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1. INTRODUCAO

O presente documento deve constituir a base para uma melhor compreensdo de determinadas
disposic¢des de flexibilidade previstas nos regulamentos em matéria de higiene e permitir uma
melhor utilizacdo dessas disposi¢cOes pelos Estados-Membros. Cabe sublinhar que a
flexibilidade dos regulamentos em matéria de higiene ndo estd limitada aos pontos
mencionados no presente documento.

Além disso, importa salientar que o presente documento abrange apenas as regras previstas
nos regulamentos em materia de higiene e ndo a restante legislacdo pertinente, como 0s
requisitos em matéria de salde animal, de controlos de residuos e de rotulagem. Por
conseguinte, deve contactar as autoridades competentes do seu pais, a fim de compreender
plenamente as disposi¢des pertinentes aplicaveis a sua atividade nos diferentes dominios.

As disposic¢des de flexibilidade incluidas nos regulamentos em matéria de higiene oferecem as
seguintes possibilidades:

— conceder:

1)  derrogagdes/isencdes relativas a certos requisitos estabelecidos nos anexos dos
regulamentos em matéria de higiene,

i)  adaptacgdes de certos requisitos estabelecidos nos anexos dos regulamentos em
matéria de higiene;

— excluir algumas atividades do ambito de aplicacdo dos regulamentos em matéria de
higiene.

Ao utilizar as disposicOes de flexibilidade, os Estados-Membros tém, em geral, de adotar

medidas nacionais.

Os principios orientadores para a aplicacdo das disposi¢cfes de flexibilidade sdo os da
subsidiariedade e da transparéncia:

o com base no principio da transparéncia, cada projeto dessas medidas nacionais deve
ser notificado & Comissdo e aos outros Estados-Membros,

o com base no principio da subsidiariedade, os Estados-Membros encontram-se em
melhor posigéo para solucionar os problemas locais.

As presentes orientacfes devem ser utilizadas juntamente com os seguintes documentos
de orientacdo para efeitos de aplicacdo dos regulamentos em matéria de higiene:

o documento de orientacdo sobre a aplicacdo de determinadas disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 852/2004 (requisitos gerais de higiene),

o documento de orientacdo sobre a aplicacdo de determinadas disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 853/2004 (requisitos especificos de higiene para produtos
de origem animal),

o Comunicacdo da Comissdo sobre a implementacdo de sistemas de gestdo da
seguranga alimentar que abrangem boas praticas de higiene e procedimentos
baseados nos principios HACCP, incluindo a facilitacdo/flexibilidade da
implementacdo em determinadas empresas do setor alimentar (2022/C 355/01);
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o Comunicacdo da Comissdo que proporciona orientacdes em matéria de sistemas
de gestdo da seguranca alimentar para atividades de venda a retalho de géneros
alimenticios, incluindo doacbes de generos alimenticios (2020/C 199/01). A
terminologia e as regras para a aplicacdo dos regulamentos em matéria de
higiene, incluindo as disposicBes de flexibilidade, sdo explicadas nos referidos
documentos de orientacdo, que se encontram publicados no sitio Web da DG
SANTE na seguinte ligacdo:

https://food.ec.europa.eu/safety/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en. Deve
ainda prestar-se especial atencdo ao documento «Understanding of certain provisions on
flexibility provided in the Hygiene Regulations — Guidelines for competent authorities»
(«Entendimento de certas disposicGes sobre flexibilidade previstas nos regulamentos em
matéria de higiene — OrientacBes para as autoridades competentes») desenvolvido em
paralelo com o presente documento de perguntas frequentes.

Os termos tecnicos especificos utilizados no presente documento e para os fins do presente
documento séo apresentados no quadro seguinte.

Termo técnico O que significa

Regulamentos em matériade | Regulamento (CE) n.° 852/2004 e Regulamento (CE)
higiene n.° 853/2004

Requisitos gerais da UE em Requisitos pertinentes do Regulamento (CE) n.° 852/2004
matéria de higiene

Requisitos especificos da UE | Requisitos pertinentes do Regulamento (CE) n.° 853/2004
em matéria de higiene

As versdes mais recentes dos regulamentos em matéria de higiene podem ser selecionadas
introduzindo o ano (2004) e o nimero (852 ou 853) e selecionando «Regulamento» em
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt. Em seguida, clique em «Versao
consolidada atual» e encontraré a versdo aplicavel em todas as linguas da UE.

2. PERGUNTAS E RESPOSTAS
2.1. Géneros alimenticios tradicionais

Pergunta 1:
«O meu pais tem uma grande tradicdo de producdo de queijo. A matéria-prima é o leite de
ovelha e o queijo € produzido nas exploracGes de montanha. Devido ao método de produgao
tradicional (em abrigos de montanha destinados as ovelhas), é dificil ou quase impossivel
cumprir as regras da UE nestas instalacdes. Alem disso, € dificil cumprir plenamente as

regras aplicaveis ao transporte destes produtos das montanhas para os estabelecimentos de
venda locais. A UE vai proibir a producdo destes produtos?»

RESPOSTA:
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N&o, a UE reconhece que os generos alimenticios tradicionais sdo uma parte valiosa e
insubstituivel do patriménio dos Estados-Membros e, por isso, também da Unido Europeia.
Por esse motivo, os regulamentos em matéria de higiene preveem condi¢des de flexibilidade
especialmente para a producdo deste tipo de produtos, desde que 0s mesmos sejam Sseguros.

Ver a pergunta 8 sobre as regras de producédo de queijo na exploragéo agricola.
Pergunta 2:

«Quando posso considerar o género alimenticio que produzo como género alimenticio com
caracteristicas tradicionais e que derrogacdes podem ser concedidas a esses alimentos?»

RESPOSTA:

Por géneros alimenticios com caracteristicas tradicionais entende-se os alimentos que, nos
Estados-Membros onde sdo fabricados tradicionalmente, séo:

a) Reconhecidos historicamente como produtos tradicionais; ou

b) Fabricados de acordo com referéncias técnicas registadas ao processo tradicional, ou
de acordo com métodos de producdo tradicionais; ou

C) Protegidos como produtos alimentares tradicionais por legislagio da UE® ou por
legislacdo nacional, regional ou local.

Para este tipo de géneros alimenticios, a legislacdo da UE permite que os Estados-Membros
concedam derrogacdes aos seguintes requisitos:

— requisitos gerais de higiene nas instalagdes onde esses produtos estdo expostos a um
ambiente necessario ao desenvolvimento das suas caracteristicas (nomeadamente,
paredes, tetos e portas que ndo sejam lisos, impermedveis, ndo absorventes ou
fabricados em materiais resistentes a corrosdo, bem como paredes, tetos e
pavimentos geologicamente naturais),

- medidas de limpeza e desinfecdo dessas instalacdes e a frequéncia com que sdo
realizadas, de modo a ter em conta uma flora ambiente especifica,

- requisitos referentes a natureza dos materiais de que sdo feitos os instrumentos e 0s
equipamentos utilizados especificamente para a preparacdo, embalagem e
acondicionamento desses produtos. Os instrumentos e equipamentos devem ser
sempre mantidos em condi¢fes de higiene satisfatérias, devendo ser regularmente
limpos e desinfetados.

Caso 0 seu produto cumpra 0s requisitos acima mencionados e se quiser saber de que modo a
flexibilidade é aplicada no seu pais, deve contactar a autoridade competente.

Pergunta 3:
«Ha mais flexibilidade se forem utilizados métodos tradicionais de producao?»

RESPOSTA:

! No que toca a géneros alimenticios com caracteristicas tradicionais protegidos pela legislacdo da UE, as
especialidades tradicionais garantidas (ETG) registadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 509/20086,
as denominac@es de origem protegidas (DOP) e as indicagdes geograficas protegidas (IGP) produzidas
de modo tradicional nos termos do Regulamento (CE) n.° 510/2006 podem qualificar-se para beneficiar
das referidas derrogacdes.
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Sim. Quando os alimentos sdo produzidos segundo um método tradicional nos Estados-
Membros e se verifica a necessidade de adaptar outros requisitos para além dos mencionados
na resposta a pergunta 2, a legislacdo da UE permite que os Estados-Membros adotem
medidas nacionais de adaptacdo dos requisitos constantes dos regulamentos em matéria de
higiene.

Caso o seu método de producao, transformacao ou distribuicdo de alimentos seja tradicional e
pretenda saber como € aplicada a flexibilidade no seu pais, deve contactar a autoridade
competente.

2.2. Carne e produtos a base de carne
Pergunta 4:

«Sou proprietario de um talho. Disseram-me que o meu estabelecimento deve estar aprovado
e cumprir todas as regras da UE. Podem aconselhar-me sobre que requisitos devo preencher
para dar cumprimento a esta legislacao?»

RESPOSTA:

N&o existe uma definicdo de «talho» nos regulamentos em matéria de higiene. A aplicacdo
das regras da UE em matéria de higiene faz-se consoante as atividades que sdo efetivamente
praticadas nos estabelecimentos.

Em primeiro lugar, deve confirmar se tem de estar registado ou aprovado (o registo significa
que tem de enviar 0s dados sobre o seu estabelecimento/atividade a autoridade competente,
mas pode iniciar a sua atividade de imediato; a aprovacao significa que, na sequéncia desse
pedido, a autoridade competente deve visitar e aprovar antes de poder iniciar a atividade). Os
estabelecimentos geralmente designados por «talhos», que apenas fornecem carne ou produtos
a base de carne diretamente ao consumidor final (sem abate de animais), sdo considerados
estabelecimentos de venda a retalho. Por isso, precisam apenas de ser registados. A sua
aprovacao ndo é exigida pela legislacdo da UE.

Contudo, os Estados-Membros podem, numa base nacional, requerer a aprovacdo em
conformidade com as respetivas medidas nacionais. A existéncia de tais medidas nacionais
deve ser verificada junto da autoridade competente.

Em segundo lugar, os talhos séo objeto de aplicacao de alguns requisitos da UE.

Sdo aplicaveis 0s requisitos gerais em matéria de higiene, incluindo os procedimentos
baseados no sistema HACCP. E importante ndo esquecer que, em especial nos pequenos
estabelecimentos, os procedimentos baseados no sistema HACCP podem ser implementados
de modo flexivel. Foi elaborado um documento de orientagdo especifico em colaboragdo com
todos os Estados-Membros e a Comissdo, a fim de proporcionar orientacbes sobre a
flexibilidade na aplicacdo dos procedimentos baseados no sistema HACCP nas empresas do
setor alimentar a nivel de retalho.

O documento de orientagdo referido pode ser consultado na seguinte pagina do sitio Web da
DG SANTE e no Jornal Oficial em:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=0J%3AC%3A2020%3A199%3ATOC.
Para além disso, em alguns Estados-Membros, foram elaborados pelos setores alimentares e
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avaliados pelas autoridades competentes guias nacionais de boas praticas. Tais guias podem
ser usados de forma voluntéria e podem constituir uma boa ferramenta prética para a
aplicacdo dos requisitos em matéria de higiene nas empresas do setor alimentar. Todos 0s
guias nacionais de boas praticas sdo enviados para o registo gerido pela Comissdo. O registo é
publicado no sitio Web da DG SANTE no seguinte endereco:

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/

Por altimo, os Estados-Membros podem usar as disposicdes de flexibilidade e adotar medidas
nacionais de adaptacdo dos requisitos em matéria de construcdo, configuracdo e
equipamento aplicaveis a talhos.

Pergunta 5:

«Sou proprietario de uma exploracgdo agricola com suinos e bovinos. Além disso, gostaria de
poder abater animais para o talho que tenho na exploracdo, produzir carne e alguns
produtos tradicionais a base de carne e vendé-los no meu talho diretamente aos
consumidores. A capacidade da minha exploracdo é muito pequena e todos os meus produtos
serdo enviados apenas para o meu talho. Creio que as minhas instalacfes so tém de cumprir
0s requisitos aplicaveis aos talhos. E realmente assim?»

RESPOSTA:
Tem de cumprir os requisitos aplicaveis a talhos referidos na pergunta 4.

Contudo, sé a producdo primaria e as atividades retalhistas ndo precisam de ser aprovadas em
conformidade com os regulamentos em matéria de higiene. O abate de animais ndo é
producdo priméaria e ndao pode ser considerado uma atividade retalhista. As atividades de
abate em exploracdes devem ser efetuadas em conformidade com as regras gerais da UE
pertinentes em matéria de higiene e com as regras especificas da UE em matéria de higiene
aplicaveis aos matadouros. As instalacdes de abate na exploracdo devem ser aprovadas pela
autoridade competente.

Quer se situem na exploracdo ou nao, as instalacfes de abate devem ser sempre aprovadas
pela autoridade competente e cumprir os requisitos aplicaveis aos matadouros, se as
atividades de abate forem levadas a cabo pelos operadores responsaveis pelos talhos.

No entanto, os Estados-Membros podem usar as disposi¢des de flexibilidade e adotar medidas
nacionais de adaptacdo dos requisitos em matéria de construgédo, configuracdo e equipamento
relativamente a estes estabelecimentos. A existéncia de tais medidas nacionais deve ser
verificada junto da autoridade competente.

Além disso, em determinadas circunstancias, pode ser autorizado atordoar e sangrar
determinados animais na exploragdo, em conformidade com o anexo Ill, sec¢do |,
capitulo VI-A, do Regulamento (CE) n.° 853/2004.

Pergunta 6:

«Sou proprietario de um pequeno matadouro e de uma sala de desmancha contigua. Penso
que é muito dificil e inadequado exigir que os pequenos estabelecimentos que fornecem carne
apenas a nivel local cumpram as regras rigorosas da UE.»
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RESPOSTA:

Em 2004, foi acordado com os Estados-Membros que todos os estabelecimentos (incluindo
pequenos matadouros e salas de desmancha) podem colocar alimentos no mercado
comunitario desde que tenham sido aprovados em conformidade com os regulamentos em
matéria de higiene.

Todavia, os Estados-Membros podem usar as disposices de flexibilidade previstas nos
regulamentos em matéria de higiene e, se necessario, adaptar os requisitos que constam dos
anexos dos regulamentos em matéria de higiene para este tipo de estabelecimentos, como, por
exemplo, adaptar os requisitos de construgéo, configuracéo e equipamento.

Significa isto que, para poderem continuar abertos, podem ter de ser introduzidas
determinadas adaptacdes dos requisitos, que devem assumir a forma de medidas nacionais e
ser notificadas pelas autoridades competentes.

A existéncia de tais regras deve ser verificada junto da autoridade competente.

2.3. Leite e produtos lacteos
Pergunta 7:

«Sou proprietario de uma pequena exploracéo (dez vacas) e gostaria de vender leite (cru) na
exploracéo e no estabelecimento de venda local. Que requisitos devo cumprir?»

RESPOSTA:

A ordenha e a armazenagem de leite na exploracdo sdo consideradas producdo primaria e o
leite cru é considerado um produto primario. Por conseguinte, a exclusdo do ambito de
aplicacdo do requisito da UE é possivel em determinadas condicdes.

As condigOes para se excluir o fornecimento direto de leite cru do &mbito de aplicagdo dos
requisitos da UE s&o as seguintes:

o o leite cru (ndo transformado) é fornecido pelo produtor pecuério, ou

. o leite cru é fornecido diretamente ao consumidor final ou ao estabelecimento de
venda a retalho local, e

o o leite cru é fornecido em pequenas quantidades.

Quando o leite cru é fornecido em pequenas quantidades diretamente ao consumidor final ou
ao estabelecimento de venda a retalho local que fornece o leite diretamente ao consumidor
final, a atividade € excluida dos requisitos gerais e especificos da UE em matéria de higiene.
N&o é exigida aprovacdo. No entanto, os Estados-Membros tém de adotar medidas nacionais
para estas atividades. Caso as regras nacionais ndo tenham sido adotadas ou a atividade
desenvolvida ndo cumpra as regras a nivel nacional, sdo aplicaveis os requisitos gerais e
especificos da UE em matéria de higiene.

Além disso, o leite cru deve, sem excec¢do, provir de efetivos de bovinos, incluindo bufalas,
ovinos e caprinos que estejam em conformidade com a legislacdo da UE, oficialmente
indemnes de brucelose bovina, brucelose ovina e caprina e tuberculose bovina.

Os produtores pecuarios devem, pois, verificar:
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o se as medidas nacionais para o fornecimento direto de leite cru foram adotadas no
seu respetivo Estado-Membro,

o qual a definicdo de pequena quantidade no respetivo Estado-Membro e se pode
recorrer a esta possibilidade,
o quais sdo as regras aplicaveis no respetivo Estado-Membro.
Pergunta 8:

«Sou proprietario de uma exploragdo onde crio vacas e produzo queijo. Gostaria de vender o
meu queijo na exploracdo ou no estabelecimento a retalho local. Quais séo as regras de
higiene alimentar da UE que devo cumprir para poder fazé-l1o?»

RESPOSTA:

Em principio, o queijo é o resultado da transformacdo de leite cru ou de leite tratado
termicamente. N&o se trata, por conseguinte, de um produto primario, mesmo que seja
fabricado na exploracéo.

Consequentemente, a producdo de queijo na exploragdo deve cumprir 0s requisitos gerais e
especificos da UE adequados em matéria de higiene alimentar e é necessaria uma
aprovagao.

Contudo, quando o queijo é inteiramente produzido e vendido na explora¢do ou num mercado
local (por exemplo, mercados semanais, mercados de agricultores, etc.) diretamente ao
consumidor final, a atividade é abrangida pela definicdo de retalho. S6 os requisitos gerais em
matéria de higiene sdo aplicaveis, pelo que a aprovacdo ndo é necessaria neste caso.

Além disso, os Estados-Membros podem usar as disposi¢des de flexibilidade e adotar medidas
nacionais de adaptacdo dos requisitos sobre construcdo, configuracdo e equipamento
aplicaveis a estes estabelecimentos. A existéncia de tais medidas nacionais deve ser verificada
junto da autoridade competente.

Os produtos lacteos a base de leite cru devem provir de efetivos de bovinos, incluindo bufalas,
ovinos e caprinos que estejam em conformidade com a legislacdo da UE, oficialmente
indemnes de brucelose bovina, brucelose ovina e caprina e tuberculose bovina. No entanto,
uma vez que existem derrogacdes para o queijo de leite cru com um periodo de maturacao
superior a dois meses, deve contactar a sua autoridade competente.

2.4. Mel
Pergunta 9:

«Sou apicultor e vendo mel da minha producéo ao consumidor final. De futuro, gostaria de
fornecer o meu mel a um estabelecimento que embala e faz a distribuicdo de mel para lojas
de todo o pais. Ha alguma diferenca nos requisitos que tenho de cumprir?»

RESPOSTA:

A apicultura e a producédo de mel sdo consideradas producdo primaria e o0 mel é considerado
um produto primario. Por conseguinte, a exclusdo do ambito de aplicacdo dos regulamentos
em matéria de higiene é possivel nas seguintes condigdes:
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O fornecimento direto de mel estd excluido do &mbito de aplicacdo dos regulamentos em
matéria de higiene, desde que sejam observados 0s seguintes principios:

o o mel € fornecido pelo produtor, ou

o 0 mel é entregue diretamente ao consumidor final ou ao estabelecimento de venda a
retalho local que fornece diretamente o consumidor final, e

o o mel é fornecido em pequenas quantidades.

Significa isto que se o mel for inteiramente produzido e vendido na exploracdo ou num
mercado local (por exemplo, mercados semanais, mercados de agricultores, etc.), em
pequenas quantidades e diretamente ao consumidor final, ndo se aplicam os requisitos gerais e
especificos da UE em matéria de higiene e ndo € necessaria aprovacdo. Os Estados-Membros
devem adotar medidas nacionais para estas atividades. Se ndo tiverem sido adotadas medidas
nacionais ou se a atividade desempenhada ndo cumprir as regras nacionais, aplicam-se 0s
requisitos gerais da UE em matéria de higiene.

O produtor deve, pois, verificar:

. se foram adotadas medidas nacionais no seu Estado-Membro relativas ao
fornecimento direto de mel,

o qual a definicdo de pequena quantidade aplicAvel ao mel no respetivo Estado-
Membro e se pode recorrer a esta possibilidade,

o que regras sdo aplicaveis ao seu caso.

Se quiser igualmente fornecer mel a um estabelecimento que embale o mel (misturado ou
ndo com outro mel) e que, em seguida, o distribua para estabelecimentos de venda a
retalno, a situacdo altera-se. Como o estabelecimento de embalagem ndo é um
estabelecimento de venda a retalho, as regras relativas ao fornecimento direto de pequenas
quantidades de mel (ver acima) nao se aplicam.

Os requisitos gerais da UE em matéria de higiene sdo aplicaveis a sua atividade enquanto
fornecedor de mel a esse estabelecimento.

2.5. Frutas e produtos horticolas
Pergunta 10:

«Gosto de colher mirtilos e cogumelos na floresta. Gostava de poder vendé-los no mercado
local. Existem regras da UE em matéria de higiene que devo cumprir para o fazer?»

RESPOSTA:

A colheita deste tipo de frutos e cogumelos na floresta e o seu transporte para o mercado local
sdo considerados como producdo primaria e tanto os mirtilos como os cogumelos séo
considerados produtos primarios. Por conseguinte, a exclusdo do ambito de aplicacdo do
requisito da UE é possivel em determinadas condicdes.
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O fornecimento direto de mirtilos e cogumelos, bem como de outros tipos de frutos e produtos
horticolas, estd excluido do ambito de aplicacdo dos regulamentos em matéria de higiene,
desde que sejam observados os seguintes principios:

o os mirtilos e os cogumelos (ndo transformados) sdo fornecidos pela pessoa que 0s
colheu, ou
o estes produtos séo fornecidos diretamente ao consumidor final ou ao estabelecimento

de venda a retalho local, e
o estes produtos sdo fornecidos em pequenas quantidades.

Se os produtos primérios forem fornecidos pelo produtor (neste caso a pessoa que os colheu
na floresta) em pequenas quantidades diretamente ao consumidor final ou ao estabelecimento
de venda a retalho local que fornece estes produtos diretamente ao consumidor final, a
atividade estd excluida dos requisitos gerais da UE em matéria de higiene. Os Estados-
Membros devem adotar medidas nacionais para estas atividades. Se ndo tiverem sido adotadas
medidas nacionais ou se a atividade desempenhada ndo cumprir as regras nacionais, aplicam-
se 0s requisitos gerais da UE em matéria de higiene.

O produtor deve, pois, verificar:

. se foram adotadas medidas nacionais no seu Estado-Membro relativas ao
fornecimento direto destes produtos,

o qual a definicdo de pequena quantidade no respetivo Estado-Membro e se pode
recorrer a esta possibilidade,

o que regras sdo aplicaveis ao seu caso.

Importa prestar especial atencdo ao facto de, em alguns Estados-Membros, além das regras
em matéria de higiene, poderem existir regras nacionais em matéria da qualidade destes
produtos e da formacao obrigat6ria das pessoas que 0s colhem e os colocam no mercado.

Pergunta 11:

«Sou proprietario de uma pequena exploracdo e produzo sumos e compotas a partir dos
frutos da minha colheita. Gostava de poder vendé-los nos estabelecimentos da minha regiéo.
Posso fazé-10?»

RESPOSTA:

Se a exploracdo utilizar a sua colheita ou parte dela (por exemplo, magés e ameixas) para
produzir sumos ou compotas nas suas instalacdes a fim de os vender, tal exploragdo excede o
nivel de producédo primaria. A atividade de producdo de sumos de frutos ou de compotas deve
ser considerada uma atividade subsequente situada além da producdo primaria, estando,
assim, sujeita aos requisitos gerais da UE aplicaveis em matéria de higiene.

No entanto, os Estados-Membros podem usar as disposi¢des de flexibilidade e adotar medidas
nacionais de adaptacdo dos requisitos em matéria de construcdo, configuracdo e equipamento
relativamente a estes estabelecimentos. A existéncia de tais medidas nacionais deve ser
verificada junto da autoridade competente.
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