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REGULAMENTO (CE) N.° 378/2005 DA COMISSAO
de 4 de Marco de 2005

sobre as regras de execucio do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo as competéncias e funcdes do Laboratério Comunitirio de Referéncia no
respeitante aos pedidos de autorizacio de aditivos destinados a alimentacio animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal ('), nome-
adamente o primeiro pardgrafo do n.° 4 do artigo 7.° e o
terceiro paragrafo do artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 estabelece as regras
de introdugio no mercado e de utilizagdo dos aditivos
destinados a alimentagdo animal. Define que qualquer
pessoa que pretenda obter uma autorizacio para um
aditivo destinado a alimentacdo animal ou para uma
nova utilizacio de um aditivo destinado a alimenta¢io
animal deve apresentar um pedido & Comissdo em con-
formidade com esse regulamento (<o pedido»).

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé que seja o
Laborat6rio Comunitdrio de Referéncia (<o LCR») a efec-
tuar certas competéncias e func¢des estabelecidas no
anexo II a esse regulamento. Prevé ainda que o Centro
Comum de Investigagio (CCI) da Comissdo serd o LCR e
que pode ser coadjuvado por um consércio de laboraté-
rios nacionais de referéncia na execugdo das competén-
cias e fungdes definidas no mesmo anexo.

De acordo com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
convém adoptar regras pormenorizadas de execu¢io do
anexo II do referido regulamento, incluindo as relativas
as condigdes praticas de exercicio das competéncias e
fungdes do LCR, e alterar o anexo em conformidade.

Além disso, as amostras a fornecer aquando da apresen-
tacdo do pedido, nos termos do Regulamento (CE) n.
18312003, devem ter em conta requisitos especificos,
tendo em vista as competéncias e fungdes do LCR.
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E necessdrio definir um calendario preciso para a entrega
do relatério de avaliagio do LCR a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos («a autoridade»), por
forma a garantir o cumprimento dos procedimentos es-
tabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O LCR deveria ser autorizado a cobrar uma taxa aos
requerentes relativa aos custos decorrentes do exercicio
das competéncias e fun¢des do LCR e do consércio de
laboratérios nacionais de referéncia.

Os laboratdrios nacionais de referéncia sé poderdo inte-
grar o consorcio de laboratérios que colaboram com o
LCR se preencherem determinados requisitos adequados
ao bom exercicio das competéncias e fungdes previstas
no Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Os Estados-Mem-
bros deveriam poder candidatar-se junto da Comissdo
para a nomeagdo desses mesmos laboratdrios.

Para garantir o funcionamento eficaz do consércio, é
necessdrio nomear um laboratério relator para efectuar
uma avaliacdo inicial do(s) método(s) de andlise de cada
pedido individual e definir claramente as competéncias e
fung¢des dos laboratdrios relatores e dos outros laboratd-
rios que integram o consodrcio.

Convém prever procedimentos especiais para os casos
em que os dados apresentados no pedido de autorizagio
sejam insuficientes sobre os testes ou a validacdo do(s)
método(s) de andlise.

No interesse da estabilidade e da eficicia, convém no-
mear os laboratdrios nacionais de referéncia participantes
no consércio por forma a tornd-lo operacional.

As relagdes entre os membros do consércio devem ser
definidas por contrato entre eles. Neste contexto, o LCR
poderd desenvolver orientacdes para os requerentes e
para os laboratérios participantes no consorcio.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Assunto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece regras pormenorizadas de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 no tocante:

a) Aos pedidos de autoriza¢do de um aditivo para alimentacio
animal ou para uma nova utilizacdo de um aditivo, tal como
previsto no n.° 1 do artigo 4.° do referido regulamento (<o
pedido»); e

b) As competéncias e funcdes do Laboratério Comunitério de
Referéncia (<o LCR»).

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes
definicoes:

a) «Amostra de referéncia» significa uma amostra representativa
do aditivo para a alimentagio animal, em conformidade com
a alinea f) do n.° 3 do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°
1831/2003, que é objecto de pedido;

b) «Método de andlise» significa o procedimento utilizado para
determinar a(s) substancia(s) activa(s) do aditivo nos alimen-
tos para animais, e, quando necessdrio, do(s) seu(s) residuo(s)
ou metabolito(s) nos géneros alimenticios, tal como referido
na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°
1831/2003;

) «Avaliacdo do método de andlise» significa a avaliacio exaus-
tiva do protocolo do método de andlise, tal como descrito
no pedido; incluindo literatura de investigagdo bibliogréfica,
se necessario, mas ndo implicando necessariamente qualquer
trabalho experimental;

d) «Teste de um método de andlise» significa a aplicagio do
método de andlise num laboratério e a comparagio dos
resultados com os descritos no pedido;

) «Validagdo de um método de anilise» significa o procedi-
mento utilizado para comprovar que um método de andlise
¢ adequado relativamente aos fins propostos, por estudo
interlaboratorial, de acordo com a norma ISO 5725-1 a 6
ou com outras normas harmonizadas internacionalmente
utilizadas na validagdo de métodos por estudos interlabora-
toriais;

f) «Amostra de alimentos para animais» significa uma amostra
de um alimento para animais ou uma amostra de uma pré-
-mistura com ou sem inclusdo do aditivo objecto do pedido,
a ser utilizadas em estudos experimentais do método de
andlise para determinar a presenca do aditivo em alimentos
para animais ou em pré-misturas;

g) «Amostra de um género alimenticio» significa uma amostra
de um género alimenticio produzido a partir de um animal
que ingeriu um alimento para animais com ou sem inclusdo
do aditivo objecto do pedido, a ser utilizada em estudos
experimentais do método de andlise para determinar a pre-
senca do aditivo em residuo(s) ou metabolito(s).

Artigo 3.°
Amostras de referéncia

1. Qualquer pessoa que apresente um pedido deve enviar
amostras de referéncia:

a) Na forma em que tenciona introduzir o aditivo no mercado;
ou

b) Outra, facilmente transformédvel na forma prevista para a
introdugdo no mercado pelo requerente.

2. O envio de trés amostras de referéncia serd acompanhado
por uma declaragio escrita do requerente de confirmacio do
pagamento da taxa referida no n.° 1 do artigo 4.°

3. O LCR pode solicitar ao requerente amostras de alimentos
para animais efou de géneros alimenticios relacionados com as
amostras de referéncia.

Artigo 4.°
Taxa

1. O LCR cobrard uma taxa ao requerente no valor de 3 000
euros por cada pedido («a taxa»).

2. A taxa destina-se a contribuir para suportar os custos do
exercicio das competéncias e fungdes referidas no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e, em particular, os referidos
nos pontos 2.1, 2.2 e 2.3 desse anexo.

3. O montante mencionado no n.° 1 pode ser adaptado
anualmente, de acordo com o procedimento referido no n.° 2
do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. A adapta-
¢do terd em conta a experiéncia adquirida com a execucdo do
presente regulamento e, em particular, a possibilidade de fixar
diferentes taxas para diferentes tipos de pedidos.
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Artigo 5.°
Relatérios de avaliagio pelo LCR

1. No prazo de trés meses, o LCR enviard a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos («a autoridade») um
relatério de avaliagdo exaustivo sobre cada pedido vélido apre-
sentado, em conformidade com o n.° 1 do artigo 8.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1831/2003 e para o qual a taxa foi ji paga.
Contudo, se o LCR considerar que um pedido é demasiado
complexo, poderd alargar o referido prazo por mais um més
suplementar. Nesses casos de alargamento do prazo, o LCR
informard a autoridade, a Comissio e o requerente.

2. O relatério de avaliagio previsto no n.° 1 incluird, em
particular:

a) Uma avaliacdo indicando se o(s) método(s) de andlise inclui-
dos nos dados apresentados sdo adequados para controlo
oficial;

b) Uma indica¢do da necessidade de testar um método de and-
lise;

¢) Uma indicagio da necessidade de validar um método de
andlise por um estudo interlaboratorial.

CAPITULO 1I
LABORATORIOS NACIONAIS DE REFERENCIA
Artigo 6.°
Laboratérios nacionais de referéncia

1. O LCR serd coadjuvado por um consorcio de laboratérios
nacionais de referéncia (<o consércio») na execucio das compe-
téncias e fungdes mencionadas nos pontos 2.2, 2.4 e 3 do
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

2. O consércio estd aberto aos laboratérios nacionais de
referéncia que cumpram os requisitos definidos no anexo L
Os elencados na lista do anexo II sdo desde jd nomeados labo-
ratérios nacionais de referéncia para participar no consércio.

3. Os membros do consdrcio, incluindo o LCR, devem defi-
nir as relagdes entre si por contrato, particularmente no que
toca aos aspectos financeiros. Em particular, o contrato pode
estipular que o LCR deve repartir as taxas recebidas pelos res-
tantes membros do consércio. Nos termos deste contrato, o
LCR pode emitir orientagdes destinadas aos membros do con-
sorcio, em conformidade com o disposto no artigo 12.°

4. Cada Estado-Membro pode apresentar pedidos a Comissdo
para designar um ou mais laboratdrios nacionais de referéncia

para participarem no consércio. Se considerar que tais labora-
térios cumprem os requisitos estipulados no anexo I, a Comis-
sdo alterard a lista constante do anexo II, em conformidade com
o procedimento referido no n.° 2 do artigo 22.° do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003. O mesmo procedimento aplica-se
se um Estado-Membro desejar retirar um dos seus laboratérios
nacionais de referéncia do consércio. As disposi¢des contratuais
entre os membros que o compdem serdo ajustadas para reflectir
quaisquer alteracdes surgidas no consorcio.

Artigo 7.°
Laboratodrios relatores

1. O LCR nomeard um laboratério relator para cada pedido
apresentado («o laboratdrio relator»).

Contudo, o LCR poderd igualmente desempenhar esta func¢io de
relator relativamente aos pedidos apresentados.

2. Ao proceder a nomeacio do laboratério relator, o LCR
terd em conta a sua especializa¢do, experiéncia e carga de traba-
lho.

3. Os laboratérios enviardo comentdrios ao laboratério rela-
tor num prazo de 20 dias a contar da data de recepgdo do
relatério preliminar de avaliagdo previsto na alinea a) do n.° 2
do artigo 8.°

Artigo 8.°
Competéncias e funcdes dos laboratérios relatores

Compete aos laboratérios relatores:

a) Elaborar um relatério preliminar de avaliacio dos dados
apresentados em cada pedido e submeté-lo a apreciagio
dos restantes laboratorios;

b) Reunir os comentarios recebidos dos restantes laboratdrios e
preparar um relatério de avaliacio revisto;

¢) Enviar o relatério ao LCR com a suficiente antecedéncia para
permitir a sua avaliacio exaustiva e a comunicacdo dos re-
sultados a autoridade no prazo previsto no n.° 1 do artigo
5.0

Artigo 9.°

Competéncias e fungdes dos laboratérios participantes no
consorcio

1. Os laboratérios participantes no consércio deverdo con-
tribuir para o relatério preliminar de avaliagdo preparado pelo
laboratério relator, ao qual devem enviar os comentirios no
prazo de vinte dias apds sua recepgio.
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2. Cada laboratério comunicard ao LCR até 30 de Janeiro de
cada ano uma estimativa do nimero de pedidos relativamente
aos quais poderd ser relator nesse ano. Anualmente, o LCR
comunicard os nimeros relativos a estas estimativas a todos
os laboratérios do consércio.

CAPITULO 11I

TESTES E VALIDACAO DOS METODOS DE ANALISE, RELATO-
RIOS E ORIENTACOES

Artigo 10.°
Testes e validacio dos métodos de andlise

1. O LCR indicard no seu relatério de avaliagio a autoridade,
como previsto no n.° 2 do artigo 5.%, e informard desse facto o
requerente e a Comissdo, se considera que é necessario:

a) Testar os métodos de andlise;
b) Validar os métodos de anilise.

Ao fazé-lo, o LCR facultard ao requerente um documento com a
descricio do trabalho a efectuar pelo consércio, incluindo um
calenddrio e uma estimativa de uma taxa especifica a pagar pelo
requerente. O requerente informard o LCR acerca do acordo
facultado ao documento nos 15 dias seguintes a recep¢do da
comunicagao.

2. O LCR completard o relatério apresentado a autoridade,
em conformidade com o n.° 1 do artigo 5.°, com uma adenda
relativa as consequéncias do procedimento previsto no n.° 1, no
prazo de 30 dias, ap6s a disponibilizagdo ao LCR dos resultados
dos trabalhos de teste e de validagio.

Artigo 11.°
Relatérios

O LCR ¢é responsavel por preparar e apresentar a Comissdo um
relatério anual sobre as actividades decorrentes da execugdo do
presente regulamento. O consércio contribuird para este relato-
rio anual.

O LCR pode ainda organizar uma reunido anual com o consor-
cio, com vista 4 elaboracdo do relatério anual.

Artigo 12.°
Orientacdes

1. O LCR pode estabelecer orientagdes pormenorizadas des-
tinadas aos requerentes, relativamente a:

a) Amostras de referéncia;

b) Testes dos métodos de anilise, incluindo em particular cri-
térios sobre as situagdes em que esses testes podem ser
exigidos;

¢) Validagdo dos métodos de andlise, incluindo em particular
critérios sobre as situacdes em que essa validagdo pode ser
exigida.

2. O LCR estabelecerd orientacdes pormenorizadas destina-
das aos laboratérios, incluindo critérios de nomeacio dos labo-
ratérios relatores.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 13.°
Alteracdes ao Regulamento (CE) n.° 1831/2003

Os pontos 2 e 3 do anexo II do Regulamento (CE) n.
1831/2003 sdo substituidos pelo texto do anexo IIl do presente
regulamento.

Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de Margo de 2005.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO [

Condicdes de participagio dos laboratérios, como referido no artigo 8.°

Os laboratérios participantes no consércio devem preencher os seguintes requisitos minimos:

a)

=

Ter sido propostos como laboratérios nacionais de referéncia por um Estado-Membro para tomar parte no consércio
mencionado no anexo II do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

Ter pessoal suficientemente qualificado e adequadamente formado para trabalhar com os métodos analiticos usados
pelo laboratério no dominio dos aditivos para a alimentagdo animal;

Possuir 0 equipamento necessario para realizar as andlises aos aditivos para alimentacdo animal, em particular, aqueles
nos quais trabalham por forca do presente regulamento;

Dispor de uma infra-estrutura administrativa adequada;

Ter suficiente capacidade de tratamento de dados para produzir relatérios técnicos e permitir uma rdpida comunicagio
com os restantes laboratérios que participam no consércio;

Assegurar o respeito, por parte do seu pessoal, dos aspectos confidenciais de assuntos, resultados ou comunica¢des
relacionados com o tratamento dos pedidos de autorizagio apresentados nos termos do Regulamento (CE) n.°
1831/2003 e, em particular, da informagdo referida no artigo 18.° do mesmo regulamento;

Ter um conhecimento suficiente das normas e préticas internacionais do trabalho laboratorial;

Estar acreditados, ou estar em processo de acreditagio, de acordo com normas internacionais, como a norma ISO
17025.
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ANEXO II

Laboratério Comunitirio de Referéncia e Consércio de Laboratérios Nacionais de Referéncia, referidos no n.° 2
do artigo 6.°
LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

Centro Comum de Investigacio da Comissdo Europeia. Instituto de Materiais ¢ Medi¢des de Referéncia. Geel, Bélgica.

LABORATORIOS NACIONAIS DE REFERENCIA DOS ESTADOS MEMBROS
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceski republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Usttedni kontrolni a zkuebni tstav zemédélsky (UKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jaikide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.
Kimpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;

Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno
okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skiisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skgobny tstav polnohospodarsky, Bratis-
lava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus/Kontrollcentralen for vixtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

LABORATORIOS NACIONAIS DE REFERENCIA DOS PAISES DA EFTA
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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ANEXO III

Os pontos 2 e 3 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 sio substituidos pelo seguinte texto:

«2. No exercicio das competéncias e fungdes referidas no presente anexo, o LCR poderd ser coadjuvado por um

consoércio de laboratdrios nacionais de referéncia.

O LCR serd responsavel por:

2.1. Receber, armazenar e conservar as amostras do aditivo para alimentagio animal enviadas pelo requerente, como

previsto na alinea f) do n.° 3 do artigo 7.

2.2. Avaliar o(s) método(s) de andlise do aditivo em alimentos para animais, e outros métodos de andlise pertinentes
correlacionados, com base nos dados apresentados no pedido de autorizagio do aditivo para a alimentagdo animal
no que diz respeito a sua adequagdo para efeitos de controlo oficial, de acordo com os requisitos estabelecidos nas
regras de execucdo referidas nos n. 4 e 5 do artigo 7.° e com as orientagdes da autoridade referidas no n.° 6 do

artigo 7.%

2.3. Apresentar um relatério de avaliacio exaustivo a autoridade sobre os resultados das competéncias e fungdes referidas

no presente anexo;

2.4. Proceder ao teste do(s) método(s) de andlise, sempre que necessario.

3. O LCR serd ainda responsavel pela coordenacio da validacio do(s) método(s) de andlise do aditivo, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 10.° do Regulamento (CE) n.® 3782005 (*). A realizagdo desta tarefa pode incluir a

preparagdo de amostras de géneros alimenticios ou de alimentos para animais.

4. O LCR devera facultar apoio cientifico e técnico a Comissdo, especialmente nos casos em que os Estados-Membros
contestem os resultados de andlises relacionadas com o exercicio das competéncias e fungdes enunciadas no presente
anexo, sem prejuizo das tarefas definidas nos artigos 11.° e 32.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento

Europeu e do Conselho (**).

5. A pedido da Comissdo, o LCR poderd encarregar-se de realizar estudos especificos analiticos ou outros correlacio-
nados, de forma semelhante as competéncias e fun¢des mencionadas no ponto 2. Pode ser o caso, em particular, dos
produtos existentes notificados nos termos do artigo 10.° e incluidos no registo, no periodo que precede a

apresentagdo de um pedido de autorizacdo, conforme o disposto no n.° 2 do artigo 10.°

6. O LCR sera responsdvel pela coordenagdo global do consércio de laboratérios nacionais de referéncia. O LCR

garantird que as informagdes pertinentes relativas aos pedidos serdo disponibilizadas aos laboratérios.

7. O LCR pode criar e manter uma base de dados sobre os métodos de andlise existentes em matéria de controlo de
aditivos para a alimentagdo animal e disponibilizd la aos laboratérios de controlo oficiais dos Estados Membros e
outras partes interessadas, sem prejuizo das responsabilidades dos Laboratérios Comunitérios de Referéncia definidas

no artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

(*) JO L 59 de 5.3.2005, p. 8.

(**) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo: JO L 191 de 28.5.2004, p. 1...



