivel do retalho.
3

. Preparar crédito apropriado a dar.

Equipa de vendas

( )

[N

. Colaboragéo no contacto com os clientes.
. Ajudar no levantamento do produto e entrega de

notas de crédito.

Figura 13 — Diagrama de responsabilidades dos elementos da Comissdo de Gestdo de

Incidentes

Fonte :Cabrera et al., FIPA
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CONTACTOS UTEIS EM CASO DE INCIDENTE

ALIMENTAR
Funcéao Nome Departamento Contactos
Presidente do
conselho de Administrador
Administracdo
Responsavel da .
_ Qualidade
qualidade
Responséavel da
. Producéo
producao
Relagbes o
. Administracdo
publicas
Responsavel de _
_ “Marketing”
“Marketing”
Responsavel de o
Logistica/

distribuicéo e

o Administracéo
logistica

Responsavel da -
Contabilidade

contabilidade

Responsavel _
Comercial

comercial

Gabinete juridico
Advogado

externo

Entidade
competente em

Portugal em
ASAE Estado

matéria de
incidentes

alimentares

Figura 14 - Lista de contactos em caso de incidente




6.9.2. Exemplos de Incidentes Associados ao Processamento de Bolacha

A par da revisdo do plano HACCP, foi feito um estudo para identificacdo de possiveis

incidentes associados ao processamento de bolacha (Quadro V).

Para a classificagdo do risco foram tidos em conta trés factores, nomeadamente a

frequéncia com que ocorre o perigo, a gravidade do perigo e a possibilidade de nao

deteccao do perigo.

Quadro V — Identificacdo de potenciais incidentes associados ao processamento de bolacha

Classificacéo do

Classificacéo

acucar

estranhos

Etapa Incidente ) _
Incidente do risco
Presenca de objectos _ _
Seguranca alimentar Baixo
estranhos
Recepcéo de o
agua Presenca de metais pesados | Seguranca alimentar Medio
Presenca de microrganismos | Seguranca alimentar Baixo
Presenca de objectos . o
Seguranca alimentar Médio
estranhos
Presenca de pesticidas Seguranca alimentar Médio
Recepgéo de Presenca de micotoxinas Seguranca alimentar Médio
farinha
Presenca de insectos
(gorgulho adulto, larva ou Qualidade Médio
ovo)
Presenca de microrganismos | Seguranca alimentar Médio
Recepcéao de Presenca de objectos _ _
Segurancga alimentar Baixo
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Quadro V — Identificacdo de potenciais incidentes associados ao processamento (cont.)

Classificacéo do

Classificacéao

Etapa Incidente ) )
Incidente do risco
Recepcéo de o
. Produto rangoso Qualidade Medio
lecitina
Recepcéo de o
Produto rangoso Qualidade Medio
gordura
A concentragéo do A
¢ Seguranca Alimentar Medio
Recepcgdo de | ingrediente activo ter variado
aditivos
Presenca de microrganismos | Seguranca Alimentar Méedio
Presenca de insectos
Armazenagem o
_ (gorgulho adulto, larva ou Qualidade Medio
da farinha
oVv0)
Manuteng&o da Mistura rangosa Qualidade Médio
temperatura da
ordura+lecitina ' : Adi
g Presenca de objectos Seguranga Alimentar Medio
estranhos
Doseamento de o
. Doses excessivas de aditivos | Seguranca Alimentar | Alto/Médio
aditivos
Mistura e i _ A
Preseng? dehobjectos Seguranca Alimentar Méedio
amassagem estranhos
dos
_ . Presenca de residuos de , Médio
ingredientes produtos de limpeza Seguranca Alimentar
Transporte da i _ A
p Presenca de residuos de Seguranca Alimentar Médio
massa nos produtos de limpeza
depositos de
Alto

alimentacéo

Presenca de microrganismos

Seguranca Alimentar




Quadro V — Identificacdo de potenciais incidentes associados ao processamento (cont.)

) Classificacéo do Classificacéao
Etapa Incidente ) )
Incidente do risco
Presenca de objectos Seguranga Alimentar | Medio/Baixo
estranhos
Cozimento da
massa e Bolacha mal cozida Qualidade Baixo/Nulo
desmoldagem
Bolacha “ratada” Qualidade Baixo/Nulo
Contaminagao mlcroblolqglca Seguranca Alimentar Médio
por contacto com superficies
Contaminacdo microbiolégica o
por contacto com Seguranca Alimentar Méedio
manipuladores
Arrefecimento e o
Contaminagédo por insectos | Seguranca Alimentar Medio
embalamento
Contaminagao microbiologica Seguranca Alimentar | Médio/Baixo
do material de embalagem
Quantidade/Peso de Legal Baixo/Nulo
enchimento incorrecto
Presenca de alergepeos nao Seguranca Alimentar Alto
indicados no rotulo
Rotulagem
Rotulagem ndo legivel, o
incorrecta ou auséncia de Legal Medio/Alto
rotulagem
Armazenagem
do produto Contaminagao por pragas | g0 ranca Alimentar Alto
(insectos, murideos, etc.)
acabado
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Quadro V — Identificacdo de potenciais incidentes associados ao processamento (concl.)

) Classificacéo do Classificacéao
Etapa Incidente i _
Incidente do risco
Contaminacao por pragas | go . -anca Alimentar Alto
(insectos, murideos, etc.)
Expedicao do Dano na rotulagem Legal Médio/Alto
produto
acabado Produto danifigado (_bolacfla Qualidade Baixo/Nulo
partida) por ma manipulacdo

6.9.3. Plano de Comunicacao de Resposta a um Incidente

A deteccdo de um incidente obriga a uma actuacao rapida de modo a perceber a sua
natureza e possiveis consequéncias. As medidas correctivas devem ser aplicadas de
imediato de modo a proteger a salde dos consumidores e 0 bom nome da empresa ou

marca.

De acordo com a andlise de risco, é decidida a necessidade de colocagdo em pratica do

plano de comunicacao de resposta a um incidente.

O plano é estabelecido apenas quando o risco € alto ou médio. Para incidentes, em que o

risco € baixo ou nulo, ndo é estabelecido o plano de comunicacdo, uma vez que nao

acarreta risco para a saude dos consumidores.

Para incidentes de risco baixo ou nulo, a empresa devera responder de acordo com 0s

procedimentos relacionados com a gestédo de reclamacgdes e devolugoes.

Importa lembrar que os operadores econdmicos devem informar as autoridades

competentes, sempre que procederem a uma recolha do mercado de géneros alimenticios.

A obrigacédo de informar as autoridades competentes ndo se aplica quando o alimento ndo
seguro ainda se encontra sob o controlo do operador econémico. Neste caso, para eliminar
o risco resultante da ndo conformidade do produto, a actuagdo do operador econdmico
restringe-se ao seu estabelecimento, ndo necessitando, para o efeito, de solicitar a

colaboracao de outros.



Nos quadros VI e VII, encontram-se esquematizados todos os passos do plano de
comunicacdo que deverdo ser seguidos em caso de risco maximo e risco médio,

respectivamente.

Quadro VI — Plano de comunicacéo para resposta a um incidente de risco alto
Fonte: Adaptado de Silva (2005)

Plano de comunicagéo para resposta a um incidente de risco alto

- Notificar as entidades competentes - ASAE

- Notificar o mercado, relativamente ao produto afectado através dos meios de

comunicacao

- Notificar todos os clientes com registo de compra do produto afectado

- Envio de relatério de auditoria pds-incidente para clientes e entidades envolvidas, com

descricao de:

Tempo gasto em todo o processo;
Eficacia da recolha;
Pedido de desculpas;

Andlise da situacdo antes/pds SRGI

a r w e

Mudancas para a melhoria do sistema

- Solicitar auditorias as entidades competentes e clientes, de modo a demostrar que

existe um SRGI funcional
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Quadro VIl — Plano de comunicacao para resposta a um incidente de risco médio
Fonte: Adaptado de Silva (2005)

Plano de comunicacao para resposta a um incidente de risco médio

- Notificar todos os clientes com registo de compra do produto afectado

- Envio de relatério de auditoria pos-incidente para clientes, com descri¢cao de:

Tempo gasto em todo o processo;
Eficacia da recolha;
Pedido de desculpas;

Andlise da situacdo antes/pés SRGI

a > w N

Mudancas para a melhoria do sistema

- Solicitar uma auditoria aos clientes, de modo a demostrar que existe um SRGI funcional

6.9.4. Plano de Formacéao

A implementacdo de um sistema de rastreabilidade e gestdo de incidentes obriga a

adaptacado aos novos procedimentos.

Para que a adaptacdo ocorra com 0 menor impacto possivel, é necessario investir na

formacédo dos elementos pertencentes as equipas de rastreabilidade e gestao de incidentes.
A formacéo devera contemplar os seguintes aspectos:

- Definicdo de SRGI;

- Importancia do SRGI para a empresa e para 0s consumidores;

- Importancia de cada elemento das equipas para a manutencao do sistema;

- Alteracbes provocadas pela implementacdo do SRGI nas rotinas de trabalho de cada
elemento;

- Novos procedimentos;

- Preenchimento dos registos associados;

- Importancia da verificagdo do cumprimento dos procedimentos;
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- Importancia da actualizacdo dos registos;

- Identificacdo de uma ndo conformidade que poderd conduzir a um incidente
alimentar;

- Importancia do contacto imediato com a comissdo de gestdo de incidentes sempre
que se verifique uma ndo conformidade que podera conduzir a um incidente
alimentar;

- Preenchimento do registo de incidentes;

- Conteudo pormenorizado do plano de gestéo de incidentes;

- Responsabilidades de cada elemento da comissdo de gestéo de incidentes;

- Activacdo do plano de gestéo de incidentes perante um incidente;

- Preenchimento do registo de recolha de produto no cliente;

- Preenchimento do registo de recolha de produto para a imprensa.

6.9.5. Plano de Auditorias

Conforme a norma ISSO 8402:93, auditoria da qualidade define-se como sendo um exame
sistemético e independente para determinar se as actividades e resultados relacionados a
qualidade satisfazem disposicoes planeadas e se estas disposicfes estdo eficazmente

implementadas e sdo adequadas para cumprir 0s objectivos.

As auditorias ao sistema sdo uma mais valia no sentido em que permitem identificar as ndo
conformidades e os pontos de melhoria do sistema. Cada ndo conformidade detectada

corresponde a uma entrada para a melhoria continua.

As auditorias sdo realizadas pelo responsavel da qualidade e um auditor da qualidade. O
plano de auditorias contempla quatro auditorias em periodos estratégicos e com objectivos

associados, tal como é descrito no quadro VIII.
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Quadro VIII — Plano de auditorias
Fonte: Adaptado de Silva (2005)

Auditoria Periodo Objectivos
Verificar se 0s procedimentos estdo a ser
praticados
Inicial Apobs Verificar se 0s registos estdo a ser
(de validacéo) formacéo preenchidos
Auscultar responsaveis sobre a eficacia do
sistema
Avaliar a correcta execugdo  dos
procedimentos
Avaliar a aplicabilidade dos procedimentos
De acompanhamento Em plena criados
campanha Avaliar a resposta do sistema a uma
elevada quantidade de informacéo
Elaborar relatério de ndo conformidades e
potenciais pontos de melhoria
_ Evidenciar que os procedimentos estdo a
Final Apos ser praticados
(de aceitacao) campanha _ o
Simulacdo de um incidente
Apobs Verificagdo e avaliacdo do sistema

Pd&s projecto

conclusédo do

projecto

implementado com frequéncia semestral

Criar entradas para a melhoria continua
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7. RESULTADOS E DISCUSSAO

Resultante da avaliacdo do sistema de rastreabilidade existente na empresa onde se
realizou o trabalho, foram detectadas trés situacbes que tornavam o sistema de

rastreabilidade menos eficiente.

Neste sentido, uma dificuldade detectada prende-se com a correcta identificacdo do lote das
matérias-primas recepcionadas, isto porque ndo é feita através de codificacdo EAN 128.
Esta situacao prende-se com a possibilidade de ocorréncia erro humano por parte de quem

regista esta informacéo, bem como falta de verificacdo/validacéo por parte da chefia.

Neste caso, a solucdo passou por formacgao/sensibilizacdo dos operadores e uma validagéo

dos registos pelas respectivas chefias.

Outra dificuldade relaciona-se com o facto das duas principais matérias-primas (farinha e
acucar) serem recepcionados e utilizados a granel. Este facto conduz a que ndo se consiga
identificar qual o momento exacto em que acaba o “stock” (fisico) de um lote e comeca a
utilizacdo do lote seguinte. A este problema acresce ainda o facto de haver sempre alguma

mistura entre lotes.

De modo a ndo colocar em risco a garantia da rastreabilidade foi necessario definir limites e

margens de erro estreitas e realistas.

A solugdo passou também por um registo continuo de todos os lotes e quantidades
associadas que entram e sdo consumidas em cada silo. Quando uma analise de
rastreabilidade leva a um lote de farinha ou agucar, € necessario considerar todos 0os outros

lotes com que contactou directamente no silo e dar a respectiva margem de erro/seguranca.

A organizacdo e acessibilidade da informagédo deverdo também ser um factor a melhorar,
uma vez que é imprescindivel quando se fala em rastreabilidade. O facto de empresa dispor,
actualmente, de um sistema de rastreabilidade semi automatizado, isto é, uma parte dos
registos é feita em suporte de papel e outra em suporte informatico, desfavorece a

organizacao e acessibilidade em tempo util a informacéo.

A informagdo, na medida do possivel, devera estar integrada, informaticamente, para
minimizar os erros e tempo de consulta, bem como reduzir o espaco fisico necessario para o

seu arquivo e ser acessivel a todos os potenciais interessados na sua consulta.
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Houve necessidade de fazer um acréscimo de registos, de modo a dispor de uma

informacdo mais completa e sustentada, no que respeita a rastreabilidade.

Na ultima fase deste trabalho, foi realizado um teste interno de rastreabilidade e gestéo de
incidentes. O teste consistiu em dar resposta a uma hipotética reclamacéo de um lote de

bolacha contaminado com um pesticida.

A empresa conseguiu responder em tempo util (3 horas), o que se traduziu na identificacéo
de lotes de matérias-primas que entram na formulacdo do produto reclamado, identificacédo
de restantes possiveis lotes igualmente afectados, bloqueio do produto ndo seguro existente

em armazém e identificagdo dos clientes que o compraram.

Reunidos estes dados, a recolha de produto estava pronta a ser notificada e efectuada.

As alteracdes introduzidas e procedimentos implementados no decorrer deste trabalho,

permitiram dar resposta a esta situacao hipotética de incidente.
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8. CONCLUSOES

No final deste trabalho foram identificadas trés lacunas a nivel do sistema de rastreabilidade,

nomeadamente:

e Possibilidade de ocorréncia de erro humano na identificacdo do lote das
matérias-primas recepcionadas;

¢ Dificuldade na identificacdo do momento exacto em que acaba o stock (fisico) de
um lote e comecga a utilizacdo do lote seguinte, nomeadamente para a farinha e o
acucar;

o Dificuldade na organizacéo e acessibilidade da informacéo.
Para cada falha detectada, foram apresentadas as respectivas sugestées de melhoria.

No que respeita a correcta identificacdo dos Ilotes das matérias-primas, a
formacao/sensibilizacdo dos operadores podera contribuir para a reducéo de ocorréncia de
erros a nivel dos registos de recepcdo. Paralelamente, deve ocorrer uma validagdo dos

registos pelas chefias.

Para assegurar a identificacdo do momento exacto da transicdo de um lote para outro, nos

casos da farinha e acgucar, foram estabelecidos limites e margens de erro adequados.

Relativamente & organizacdo e acessibilidade da informagédo, esta deverd, na medida do
possivel, estar integrada informaticamente para minimizar os erros e tempo de consulta.
Dado que néo foi possivel fazer a integracdo informéatica de toda a informacéo, foram

melhorados e criados registos que assegurem a sua conservagao.

Deste modo, acreditamos que as sugestdes propostas poderdo beneficiar o sistema ja
existente, respondendo de modo mais eficiente as exigéncias legais e do mercado

globalizado.

Estamos em crer, que o sistema de gestdo de incidentes implementado pode responder,

adequadamente, a uma situagéo de incidente.

Através dos resultados do teste interno de rastreabilidade e gestdo de incidentes, realizado
no final deste trabalho, julgamos que as altera¢des introduzidas poderdao ter melhorado a
empresa, no que respeita a eficiéncia no rastreio da sua producéo e gestao de situacdes de

crise.
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A partir desta dissertacdo, e empresa podera realizar novos desenvolvimentos, integrados
na melhoria continua do sistema de rastreabilidade e gestdo de incidentes, que permita uma

permanente resposta de forma eficaz a situagbes de crise.

Julgamos que esta dissertacdo podera, igualmente, servir como documento de apoio e
orientacdo para empresas do sector alimentar por forma a darem cumprimento a exigéncias

legais em matéria de rastreabiidade.
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1.2.2002 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 31/1
(Actos cuja publicagio é uma condigdo da sua aplicabilidade)
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 legislacio alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO (5)  Consequentemente, ¢ necessario aproximar esses

EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia

e, nomeadamente, os seus artigos 37.°, 95.° e 133.° ¢ 0 n.° 4,

alinea b), do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (¥,

Considerando o seguinte:

(1) A livre circulagdo de géneros alimenticios seguros e s3os
constitui um aspecto essencial do mercado interno,

contribuindo significativamente para a sadde e o bem-
-estar dos cidaddos e para os seus interesses sociais e

econoémicos.

(2)  Deve ser assegurado um elevado nivel de protecgio da
vida e da saide humanas na realizagio das politicas
comunitdrias.

(3) A livre circulacdo de géneros alimenticios e de alimentos

para animais na Comunidade s6 pode ser alcancada se
os requisitos de seguranga dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais ndo diferirem de forma
significativa entre os Estados-Membros.

(4)  Existem diferencas importantes entre as legislacdes
alimentares dos Estados-Membros no que diz respeito
aos conceitos, principios e procedimentos. Quando os
Estados-Membros tomam medidas que regem os géneros
alimenticios, tais diferencas podem impedir a sua livre
circulagio, criar condi¢des de desigualdade da concor-
réncia e afectar, assim, directamente o funcionamento
do mercado interno.

(') JO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.

(® JO C 155 de 29.5.2001, p. 32.

(}) Parecer emitido em 14 de Junho de 2001 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial).

(*) Parecer do Parlamento Europeu de 12 de Junho de 2001 (ainda ndo
publicado no Jornal Oficial), Posi¢do Comum do Conselho de 17 de
Setembro de 2001 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisio
do Parlamento Europeu de 11 de Dezembro de 2001 (ainda ndo
gublicada no Jornal Oficial). Decisio do Conselho de 21 de Janeiro

e 2002.

conceitos, principios e procedimentos, de modo a que
constituam uma base comum para as medidas que
regem os géneros alimenticios e os alimentos para
animais tomadas a nivel dos Estados-Membros e da
Comunidade. Todavia, é preciso prever um prazo sufici-
ente para a adaptagio de quaisquer disposi¢des que
entrem em conflito na legislacdo vigente, a nivel tanto
nacional como comunitdrio, e estipular que, na
pendéncia dessa adaptagdo, a legislagdo pertinente
deverd ser aplicada a luz dos principios estabelecidos no
presente regulamento.

(6) A dgua é ingerida, directa ou indirectamente, como os

outros géneros alimenticios, contribuindo assim para a
exposicdo global do consumidor as substincias inge-
ridas, incluindo contaminantes quimicos e microbiol6-
gicos. Todavia, uma vez que a qualidade da dgua desti-
nada ao consumo humano ji se encontra regida pelas
Directivas 80/778/CEE (*) e 98/83/CE (°) do Conselho,
basta considerar a dgua do ponto de vista dos limiares
de conformidade referidos no artigo 6.° dessa ultima
directiva.

(7)  No contexto da legislagio alimentar, é conveniente

incluir requisitos relativos aos alimentos para animais,
incluindo a sua producdo e utilizagio sempre que se
destinem a animais produtores de géneros alimenticios,
sem prejuizo dos requisitos semelhantes que tém sido
aplicados até a data e que serdo aplicados no futuro na
legislagdo relativa aos alimentos para animais aplicdvel a
todos eles, incluindo os animais de estimacio.

(8) A Comunidade optou por um elevado nivel de

(

0)

5
6)

protec¢do da satide como principio para a elaboragdo da
legislagdo alimentar, que aplica de forma ndo discrimina-
toria, quer se trate de géneros alimenticios ou de
alimentos para animais, comercializados no mercado
interno ou internacionalmente.

JO L 229 de 30.8.1980, p. 11. Directiva revogada pela Directiva
98/83/CE.
) JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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9)  E necessirio garantir que os consumidores, as outras (16) As medidas adoptadas pelos Estados-Membros e pela
partes interessadas e os parceiros comerciais tenham Comunidade para reger os géneros alimenticios e os
confianga nos processos de tomada de decisdes subja- alimentos para animais devem geralmente basear-se
centes a legislagdo alimentar, na sua base cientifica e nas numa andlise dos riscos, excepto quando tal ndo for
estruturas e independéncia das instituigdes que protegem adequado as circunstancias ou a natureza da medida. O
a satde e outros interesses. recurso a andlise dos riscos antes da adopgdo de tais
medidas deve ajudar a evitar os obstdculos injustificados

a livre circulagdo dos géneros alimenticios.

(100 A experiéncia demonstrou a necessidade de serem
tomadas medidas destinadas a garantir que nio sejam
colocados no mergado géneros ali‘ment‘l’c.ios nao seguros (17)  Sempre que a legislacdo alimentar se destine a reduzir,
e que existam sistemas para identificar e resolver eliminar ou evitar um risco para a satde, as trés compo-
problemas de seguranga dos géneros alimenticios, a fim nentes interligadas da andlise dos riscos — avaliacdo,
de assegurar o func101?amento correcto Elo mercado gestio e comunicacdo dos riscos — constituem uma
interno e proteger a saiide humana. Deverdo ser abor- metodologia sistemdtica para a determinacdo de medidas
dadas as mesmas questoes no que se refere a seguranca eficazes, proporcionadas e orientadas ou de outras
dos alimentos para animais. acgdes destinadas a proteger a satde.

(11) No intuito de se adoptar uma abordagem suficiente- ) . o L
mente abrangente e integrada da seguranca dos géneros (18)  Para que exista cqnflflnga na l?ase cientifica da legislagio
alimenticios, é necessdrio definir a legislagdo alimentar alimentar, as avaliagdes dos 11Scos devem ser efectuadas
no sentido lato por forma a abranger um vasto leque de de forma 1n'depende11te, objectiva e [transparente e
disposicdes com impacto directo ou indirecto na segu- bz}sefldas nas informagdes e nos dados cientificos dispo-
ranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para DIVEIS.
animais, incluindo disposi¢des sobre materiais e artigos
em contacto com oS géneros alimenticios, alimentos
para animais e outros insumos agricolas ao nivel da (19) Reconhece-se que a avaliagio cientifica dos riscos nio
produgdo primdria. pode, por si sb, em alguns casos, fornecer todas as

informagdes em que se deve basear uma decisdo em
matéria de gestdo dos riscos e que devem legitimamente

(12) A fim de garantir a seguranca dos géneros alimenticios, ser tidos em conta outros factores pertinentes, incluindo
¢ necessario considerar todos os aspectos da cadeia factores sociais, econdmicos, tradicionais, éticos e
alimentar na sua continuidade, desde a produgdo ambientais, assim como a viabilidade dos controlos.
primdria e a produgdo de alimentos para animais até a
venda ou fornecimento de géneros alimenticios ao
consumidor, uma vez que cada elemento pode ter um . L .
impacto potencial na seguranca dos géneros alimenti- (200  Tem sido 1nvocaglo o principio da precaugdo para asse-
cios. gurar a proteccio da saide na Comunidade, dando

assim origem a obstdculos a livre circulagdo de géneros
alimenticios ou de alimentos para animais. Torna-se,
. . pois, necessdrio adoptar uma base uniforme em toda a

(13) A experiéncia demonstroq que, por este MOLivo, se torna Comunidade para o recurso a este principio.

necessario tomar em considera¢do a produgio, o fabrico,
o transporte e a distribuicio dos alimentos destinados
aos animais produtores de géneros alimenticios,
incluindo a produgdo de animais susceptiveis de servir (21)  Nas circunstancias especificas em que exista um risco
de alimentos em exploragdes piscicolas, uma vez que a para a vida ou a satide, mas persistam incertezas cienti-
contaminacdo involuntdria ou deliberada de alimentos ficas, o principio da precaugdo constitui um mecanismo
para animais, a sua adulteragdo e as préticas fraudulentas que permite determinar medidas de gestdo dos riscos ou
ou outras prdticas incorrectas com eles relacionadas outras ac¢des, a fim de assegurar o elevado nivel de
podem ter um impacto directo ou indirecto na segu- proteccdo da saide por que se optou na Comunidade.
ranca dos géneros alimenticios.

) o (22) A seguranca dos géneros alimenticios e a defesa dos

(14 Pelo mesmo motivo, torna-se necessdrio tomar em interesses dos consumidores constituem uma preocu-
consideragdo outras préticas e insumos agricolas ao nivel pacdo crescente para os cidaddos, as organizacoes ndo
da produgdo primdria € 0s seus efeitf)s potenciais na governamentais, as associagdes profissionais, os
seguranga global dos géneros alimenticios. parceiros comerciais internacionais e as organizacOes

comerciais. E necessdrio assegurar a confianca dos
consumidores e dos parceiros comerciais através de uma

(15) A conexdo em rede de laboratérios de exceléncia, a nivel formulagdo aberta e transparente da legislacdo alimentar

regional efou interregional, com o objectivo de assegurar
um controlo continuo da seguranca dos géneros alimen-
ticios, poderd desempenhar um papel importante na
prevengdo de potenciais riscos para a saide dos cida-
dios.

e da adopgdo, por parte das autoridades publicas, de
medidas adequadas para informar a populagdo, sempre
que existam fundamentos legitimos de suspeita de que
um género alimenticio possa constituir um risco para a
satde.
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(23)  Sdo de primordial importincia a seguranga e a confianca géneros alimenticios, os alimentos para animais, os

(24)

(25)

(28)

dos consumidores, tanto na Comunidade Europeia como
nos paises terceiros. A Comunidade é um actor de
primeiro plano no comércio mundial no sector
alimentar e no sector dos alimentos para animais e,
neste contexto, celebrou acordos comerciais internacio-
nais, contribui para o desenvolvimento de normas inter-
nacionais em apoio da legislacdo alimentar e defende os
principios do comércio livre de géneros alimenticios
seguros € sdos e de alimentos para animais seguros, de
forma ndo discriminatéria, seguindo praticas comerciais
éticas e leais.

E necessdrio assegurar que os géneros alimenticios e os
alimentos para animais exportados ou reexportados da
Comunidade obedecam a legislagio comunitiria ou aos
requisitos estabelecidos pelo pais importador. Noutras
circunstincias, os géneros alimenticios e os alimentos
para animais s6 poderdo ser exportados ou reexportados
caso o paifs importador tenha dado o seu acordo
expresso. Todavia, € necessdrio assegurar que, mesmo
com o acordo do pais importador, ndo sejam exportados
nem reexportados géneros alimenticios prejudiciais para
a saide ou alimentos para animais que ndo sejam
seguros.

E necessdrio estabelecer os principios gerais em que deve
assentar o comércio de géneros alimenticios e de
alimentos para animais, bem como os objectivos e prin-
cipios da contribui¢io da Comunidade para o desenvol-
vimento de normas internacionais e acordos comerciais.

Alguns Estados-Membros adoptaram legislagio hori-
zontal em matéria de seguranga dos géneros alimenti-
cios, impondo, em especial, a obrigagio geral de os
operadores econdmicos comercializarem apenas géneros
alimenticios seguros. No entanto, esses Estados-
-Membros aplicam diferentes critérios bésicos para deter-
minar se um género alimenticio é seguro. Estas aborda-
gens diversas e a auséncia de legislagdo horizontal nos
outros Estados-Membros sdo susceptiveis de criar obsta-
culos ao comércio de géneros alimenticios, podendo
também surgir obstdculos ao comércio de alimentos
para animais.

E, pois, necessario estabelecer requisitos gerais para que
apenas sejam colocados no mercado géneros alimenti-
cios e alimentos para animais seguros, a fim de garantir
que funcione eficazmente o mercado interno desses
produtos.

A experiéncia demonstrou que o funcionamento do
mercado interno no sector alimentar ou no sector dos
alimentos para animais pode ficar comprometido se for
impossivel detectar a origem dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais. Por conseguinte, é neces-
sdrio estabelecer um sistema exaustivo de rastreabilidade
nas empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais, de modo a possibilitar retiradas
do mercado de forma orientada e precisa, ou a informar
os consumidores ou os funciondrios responsaveis pelos
controlos, evitando-se assim a eventualidade de pertur-
bacBes desnecessdrias mais importantes em caso de
problemas com a seguranga dos géneros alimenticios.

E necessirio assegurar que as empresas do sector
alimentar e do sector dos alimentos para animais,
incluindo os importadores, estejam em condi¢des de
identificar, pelo menos, a empresa que forneceu os

(30)

(32)

(33)

(34)

(35)

animais ou as substancias que podem ser incorporadas
num género alimenticio ou num alimento para animais,
a fim de garantir que, em caso de inquérito, a rastreabili-
dade possa ser assegurada em todas as fases.

Os operadores das empresas do sector alimentar s3o os
mais aptos a conceber um sistema seguro de forneci-
mento de géneros alimenticios e a garantir que os
géneros alimenticios que fornecem sdo seguros. Assim,
devem ter a principal responsabilidade juridica por
garantir a seguranca dos géneros alimenticios. Embora
exista este principio em alguns Estados-Membros e em
certos dominios da legislagdo alimentar, hd outros domi-
nios em que tal ndo estd explicito ou em que a responsa-
bilidade é assumida pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros, através das actividades de controlo
que efectuam. Estas disparidades sdo susceptiveis de criar
obsticulos ao comércio e distor¢des da concorréncia
entre os operadores do sector alimentar dos diferentes
Estados-Membros.

Devem aplicar-se requisitos semelhantes aos alimentos
para animais e aos operadores do sector dos alimentos
para animais.

A base cientifica e técnica da legislagio comunitdria
relativa a seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais deve contribuir para se alcangar
um elevado nivel de protec¢do da satide na Comunidade.
Esta deve poder dispor de apoio cientifico e técnico
independente, eficiente e de elevada qualidade.

Os aspectos cientificos e técnicos relacionados com a
seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais estdo a tornar-se cada vez mais importantes e
complexos. A criagio de uma Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos, a seguir designada por
«Autoridade», deve refor¢ar o actual sistema de apoio
cientifico e técnico, que jad ndo se encontra em condigdes
de responder as crescentes solicitagdes.

Em conformidade com os principios gerais da legislagdo
alimentar, a Autoridade deve assumir o papel de refe-
réncia cientifica independente na avaliacio dos riscos e,
ao fazé-lo, contribuir para assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno. Pode ser chamada a
formular pareceres sobre questdes cientificas conten-
ciosas, permitindo, deste modo, que as institui¢des
comunitdrias e os Estados-Membros tomem decisdes
esclarecidas em matéria de gestdo dos riscos a fim de
garantir a seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, evitando ao mesmo tempo a
fragmentacio do mercado interno através da adopgdo de
medidas que criem obstéculos injustificados ou desne-
cessdrios a livre circulagdo dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais.

A fim de aumentar a confianca dos consumidores, a
Autoridade deve ser uma fonte cientifica independente
de parecer, informacdo e comunicagio dos riscos.
Todavia, para incrementar a coeréncia entre as fung()es
de avaliagdo, gestdo e comunica¢do dos riscos, é neces-
sdrio reforcar a relagdo entre os avaliadores e os gestores
dos riscos.
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(36) A Autoridade deve fornecer um ponto de vista cientifico nistragdo publica, e a mais ampla distribuicio geografica

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

independente e abrangente sobre a seguranca e outros
aspectos da totalidade das cadeias alimentar e dos
alimentos para animais, o que implica que lhe sejam
atribuidas amplas responsabilidades. Nestas incluem-se
questdes com impacto directo ou indirecto na seguranca
das cadeias alimentar e dos alimentos para animais, a
satde e o bem-estar animal, assim como a fitossanidade.
Todavia, é necessdrio assegurar que a Autoridade se
concentre na seguranga dos géneros alimenticios,
devendo as suas atribui¢des no que diz respeito as ques-
tdes no dominio da satide e do bem-estar animal e da
fitossanidade que ndo estejam relacionadas com a segu-
ranca da cadeia alimentar limitar-se ao fornecimento de
pareceres cientificos. As atribuicdes da Autoridade
devem também incluir o fornecimento de pareceres cien-
tificos e de apoio cientifico e técnico em matéria de
nutricdo humana, em relagio com a legislagdo comuni-
taria, e assisténcia a Comissdo, a seu pedido, no dominio
da comunicagdo relacionada com programas comunitd-
rios de satde.

Uma vez que alguns produtos permitidos nos termos da
legislagdo alimentar, como os pesticidas ou os aditivos
nos alimentos para animais, podem envolver riscos para
o ambiente ou a seguranga dos trabalhadores, alguns
aspectos ambientais e da protec¢do dos trabalhadores
devem também ser avaliados pela Autoridade em
conformidade com a legislagdo pertinente.

A fim de evitar a duplicagdo de avalia¢des cientificas e
de pareceres cientificos conexos sobre organismos gene-
ticamente modificados, a Autoridade deve também
fornecer pareceres cientificos sobre produtos que ndo
sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais
relacionados com OGM, como definidos na Directiva
2001/18/CE (") e sem prejuizo dos procedimentos af
estabelecidos.

Através da prestacdo de apoio em questdes cientificas, a
Autoridade deve contribuir para o papel da Comunidade
e dos Estados-Membros na elaboracio e no estabeleci-
mento de normas internacionais em matéria de segu-
ranca dos géneros alimenticios, assim como de acordos
comerciais.

E essencial que as instituicdes comunitdrias, os cidaddos
e as partes interessadas confiem na Autoridade. Por este
motivo, é fundamental garantir a sua independéncia,
uma elevada qualidade cientifica, transparéncia e eficacia,
sendo também indispensdvel a cooperagio com os
Estados-Membros.

Para o efeito, o Conselho de Administracio deve ser
constituido de modo a assegurar o mais elevado nivel de
competéncia, um vasto leque de conhecimentos especia-
lizados, por exemplo, no dominio da gestdo e da admi-

(") Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12

de Marco de 2001, relativa a libertacdo

eliberada no ambiente de

organismos geneticamente modificados e que revoga a Directiva 90/
[220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(42)

(43)

(45)

(46)

(47)

possivel dentro da Unido. Tal deve ser facilitado através
da rotagdo dos diferentes paises de origem dos membros
do Conselho de Administragdo, sem que nenhum lugar
seja reservado a nacionais de um Estado-Membro especi-
fico.

A Autoridade deve dispor de meios para levar a cabo
todas as tarefas necessdrias ao desempenho das suas
atribuicdes.

O Conselho de Administracdo deve dispor dos poderes
necessarios para estabelecer o orcamento, verificar a sua
execugdo, elaborar o regulamento interno, aprovar a
regulamentacio financeira, designar membros para o
Comité Cientifico e os painéis cientificos e nomear o
Director Executivo.

Para poder funcionar eficazmente, a Autoridade deve
cooperar estreitamente com 0s organismos competentes
dos Estados-Membros. Deve ser criado um Férum
Consultivo para aconselhar o Director Executivo, consti-
tuir um mecanismo de intercAmbio de informacdes e
assegurar uma estreita cooperagdo, em especial no que
respeita ao sistema de criagio de redes. A cooperagio e
uma troca de informacdes adequada devem também
minimizar a eventualidade de pareceres cientificos diver-
gentes.

A Autoridade deve passar a desempenhar o papel dos
Comités Cientificos da Comissdo na formulagdo de pare-
ceres cientificos no respectivo dominio de competéncia.
E necessdria uma reorganizacio dos comités, por forma
a garantir uma maior coeréncia cientifica em relacio a
cadeia alimentar e para lhes permitir trabalhar mais
eficazmente. Devem, portanto, ser criados um Comité
Cientifico e painéis cientificos permanentes no ambito
da Autoridade para formularem tais pareceres.

A fim de garantir a sua independéncia, os membros do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos devem ser
cientistas independentes, recrutados com base em
concursos publicos.

O papel da Autoridade enquanto referéncia cientifica
independente implica que possam ser solicitados pare-
ceres cientificos ndo s6 pela Comissdo, mas também
pelo Parlamento Europeu e pelos Estados-Membros. A
fim de assegurar a facilidade de gestdo e a coeréncia do
processo relativo aos pareceres cientificos, a Autoridade
deve poder recusar ou alterar um pedido, fornecendo as
respectivas justificagbes e com base em critérios pré-
-determinados. Devem igualmente ser tomadas medidas
que contribuam para evitar pareceres cientificos diver-
gentes mas, caso surjam, provenientes de diversos orga-
nismos cientificos, devem existir processos que
permitam resolver a divergéncia ou fornecer aos gestores
de riscos uma base transparente de informacio cientifica.
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A Autoridade deve também poder encomendar os
estudos cientificos necessdrios ao cumprimento das suas
obrigagdes, assegurando ao mesmo tempo que as rela-
¢des por ela estabelecidas com a Comissdo e os Estados-
-Membros evitem a duplicagio de esfor¢os, o que deverd
ser feito de forma aberta e transparente, devendo a
Autoridade ter em conta os conhecimentos especiali-
zados e as estruturas existentes na Comunidade.

A falta de um sistema eficaz de recolha e andlise, a nivel
comunitdrio, de dados sobre a cadeia alimentar é reco-
nhecida como uma falha fundamental. Deve, portanto,
ser criado um sistema de recolha e anélise dos dados
pertinentes nos dominios cobertos pela Autoridade, sob
a forma de uma rede por ela coordenada. E necessario
reexaminar as redes comunitdrias de recolha de dados ja

existentes nos dominios cobertos pela Autoridade.

Uma melhor identifica¢do dos riscos emergentes pode, a
longo prazo, constituir um importante instrumento de
prevencdo a disposicio dos Estados-Membros e da
Comunidade no exercicio das suas politicas. E, portanto,
necessario atribuir a Autoridade uma tarefa de anteci-
pagdo na recolha de informacdes, no exercicio da vigi-
lancia e na prestacdo de avaliacbes e informacdes sobre
0s riscos emergentes, com vista a sua prevencdo.

A criagdo da Autoridade deve permitir aos Estados-
-Membros  participarem mais estreitamente  nos
processos cientificos. Para o efeito, é necessdrio que
exista uma intima coopera¢do entre a Autoridade e os
Estados-Membros, podendo aquela, em especial, atribuir
algumas tarefas a organismos competentes destes
ultimos.

E preciso assegurar o equilibrio entre a necessidade de
recorrer a organismos nacionais para levar a cabo tarefas
por conta da Autoridade e a exigéncia de garantir, para
efeitos de coeréncia global, que essas tarefas sejam efec-
tuadas em conformidade com os critérios para elas esta-
belecidos. Os procedimentos existentes para a atribuigdo
de tarefas cientificas aos Estados-Membros, em especial
no que respeita a avaliacio de processos apresentados
pela industria para a autorizagio de certas substancias,
produtos ou métodos, devem ser reexaminados no
prazo de um ano, a fim de ter em conta a criacdo da
Autoridade e as novas estruturas que proporciona,
devendo os procedimentos de avaliagio continuar a ser
pelo menos tdo rigorosos como anteriormente.

A Comissdo continua a ser plenamente responsavel pela
comunicagdo das medidas de gestdo dos riscos, devendo,
por conseguinte, existir um intercambio de informacao
adequado entre a Autoridade e a Comissdo. E também
necessria uma estreita cooperagdo entre a Autoridade, a
Comissdo e os Estados-Membros para assegurar a
coeréncia do conjunto do processo de comunicacio.

A independéncia da Autoridade e o seu papel na infor-
macdo dos cidaddos implicam que possa fazer comuni-
cagOes auténomas nos dominios da sua competéncia, a

(55)

(56)

(58)

(60)
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fim de fornecer informacdes objectivas, fidveis e facil-
mente compreensiveis.

E necessdria uma cooperagio adequada com os Estados-
-Membros e outras partes interessadas no dominio espe-
cifico das campanhas de informagéo publica para ter em
conta eventuais pardmetros regionais e correlagdes com
as politicas de satde.

Para além dos principios de funcionamento baseados na
independéncia e na transparéncia, a Autoridade deve ser
uma organiza¢do aberta a contactos com os consumi-
dores e outros grupos interessados.

A Autoridade deve ser financiada pelo or¢amento geral
da Unido Europeia. No entanto, a luz da experiéncia
adquirida, em especial no que respeita ao tratamento de
processos de autorizacdo apresentados pela inddstria, no
prazo de trés anos apés a entrada em vigor do presente
regulamento, deve ser examinada a possibilidade de
cobrar taxas. O processo or¢amental da Comunidade
permanece aplicivel no que diz respeito a todas as
subvengdes a cargo do orcamento geral da Unido Euro-
peia. Além disso, a auditoria das contas deve ser reali-
zada pelo Tribunal de Contas.

E necessirio permitir a participagdo de paises europeus
ndo membros da Unido Europeia e que tenham cele-
brado acordos que os obriguem a transpor e a aplicar o
acervo comunitdrio no dominio regido pelo presente
regulamento.

Existe j& um sistema de alerta rdpido no quadro da
Directiva 92/59/CEE do Conselho, de 29 de Junho de
1992, relativa a seguranca geral dos produtos ('). O
ambito de aplicagdo do sistema existente inclui géneros
alimenticios e produtos industriais, mas ndo alimentos
para animais. As recentes crises alimentares demons-
traram a necessidade de criar um sistema de alerta
rapido aperfeicoado e alargado, que abranja os géneros
alimenticios e os alimentos para animais. Este sistema
revisto deve ser gerido pela Comissdo e incluir como
membros da rede os Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade. O sistema em questdo ndo deve abranger as
regras comunitdrias de troca rdpida de informagdes em
caso de emergéncia radioldgica nos termos da Decisdo
87/600/Euratom do Conselho (2).

Os recentes incidentes relacionados com a seguranca dos
géneros alimenticios demonstraram a necessidade de
estabelecer medidas apropriadas em situacdes de emer-
géncia que garantam que todos os géneros alimenticios,
qualquer que seja o seu tipo ou origem, e todos os
alimentos para animais sejam submetidos a medidas
comuns, em caso de risco grave para a satide humana, a
satde animal ou o ambiente. Este tipo de abordagem
abrangente das medidas de emergéncia em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios deve permitir que se
tomem medidas eficazes e se evitem disparidades artifi-
ciais no tratamento de um risco grave relacionado com
géneros alimenticios ou alimentos para animais.

JO L 228 de 11.8.1992, p. 24.
JoL

371 de 30.12.1987, p. 76.
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(61) As recentes crises alimentares demonstraram ainda o
interesse de a Comissdo dispor de procedimentos mais
ripidos e correctamente adaptados a gestio de crises.
Esses procedimentos organizacionais devem permitir
melhorar a coordenacio de esforcos e determinar as
medidas mais eficazes com base nas melhores informa-
¢Oes cientificas. Por conseguinte, os procedimentos
revistos devem ter em conta as responsabilidades da
Autoridade e prever a sua assisténcia cientifica e técnica,
sob forma de parecer, em caso de crise alimentar.

(62) A fim de assegurar uma abordagem mais eficaz e abran-
gente da cadeia alimentar, deve ser instituido um Comité
da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, que substituird
o Comité Veterindrio Permanente, o Comité Permanente
dos Géneros Alimenticios e o Comité Permanente dos
Alimentos para Animais. Consequentemente, devem ser
revogadas as Decisdes 68/361/CEE ('), 69/414/CEE (%) e
70/372/CEE (*) do Conselho. Pelo mesmo motivo, o
Comité da Cadeia Alimentar e da Satde Animal substi-
tuird também o Comité Fitossanitirio Permanente no
que diz respeito a sua competéncia (ao abrigo das Direc-
tivas 76/895/CEE (¥), 86/362CEE (), 86]363/CEE (),
90/642/CEE () e 91/414/CEE(}) em matéria de
produtos fitossanitdrios e de fixacdo de limites mdximos
de residuos.

(63) As medidas necessirias a execugdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugdo
atribuidas a Comissdo (°).

(64) E necessario que os operadores disponham de um prazo
suficiente para se adaptarem a alguns dos requisitos
estabelecidos no presente regulamento e que a Autori-
dade Europeia para a Seguranga dos Alimentos inicie as
suas actividades em 1 de Janeiro de 2002.

(65 E importante evitar confusdes entre as atribuicdes da
Autoridade e as da Agéncia Europeia de Avalia¢do dos
Medicamentos (AEAM) criada pelo Regulamento (CEE)
n.° 2309/93 do Conselho (1%). Por conseguinte, torna-se
necessdrio estabelecer que o presente regulamento nio
prejudica as competéncias da AEAM, incluindo as confe-
ridas pelo Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho,
de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comu-
nitdrio para o estabelecimento de limites maximos de
residuos de medicamentos veterindrios nos géneros
alimenticios de origem animal ().

(66) Para a consecucdo dos objectivos fundamentais do
presente regulamento, é necessdrio e conveniente prever
a aproximagdo dos conceitos, principios e procedi-
mentos que constituem a base comum da legislacdo
alimentar na Comunidade e criar uma Autoridade Euro-
peia para a Seguranga dos Alimentos. De acordo com o
principio da proporcionalidade previsto no artigo 5.° do
Tratado, o presente regulamento ndo excede o neces-
sdrio para atingir esses objectivos,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objectivo e dmbito de aplicagdo

1. O presente regulamento prevé os fundamentos para
garantir um elevado nivel de protec¢io da saiide humana e dos
interesses dos consumidores em relagdo aos géneros alimenti-
cios, tendo nomeadamente em conta a diversidade da oferta de
géneros alimenticios, incluindo produtos tradicionais, e assegu-
rando, ao mesmo tempo, o funcionamento eficaz do mercado
interno. Estabelece principios e responsabilidades comuns, a

JO L 255 de 18.10.1968, p. 23.

JO L 291 de 19.11.1969, p. 9.

JO L 170 de 3.8.1970, p

JO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva com a ultima redaccio

gue lhe foi dada pela Directiva 2000/57/CE da Comissdo (JO L 244

e 29.9.2000, p. 76).

() JO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva com a tltima redaccio que
lhe foi dada pela Directiva 2001/57/CE da Comissdo (JO L 208 de
1.8.2001, p. 36).

(®) JO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva com a tltima redaccio que
lhe foi dada pela Directiva 2001/57/CE da Comissdo.

() JO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2001/57/CE da Comissio.

(®) JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que

lhe foi dada pela Directiva 2001/49/CE da Comissdo (JO L 176 de

29.6.2001,

°) JO L 184 (fe 1771999 p.- 23.

maneira de assegurar uma sé6lida base cientifica e disposicdes e
procedimentos organizacionais eficientes para servir de base a
tomada de decisdes em questdes de seguranga dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais.

2. Para efeitos do n.° 1, o presente regulamento estabelece
os principios gerais que regem os géneros alimenticios e os
alimentos para animais em geral e, em particular, a sua segu-
ranga a nivel comunitdrio e nacional.

Institui a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos.

Estabelece procedimentos para questdes com impacto directo
ou indirecto na seguranga dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais.

(%9 JO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento com a dltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 649/98 da Comissio
(O L 88 de 24.3.1998, p. 7).

(') JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1553/2001 da
Comissdo (JO L 205 de 31.7.2001, p. 16).
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3. O presente regulamento aplica-se a todas as fases da
produgdo, transformagdo e distribuicdo de géneros alimenticios
e de alimentos para animais. Ndo se aplica a produgdo primdria
destinada a uso doméstico, nem a preparagdo, manipulacio e
armazenagem domésticas de géneros alimenticios para
consumo privado.

Artigo 2.°
Defini¢io de «género alimenticio»

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «género
alimenticio» (ou «alimento para consumo humano»), qualquer
substincia ou produto, transformado, parcialmente transfor-
mado ou ndo transformado, destinado a ser ingerido pelo ser
humano ou com razodveis probabilidades de o ser.

Este termo abrange bebidas, pastilhas eldsticas e todas as
substancias, incluindo a dgua, intencionalmente incorporadas
nos géneros alimenticios durante o seu fabrico, prepara¢io ou
tratamento. A dgua estd incluida dentro dos limiares de confor-
midade referidos no artigo 6.° da Directiva 98/83/CE, sem
prejuizo dos requisitos das Directivas 80/778/CEE e 98/83/CE.

O termo ndo inclui:
a) alimentos para animais;

b) animais vivos, a menos que sejam preparados para colo-
cagdo no mercado para consumo humano;

¢) plantas, antes da colheita;

d) medicamentos, na acep¢io das Directivas 65/65/CEE () e
92/73|CEE () do Conselho;

e) produtos cosméticos, na acep¢do da Directiva 76/768/CEE
do Conselho (?);

f) tabaco e produtos do tabaco, na acepgdo da Directiva 89/
[622/CEE do Conselho (%);

g) estupefacientes ou substancias psicotropicas, na acepg¢do da
Convenc¢do das Nagdes Unidas sobre Estupefacientes, de
1961, e da Convengdo das Nacdes Unidas sobre Substancias
Psicotrépicas, de 1971;

h) residuos e contaminantes.

Artigo 3.°
Outras defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. degislagdo alimentar», as disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas que regem os géneros alimenti-
cios em geral e a sua seguranga em particular, a nivel quer
comunitdrio quer nacional; abrange todas as fases da
producido, transformacio e distribui¢do de géneros alimen-
ticios, bem como de alimentos para animais produzidos
para, ou dados a, animais produtores de géneros alimenti-
cios;

(') JO 22 de 9.12.1965, p. 369. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE (JO L 214 de 24.8.1993, p.
22).

() JO'L 297 de 13.10.1992, p. 8.

() JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com a tltima redaccio

ue lhe foi dada pela Directiva 2000/41/CE da Comissdo (JO L 145
e 20.6.2000, p. 25).

(*) JO L 359 de 8.12.1989, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 92/41/CEE (JO L 158 de 11.6.1992, p.
30).

2.

10.

11.

12.

«empresa do sector alimentar», qualquer empresa, com ou
sem fins lucrativos, ptblica ou privada, que se dedique a
uma actividade relacionada com qualquer das fases da
produgdo, transformacio e distribui¢do de géneros alimen-
ticios;

. «operador de uma empresa do sector alimentar», a pessoa

singular ou colectiva responsdvel pelo cumprimento das
normas da legislacio alimentar na empresa do sector
alimentar sob o seu controlo;

. «alimento para animais», qualquer substincia ou produto,

incluindo os aditivos, transformado, parcialmente transfor-
mado ou nio transformado, destinado a ser utilizado para
a alimentacdo oral de animais;

. «empresa do sector dos alimentos para animais», qualquer

empresa, com ou sem fins lucrativos, pablica ou privada,
que se dedique a qualquer operagdo de produgio, fabrico,
transformagdo, armazenagem, transporte ou distribuico
de alimentos para animais, incluindo qualquer operador
que produza, transforme ou armazene alimentos desti-
nados a alimenta¢do de animais na sua propria exploragio;

. «operador de uma empresa do sector dos alimentos para

animais», a pessoa singular ou colectiva responsédvel pelo
cumprimento das normas da legislagio alimentar na
empresa do sector dos alimentos para animais sob o seu
controlo;

. «comércio retalhista», a manipulagdo efou a transformacio

de géneros alimenticios e a respectiva armazenagem no
ponto de venda ou de entrega ao consumidor final,
incluindo terminais de distribui¢do, operagdes de restau-
racdo, cantinas de empresas, restauracio em instituicdes,
restaurantes e outras operagdes similares de fornecimento
de géneros alimenticios, estabelecimentos comerciais,
centros de distribui¢do de supermercados e grossistas;

. «colocagdo no mercado», a detengdo de géneros alimenti-

cios ou de alimentos para animais para efeitos de venda,
incluindo a oferta para fins de venda ou qualquer outra
forma de transferéncia, isenta de encargos ou ndo, bem
como a venda, a distribuicio e outras formas de transfe-
réncia propriamente ditas;

. «risco», uma fungdo da probabilidade de um efeito nocivo

para a satide e da gravidade desse efeito, como conse-
quéncia de um perigo;

«andlise dos riscos», um processo constituido por trés
componentes interligadas: avaliagdo, gestdo e comunicagdo
dos riscos;

«avaliagdo dos riscos», um processo de base cientifica cons-
tituido por quatro etapas: identificagdo do perigo, caracte-
riza¢do do perigo, avaliacdo da exposicdo e caracterizacio
do risco;

«gestdo dos riscos», o processo, diferente da avaliagdo dos
riscos, que consiste em ponderar alternativas politicas, em
consulta com as partes interessadas, tendo em conta a
avaliagdo dos riscos e outros factores legitimos e, se neces-
sario, seleccionar opcdes apropriadas de prevengio e
controlo;
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13. «comunicagio dos riscos», o intercimbio interactivo,
durante todo o processo de andlise dos riscos, de informa-
¢Oes e pareceres relativos a perigos e riscos, factores rela-
cionados com riscos e percepcio do risco, entre avalia-
dores e gestores dos riscos, consumidores, empresas do
sector alimentar e do sector dos alimentos para animais, a
comunidade universitdria e outras partes interessadas,
incluindo a explicagio dos resultados da avaliagio dos
riscos e da base das decisdes de gestdo dos riscos;

14. «perigo», um agente bioldgico, quimico ou fisico presente
nos géneros alimenticios ou nos alimentos para animais,
ou uma condi¢do dos mesmos, com potencialidades para
provocar um efeito nocivo para a sadde;

15. «rastreabilidade», a capacidade de detectar a origem e de
seguir o rasto de um género alimenticio, de um alimento
para animais, de um animal produtor de géneros alimenti-
cios ou de uma substancia, destinados a ser incorporados
em géneros alimenticios ou em alimentos para animais, ou

com probabilidades de o ser, ao longo de todas as fases da
producdo, transformacdo e distribuicdo;

16. «fases da produgio, transformagio e distribui¢io», qualquer
fase, incluindo a importagdo, desde a producdo primaria de
um género alimenticio até a sua armazenagem, transporte,
venda ou fornecimento ao consumidor final e, quando for
0 caso, a importacdo, producdo, fabrico, armazenagem,
transporte, distribuicdo, venda e fornecimento de
alimentos para animais;

17. «produgdo primdria», a producio, a criagdo ou o cultivo de
produtos primdrios, incluindo a colheita e a ordenha e
criagdo de animais antes do abate; abrange também a caga,
a pesca e a colheita de produtos silvestres;

18. «consumidor final», o dltimo consumidor de um género
alimenticio que nio o utilize como parte de qualquer
operacio ou actividade de uma empresa do sector
alimentar.

CAPITULO I
LEGISLACAO ALIMENTAR GERAL

Artigo 4.°
Ambito de aplicagio

1. O presente capitulo refere-se a todas as fases da
produgio, transformacio e distribui¢do de géneros alimenticios,
bem como de alimentos para animais produzidos para, ou
dados a, animais produtores de géneros alimenticios.

2. Os principios estabelecidos nos artigos 5.° a 10.° consti-
tuem um quadro geral de cardcter horizontal que deve ser
respeitado aquando da adopcdo de quaisquer medidas.

3. A fim de obedecer ao disposto nos artigos 5.° a 10.°, os
principios e procedimentos da legislacio alimentar vigente
serdo adaptados o mais rapidamente possivel e, o mais tardar,
até 1 de Janeiro de 2007.

4. Até essa data e em derrogacio do n.° 2, a legislacdo
vigente serd implementada tendo em conta os principios esta-
belecidos nos artigos 5.° a 10.°

SECCAO 1

PRINCIPIOS GERAIS DA LEGISLACAO ALIMENTAR

Artigo 5.°
Objectivos gerais

1. Alegislacdo alimentar deve procurar alcancar um ou mais
dos objectivos gerais de um elevado nivel de protecgdo da vida
e da satide humanas, a proteccdo dos interesses dos consumi-
dores, incluindo as boas praticas no comércio de géneros
alimenticios, tendo em conta, sempre que adequado, a
protecgdo da satide e do bem-estar animal, a fitossanidade e o
ambiente.

2. A legislagio alimentar deve visar a realizacdo da livre
circulagio na Comunidade de géneros alimenticios e de
alimentos para animais, fabricados ou comercializados em
conformidade com os principios e os requisitos gerais cons-
tantes do presente capitulo.

3. Sempre que existam normas internacionais ou esteja
eminente a sua aprovagio, estas devem ser tidas em conta na
formulagdo ou na adaptacdo da legislacdo alimentar, excepto
quando as referidas normas ou os seus elementos pertinentes
constituirem meios ineficazes ou inadequados para o cumpri-
mento dos objectivos legitimos da legislacdo alimentar ou
quando houver uma justificacio cientifica ou ainda quando
puderem dar origem a um nivel de proteccdo diferente do
considerado adequado na Comunidade Europeia.

Artigo 6.°
Anilise dos riscos

1. A fim de alcancar o objectivo geral de um elevado nivel
de protecgdo da vida e da satide humanas, a legislacdo
alimentar basear-se-d na andlise dos riscos, excepto quando tal
ndo for adequado as circunstancias ou a natureza da medida.

2. A avaliagdo dos riscos basear-se-d nas provas cientificas
disponiveis e serd realizada de forma independente, objectiva e
transparente.

3. A gestdo dos riscos terd em conta os resultados da avalia-
¢do dos riscos, em especial os pareceres da Autoridade a que se
refere o artigo 22.°, outros factores legitimos para a matéria em
consideragdo e o principio da precaugio sempre que se verifi-
quem as condigdes previstas no n.° 1 do artigo 7.°, a fim de
alcancar os objectivos gerais da legislagdo alimentar definidos
no artigo 5.°
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Artigo 7.°
Principio da precaucio

1. Nos casos especificos em que, na sequéncia de uma
avaliagdo das informacdes disponiveis, se identifique uma
possibilidade de efeitos nocivos para a saiide, mas persistam
incertezas a nivel cientifico, podem ser adoptadas as medidas
provisérias de gestdo dos riscos necessdrias para assegurar o
elevado nivel de protec¢do da saide por que se optou na
Comunidade, enquanto se aguardam outras informagdes cienti-
ficas que permitam uma avaliagio mais exaustiva dos riscos.

2. As medidas adoptadas com base no n.° 1 devem ser
proporcionadas e ndo devem impor mais restricdes ao
comércio do que as necessdrias para se alcancar o elevado nivel
de protec¢do por que se optou na Comunidade, tendo em
conta a viabilidade técnica e econémica e outros factores consi-
derados legitimos na matéria em questdo. Tais medidas devem
ser reexaminadas dentro de um prazo razodvel, consoante a
natureza do risco para a vida ou a satide e o tipo de infor-
macdo cientifica necessdria para clarificar a incerteza cientifica
e proceder a uma avaliagdo mais exaustiva do risco.

Artigo 8.°
Proteccio dos interesses dos consumidores

1. A legislacdo alimentar tem como objectivo a protec¢do
dos interesses dos consumidores e fornecer-lhes uma base para
que fagam escolhas com conhecimento de causa em relagdo aos
géneros alimenticios que consomem. Visa prevenir:

a) praticas fraudulentas ou enganosas;
b) a adulteracio de géneros alimenticios;

¢) quaisquer outras praticas que possam induzir em erro o
consumidor.

SECCAO 2

PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA

Artigo 9.
Consulta piiblica

Proceder-se-4 a uma consulta puablica aberta e transparente,
directamente ou através de organismos representativos, durante
a preparacdo, avaliagdo e revisdo da legislagdo alimentar, a ndo
ser que a urgéncia da questdo ndo o permita.

Artigo 10.°

Informacio dos cidadidos

Sem prejuizo das disposi¢des comunitérias e de direito nacional
aplicaveis em matéria de acesso a documentos, sempre que
existam motivos razodveis para se suspeitar de que um género
alimenticio ou um alimento para animais pode apresentar um

risco para a satide humana ou animal, dependendo da natureza,
da gravidade e da dimenséo desse risco, as autoridades publicas
tomardo medidas adequadas para informar a populacio da
natureza do risco para a satide, identificando em toda a medida
do possivel o género alimenticio ou o alimento para animais
ou o seu tipo, o risco que pode apresentar e as medidas
tomadas ou que vdo ser tomadas, para prevenir, reduzir ou
eliminar esse risco.

SECCAO 3

OBRIGACOES GERAIS DO COMERCIO DE GENEROS
ALIMENTICIOS

Artigo 11.°

Géneros alimenticios e alimentos para animais importados
para a Comunidade

Os géneros alimenticios e os alimentos para animais impor-
tados para a Comunidade para af serem colocados no mercado
devem cumprir os requisitos relevantes da legislacio alimentar
ou as condigdes reconhecidas pela Comunidade como sendo
pelo menos equivalentes ou ainda, caso exista um acordo espe-
cifico entre a Comunidade e o pais exportador, os requisitos
previstos nesse acordo.

Artigo 12.°

Géneros alimenticios e alimentos para animais exportados
da Comunidade

1.  Os géneros alimenticios e os alimentos para animais
exportados ou reexportados da Comunidade para serem colo-
cados no mercado de um pais terceiro devem cumprir os
requisitos relevantes da legislagdo alimentar, salvo pedido em
contrério das autoridades do pais de importacdo ou disposicio
em contrdrio das leis, regulamentos, normas, cédigos de
préticas e outros procedimentos legais e administrativos que
possam estar em vigor no pafs importador.

Noutras circunstancias, excepto no caso de os géneros alimenti-
cios serem prejudiciais para a saide ou de os alimentos para
animais ndo serem seguros, os géneros alimenticios e os
alimentos para animais s6 podem ser exportados ou reexpor-
tados caso as autoridades competentes do pais de destino
tenham dado o seu acordo expresso, depois de devidamente
informadas sobre os motivos e as circunstancias que levaram a
que os géneros alimenticios ou os alimentos para animais em
causa ndo tivessem podido ser colocados no mercado da
Comunidade.

2. Sempre que se apliquem as disposi¢des de um acordo
bilateral celebrado entre a Comunidade ou um dos seus
Estados-Membros e um pais terceiro, os géneros alimenticios e
os alimentos para animais exportados pela Comunidade ou
pelo Estado-Membro em causa para esse pais terceiro devem
cumprir as referidas disposic¢des.
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Artigo 13.°
Normas internacionais

Sem prejuizo dos seus direitos e obrigagdes, a Comunidade e os
seus Estados-Membros devem:

a) contribuir para a formulagdo de normas técnicas internacio-
nais relativas aos géneros alimenticios e alimentos para
animais e de normas sanitdrias e fitossanitdrias;

b) promover a coordenac¢io dos trabalhos sobre normas rela-
tivas aos géneros alimenticios e aos alimentos para animais
levados a cabo por organizagdes internacionais governa-
mentais e ndo governamentais;

¢) contribuir, sempre que relevante e adequado, para a elabo-
ragdo de acordos sobre o reconhecimento da equivaléncia
de medidas especificas relacionadas com os géneros alimen-
ticios e os alimentos para animais;

&

prestar especial atencdo as necessidades especificas de desen-
volvimento, bem como as necessidades financeiras e comer-
ciais dos paises em desenvolvimento, tendo em vista
garantir que as normas internacionais ndo criem obstéculos
desnecessdrios as exportagdes a partir desses paises;

e) promover a coeréncia entre as normas técnicas internacio-
nais e a legislagdo alimentar, assegurando simultaneamente
que o elevado nivel de protec¢do adoptado na Comunidade
ndo seja reduzido.

SECCAO 4

REQUISITOS GERAIS DA LEGISLACAO ALIMENTAR

Artigo 14.°
Requisitos de seguranca dos géneros alimenticios

1. Nédo serdo colocados no mercado quaisquer géneros
alimenticios que ndo sejam seguros.

2. Os géneros alimenticios ndo serdo considerados seguros
se se entender que sdo:

a) prejudiciais para a satde;

b) impréprios para consumo humano.

3. Ao determinar se um género alimenticio ndo é seguro,
deve-se ter em conta:

a) as condi¢des normais de utilizacgio do género alimenticio
pelo consumidor e em todas as fases da producdo, transfor-
macdo e distribuicio;

b) as informagdes fornecidas ao consumidor, incluindo as
constantes do rétulo, ou outras informagdes geralmente a
disposi¢do do consumidor destinadas a evitar efeitos preju-
diciais para a sadde decorrentes de um género alimenticio
especifico ou de uma categoria especifica de géneros alimen-
ticios.

4. Ao determinar se um género alimenticio é prejudicial
para a sadde, deve-se ter em conta:

a) ndo s6 o provavel efeito imediato e/ou a curto efou a longo
prazo desse género alimenticio sobre a sadde da pessoa que
o consome, mas também sobre as geragdes seguintes;

b) os potenciais efeitos toxicos cumulativos;

¢) as sensibilidades sanitdrias especificas de uma determinada
categoria de consumidores, quando o género alimenticio lhe
for destinado.

5. Ao determinar se um género alimenticio é imprdprio
para consumo humano, deve-se ter em conta se ¢ inaceitdvel
para consumo humano de acordo com o uso a que se destina,
quer por motivos de contaminagio, de origem externa ou
outra, quer por putrefac¢io, deterioragio ou decomposicio.

6.  Sempre que um género alimenticio que ndo é seguro faga
parte de um lote ou remessa de géneros alimenticios da mesma
classe ou descrigdo, partir-se-d do principio de que todos os
géneros alimenticios desse lote ou remessa também nio sio
seguros, a menos que, na sequéncia de uma avaliagio porme-
norizada, ndo haja provas de que o resto do lote ou da remessa
ndo ¢ seguro.

7. Sdo considerados seguros os géneros alimenticios que
estejam em conformidade com as disposi¢des comunitdrias
especificas que regem a sua seguranca, no que diz respeito aos
aspectos cobertos por essas disposigdes.

8. A conformidade de um género alimenticio com as dispo-
sicOes especificas que lhe sdo aplicdveis ndo impedird as autori-
dades competentes de tomar as medidas adequadas para impor
restrigdes a sua colocagio no mercado ou para exigir a sua
retirada do mercado sempre que existam motivos para se
suspeitar que, apesar dessa conformidade, o género alimenticio
ndo ¢ seguro.

9. Na auséncia de disposi¢cdes comunitdrias especificas, os
géneros alimenticios sdo considerados seguros quando esti-
verem em conformidade com as disposi¢des especificas da
legislacdo alimentar do Estado-Membro em cujo territdrio sdo
comercializados, desde que tais disposi¢des sejam formuladas e
aplicadas sem prejuizo do Tratado CE, nomeadamente dos
artigos 28.° e 30.°

Artigo 152
Requisitos de seguranca dos alimentos para animais

1.  Nio serdo colocados no mercado nem dados a animais
produtores de géneros alimenticios quaisquer alimentos para
animais que ndo sejam seguros.

2. Os alimentos para animais ndo serdo considerados
seguros para o uso a que se destinam se se entender que:

— tém um efeito nocivo na satide humana ou animal;

— fazem com que ndo sejam seguros para consumo humano
os géneros alimenticios provenientes de animais produtores
de géneros alimenticios.
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3. Sempre que um alimento para animais que tenha sido
identificado como nio respeitando o requisito de seguranga dos
alimentos para animais faca parte de um lote ou remessa de
alimentos para animais da mesma classe ou descricdo,
partir-se-4 do principio de que todos os alimentos para animais
desse lote ou remessa estdo afectados de igual modo, a menos
que, na sequéncia de uma avaliagio pormenorizada, ndo haja
provas de que o resto do lote ou da remessa ndo respeita o
requisito de seguranca dos alimentos para animais.

4. Sdo considerados seguros os alimentos para animais que
estejam em conformidade com as disposi¢des comunitdrias
especificas que regem a sua seguranca, no que diz respeito aos
aspectos cobertos por essas disposigdes.

5. A conformidade de um alimento para animais com as
disposi¢des especificas que lhe sdo apliciveis ndo impedird as
autoridades competentes de tomar as medidas adequadas para
impor restri¢des a sua colocagdo no mercado ou para exigir a
sua retirada do mercado sempre que existam motivos para se
suspeitar que, apesar dessa conformidade, o alimento para
animais ndo é seguro.

6. Na auséncia de disposi¢des comunitarias especificas, os
alimentos para animais sio considerados seguros quando esti-
verem em conformidade com as disposi¢des especificas nacio-
nais que regem a seguranca dos alimentos para animais do
Estado-Membro em cujo territrio circulam, desde que tais
disposicdes sejam formuladas e aplicadas sem prejuizo do
Tratado, nomeadamente dos artigos 28.° e 30.°

Artigo 16.°
Apresentacdo

Sem prejuizo de disposicdes mais especificas da legislagdo
alimentar, a rotulagem, a publicidade e a apresentacio dos
géneros alimenticios ou dos alimentos para animais, incluindo
a sua forma, aparéncia ou embalagem, os materiais de emba-
lagem utilizados, a maneira como estdo dispostos e o local
onde estdo expostos, bem como a informagdo que é posta a
disposi¢do acerca deles através de quaisquer meios de comuni-
cagdo, nio devem induzir em erro o consumidor.

Artigo 17.°
Responsabilidades

1. Os operadores das empresas do sector alimentar e do
sector dos alimentos para animais devem assegurar, em todas
as fases da producdo, transformacio e distribuicdo nas
empresas sob o seu controlo, que os géneros alimenticios ou os
alimentos para animais preencham os requisitos da legislacio
alimentar aplicdveis as suas actividades e verificar o cumpri-
mento desses requisitos.

2. Os Estados-Membros pordo em vigor a legislagio
alimentar e procederdo ao controlo e a verificacdo da obser-
véancia dos requisitos relevantes dessa legislacdo pelos opera-
dores das empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais em todas as fases da producdo, trans-
formagido e distribuicio.

Para o efeito, manterdo um sistema de controlos oficiais e
outras actividades, conforme adequado as circunstincias,
incluindo a comunicagdo publica sobre a seguranga e os riscos
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, a vigi-
lancia da sua seguranca e outras actividades de controlo que

abranjam todas as fases da produgdo, transformacio e distri-
buigio.

Os Estados-Membros estabelecerdo igualmente as regras rela-
tivas as medidas e sangdes aplicdveis as infracgdes a legislagdo
alimentar e em matéria de alimentos para animais. As medidas
e sangdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.

Artigo 18.°
Rastreabilidade

1. Serd assegurada em todas as fases da produgdo, transfor-
macdo e distribui¢do a rastreabilidade dos géneros alimenticios,
dos alimentos para animais, dos animais produtores de géneros
alimenticios e de qualquer outra substincia destinada a ser
incorporada num género alimenticio ou num alimento para
animais, ou com probabilidades de o ser.

2. Os operadores das empresas do sector alimentar e do
sector dos alimentos para animais devem estar em condi¢des
de identificar o fornecedor de um género alimenticio, de um
alimento para animais, de um animal produtor de géneros
alimenticios, ou de qualquer outra substincia destinada a ser
incorporada num género alimenticio ou num alimento para
animais, ou com probabilidades de o ser.

Para o efeito, devem dispor de sistemas e procedimentos que
permitam que essa informagdo seja colocada a disposicdo das
autoridades competentes, a seu pedido.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar e do
sector dos alimentos para animais devem dispor de sistemas e
procedimentos para identificar outros operadores a quem
tenham sido fornecidos os seus produtos. Essa informagio serd
facultada as autoridades competentes, a seu pedido.

4. Os géneros alimenticios e os alimentos para animais que
sejam colocados no mercado, ou susceptiveis de o ser, na
Comunidade devem ser adequadamente rotulados ou identifi-
cados por forma a facilitar a sua rastreabilidade, através de
documentag¢do ou informacio cabal de acordo com os requi-
sitos pertinentes de disposi¢des mais especificas.

5. Para efeitos da aplicagdo dos requisitos do presente artigo
no que se refere a sectores especificos, poderdo ser adoptadas
disposi¢des de acordo com o procedimento previsto no n.° 2
do artigo 58.°

Artigo 19.°

Responsabilidades em matéria de géneros alimenticios:
operadores das empresas do sector alimentar

1. Se um operador de uma empresa do sector alimentar
considerar ou tiver razdes para crer que um género alimenticio
por si importado, produzido, transformado, fabricado ou distri-
buido ndo estd em conformidade com os requisitos de segu-
ranca dos géneros alimenticios, dard imediatamente inicio a
procedimentos destinados a retirar do mercado o género
alimenticio em causa, se 0 mesmo tiver deixado de estar sob o
controlo imediato desse mesmo operador inicial, ¢ do facto
informard as autoridades competentes. Se houver a possibili-
dade de o produto em questdo ter chegado aos consumidores,
o referido operador informé-los-a de forma eficaz e precisa do
motivo da retirada e, se necessirio, procederd a recolha dos
produtos ja fornecidos, quando ndo forem suficientes outras
medidas para se alcangar um elevado nivel de proteccdo da
satde.
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2. Qualquer operador de uma empresa do sector alimentar
responsavel por actividades de comércio retalhista ou de distri-
buicdo que ndo afectem a embalagem, rotulagem, seguranca ou
integridade do género alimenticio dard inicio, dentro dos
limites das suas actividades, a procedimentos destinados a
retirar do mercado os produtos ndo conformes com os requi-
sitos de seguranca dos géneros alimenticios e contribuird para a
sua seguranga, transmitindo as informagdes relevantes necessa-
rias para detectar o percurso do género alimenticio e coope-
rando nas medidas tomadas pelos produtores, transformadores,
fabricantes efou autoridades competentes.

3. Qualquer operador de uma empresa do sector alimentar
informard imediatamente as autoridades competentes, caso
considere ou tenha razdes para crer que um género alimenticio
por si colocado no mercado pode ser prejudicial para a saide
humana. Os operadores informardo as autoridades compe-
tentes das medidas tomadas a fim de prevenir quaisquer riscos
para o consumidor final e ndo impedirdio nem dissuadirdo
ninguém de cooperar com as autoridades competentes, em
conformidade com a legislagdo e a prdtica juridica nacionais,
sempre que tal possa impedir, reduzir ou eliminar um risco
suscitado por um género alimenticio.

4. Os operadores das empresas do sector alimentar colabo-
rardo com as autoridades competentes nas medidas tomadas a
fim de evitar ou reduzir os riscos apresentados por um género
alimenticio que fornecam ou tenham fornecido.

Artigo 20.°

Responsabilidades em matéria de alimentos para animais:
operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais

1. Se um operador de uma empresa do sector dos alimentos
para animais considerar ou tiver razdes para crer que um
alimento por si importado, produzido, transformado, fabricado
ou distribuido ndo estd em conformidade com os requisitos de
seguranca dos alimentos para animais, dard imediatamente
inicio a procedimentos destinados a retirar do mercado o
alimento em causa e do facto informard as autoridades compe-
tentes. Nestas circunstincias, ou no caso previsto no n.° 3 do
artigo 15.°, sempre que um lote ou uma remessa de alimentos
para animais ndo satisfaca os requisitos de seguranca, o
alimento em causa serd destruido, a ndo ser que a autoridade
competente entenda em contrdrio. O referido operador infor-

mard de forma eficaz e precisa os utilizadores desse alimento
do motivo da retirada e, se necessario, procederd a recolha dos
produtos ja fornecidos, quando ndo forem suficientes outras
medidas para se alcangar um elevado nivel de proteccdo da
satde.

2. Qualquer operador de uma empresa do sector dos
alimentos para animais responsdvel por actividades de
comércio retalhista ou de distribuicio que ndo afectem a emba-
lagem, rotulagem, seguranca ou integridade do alimento dard
inicio, dentro dos limites das suas actividades, a procedimentos
destinados a retirar do mercado os produtos ndo conformes
com os requisitos de seguranga dos alimentos para animais e
contribuird para a seguranca dos géneros alimenticios, transmi-
tindo as informacgGes relevantes necessdrias para detectar o
percurso do alimento para animais e cooperando nas medidas
tomadas pelos produtores, transformadores, fabricantes e/ou
autoridades competentes.

3. Qualquer operador de uma empresa do sector dos
alimentos para animais informard imediatamente as autori-
dades competentes, caso considere ou tenha razdes para crer
que um alimento por si colocado no mercado pode ndo
respeitar os requisitos de seguranga dos alimentos para animais
e informard as autoridades competentes das medidas tomadas a
fim de prevenir os riscos decorrentes da utilizagio desse
alimento, ndo devendo impedir nem dissuadir ninguém de
cooperar com as autoridades competentes, em conformidade
com a legislacdo e a prética juridica nacionais, sempre que tal
possa impedir, reduzir ou eliminar um risco suscitado por um
alimento para animais.

4. Os operadores das empresas do sector dos alimentos para
animais colaborardo com as autoridades competentes nas
medidas tomadas a fim de evitar os riscos apresentados por um
alimento para animais que forne¢am ou tenham fornecido.

Artigo 21.°
Responsabilidade

As disposicoes do presente capitulo aplicam-se sem prejuizo do
disposto na Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho
de 1985, relativa a aproximacio das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defei-
tuosos (7).

CAPITULO III
AUTORIDADE EUROPEIA PARA A SEGURANCA DOS ALIMENTOS

SECCAO 1

ATRIBUICOES E TAREFAS

Artigo 22.°
Atribuicdes da Autoridade

1. E instituida uma Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos, a seguir designada por «Autoridade».

2. A Autoridade deverd fornecer pareceres cientificos e
apoio técnico e cientifico a legislagdo e politicas comunitarias
em todos os dominios que tenham impacto directo ou indi-
recto na seguranca dos géneros alimenticios ou dos alimentos
para animais. Deverd fornecer informacdes independentes

sobre todas as questdes desses dominios e proceder a comuni-
cagdo dos riscos.

3. A Autoridade deverd contribuir para assegurar um
elevado nivel de protecgdo da satide e da vida humanas e, para
o efeito, ter em conta a saide e o bem-estar animal, a fitossani-
dade e a protecgdo do ambiente, no ambito do funcionamento
do mercado interno.

() JO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 1999/34/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (JO L 141 de 4.6.1999, p. 20).



1.2.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 31/13

4. A Autoridade deverd recolher e analisar dados que
permitam a caracterizacdo e o controlo dos riscos que tenham
impacto directo ou indirecto na seguranga dos géneros alimen-
ticios ou dos alimentos para animais.

5. As atribui¢des da Autoridade incluem ainda o forneci-
mento de:

a) pareceres cientificos e apoio técnico e cientifico em matéria
de nutri¢do humana, em relacdo com a legislagio comuni-
téria, e, a pedido da Comissdo, assisténcia no dominio da
comunicacdo sobre questdes nutricionais, no ambito do
programa comunitdrio de satde;

b) pareceres cientificos sobre outras questdes relacionadas com
a saude e o bem-estar animal, assim como a fitossanidade;

¢) pareceres cientificos sobre produtos que ndo sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais relacionados com
organismos geneticamente modificados, como definidos na
Directiva 2001/18/CE e sem prejuizo dos procedimentos ai
estabelecidos.

6. A Autoridade emitird pareceres que constituirio a base
cientifica para a elaboracdo e adop¢do de medidas comunitdrias
nos dominios da sua competéncia.

7. A Autoridade executard as suas tarefas em condigdes que
lhe permitam servir de ponto de referéncia, em virtude da sua
independéncia, da qualidade cientifica e técnica dos pareceres
que emitir e das informagdes que divulgar, da transparéncia dos
seus procedimentos e métodos de funcionamento e da dili-
géncia na realizagdo das tarefas que lhe forem confiadas.

A Autoridade actuard em estreita cooperagio com os orga-
nismos competentes dos Estados-Membros com atribuicdes
idénticas as suas.

8. A Autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros deverdo
cooperar no sentido de promover uma coeréncia efectiva entre
as fungdes de avaliacdo, gestdo e comunicacio dos riscos.

9.  Os Estados-Membros colaborardo com a Autoridade a
fim de assegurar o desempenho das suas atribuicdes.

Artigo 23.°
Tarefas da Autoridade

A Autoridade deve:

a) fornecer as instituicdes comunitarias e aos Estados-Membros
os melhores pareceres cientificos possiveis em todos os
casos previstos na legislagio comunitdria e sobre qualquer
questdo da sua competéncia;

b) promover e coordenar o desenvolvimento de metodologias
uniformes de avaliacio dos riscos nos dominios da sua
competéncia;

¢) prestar apoio cientifico e técnico a Comissdo nos dominios
da sua competéncia e, quando tal lhe for solicitado, na
interpretacdo e estudo dos pareceres resultantes da avaliacio
dos riscos;

d) encomendar os estudos cientificos que forem necessérios
para o desempenho das suas atribui¢des;

e) procurar, coligir, cotejar, analisar e sintetizar dados cienti-
ficos e técnicos nos dominios da sua competéncia;

f) tomar medidas com vista a identificar e caracterizar os
riscos emergentes, nos dominios da sua competéncia;

g) estabelecer um sistema de redes de organismos que traba-
lhem nos dominios da sua competéncia e ser responsavel
pelo seu funcionamento;

h) a pedido da Comissdo, prestar assisténcia cientifica e técnica
no ambito dos procedimentos de gestdo de crises aplicados
pela Comissio em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais;

i) a pedido da Comissdo, prestar assisténcia cientifica e técnica
a fim de melhorar a cooperacdo entre a Comunidade, os
paises candidatos a adesdo, as organizagdes internacionais e
os paises terceiros, nos dominios da sua competéncia;

j) assegurar que o publico e as partes interessadas recebam
rapidamente informagdes fidveis, objectivas e compreensi-
veis nos dominios da sua competéncia;

k) formular de forma independente as suas préprias conclu-
sdes e orientacOes sobre os assuntos da sua competéncia;

1) realizar quaisquer outras tarefas que lhe forem confiadas
pela Comissio no ambito da sua competéncia.

SECCAO 2

ORGANIZACAO

Artigo 24.°
Orgios da Autoridade

A Autoridade compreende:

a) um Conselho de Administracdo;

b) um Director Executivo e respectivo pessoal;
¢) um Foérum Consultivo;

d) um Comité Cientifico e painéis cientificos.

Artigo 25.°
Conselho de Administracio

1. O Conselho de Administracio é constituido por 14
membros designados pelo Conselho, em consulta com o Parla-
mento Europeu, a partir de uma lista estabelecida pela
Comissdo que incluird um nimero de candidatos substancial-
mente superior ao ndmero de membros a designar, assim
como por um representante da Comissdo. Quatro dos
membros devem possuir experiéncia em organizagdes que
representem os consumidores e outros interesses na cadeia
alimentar.
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A lista estabelecida pela Comissdo, acompanhada da documen-
tagdo pertinente, serd transmitida ao Parlamento Europeu. Com
a maior brevidade possivel, e no prazo de trés meses a contar
da data dessa transmissdo, o Parlamento Europeu poderd
submeter os seus pontos de vista & apreciagdio do Conselho,
que seguidamente procederd a nomeagio do Conselho de
Administragio.

O Conselho de Administracio deve ser constituido de modo a
assegurar o mais elevado nivel de competéncia, um vasto leque
de conhecimentos especializados e, tendo presentes estes crité-
rios, a mais ampla distribui¢do geografica possivel dentro da
Unido.

2. O mandato dos membros terd a duracdo de quatro anos e
poderd ser renovado uma vez. Todavia, no que diz respeito ao
primeiro mandato, este periodo serd de seis anos para metade
dos membros.

3. O Conselho de Administracio aprovard o regulamento
interno da Autoridade, com base numa proposta do Director
Executivo. Este regulamento serd tornado publico.

4. O Conselho de Administracio elegerd de entre os seus
membros um presidente, por um periodo de dois anos, reno-
vével.

5. O Conselho de Administragio adoptard o seu regula-
mento interno.

Salvo disposicdo em contrdrio, o Conselho de Administragio
deliberard por maioria dos seus membros.

6. O Conselho de Administracio reunir-se-d a convite do
Presidente ou a pedido de, pelo menos, um terco dos seus
membros.

7. O Conselho de Administragdo assegurard que a Autori-
dade desempenhe as suas atribuicdes e realize as tarefas que lhe
forem confiadas nas condi¢des previstas no presente regula-
mento.

8.  Até 31 de Janeiro de cada ano, o Conselho de Adminis-
tracdo aprovard o programa de trabalho da Autoridade para o
ano seguinte, bem como um programa plurianual, passivel de
revisdo. O Conselho de Administragdo assegurard a coeréncia
destes programas com as prioridades politicas e legislativas da
Comunidade no dominio da seguranga dos géneros alimenti-
cios.

Até 30 de Marco de cada ano, o Conselho de Administracio
aprovard o relatério geral das actividades da Autoridade rela-
tivo ao ano anterior.

9.  Apos ter recebido a aprovagio da Comissdo e o parecer
do Tribunal de Contas, o Conselho de Administra¢do aprovard
o regulamento financeiro da Autoridade, que especificara desig-
nadamente o procedimento a seguir para a elaboragio e
execu¢do do orcamento da Autoridade, em conformidade com
o disposto no artigo 142.° do Regulamento Financeiro de 21
de Dezembro de 1977, aplicdvel ao Orcamento Geral das
Comunidades Europeias (') e com os requisitos legislativos
respeitantes aos inquéritos efectuados pelo Organismo Europeu
de Luta Antifraude.

(") JO L 356 de 31.12.1977, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE, CECA, Euratom) n.° 762/
/2001 do Conselho (JO L 111 de 20.4.2001, p. 1).

10. O Director Executivo participard nas reunides do
Conselho de Administracio, sem direito a voto, e assegurard o
respectivo secretariado. O Conselho de Administragio convi-
dard o Presidente do Comité Cientifico a participar nas suas
reunides, sem direito de voto.

Artigo 26.°
Director Executivo

1. O Director Executivo serd nomeado pelo Conselho de
Administragdo, por um periodo de cinco anos, renovével, com
base numa lista de candidatos proposta pela Comissdo apds um
concurso geral, na sequéncia da publicacdo no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias e noutro meio de comunicagido de um
convite a manifestacdes de interesse. Antes da sua nomeagio, o
candidato indigitado pelo Conselho de Administragdo serd, sem
demora, convidado a proferir uma declaracdo perante o Parla-
mento Europeu e a responder a perguntas formuladas pelos
membros desta Instituigdo. O Director Executivo pode ser
destituido pela maioria dos membros que compdem o
Conselho de Administragio.

2. O Director Executivo é o representante legal da Autori-
dade. Serd responsavel:

a) pela administracdo corrente da Autoridade;

b) pela elaboragdo de uma proposta de programa de trabalho
da Autoridade, em consulta com a Comissio;

c) pela execucdo dos programas de trabalho e das decisdes
adoptadas pelo Conselho de Administragio;

d) por assegurar a prestacio de apoio cientifico, técnico e
administrativo adequado ao Comité Cientifico e aos painéis
cientificos;

e) por assegurar que a Autoridade execute as suas tarefas em
conformidade com as exigéncias dos seus utilizadores,
designadamente em termos de adequacio dos servicos pres-
tados e de prazos;

f) pela preparacio do mapa das receitas e despesas e pela
execucdo do orcamento da Autoridade;

g) por todos os assuntos relacionados com o pessoal;

h) por desenvolver e manter contactos com o Parlamento
Europeu e por assegurar um didlogo regular com as comis-
soes parlamentares competentes.

3. O Director Executivo apresentard anualmente ao
Conselho de Administracdo, para aprovacdo:

a) um projecto de relatério geral sobre todas as actividades da
Autoridade no ano anterior;

b) projectos de programas de trabalho;
¢) o projecto de contas anuais do ano anterior;

d) o projecto de orgamento para o ano seguinte.

Uma vez aprovados pelo Conselho de Administragdo, o
Director Executivo transmitird o relatério geral e os programas
ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissio e aos
Estados-Membros, e assegurard a sua publicacdo.

4. O Director Executivo aprovard todas as despesas finan-
ceiras da Autoridade e prestard contas das actividades da Auto-
ridade ao Conselho de Administracdo.
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Artigo 27.°
Férum Consultivo

1. O Férum Consultivo é constituido por representantes de
organismos competentes dos Estados-Membros com atribui-
cOes idénticas as da Autoridade, tendo cada Estado-Membro o
direito de designar um representante. Os representantes podem
ser substituidos por suplentes, designados ao mesmo tempo.

2. Os membros do Férum Consultivo ndo podem ser
membros do Conselho de Administragio.

3. O Férum Consultivo aconselhard o Director Executivo no
exercicio das responsabilidades que lhe incumbem nos termos
do presente regulamento, em especial na elaboragio da
proposta de programa de trabalho da Autoridade. O Director
Executivo poderd também pedir o parecer do Férum Consul-
tivo no que diz respeito a atribui¢do de prioridade aos pedidos
de parecer cientifico.

4. O Férum Consultivo instituird um mecanismo para o
intercdmbio de informagdes sobre riscos potenciais e a utili-
zagdo comum dos conhecimentos; assegurard uma estreita
cooperagdo entre a Autoridade e os organismos competentes
dos Estados-Membros, especialmente nos seguintes casos:

a) evitar a duplicacdo dos estudos cientificos da Autoridade
com os dos Estados-Membros, em conformidade com o
artigo 32.9

b) nas circunstancias definidas no n.° 4 do artigo 30.°, em que
a Autoridade e um organismo nacional sejam obrigados a
cooperar;

¢) na promocdo da criagdo de redes europeias de organismos
que trabalhem nos dominios da competéncia da Autoridade,
em conformidade com o n.° 1 do artigo 36.°;

d) sempre que a Autoridade ou um Estado-Membro identifique
um risco emergente.

5. O Férum Consultivo serd presidido pelo Director Execu-
tivo. Reunird regularmente a convite do Presidente ou a pedido
de, pelo menos, um terco dos seus membros e, no minimo,
quatro vezes por ano. As suas regras de funcionamento serdo
especificadas no regulamento interno da Autoridade e serdo
tornadas publicas.

6. A Autoridade prestard ao Férum Consultivo o apoio
técnico e logistico necessdrio e assegurard o secretariado das
suas reunioes.

7. Podem participar nos trabalhos do Férum Consultivo
representantes dos servicos da Comissdo. O Director Executivo
pode convidar representantes do Parlamento Europeu e de
outros Orgdos interessados para participarem nos trabalhos.

Sempre que o Férum Consultivo debata das questdes a que se
refere o n.° 5, alinea b), do artigo 22.°, podem participar nos
seus trabalhos representantes de organismos competentes dos
Estados-Membros que efectuem tarefas semelhantes, na base de
um representante designado por cada Estado-Membro.

Artigo 28.°
Comité Cientifico e Painéis Cientificos

1. O Comité Cientifico e os painéis cientificos permanentes
serdo responsdveis pela formulagdo dos pareceres cientificos da
Autoridade, dentro das respectivas esferas de competéncia.

2. O Comité Cientifico serd responsdvel pela coordenagio
geral necessdria para garantir a coeréncia do procedimento de
formulagdo de pareceres cientificos, em particular no que
respeita @ adopgdo de regras de funcionamento e a harmoni-
zacdo dos métodos de trabalho. Emitird pareceres sobre ques-
tdes multisectoriais que sejam da competéncia de varios painéis
cientificos, bem como sobre questdes que ndo sejam da compe-
téncia especifica de nenhum dos painéis cientificos.

Caso seja necessdrio, nomeadamente para questdes que ndo se
insiram na esfera de competéncia de nenhum dos painéis cien-
tificos, criard grupos de trabalho; nesses casos, apoiar-se-d na
peritagem dos referidos grupos para elaborar os pareceres cien-
tificos.

,

3. O Comité Cientifico ¢ constituido pelos presidentes dos
painéis cientificos e por seis cientistas independentes que nio
sejam membros de nenhum desses painéis.

4. Os painéis cientificos serdo constituidos por cientistas
independentes. Quando a Autoridade for instituida, serdo
criados os seguintes painéis cientificos:

a) Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes, auxiliares
tecnolégicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios;

b) Painel dos aditivos e produtos ou substancias utilizados nos
alimentos para animais;

¢) Painel da fitossanidade, dos produtos fitossanitdrios e
respectivos residuos;

d) Painel dos organismos geneticamente modificados;
e) Painel dos produtos dietéticos, nutri¢gdo e alergias;
f) Painel dos riscos bioldgicos;

g) Painel dos contaminantes da cadeia alimentar;

h) Painel da satide e bem-estar animal.

O ntimero e as designagdes dos painéis cientificos poderdo ser
adaptados pela Comissdo em fungdo da evolugio cientifica e
técnica, a pedido da Autoridade, em conformidade com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.°

5. Os membros do Comité Cientifico que ndo pertengam a
painéis cientificos e os membros dos painéis cientificos serdo
designados pelo Conselho de Administracdo, sob proposta do
Director Executivo, para um mandato de trés anos, renovével,
no seguimento da publicagdo de um convite a manifestagdes de
interesse no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, nas publi-
cagdes cientificas mais importantes e no sitio Internet da Auto-

ridade.
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6. O Comité Cientifico e os painéis cientificos elegerdo cada
um, de entre os seus membros, um presidente e dois vice-presi-
dentes.

7. O Comité Cientifico e os painéis cientificos deliberardo
por maioria dos seus membros. Os pareceres minoritarios
ficardo registados.

8. Os representantes dos servios da Comissdo poderdo
estar presentes nas reunides do Comité Cientifico, dos painéis
cientificos e dos respectivos grupos de trabalho; podem prestar
assisténcia para fins de esclarecimento ou informacio, se convi-
dados a fazé-lo, mas ndo procurardo influenciar os debates.

9.  As regras de funcionamento e de cooperagio do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos serdo estabelecidas no regu-
lamento interno da Autoridade.

Essas regras referir-se-do, designadamente:

a) a0 numero de mandatos consecutivos possiveis dos
membros do Comité Cientifico ou de um painel cientifico;

b) ao ntimero de membros de cada painel cientifico;

¢) ao procedimento de reembolso das despesas dos membros
do Comité Cientifico e dos painéis cientificos;

d) ao modo de atribuicdo das tarefas e dos pedidos de pare-
ceres cientificos ao Comité Cientifico e aos painéis cienti-
ficos;

e) a criagdo e organizacio dos grupos de trabalho do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos, bem como a possibili-
dade de fazer participar peritos externos nesses grupos;

f) a possibilidade de convidar observadores para reunides do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos;

g) a possibilidade de organizar audicdes publicas.

SECCAO 3

FUNCIONAMENTO

Artigo 29.°
Pareceres cientificos

1. A Autoridade emitird um parecer cientifico:

a) a pedido da Comissdo, sobre qualquer questio do ambito
das suas atribuicdes, e sempre que a legislagio comunitdria
preveja a consulta da Autoridade;

b) por iniciativa propria, relativamente a questdes do dmbito
das suas atribuigdes.

Tanto o Parlamento Europeu como qualquer Estado-Membro
podem pedir a Autoridade que emita um parecer cientifico
sobre questdes do ambito das suas atribuicdes.

2. Os pedidos a que se refere o n.° 1 serdo acompanhados
de informagdes sobre a questdo cientifica a estudar e o interesse
da Comunidade.

3. Sempre que a legislacio comunitdria ndo tenha previsto
um prazo para a emissdo de um parecer cientifico, a Autori-
dade emitird os seus pareceres cientificos dentro do prazo
especificado nos pedidos de parecer, salvo em circunstincias
devidamente fundamentadas.

4. Sempre que tenham sido formulados vérios pedidos sobre
as mesmas questdes ou que o pedido ndo cumpra o disposto
no n.° 2 ou nio seja claro, a Autoridade pode quer recusar,
quer propor alteragdes a um pedido de parecer, em consulta
com a institui¢do ou ofs) Estado(s)-Membro(s) que o formu-
laram. Qualquer recusa deve ser justificada junto do(s) reque-
rente(s).

5. Sempre que a Autoridade jd tenha emitido um parecer
cientifico sobre a questdo especifica alvo de um pedido, pode
recusé-lo caso conclua que ndo existem novos elementos cienti-
ficos que justifiquem que a questdo seja reexaminada. Qualquer
recusa deve ser justificada junto do(s) requerente(s).

6.  As normas de execugdo do presente artigo serdo estabele-
cidas pela Comissdo, apds consulta a Autoridade, de acordo
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.° Essas
normas especificario nomeadamente:

a) o procedimento a aplicar pela Autoridade aos pedidos que
lhe forem apresentados;

b) as directrizes para a avaliacio cientifica de substincias,
produtos ou métodos sujeitos, nos termos da legislacio
comunitdria, a um sistema de autorizacio prévia ou de
inscrigdo numa lista positiva, em particular nos casos em
que a legislacdo comunitdria preveja, ou permita, a apresen-
tacdo pelo requerente de um processo para esse efeito.

7. O regulamento interno da Autoridade especificard os
requisitos em matéria de apresentacdo, fundamentagio e publi-
cagdo de pareceres cientificos.

Artigo 30.°

Pareceres cientificos divergentes

1. A Autoridade manter-se-d vigilante a fim de assegurar a
identificacdo precoce de potenciais fontes de divergéncia entre
os seus pareceres cientificos e os pareceres cientificos emitidos
por outros organismos que realizem tarefas idénticas.

2. Sempre que a Autoridade identifique uma potencial fonte
de divergéncia, entrard em contacto com o organismo em
questdo a fim de assegurar que todas as informagdes cientificas
pertinentes sejam partilhadas e com vista a identificar questdes
cientificas potencialmente contenciosas.
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3. Sempre que seja identificada uma divergéncia significativa
em relacio a questdes cientificas e o organismo em questio
seja uma agéncia comunitria ou um dos comités cientificos da
Comissdo, a Autoridade e esse organismo serdo obrigados a
cooperar com vista a resolver a divergéncia ou a apresentar a
Comissdo um documento conjunto que clarifique as questdes
cientificas contenciosas e identifique as incertezas relevantes
nos dados. Esse documento serd facultado ao publico.

4. Sempre que seja identificada uma divergéncia significativa
em relacdo a questdes cientificas e o organismo em questao
seja um organismo de um Estado-Membro, a Autoridade e o
organismo nacional serdo obrigados a cooperar com vista a
resolver a divergéncia ou a preparar um documento conjunto
que clarifique as questdes cientificas contenciosas e identifique
as incertezas relevantes nos dados. Esse documento serd facul-
tado ao publico.

Artigo 31.°
Assisténcia cientifica e técnica

1. A Comissdo pode solicitar a Autoridade a prestacio de
assisténcia cientifica ou técnica em qualquer dominio das suas
atribuigdes. As tarefas de assisténcia cientifica e técnica consis-
tirdo em trabalho de cardcter cientifico ou técnico relacionado
com a aplicacdo de principios cientificos ou técnicos consa-
grados, que ndo exija uma avaliagio cientifica pelo Comité
Cientifico ou por um painel cientifico. Essas tarefas poderdo
incluir, designadamente, a assisténcia a Comissdo para a defi-
nicdo ou avalia¢do de critérios técnicos, bem como a assisténcia
a Comissdo na elaboracio de directrizes técnicas.

2. Sempre que apresentar a Autoridade um pedido de assis-
téncia cientifica ou técnica, a Comissdo deverd especificar, com
o acordo da Autoridade, o prazo para a execugdo da tarefa em
questdo.

Artigo 32.°
Estudos cientificos

1. Utilizando os melhores recursos cientificos independentes
disponiveis, a Autoridade encomendard os estudos cientificos
que forem necessarios para o desempenho das suas atribuigdes.
A encomenda desses estudos serd feita de forma aberta e
transparente. A Autoridade procurard evitar qualquer dupli-
ca¢do com programas de investigagdo dos Estados-Membros ou
da Comunidade e promoverd a cooperagdo através de uma
coordenagio adequada.

2. A Autoridade informard o Parlamento Europeu, a
Comissdo e os Estados-Membros dos resultados dos seus
estudos cientificos.

Artigo 33.°
Recolha de dados
1. A Autoridade deve procurar, coligir, cotejar, analisar e
sintetizar os dados cientificos e técnicos pertinentes nos domi-

nios da sua competéncia. Esta actividade implicard designada-
mente a recolha de dados relacionados com:

a) o consumo de géneros alimenticios e a exposicio das
pessoas a riscos relacionados com o consumo de géneros
alimenticios;

b) a incidéncia e prevaléncia de riscos bioldgicos;

¢) os contaminantes dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais;

d) os residuos.

2. Para efeitos do n.° 1, a Autoridade trabalhard em estreita
cooperagdio com todas as organizagdes que operam no
dominio da recolha de dados, inclusive as dos paises candidatos
a adesdo e dos paises terceiros, ou os organismos internacio-
nais.

3. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessdrias
para que os dados que recolham nos dominios mencionados
nos n.® 1 e 2 sejam transmitidos a Autoridade.

4. A Autoridade enviard aos Estados-Membros e a Comissdo
recomendagdes adequadas com vista a melhorar a comparabili-
dade técnica dos dados que recebe e analisa, por forma a
facilitar a sua consolidacio a nivel comunitério.

5. No prazo de um ano a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento, a Comissio publicard um
inventdrio dos sistemas de recolha de dados existentes a nivel
comunitdrio nos dominios da competéncia da Autoridade.

O relatério, que serd acompanhado de propostas sempre que
adequado, indicard designadamente:

a) para cada sistema, o papel que deve ser confiado a Autori-
dade, bem como quaisquer altera¢des ou melhorias even-
tualmente necessdrias para permitir & Autoridade desempe-
nhar as suas atribui¢des, em cooperacdo com os Estados-
-Membros;

b) as deficiéncias que devem ser colmatadas para permitir a
Autoridade recolher e sintetizar, a nivel comunitdrio, os
dados cientificos e técnicos pertinentes nos dominios da sua
competéncia.

6. A Autoridade transmitird os resultados do seu trabalho
no dominio da recolha de dados ao Parlamento Europeu, a
Comissdo e aos Estados-Membros.

Artigo 34.°
Identificacio de riscos emergentes

1. A Autoridade deve estabelecer procedimentos de controlo
para procurar, coligir, cotejar e analisar sistematicamente as
informagdes e os dados tendo em vista a identificagdo de riscos
emergentes nos dominios da sua competéncia.

2. Sempre que a Autoridade dispuser de informacdes que a
levem a suspeitar que existe um risco emergente grave, solici-
tard informacdes adicionais aos Estados-Membros, aos outros
organismos comunitdrios e a Comissdo. Os Estados-Membros,
0s organismos comunitdrios em questdo e a Comissio devem
responder com urgéncia e transmitir todas as informagdes
pertinentes de que disponham.
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3. A Autoridade utilizard todas as informagdes que receba
no desempenho das suas atribui¢des para identificar um risco
emergente.

4. A Autoridade transmitird a avaliacio e as informagdes
recolhidas sobre os riscos emergentes ao Parlamento Europeu,
a Comissio e aos Estados-Membros.

Artigo 35.°
Sistema de alerta ripido

A fim de desempenhar da melhor forma as suas atribui¢des de
vigilancia dos riscos sanitdrios e nutricionais dos géneros
alimenticios, a Autoridade passa a ser destinatdria das mensa-
gens que circulem no sistema de alerta rdpido. A Autoridade
examinard o conteido dessas mensagens a fim de prestar a
Comissio e aos Estados-Membros todas as informagdes neces-

N .

sdrias a andlise dos riscos.

Artigo 36.°

Criagdo de redes de organismos que trabalhem nos domi-
nios da competéncia da Autoridade

1. A Autoridade promoverd a criagio de redes europeias de
organismos que trabalhem nos dominios da sua competéncia.
A criacdo dessas redes tem por objectivo, designadamente,
facilitar um quadro de cooperagdo cientifica através da coorde-
nacio das actividades, do intercimbio de informacdes, da
elaboragdo e da execucdo de projectos comuns, bem como do
intercimbio de competéncias e boas praticas nos dominios da
competéncia da Autoridade.

2. Sob proposta do Director Executivo, o Conselho de
Administragdo elaborard uma lista, que serd tornada ptblica, de
organismos competentes designados pelos Estados-Membros
que possam apoiar a Autoridade, quer individualmente quer em
redes, no desempenho das suas atribui¢des. A Autoridade pode
confiar a estes organismos determinadas tarefas, tais como
trabalhos preparatérios para a formulagdo de pareceres cienti-
ficos, assisténcia cientifica e técnica, recolha de dados e identifi-
cagdo de riscos emergentes. Algumas das tarefas referidas
poderdo beneficiar de apoio financeiro.

3. As normas de execu¢do dos n.* 1 e 2 serdo estabelecidas
pela Comissdo, apés consulta a Autoridade, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.° Essas normas
especificardo, designadamente, os critérios para a inclusio de
institutos na lista de organismos competentes designados pelos
Estados-Membros, as regras para a definicdo de requisitos de
qualidade harmonizados e as regras financeiras aplicdveis a
qualquer apoio financeiro.

4. No prazo de um ano a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento, a Comissio publicard um
inventdrio dos sistemas comunitdrios existentes nos dominios
da competéncia da Autoridade que prevejam a realizagdo pelos
Estados-Membros de determinadas tarefas no dominio da
avaliagdo cientifica, em especial o exame de processos de auto-
rizagdo. O relatério, que serd acompanhado de propostas
sempre que adequado, indicard designadamente, para cada
sistema, as alteracdes ou melhorias eventualmente necessarias

para permitir & Autoridade desempenhar as suas atribuigdes,
em cooperagio com os Estados-Membros.

SECCAO 4

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDADE E
COMUNICACAO

Artigo 37.°
Independéncia

1. Os membros do Conselho de Administragdo, os
membros do Férum Consultivo e o Director Executivo devem
comprometer-se a actuar com independéncia, em prol do inte-
resse publico.

Para o efeito, prestardo uma declaracio de compromisso e uma
declaracdo de interesses, indicando quer a auséncia de quais-
quer interesses que possam ser considerados prejudiciais a sua
independéncia, quer quaisquer interesses directos ou indirectos
que possam ser considerados prejudiciais a sua independéncia.
Estas declaracdes devem ser feitas anualmente e por escrito.

2. Os membros do Comité Cientifico e dos painéis cienti-
ficos devem comprometer-se a actuar independentemente de
quaisquer influéncias externas.

Para o efeito, prestardo uma declaragio de compromisso e uma
declaracio de interesses indicando quer a auséncia de quaisquer
interesses que possam ser considerados prejudiciais a sua inde-
pendéncia, quer quaisquer interesses directos ou indirectos que
possam ser considerados prejudiciais a sua independéncia. Estas
declaragdes devem ser feitas anualmente e por escrito.

3. Os membros do Conselho de Administracdo, o Director
Executivo, os membros do Férum Consultivo e os membros do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos, assim como os
peritos externos que participem nos seus grupos de trabalho,
devem declarar em cada reunido os interesses que possam ser
prejudiciais a sua independéncia relativamente aos pontos da
ordem do dia.

Artigo 38.°
Transparéncia

1. A Autoridade assegurard que as suas actividades sejam
levadas a cabo com um elevado nivel de transparéncia. Deve
tornar ptiblicos sem demora, nomeadamente:

a) as ordens do dia e as actas do Comité Cientifico e dos
painéis cientificos;

b) os pareceres do Comité Cientifico e dos painéis cientificos,
imediatamente apds a sua aprovagdo, devendo sempre
incluir os pareceres minoritdrios;

¢) sem prejuizo dos artigos 39.° ¢ 41.°, as informagdes em que
se baseiam os seus pareceres;

d) as declaragdes anuais de interesses formuladas pelos
membros do Conselho de Administragdo, pelo Director
Executivo, pelos membros do Férum Consultivo e pelos
membros do Comité Cientifico e dos painéis cientificos,
bem como as declaragdes de interesses relativas aos pontos
da ordem do dia das reunides;



1.2.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 31/19

e) os resultados dos seus estudos cientificos;
f) o relatorio anual das suas actividades;

g) os pedidos do Parlamento Europeu, da Comissio ou de
qualquer Estado-Membro relativos a pareceres cientificos
que tenham sido recusados ou alterados e as justificagdes
dessa recusa ou alteracgio.

2. O Conselho de Administragdo realizard as suas reunides
em publico, a ndo ser que, sob proposta do Director Executivo,
decida em contrdrio em relacdo a pontos administrativos espe-
cificos da sua ordem do dia, e poderd autorizar representantes
dos consumidores ou de outras partes interessadas a participar
como observadores em algumas actividades da Autoridade.

3. A Autoridade estabelecerd no seu regulamento interno as
disposi¢des prdticas para a aplicacdo das regras de transpa-
réncia previstas nos n.* 1 e 2.

Artigo 39.°
Confidencialidade

1. Em derrogagio do artigo 38.°, a Autoridade nio divulgard
a terceiros informacdes confidenciais que receba e relativa-
mente as quais tenha sido pedido, e justificado, um tratamento
confidencial, excepto no caso de informacdes que devam ser
tornadas publicas, se as circunstincias assim o exigirem, a fim
de proteger a satde publica.

2. Os membros do Conselho de Administra¢do, o Director
Executivo, os membros do Comité Cientifico e dos painéis
cientificos, bem como os peritos externos que participem nos
seus grupos de trabalho, os membros do Férum Consultivo e
os membros do pessoal da Autoridade estdo sujeitos a obri-
gacdo de confidencialidade prevista no artigo 287.° do Tratado,
mesmo apds a cessacdo das suas fungdes.

3. As conclusdes dos pareceres cientificos emitidos pela
Autoridade em relagio a efeitos previsiveis sobre a saide nunca
podem ser confidenciais.

4. A Autoridade estabelecerd no seu regulamento interno as
disposicdes praticas para a aplicagdo das regras de confidencia-
lidade previstas nos n.* 1 e 2.

Artigo 40.°
Comunicacdes da Autoridade

1. A Autoridade encarregar-se-d da comunicacio, por inicia-
tiva prépria, nos dominios das suas atribuicdes, sem prejuizo
da competéncia da Comissio em matéria de comunicagdo das
suas decisdes de gestdo dos riscos.

2. A Autoridade assegurard que sejam rapidamente forne-
cidas aos cidaddos e a todas as partes interessadas informagdes
objectivas, fidveis e facilmente acessiveis, designadamente sobre
os resultados do seu trabalho. A fim de alcancar estes objec-
tivos, a Autoridade elaborard e divulgard material informativo
destinado a populagio.

3. A Autoridade actuard em estreita colaboracio com a
Comissdo e os Estados-Membros por forma a promover a
necessdria coeréncia no processo de comunicagido dos riscos.

Nos termos do artigo 38.°, a Autoridade publicard todos os
pareceres por si emitidos.

4. A Autoridade assegurard uma cooperagio adequada com
os organismos competentes dos Estados-Membros e outras
partes interessadas no tocante a campanhas de informacio da
populacio.

Artigo 41.°
Acesso a documentos

1. A Autoridade assegurard um amplo acesso aos docu-
mentos de que disponha.

2. Sob proposta do Director Executivo, o Conselho de
Administracdo adoptard as disposi¢des aplicdveis ao acesso aos
documentos referido no n.° 1, tendo plenamente em conta os
principios e condi¢des gerais que regem o direito de acesso aos
documentos das instituicdes comunitarias.

Artigo 42.°
Consumidores, produtores e outras partes interessadas

A Autoridade estabelecerd contactos efectivos com represen-
tantes dos consumidores e dos produtores, com responsaveis
das inddstrias de transformacdo e com quaisquer outras partes
interessadas.

SECCAO 5

DISPOSICOES FINANCEIRAS

Artigo 43.°
Aprovacio do orcamento da Autoridade

1. Asreceitas da Autoridade consistirdo em contribuicdes da
Comunidade e de qualquer Estado com o qual a Comunidade
tenha celebrado um acordo nos termos do artigo 49.°, bem
como nos direitos resultantes de publica¢des, conferéncias,
formagdo e quaisquer outras actividades similares executadas
pela Autoridade.

2. As despesas da Autoridade incluirio a remuneracio do
pessoal, as despesas administrativas, de infra-estrutura e de
funcionamento e as despesas decorrentes dos contratos cele-
brados com terceiros ou do apoio financeiro referido no artigo
36.0

3. Atempadamente em relagio a data referida no n.° 5, o
Director Executivo elaborard uma estimativa das receitas e
despesas da Autoridade para o exercicio seguinte e envid-la-4
ao Conselho de Administragdo, juntamente com um quadro
provisério dos efectivos.

4. As receitas e as despesas devem equilibrar-se.

5. O mais tardar até 31 de Marco de cada ano, o Conselho
de Administracdo aprovard o projecto de estimativas, incluindo
o quadro provisério dos efectivos acompanhado do programa
de trabalho preliminar, e envid-lo-d a Comissdo e aos Estados
com os quais a Comunidade tenha celebrado acordos nos
termos do artigo 49.° Com base nesse projecto, a Comissdo
inscreverd as estimativas correspondentes no anteprojecto de
orgamento geral da Unido Europeia, a apresentar ao Conselho
nos termos do artigo 272.° do Tratado.
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6.  Apos a aprovagdo do orcamento geral da Unido Europeia
pela autoridade orcamental, o Conselho de Administracio
aprovard o orcamento definitivo e o programa de trabalho da
Autoridade, adaptando-os, na medida do necessdrio, a contri-
bui¢do comunitdria; transmiti-los-4 sem demora a Comissdo e a
autoridade orgamental.

Artigo 44.°
Execucio do orcamento da Autoridade

1. O Director Executivo executard o or¢amento da Autori-

dade.

2. A fiscalizacdo da autoriza¢do e do pagamento de todas as
despesas e a fiscalizagio da existéncia e da cobranga de todas as
receitas da Autoridade sdo da competéncia do auditor finan-
ceiro da Comissdo.

3. O mais tardar até 31 de Marco de cada ano, o Director
Executivo apresentard a Comissdo, ao Conselho de Adminis-
tracio e ao Tribunal de Contas o mapa pormenorizado de
todas as receitas e despesas do exercicio orcamental anterior.

O Tribunal de Contas examinard estas contas nos termos do
artigo 248.° do Tratado e publicard anualmente um relatério
sobre as actividades da Autoridade.

4. Sob recomendagio do Conselho, o Parlamento Europeu
dard quitacdo ao Director Executivo da Autoridade quanto a
execucdo do orcamento.

Artigo 45.°

Taxas cobradas pela Autoridade

No prazo de trés anos a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo publicard, apds consulta a
Autoridade, aos Estados-Membros e as partes interessadas, um
relatério sobre a viabilidade e a oportunidade de apresentar
uma proposta legislativa, no 4mbito do processo de co-decisao
e em conformidade com o Tratado, para outros servicos pres-
tados pela Autoridade.

SECCAO 6

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 46.°
Personalidade juridica e privilégios

1. A Autoridade tem personalidade juridica. Gozard, em
todos os Estados-Membros, da mais ampla capacidade juridica
reconhecida por lei as pessoas colectivas, podendo, designada-

mente, adquirir ou alienar bens méveis e imdveis e estar em
juizo.

2. O Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades das
Comunidades Europeias é aplicavel a Autoridade.

Artigo 47.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Autoridade é regulada
pela lei aplicavel ao contrato em causa. O Tribunal de Justica
das Comunidades Europeias é competente para decidir com
fundamento em cldusulas de arbitragem eventualmente cons-
tantes dos contratos celebrados pela Autoridade.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Autori-
dade deve indemnizar, de acordo com os principios gerais
comuns as legislagdes dos Estados-Membros, os danos
causados por si ou pelos seus agentes no exercicio das suas
fungdes. O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias é
competente em qualquer litigio relativo a reparacdo desses
danos.

3. A responsabilidade pessoal dos agentes da Autoridade
perante esta é regulada pelas disposicdes pertinentes aplicaveis
ao pessoal da Autoridade.

Artigo 48.°
Pessoal

1. O pessoal da Autoridade fica sujeito as regras e regula-
mentagdes aplicdveis aos funciondrios e outros agentes das
Comunidades Europeias.

2. A Autoridade exerce, relativamente ao seu pessoal, os
poderes atribuidos a autoridade investida do poder de nomea-
cdo.

Artigo 49.°
Participacdo de paises terceiros

A Autoridade estard aberta a participacio de paises terceiros
que tenham celebrado acordos com a Comunidade Europeia
nos termos dos quais tenham adoptado e apliquem a legislacdo
comunitdria no dominio abrangido pelo presente regulamento.

Ao abrigo das cldusulas pertinentes dos referidos acordos, serdo
estabelecidas disposi¢des no que se refere, designadamente, a
natureza, a dimensio e as modalidades de participagdo desses
paises nos trabalhos da Autoridade, incluindo disposicdes rela-
tivas a participacdo nas redes sob a responsabilidade da Autori-
dade, a inclusio na lista de organismos competentes a que a
Autoridade pode confiar determinadas tarefas, as contribui¢des
financeiras e ao pessoal.
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CAPITULO IV
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO, GESTAO DE CRISES E SITUACOES DE EMERGENCIA

SECCAO 1

SISTEMA DE ALERTA RAPIDO

Artigo 50.°
Sistema de alerta rdpido

1. E estabelecido um sistema de alerta rdpido em rede para a
notificagdo de riscos directos ou indirectos para a saude
humana, ligados a géneros alimenticios ou a alimentos para
animais. Este sistema abrangerd os Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade, que designardo, cada um, um ponto
de contacto que serd membro da rede. A Comissdo serd
responsavel pela gestdo da rede.

2. Sempre que um membro da rede dispuser de informacdes
relacionadas com a existéncia de um risco grave, directo ou
indirecto, para a saide humana, ligado a um género alimenticio
ou a um alimento para animais, essas informagdes serdo imedi-
atamente comunicadas a Comissdo através do sistema de alerta
rapido. A Comissdo transmitird imediatamente essas informa-
¢des aos membros da rede.

A Autoridade pode ainda completar a notificacgio com quais-
quer informagdes cientificas ou técnicas que facilitem uma
accdo de gestdo dos riscos rdpida e adequada por parte dos
Estados-Membros.

3. Sem prejuizo de outras disposicdes da legislagio comuni-
taria, os Estados-Membros notificardo imediatamente a
Comissdo, através do sistema de alerta rdpido:

a) de qualquer medida que adoptem com vista a restringir a
colocagio no mercado ou a impor a retirada do mercado,
ou a recolha, de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais, a fim de proteger a satide humana, e que exija uma
acgio rapida;

b) de qualquer recomendagdo ou acordo com operadores
profissionais que vise, numa base voluntdria ou obrigatdria,
prevenir, limitar ou impor condi¢des especificas a colocagdo
no mercado ou eventual utilizagio de géneros alimenticios
ou de alimentos para animais devido a um risco grave para
a satide humana que exija uma acgdo répida;

¢) da rejeigdo, relacionada com um risco directo ou indirecto
para a sadde humana, de qualquer lote, contentor ou carga
de géneros alimenticios ou de alimentos para animais por
parte de uma autoridade competente num posto fronteiri¢o
da Unido Europeia.

A notificagio serd acompanhada de uma fundamentacio
circunstanciada das medidas tomadas pelas autoridades compe-
tentes do Estado-Membro em que a notificacdo foi emitida,
devendo ser atempadamente seguida de informagdes comple-
mentares, designadamente quando as medidas em que a notifi-
cagdo se baseia foram alteradas ou revogadas.

A Comissdo transmitird imediatamente aos membros da rede a
notificacdo e as informagdes complementares recebidas nos
termos dos primeiro e segundo pardgrafos.

Sempre que um lote, contentor ou carga seja rejeitado por uma
autoridade competente num posto fronteirico da Unido Euro-
peia, a Comissdo notificard imediatamente todos os postos
fronteiricos da Unido Europeia, bem como o pais terceiro de
origem.

4. Sempre que um género alimenticio ou um alimento para
animais que tenha sido objecto de uma notificacdo através do
sistema de alerta rdpido tiver sido expedido para um pais
terceiro, a Comissio comunicard a este tltimo as informagdes
adequadas.

5.  Os Estados-Membros informardo imediatamente a
Comissdo das acgdes implementadas ou das medidas tomadas
apls a recepgdo das notificacdes e informagdes complemen-
tares transmitidas através do sistema de alerta rdpido. A
Comissio transmitird imediatamente essa informagdo aos
membros da rede.

6. O sistema de alerta rdpido poderd ser aberto a partici-
pacdo de paises candidatos a adesdo, de paises terceiros ou de
organizacdes internacionais, com base em acordos celebrados
entre a Comunidade e esses paises ou organizagdes, e em
conformidade com os procedimentos definidos nesses acordos.
Estes basear-se-d0 no principio da reciprocidade e incluirdo
medidas de confidencialidade equivalentes as aplicdveis na
Comunidade.

Artigo 51.°
Normas de execucio

As normas de execugio do artigo 50.° serdo adoptadas pela
Comissdo, ap6s debate com a Autoridade, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.° Essas normas
precisardo, designadamente, as condi¢des e procedimentos
especificos aplicdveis a transmissdo de notificagdes e infor-
magdes complementares.

Artigo 52.°

Regras de confidencialidade aplicdveis ao sistema de alerta
rdpido

1. As informacdes de que disponham os membros da rede
acerca de um risco para a saide humana ligado a géneros
alimenticios ou a alimentos para animais serdo, de um modo
geral, colocadas a disposigdo da populacio, de acordo com os
principios relativos a informagdo previstos no artigo 10.° Os
cidaddos terdo, em geral, acesso as informagdes sobre a identifi-
cagdo dos produtos, a natureza do risco e as medidas tomadas.
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Todavia, os membros da rede tomardo as medidas necessdrias
para assegurar que os membros do seu pessoal nio possam
divulgar as informagdes obtidas para efeitos da presente seccio
que, pela sua natureza, sejam abrangidas pelo segredo profissi-
onal em casos devidamente justificados, excepto no que
respeita as informacdes que devam ser tornadas publicas, se as
circunstincias o exigirem, a fim de proteger a satide humana.

2. A protecgio do segredo profissional ndo obstard a trans-
missdo as autoridades competentes das informagdes necessdrias
para assegurar a eficdcia da vigilancia do mercado e das activi-
dades de execugdo da legislagio no dominio dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais. As autoridades que
recebam informagdes abrangidas pelo segredo profissional asse-
gurardo a sua proteccio em conformidade com o n.° 1.

SECCAO 2

SITUACOES DE EMERGENCIA

Artigo 53.°

Medidas de emergéncia aplicdveis aos géneros alimenticios
e alimentos para animais de origem comunitiria ou
importados de paises terceiros

1. Sempre que for evidente que um género alimenticio ou
um alimento para animais origindrio da Comunidade ou
importado de um pais terceiro é susceptivel de constituir um
risco grave para a saide humana, a saide animal ou o ambi-
ente, e que esse risco ndo pode ser dominado de maneira
satisfatoria através das medidas tomadas pelo ou pelos Estados-
-Membros em causa, a Comissdo, por sua propria iniciativa ou
a pedido de um Estado-Membro, adoptard imediatamente, em
fungdo da gravidade da situagdo, uma ou mais das seguintes
medidas, de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 58.°:

a) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais de origem comunitaria:

i

=

suspensido da colocagdo no mercado ou da utilizagdo do
género alimenticio em questdo;

suspensdo da colocagdo no mercado do alimento para
animais em questdo;

ii

=

estabelecimento de condicdes especiais relativamente ao
género alimenticio ou ao alimento para animais em
questdo;

iii

=

iv

=

qualquer outra medida proviséria adequada.

b) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais importados de paises terceiros:

i) suspensdo das importagdes do género alimenticio ou do
alimento para animais em questio proveniente da totali-
dade ou parte do territério do pais terceiro em causa e,
se for o caso, do pais terceiro de transito;

i) estabelecimento de condi¢Bes especiais relativamente ao
género alimenticio ou ao alimento para animais em
questdo proveniente da totalidade ou parte do territério
do pais terceiro em causa;

i) qualquer outra medida provisoria adequada.

2.  Todavia, em caso de emergéncia, a Comissio pode
adoptar, provisoriamente, as medidas previstas no n.° 1, apds
ter consultado o ou os Estados-Membros em causa e informado
os restantes Estados-Membros.

Tdo rapidamente quanto possivel, e o mais tardar no prazo de
10 dias tteis, as medidas tomadas serdo confirmadas, alteradas,
revogadas ou prorrogadas, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 58.°, e as razdes da decisio da
Comissdo serdo tornadas publicas sem demora.

Artigo 54.°
Outras medidas de emergéncia

1. Sempre que um Estado-Membro tenha informado oficial-
mente a Comissdo da necessidade de tomar medidas de emer-
géncia e esta ndo tenha actuado em conformidade com o artigo
53.°, esse Estado-Membro pode adoptar medidas de protec¢do
provisorias. Nesse caso, informard imediatamente os outros
Estados-Membros e a Comissdo.

2. No prazo de 10 dias tuteis, a Comissio submeterd a
questdo ao comité instituido pelo no n.° 1 do artigo 58.°, de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do mesmo
artigo, com vista a prorrogagdo, alteragio ou revogagdo das
medidas de protec¢do provisérias nacionais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de
protecgdo provisorias até serem adoptadas medidas comunitd-
rias.

SECCAO 3

GESTAO DE CRISES

Artigo 55.°
Plano geral de gestio de crises

1. A Comissio elaborard, em estreita cooperagio com a
Autoridade e com os Estados-Membros, um plano geral de
gestdo de crises no dominio da seguranga dos géneros alimenti-
cios e dos alimentos para animais, a seguir designado por
«plano geral».

2. O plano geral especificard os tipos de situacdes que
implicam riscos directos ou indirectos para a sadde humana,
ligados a géneros alimenticios ou a alimentos para animais, que
ndo sdo susceptiveis de ser prevenidos, eliminados ou redu-
zidos para um nivel aceitdvel pelas disposi¢cdes em vigor ou que
ndo podem ser devidamente geridos unicamente pela aplicagdo
dos artigos 53.° e 54.°

O plano geral especificard também as modalidades préticas
necessdrias para a gestdo de uma crise, incluindo os principios
de transparéncia a aplicar e uma estratégia de comunicagio.
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Artigo 56.°
Unidade de crise

1. Sem prejuizo da sua obrigacdo de assegurar a aplicacdo
da legislagdo comunitdria, sempre que identifique uma situacio
que implique um risco grave, directo ou indirecto, para a satde
humana ligado a géneros alimenticios ou a alimentos para
animais, e que esse risco ndo possa ser prevenido, eliminado ou
reduzido pelas disposicdes em vigor, nem devidamente gerido
unicamente pela aplicacdo dos artigos 53.° e 54.°, a Comissdo
notificard imediatamente os Estados-Membros e a Autoridade.

2. A Comissdo criard imediatamente uma unidade de crise,
na qual a Autoridade participard e a qual prestard apoio técnico
e cientifico, se necessario.

Artigo 57.°
Tarefas da unidade de crise

1. A unidade de crise serd responsdvel pela recolha e avali-
acdo de todas as informagdes pertinentes, bem como pela
identificagdo das possibilidades existentes de prevenir, eliminar
ou reduzir para um nivel aceitivel o risco para a satude
humana, com a maior eficicia e rapidez possiveis.

2. A unidade de crise pode solicitar a assisténcia de qualquer
entidade publica ou privada cujos conhecimentos e experiéncia
considere necessarios para a gestdo eficaz da situagdo de crise.

3. A unidade de crise manterd a populagio informada dos
riscos envolvidos e das medidas adoptadas.

CAPITULO V
PROCEDIMENTOS E DISPOSICOES FINAIS

SECCAO 1

COMITOLOGIA E PROCESSO DE MEDIAC[\O

Artigo 58.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal, a seguir designado por
«Comité», composto por representantes dos Estados-Membros e
presidido pelo representante da Comissdo. O Comité serd orga-
nizado em sec¢bes, a fim de abordar todas as matérias em
questdo.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ndimero, é
aplicavel o procedimento estabelecido no artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto nos seus artigos
7° e 8.2°

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

Artigo 59.°
Atribuicbes do Comité

O Comité exercerd as funcdes que lhe sio conferidas pelo
presente regulamento e por outras disposicdes comunitdrias
pertinentes, nos casos e condi¢des nelas previstos; pode igual-
mente examinar qualquer questdo abrangida por essas disposi-
¢des, quer por iniciativa do presidente quer mediante pedido
escrito de um dos seus membros.

Artigo 60.°
Processo de mediacio
1. Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposi¢cdes comuni-

tirias, sempre que um Estado-Membro considere que uma
medida tomada por outro Estado-Membro no dominio da

seguranga dos géneros alimenticios é incompativel com o
presente regulamento ou susceptivel de prejudicar o funciona-
mento do mercado interno, submeterd a questdo a Comissdo,
que informard imediatamente o outro Estado-Membro em
questdo.

2. Os dois Estados-Membros e a Comissdo envidardo todos
os esforcos para solucionar o problema. Caso ndo seja possivel
chegar a acordo, a Comissdo pode pedir o parecer da Autori-
dade sobre qualquer questdo cientifica pertinente. Os termos
desse pedido e o prazo no qual a Autoridade deve emitir o seu
parecer serdo estabelecidos de comum acordo pela Comissdo e
pela Autoridade, ap6s consulta aos dois Estados-Membros em
causa.

SECCAO 2

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 61.°

Clausula de revisio

1. Até 1 de Janeiro de 2005 e, posteriormente, de seis em
seis anos, a Autoridade, em colabora¢dio com a Comissdo,
encomendard uma avaliacio externa independente dos resul-
tados por si alcancados, com base no mandato atribuido pelo
Conselho de Administragdo, em concertagio com a Comissdo.
A avaliacio incidird sobre os métodos de trabalho da Autori-
dade e o seu impacto. A avaliagdo terd em conta os pontos de
vista dos interessados, tanto a nivel comunitdrio como naci-
onal.



L3124

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

1.2.2002

O Conselho de Administracio da Autoridade examinard as
conclusdes da avaliacdo efectuada e, se necessirio, formulard
recomenda¢des a Comissio com vista a introducdo de altera-
¢Oes ao nivel da Autoridade ou dos seus métodos de trabalho.
A avaliagio e as recomendagdes serdo tornadas publicas.

2. Até 1 de Janeiro de 2005, a Comissio publicard um
relatério sobre a experiéncia adquirida com a aplicagdo das
seccdes 1 e 2 do capitulo 1V.

3. Os relatérios e recomendagdes a que se referem os n.% 1
e 2 serdo transmitidos ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

Artigo 62.°

Referéncias a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Sadde Animal

1. Todas as referéncias feitas na legislagio comunitdria ao
Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, ao Comité Cienti-
fico da Alimentacio Animal, ao Comité Cientifico Veterindrio,
ao Comité Cientifico dos Pesticidas, ao Comité Cientifico das
Plantas e ao Comité Cientifico Director sio substituidas por
uma referéncia a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos.

2. Todas as referéncias feitas na legislagio comunitdria ao
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, ao Comité
Permanente dos Alimentos para Animais e ao Comité Veteri-
ndrio Permanente sdo substituidas por uma referéncia ao
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal.

Todas as referéncias feitas ao Comité Fitossanitdrio Permanente
na legislagio comunitdria baseada nas Directivas 76/895/CEE,
86/362/CEE, 86/363/CEE, 90/642/CEE e 91/414/CEE, relativas
aos produtos fitofarmacéuticos e a fixa¢do de teores maximos
de residuos, e inclusivamente nessas directivas, sdo substituidas
por uma referéncia ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal

3. Para efeitos dos n.* 1 e 2, entende-se por «egislacio
comunitdria» o conjunto dos regulamentos, directivas e deci-
soes da Comunidade.

4. Sdo revogadas as Decisdes 68/361/CEE, 69/414/CEE e
70/372/CEE.

Artigo 63.°

Competéncia da Agéncia Europeia de Avaliacio dos
Medicamentos

O presente regulamento ndo prejudica a competéncia conferida
a Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos pelo Regu-
lamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, pelo Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 do Conselho, pela Directiva 75/319/CEE do
Conselho () e pela Directiva 81/851/CEE do Conselho (3).

Artigo 64.°
Inicio das actividades da Autoridade
A Autoridade iniciard as suas actividades em 1 de Janeiro de
2002.
Artigo 65
Entrada em vigor

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

Os artigos 11.°, 12.° e 14.° a 20.° sdo aplicdveis a partir de 1 de
Janeiro de 2005.

Os artigos 29.°, 56.°, 57.° ¢ 60.° e 0 n.° 1 do artigo 62.° sdo
aplicdveis a partir da data da nomeacdo dos membros do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos, que constard de um
aviso publicado na série C do Jornal Oficial.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Janeiro de 2002.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
P. COX

Pelo Conselho
O presidente
J. PIQUE I CAMPS

(') JO L 147 de 9.6.1975, p. 13. Directiva alterada pela Directiva
2001/83/CE do Par amento Europeu e do Conselho (JO L 311 de
28.11.2001,

(®Jo L 317 dfc): 611 1981, p. 1. Directiva alterada pela Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 311 de
28.11.2001, p. 1).
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