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1. INTRODUCAO
1.1. Contexto

As novas regras da Unido Europeia respeitantes a colocagdo no mercado e uso de
alimentos para animais (Regulamento (CE) n2 767/2009, doravante referido como
Regulamento) entraram em vigor a 1 de setembro de 2010. Os artigos 252 e 262 deste
regulamento introduzem provisdes para encorajar os representantes europeus dos
sectores de atividade da alimentagdo animal a desenvolver um cédigo de boas praticas
de rotulagem de alimentos compostos para animais produtores de géneros
alimenticios.

Estas novas regras delegam aos referidos operadores uma maior responsabilidade e
tém como objetivo modernizar e harmonizar as condi¢gdes e procedimentos de
rotulagem.

De uma forma geral, as regras e procedimentos de rotulagem devem cumprir com os
seguintes requisitos:

e Fornecer informagBes Uteis e, mais importante, facilitar a escolha e o uso
adequado do alimento;

e Ter a capacidade para corresponder as exigéncias especificas dos compradores
e utilizadores finais do alimento, incluindo os detentores dos animais;

e Permanecer suficientemente flexivel para possibilitar a inovagdo e permitir aos
fabricantes diferenciar os seus produtos num ambiente competitivo.

Com este documento pretende-se que os operadores nacionais possam cumprir
aqueles requisitos e atuar em conformidade com os objetivos e disposi¢Ges legais
especificas.

O presente Guia tem como base o Cdédigo desenvolvido em conjunto pela European
Feed Manufacturers’ Federation (FEFAC), Federagdo Europeia que representa as
associagGes de fabricantes de alimentos para animais dos vérios Estados-membro e
pela European Farmers and European Agricultural Cooperatives (COPA-COGECA),
Associagdo representante dos agricultores e cooperativas agricolas da Unido Europeia
tendo sido elaborado com base nos conhecimentos e competéncias de especialistas
europeus do setor da alimentagdo animal, assim como na experiéncia dos
compradores e utilizadores de alimentos para animais.

O referido Cddigo foi desenvolvido considerando o procedimento constante do artigo
262 do Regulamento, o qual inclui a consulta as partes interessadas das organizagdes
relevantes da cadeia alimentar da Unido Europeia, antes de ser apresentado para
analise pela Comissdo Europeia, de acordo com o procedimento consultivo descrito no
artigo 282, paragrafo 2 do Regulamento.



Este Guia, tal como o Cddigo que lhe deu origem, aplica-se a todos os operadores do
setor dos alimentos compostos para animais produtores de géneros alimenticios que
se encontram estabelecidos na Unido Europeia e em particular, em Portugal.

O presente documento sera revisto sempre que necessario, para atender as eventuais
alteragdes da legislagdo.

1.2. Objetivos gerais

O Guia de Boas Préticas de Rotulagem visa facilitar a rotulagem de alimentos
compostos para animais produtores de géneros alimenticios (a granel ou embalados),
colocados no mercado europeu e garantir que a informagdo essencial para o
utilizador/detentor dos animais é devidamente exibida no rétulo.

* O Guia inclui alguns conselhos praticos com o objetivo de tornar a tarefa de rotular
mais facil para os responsaveis pela rotulagem de alimentos compostos para animais.

¢ O Guia clarifica os requisitos legais dispostos no Regulamento, no que se refere a
rotulagem de alimentos compostos para animais, incluindo o conteldo e o tipo de
informagdo que o fabricante ou fornecedor do alimento composto deve disponibilizar
ao comprador. Isto tem particular relevancia no caso das informagdes relativas a
composi¢do do produto que os fabricantes e fornecedores podem ter de facultar, a
pedido do comprador.

O Guia também disponibiliza orientagdes sobre os elementos de rotulagem
relacionados com a rastreabilidade, de modo a garantir a facil identificacdo do
produto, o seu fornecedor e/ou fabricante.

* O Guia tem como objetivo fornecer aos compradores/utilizadores finais a informacio
necessaria para que possam fazer opgBes informadas sobre os produtos mais
adequados as suas necessidades.

Neste sentido, pretende-se dar especial atengdo a "rotulagem voluntaria" como uma
das areas prioritarias para a melhoria da qualidade da rotulagem. Este novo elemento
(introduzido pelo legislador da Unido Europeia e incluido nos artigos 222 e 252 do
Regulamento) constitui um progresso relevante relativamente a legislagdo anterior.
Torna-se assim importante que os operadores fagam pleno uso das atuais disposi¢Ges
regulamentares, no que respeita aos elementos de rotulagem facultativos.

O Guia tem como objetivo fornecer sugestdes quanto ao tipo de informagdes que
podem ser divulgadas a titulo voluntario, para incentivar os operadores a fornecer
informagdes adicionais, caso desejem fazé-lo. Estes elementos adicionais incluem
informagdes sobre o valor nutricional dos alimentos compostos para animais, que nao
sdo exigidas por lei, tais como: (i) a energia; (ii) a quantidade total de oligoelementos;
(iii) o valor de proteina; (iv) o teor em cinza bruta em alimentos minerais; (v) o teor em



fésforo em alimentos complementares; e (vi) a presenga de determinados aditivos
e/ou outra informac¢do adicional de rotulagem facultativa considerados relevantes
para a compreensdo da qualidade nutricional do alimento composto em causa.

e O Guia visa garantir um nivel adequado de informagdo para os
utilizadores/detentores dos animais e, simultaneamente, proteger e preservar a
competitividade dos fornecedores, utilizando os aspetos relevantes do direito de
propriedade intelectual. Estas preocupag¢des estdo relacionadas, em particular, com a
divulgacdo de taxas de incorporagdo de matérias-primas numa base voluntaria ou a
pedido do comprador.

O Guia também faculta orientagdes sobre a forma de interpretar e aplicar o novo
quadro legislativo relativo as alegagdes (artigo 132 do Regulamento (CE) n2 767/2009),
a fim de garantir que tais alegagdes sdo consubstanciadas, permitindo que o
comprador otimize a utilizagdo do alimento composto. Sdo igualmente fornecidas
outras informagOes sobre o tipo de alegagdes permitidas, a sua fundamentacgdo e a
forma como podem ser descritas.

* Por fim, considera-se que a forma e o tipo de rotulagem utilizada sdo fatores muito
importantes no sentido de garantir que a informacgdo seja claramente compreendida
pelo utilizador/detentor dos animais.

A rotulagem deve adaptar-se e refletir os desenvolvimentos nos meios de
comunicagao utilizados pelo mercado, sendo capaz de considerar novas técnicas, como
o uso dos meios eletrdnicos e da internet.

1.3. Ambito do Guia

No que diz respeito a utilizagdo e a colocagdo no mercado de alimentos compostos
para animais, o Guia centra-se nas disposi¢des contidas no Regulamento.

Além disso, a legislagdo adicional deve ser cumprida pelo fabricante e ser do
conhecimento do utilizador. Exemplos ndo exaustivos da legislagdo a considerar
incluem, o Regulamento (CE) n2 178/2002 relativa a legislagdo alimentar, o
Regulamento (CE) n2 1831/2003 relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal,
o Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo que estabelece uma lista das utilizagdes
previstas de alimentos para animais com objetivos nutricionais especificos e que
revoga a Diretiva 2008/38/CE, o Regulamento (CE) n2 999/2001 que estabelece regras
para a prevengdo, o controlo e a erradicagdo de determinadas encefalopatias
espongiformes transmissiveis, complementado pelo Decreto-Lei n2 76/2003, o
Regulamento (CE) n2 1069/2009 e o Regulamento (CE) n2 142/2011 sobre subprodutos
de origem animal ndo destinados ao consumo humano, o Regulamento (CE) n?
1829/2003 relativo a alimentos para animais e géneros alimenticios geneticamente
modificados e o Regulamento (CE) n2 1830/2003 relativo a rastreabilidade e rotulagem



de alimentos e géneros alimenticios produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados.

Este Guia ndo se aplica a matérias-primas, alimentos compostos para animais
produzidos a titulo doméstico ou privado, alimentos compostos para animais
produtores de peles e pelo, bem como aos aditivos ou pré-misturas de aditivos para a
alimentacdo animal, os quais estdo sujeitos a regras de rotulagem especificas. No
entanto, aplica-se a alimentos medicamentosos, sem prejuizo das exigéncias
especificas de rotulagem definidas no Artigo 92 do Regulamento (UE) 2019/4 do
Parlamento Europeu e do Conselho e aos alimentos para animais destinados a
agricultura bioldgica, sem prejuizo dos requisitos de rotulagem especificos definidos
no Regulamento (CE) n2 2018/848.



2. GLOSSARIO

Para efeitos do presente Guia, utilizam-se as definicbes previstas no artigo 3(2) do
Regulamento (CE) n2 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 13 de julho
de 2009, designadamente:

Designagao Definicdo
operadorde uma a pessoa singular ou coletiva responsavel por assegurar o
empresa do setor cumprimento dos requisitos do presente regulamento na

de alimentos
para animais
animal utilizado
na alimentagao
humana

matérias-primas
paraa
alimentagao
animal

alimento
composto para
animais
alimento
completo para
animais
alimento
complementar
para animais

alimento mineral

para animais
alimento
substituto do
leite

empresa do sector dos alimentos para animais sob o seu
controlo

qualquer animal alimentado, criado ou mantido para produgdo
de alimentos destinados ao consumo humano, incluindo animais
que ndo sdo utilizados para consumo humano, mas que
pertencem a espécies que sdo normalmente utilizadas para
consumo humano na Comunidade

os produtos de origem vegetal ou animal cujo principal objetivo
é preencher as necessidades alimentares dos animais, no seu
estado natural, fresco ou conservado, bem como os produtos
derivados da sua transformagdo industrial e as substancias
organicas ou inorganicas, com ou sem aditivos, destinadas a
serem utilizadas na alimentagdo animal por via oral, quer
diretamente, quer apds transformagao, ou para a preparagao de
alimentos compostos para animais ou como excipiente em pré-
misturas

a mistura de, pelo menos, duas matérias-primas para
alimentagdo animal, com ou sem aditivos, para administragdo
por via oral na forma de alimento completo ou complementar

o alimento composto para animais que, devido a sua
composicgdo, é suficiente enquanto ragao didria

o alimento composto para animais com um elevado teor de
determinadas substancias, mas que, devido a sua composicdo, é
suficiente enquanto ragdo diaria apenas se for utilizado em
combinagdo com outro alimento para animais

o alimento complementar para animais com pelo menos 40 %
de cinza bruta

o alimento composto para animais administrado sob forma seca
ou apds diluigdo numa dada quantidade de liquido, para
alimentar animais jovens como complemento, ou em
substituicdo, de leite materno pds-colostral, ou para alimentar
animais jovens como vitelos, borregos ou cabritos destinados a
abate
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excipiente a substancia utilizada para dissolver, diluir, dispersar ou de
outro modo modificar fisicamente um aditivo alimentar, sem
alterar a sua fungdo tecnoldgica e sem que ele préprio exerga
qualquer efeito tecnoldgico, a fim de facilitar o respetivo
manuseamento, aplicagdo ou utilizagdo

objetivo o objetivo de satisfazer as necessidades alimentares especificas
nutricional de animais cujo processo de assimilagdo, absorgio ou
especifico metabolismo estd ou pode estar temporaria ou

irreversivelmente afetado e que podem, por conseguinte,
beneficiar da ingestdo de alimentos adequados a sua condigdo

alimento para os alimentos para animais que podem satisfazer um objetivo
animais com nutricional especifico em virtude da sua composi¢do ou método
objetivos de fabrico especificos, que os distinguem claramente de
nutricionais alimentos comuns para animais. Os alimentos para animais com
especificos objetivos nutricionais especificos ndo incluem os alimentos
medicamentosos para animais na ace¢do da Diretiva
90/167/CEE
data de o periodo durante o qual, respeitadas as condi¢cbes de
durabilidade armazenagem corretas, o responsavel pela rotulagem garante

que o alimento para animais conserva as suas propriedades
declaradas; apenas pode ser indicada uma data de durabilidade
relativamente ao alimento no seu todo, data essa que sera
determinada com base na data de durabilidade de cada um dos
seus componentes

remessa ou lote  a quantidade identificavel de alimentos para animais entendida
como tendo caracteristicas comuns, tais como a origem, a
variedade, o tipo de embalagem, o embalador, o remetente ou
a rotulagem; no caso de um processo de produgdo, unidade de
produgdo, proveniente de uma Unica unidade fabril com
parametros de produgdo uniformes, ou conjunto de tais
unidades, quando produzidas em ordem sequencial e
armazenadas em conjunto

rotulagem a atribuicdo de quaisquer mengdes, indicagdes, marcas de
fabrico ou de comércio, imagens ou simbolos a um alimento
para animais, colocando-se estas informagSes em qualquer
embalagem, recipiente, documento, aviso, rétulo, anel,
gargantilha ou na internet, que acompanhe ou seja referente a
este alimento para animais, nomeadamente para fins
publicitarios

rétulo qualquer etiqueta, marca, ou outra indicagdo grafica descritiva,
escrita, impressa, gravada com stencil, marcada, gravada em
relevo ou em depressdo ou fixada a uma embalagem ou a um
recipiente de alimentos para animais

apresentacdo a forma, a aparéncia ou embalagem e os materiais de
embalagem utilizados no alimento para animais e, bem assim, a
maneira como estd disposto e o local onde estd exposto
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Devem ainda ser consideradas:

As definicdes de “alimento”, “empresa do setor dos alimentos para animais” e
“colocagdo no mercado” sdo designagdes que se encontram definidas no artigo 32 do
Regulamento (CE) n2 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho de 28 de janeiro
de 2002.

As definigdes de “aditivo” e de “pré-mistura”, “adjuvantes tecnoldgicos” e “ragdo
didria” encontram-se no artigo 22 do Regulamento (CE) n2 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 22 de setembro de 2003.

As definicGes de “estabelecimento” e “autoridade competente” encontram-se no
artigo 32 do Regulamento (CE) n2 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho de
12 de janeiro de 2005.

As defini¢Ges das diferentes espécies animais ou categorias animais encontram-se no
Anexo IV do Regulamento (CE) n2 429/2008 da Comissdo, de 25 de abril de 2008.
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3. ELEMENTOS DE ROTULAGEM
3.1. InformagGes do produto fornecidas através da rotulagem
3.1.1. Informagdo relacionada com a rastreabilidade

Nome comercial do produto

A pessoa responsavel pela rotulagem pode mencionar no rétulo o nome comercial do
alimento composto para animais, que pode também ser acompanhado por uma
referéncia especifica para assegurar a rastreabilidade e uso correto do produto.

O nome comercial do produto ndo deve induzir em erro o utilizador no que diz
respeito as utilizagdes previstas e as caracteristicas do mesmo e deve respeitar sempre
os principios gerais de rotulagem, bem como as disposicGes em matéria de alegacGes.

Tipo de alimento composto

e Indicar a descrigdo do tipo de alimento composto: “alimento completo para
animais” ou “alimento complementar para animais”, conforme se aplique:

- No caso do alimento completo, pode ser utilizada a designagdo “alimento
completo substituto do leite”, se aplicavel,

- No caso do alimento complementar, as seguintes designa¢gdes podem ser
utilizadas quando aplicdvel: "alimento mineral" ou "alimento complementar
substituto do leite".

e Indicar as categorias de animais ou por defeito, as espécies para as quais o alimento
composto se destina. Recomenda-se a utilizagdo da combinagdo da descri¢do do
tipo de alimento composto e as espécies de destino (por exemplo “alimento
completo para perus”).

No caso de alimentos dietéticos, o qualificativo “dietético” deve ser acrescentado a
designagdo do alimento (por exemplo, “alimento completo dietético”).

Identificacdo do operador da empresa do setor dos alimentos para animais
responsavel pela rotulagem

e A pessoa responsavel pela rotulagem deve ser o operador do sector da alimentagdo
animal que coloca os alimentos compostos para animais pela primeira vez no
mercado, independentemente de ser o fabricante ou ndo, ou, quando aplicavel, o
operador da empresa do sector da alimentagdo animal sob cujo nome ou razdo
social o alimento é comercializado (nome comercial). Isto significa que um
distribuidor ou retalhista ao colocar um alimento composto no mercado com o seu
nome é responsavel por todos os elementos de rotulagem. Em qualquer caso, a
pessoa responsavel pela rotulagem tera de estar estabelecida na Unido Europeia.
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e Deve ser especificado no rétulo:

- O nome ou a designagdo comercial e o enderego do operador da empresa do
sector dos alimentos para animais responsavel pela rotulagem;

- O numero de identificagdo individual (NII) atribuido ao estabelecimento de
alimentos para animais, registado ou aprovado de acordo com o Regulamento (CE)
n2 183/2005 relativo a higiene dos alimentos para animais;

- E se aplicdvel, o nimero de controlo veterinario concedido (NCV) ao responsavel
pela rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n® 1069/2009 relativo
aos subprodutos de origem animal ndo destinados ao consumo humano.

e Nos casos em que o produtor ndo é a pessoa responsavel pela rotulagem, deve ser
fornecida no rétulo, a seguinte informagdo complementar:

- 0 nome ou designagdo comercial e enderego do produtor, e/ou

- O numero de identificagdo individual (NIl) atribuido ao abrigo do Regulamento
(CE) n2 183/2005.

O numero de referéncia do lote

e Um lote é uma quantidade de alimento para animais identificavel entendida como
tendo caracteristicas comuns (tais como composicdo, espécie de destino,
embalador ou rotulagem). No caso dos alimentos compostos para animais, o
nimero de lote refere-se exclusivamente a uma unidade de produgdo, a partir de
uma Unica instalagdo, utilizando parametros de produgdo uniformes (tais como a
mesma formulagdo e apresentagdo), ou um conjunto de tais unidades, quando
produzidas em ordem sequencial e armazenadas em conjunto.

o A finalidade da indicagdo do numero de lote no rétulo é facilitar a rastreabilidade
do produto colocado no mercado. A determinagdo do tamanho e caracteristicas do
lote deve ser estabelecida como parte do sistema de rastreabilidade concebido pelo
fabricante, como exigido no Anexo Il do Regulamento (CE) n2 183/2005.

O formato do numero de lote é deixado ao critério do fabricante. Recomenda-se
que os elementos que compdem o numero de lote sejam significativos para
permitir a facilidade de identificagdo.

Quantidade liquida

Quantidade expressa em unidades de massa, no caso de sélidos, ou em unidades de
massa ou volume, no caso de liquidos.

14



3.1.2. Instrugdes de utilizagdo

Instrucdes gerais para o uso adequado e apropriado:

e Todos os tipos de alimentos compostos para animais devem incluir na sua
rotulagem as instrugdes gerais para o uso adequado e apropriado, indicando o fim a
que se destina e, quando exigido pela legislagdo, quais as categorias ou espécies de
animais as quais ndo pode ser fornecido.

e Deve ser dada atencgdo a existéncia de instrugdes especificas para utilizagdo ligadas
a presenga de determinados aditivos/matérias-primas:

- Para alimentos compostos que contenham certos aditivos para os quais existem
instrugdes especificas no ato legislativo que os autoriza (e.g. coccidiostaticos ou
determinados oligoelementos), deve ser consultado o ato juridico que autoriza
esse aditivo, o qual estd acessivel através do registo comunitario de aditivos para
alimentag¢do animal

(https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register_en).

Para alimentos compostos que contenham coccidiostaticos e histomonostaticos,
deve chamar-se a atengdo para a obrigagdo de garantir um intervalo de seguranca
antes do abate ou da colocagdo no mercado do género alimenticio de origem
animal correspondente, tal como especificado no ato legislativo que autoriza esses
aditivos, conforme aplicdvel.

Para alimentos compostos que contenham matérias-primas de origem animal em
que a sua utilizagdo esta sujeita a restrigdes (e.g. proteinas animais transformadas
(PAT) de ndo ruminantes, farinha de peixe, farinha de sangue, produtos derivados
do sangue ou farinha de insetos), a natureza das matérias-primas utilizadas e as
espécies para as quais o seu uso é proibido deve ser especificado na etiqueta (e.g.
“contém xxx (indicagcdo da proteina animal transformada) — ndo utilizar na
alimentagdo de ruminantes”).

- S6 podem ser colocados em circulagdo alimentos compostos, que contenham na
sua composicdo proteinas animais transformadas, destinados a animais de
exploracdo e de produtos de aquicultura, quando além das medidas referidas
anteriormente, tiverem sido apostas na embalagem ou no recipiente que as
contém, as espécies animais para as quais estd interdita a utilizagdo do alimento
composto, de modo gréfico, de cor vermelha, através de impressao direta ou por
aposicdo de carimbo, conforme o modelo e dimensGes constantes do Anexo XV do
Decreto-Lei n2 76/2003, de 19 de abril de 2003 (Anexo VI do presente Guia).

No caso de alimentos complementares com aditivos que excedam os niveis maximos
fixados para alimentos completos, deve ser especificada a quantidade maxima do
alimento complementar a ser fornecido ao animal:

15



- Em gramas ou quilogramas ou unidades de volume de alimento complementar por
animal e por dia, ou

- Percentagem de ragdo didria com base no teor de humidade de 12 %, ou
- Por quilo de alimento completo ou percentagem no alimento completo,

a fim de assegurar que os respetivos teores maximos de aditivos para alimentagdo
animal, na ragdo diaria, sejam respeitados.

No caso dos alimentos dietéticos deve também ser incluido na rotulagem:

- O objetivo nutricional especifico e as informagGes relativas as caracteristicas
nutricionais essenciais, tal como previsto na coluna 1 e 2 da parte B do Anexo do
Regulamento (UE) 2020/354;

- A indicagdo "Solicitar a opinido de um especialista em nutri¢do ou de um médico
veterinario antes de utilizar o alimento ou antes de prolongar o seu periodo de
utilizagdo" e descrever qualquer especificidade adicional que seja requerida na
coluna 6 da parte B do referido Anexo.

Nos alimentos dietéticos, o periodo de utilizagdo recomendado indicado na coluna 5,
da parte B do Anexo indica um intervalo dentro do qual o objetivo nutricional
normalmente é alcangado. Os fabricantes podem indicar periodos mais precisos de
uso, dentro dos limites legalmente fixados.

Data de durabilidade (Consumir antes de/ Consumir de preferéncia antes de):

e A “data de durabilidade” é o periodo durante o qual, respeitadas as condi¢des de
armazenagem corretas, o responsavel pela rotulagem garante que o alimento para
animais conserva as propriedades declaradas; a data de durabilidade deve ser
indicada no que respeita ao alimento como um todo, com base na data de
durabilidade minima de cada um dos seus componentes.

e A definicdo da data de durabilidade é da responsabilidade da pessoa responsavel
pela rotulagem e deve ter em conta a deterioracdo de certos elementos do
alimento composto, como por exemplo, as vitaminas. A determinagdo do prazo de
validade dos alimentos compostos deve ter em conta, entre outros fatores, a
durabilidade dos seus diferentes ingredientes (aditivos ou matérias-primas, quando
relevante), conforme especificado pelo fornecedor desse constituinte.

e A durabilidade dos alimentos compostos deve ser indicada como "consumir antes
de" ou "consumir de preferéncia antes de", em fung¢do da sua perecibilidade. Assim:

- O "consumir antes de" é usado principalmente para produtos muito pereciveis
(por exemplo, para alimentos compostos liquidos). A indicagdo numérica das datas
deve seguir a ordem do dia, més e ano e o formato deve ser indicado no rétulo
através da seguinte abreviatura: “DD/MM/AA”.
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- O “consumir de preferéncia antes de” é usado em alimentos compostos menos
pereciveis. Esta data é determinada tendo em conta as datas de durabilidade dos
diferentes ingredientes (aditivos, matérias-primas) e as especificidades dos
alimentos compostos para animais (por exemplo a apresentagdo). A indicagdo
numeérica das datas deve seguir a ordem de més e ano e o formato deve ser
indicado no rétulo através da seguinte abreviatura: “MM/AA”.

e A data de fabrico (dia, més e ano) pode ser mencionada no rétulo. Neste caso, o uso
“consumir antes de” ou “consumir de preferéncia antes de” conforme o caso, pode
ser indicada da seguinte forma: “... (periodo em dias ou meses, conforme o caso)
apos a data de fabrico”.

3.1.3. Especificagbes do alimento composto

e Declaragdo das matérias-primas
1 - Principios gerais

o Listar as matérias-primas incorporadas no alimento composto, por ordem
decrescente de importancia ponderal das mesmas, em peso calculado com base
no teor de humidade do alimento composto; a lista pode incluir de forma
voluntaria a respetiva percentagem de incorporagdo. Esta lista deve ser precedida
da mengdo “Composicdo” e deve ser indicado o nome de cada matéria-prima.

o Quando uma matéria-prima com elevado teor em humidade é adicionada ao
alimento composto (tal como num alimento composto liquido), sugere-se que, a
pedido do comprador, a informagéo seja fornecida com base no teor em matéria
seca da composi¢do quantitativa do alimento composto.

o A possibilidade dos fabricantes indicarem as percentagens de todas as
matérias-primas presentes no alimento composto numa base voluntaria, destina-
se a incentivar os fabricantes a fornecer informagdo adicional do produto aos
compradores/utilizadores finais. Por esse motivo, o fabricante pode utilizar um
intervalo maximo de +/- 15 % do valor real, de modo a garantir uma protecdo
suficiente da férmula do alimento em termos de propriedade intelectual,
assegurando simultaneamente uma informagdo adequada do produto aos
compradores.

o Se a presenga de uma matéria-prima for salientada no rétulo por palavras,
imagens ou graficos, em particular no nome comercial do alimento composto, a
sua denominagdo e a percentagem em peso devem ser indicadas.

No caso dos alimentos dietéticos, nas matérias-primas em que a sua declaragdo é

obrigatéria em conformidade com a coluna 4 da parte B do Anexo ao Regulamento
(UE) 2020/354, deve ser igualmente indicada a percentagem de inclusdo. As
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declaragGes exigidas na coluna 4 da parte B do referido Anexo com a indicagdo “se
adicionado” sdo obrigatdrias sempre que a matéria-prima tenha sido incorporada ou
aumentada especificamente para se atingir um objetivo nutricional especifico.

2 —Nomes das matérias-primas

o A pessoa responsavel pela rotulagem deve assegurar que as designacées
usadas para declarar as matérias-primas, sob a meng¢do "Composi¢do", ndo sdo
enganosas para o comprador e cumprem com 0s principios gerais em matéria de
rotulagem.

o Usar a designagdo das matérias-primas constantes do Catdlogo de matérias-
primas da UE (Regulamento (UE) 1017/2017) referido no artigo 242 do
Regulamento (CE) n.2 767/2009. A desighacdo de uma matéria-prima enumerada
no Catalogo exige o cumprimento de todas as disposi¢des para essa matéria-prima
previstas no Catalogo.

o O fornecedor das matérias-primas deve rotuld-las de acordo com o Catalogo de
matérias-primas e cumprir os requisitos do mesmo. Nesses casos, as designagdes
devem ser usadas pelo fabricante de alimentos compostos, quando declarar as
matérias-primas no rétulo dos alimentos que produzir.

o Ao declarar a composi¢do de um alimento composto, a pessoa responsavel pela
rotulagem pode completar o nome de uma matéria-prima enumerada na parte C
do Catadlogo de matérias-primas com informagdes adicionais, por exemplo, o
nome comercial. Em tal caso, a informagdo adicional deveria ser indicada entre
paréntesis imediatamente apds a designagdo utilizada no Catalogo (por exemplo
bagaco de soja (Hypro)).

o A pessoa responsavel pela rotulagem pode usar uma designagdo que ndo
conste no Catdlogo de matérias-primas, se quiser usar um nome mais descritivo
(por exemplo, o nome da marca), ou quando a matéria-prima ndo corresponder
exatamente a nenhuma das descrigGes existentes no Catalogo. Nesses casos, é
necessario que o nome atribuido a matéria-prima, ndo seja enganoso.
Recomenda-se consultar a autoridade competente nacional para a adequada
designagdo. As matérias-primas declaradas no alimento composto, ou as matérias-
primas rotuladas com um nome que ndo conste no Catadlogo de matérias-primas
devem ter sido previamente notificadas no registo das matérias-primas
(www.feedmaterialsregister.eu) e aceites pela autoridade competente nacional.

o Quando um alimento composto contenha proteinas animais transformadas
devem ser tidas em consideragdo as mengdes de rotulagem previstas pelo Anexo
IV, do Regulamento (CE) n2 999/2001, bem como pelo Decreto-Lei n2 76/2003, tal
como indicado no ponto 3.1.2.
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o Quando um alimento composto contenha, seja constituido por, ou seja,
produzido a partir de um OGM, a origem GM da matéria-prima deve ser
mencionada de acordo com os seguintes principios:

- Para as matérias-primas que contenham ou consistam em OGM, o termo "[nome
do organismo] geneticamente modificado" deve figurar entre parénteses
imediatamente a seguir ao nome da matéria-prima ou como nota de rodapé na
proximidade imediata da composi¢do declarada. Em todos os casos, a referéncia
a natureza GM da matéria-prima deve ser impressa com caracteres, que tenham
no minimo o mesmo tamanho dos caracteres da lista de matérias-primas.

Para as matérias-primas derivadas de OGM, as palavras "nome da matéria-prima
produzida a partir de [nome do organismo] geneticamente modificado" deve
figurar entre parénteses imediatamente a seguir ao nome da matéria-prima ou
como uma nota de rodapé na proximidade imediata da composi¢do declarada,
impressa com caracteres, que tenham no minimo o mesmo tamanho dos
caracteres da lista de matérias-primas.

Se for caso disso, os elementos de rotulagem devem cumprir requisitos
adicionais previstos na decisdo de autorizagdo individual de cada evento GM
relacionados com as caracteristicas do alimento (composi¢cdo, propriedades
nutricionais, utilizagdo prevista), implicagbes para a saude de determinadas
espécies animais, caracteristicas ou propriedades onde a matéria-prima possa
representar preocupacgdes éticas ou religiosas. As autorizagGes individuais para
0s OGM podem ser encontradas no seguinte link:

http://ec.europa.eu/food/dyna/gmregister/indexen.cfm.
Declaragdo dos aditivos destinados a alimentagdo animal

o Os aditivos devem ser declarados sob a mengdo "aditivos" seguida da unidade
de quantidade mais adequada, tal como indicada na autorizagdo do aditivo. Assim,
ao lado da mengdo "aditivos", recomenda-se incluir “por kg” ou “por litro” entre
parénteses, conforme apropriado.

o 0O nome, o numero de identificagdo e a quantidade adicionada, assim como a
designagdo do seu grupo funcional ou da sua categoria, devem ser declarados para
os seguintes aditivos:

- Aditivos para os quais esteja estabelecido um teor maximo de incorporagdo,
independentemente das espécies-alvo;

- Aditivos zootécnicos e coccidiostaticos e histomonostaticos;

- Aditivos pertencentes ao grupo funcional «ureia e seus derivados», da categoria
«aditivos nutritivos», tal como estabelecido no Anexo | do Regulamento (CE) n?
1831/2003;
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- Outros aditivos que necessitem de declaragdo obrigatdria, de acordo com o seu
ato legal de autorizagdo (p.ex. hidroxilado analogo de metionina (MHA) e suas
varias formas autorizadas como aditivo destinado a alimentagdo animal).

o A quantidade de aditivo a ser declarada é a quantidade adicionada no ponto de
adi¢do. Isto é importante, em particular para determinados aditivos, em que a
quantidade adicionada pode ser afetada pela transformagdo ou diminuir
naturalmente ao longo do tempo, como é o caso das vitaminas ou antioxidantes.
No entanto, de acordo com o Anexo VI, capitulo | (2) do Regulamento (UE)
2017/2279, o valor a declarar no caso dos aditivos para alimentagdo animal do
grupo funcional “vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem
definidas de efeito semelhante”, pode ser a quantidade total garantida durante o

prazo de validade completo, devendo neste caso, ser incluido na lista dos

“Constituintes analiticos”, em vez da mengdo da quantidade adicionada na lista
dos “Aditivos”. Importa ainda ter em consideragdo para aditivos com teores
maximos de incorporagdo estabelecidos, que a quantidade a declarar deverd
refletir ndo sé a quantidade adicionada, como também a quantidade intrinseca
eventualmente presente nos restantes ingredientes da formula;

o No caso dos aditivos do grupo funcional “compostos de oligoelementos”,
independentemente da natureza do composto utilizado e declarado, a quantidade
rotulada, devera reportar-se ao elemento em si;

o Outros aditivos podem ser declarados de forma voluntdria. Neste caso, o nome
deve ser incluido também sob a mengdo "Aditivos" e outras informagdes, tais
como, o numero de identificagdo ou a quantidade adicionada podem também ser
fornecidos. No entanto, no caso de declaragdo voluntdria da presenga de um
aditivo organolético ou nutritivo, a quantidade adicionada deve ser incluida. No
caso dos compostos aromatizantes, a lista dos aditivos pode ser substituida pela
expressdo "mistura de substancias aromatizantes", juntamente com a quantidade
adicionada da mistura de compostos aromatizantes, se nenhum dos compostos
aromatizantes presentes nessa mistura considerar no ato legal de autorizagdo,
teores minimos ou maximos no alimento completo e, por conseguinte, sujeito a
declaragdo obrigatdria.

o Os operadores devem consultar cuidadosamente os requisitos de rotulagem
especificos estabelecidos nos respetivos atos de autorizagdo individuais de cada
aditivo, os quais estdo acessiveis através do registo comunitdrio de aditivos para
alimentagdo animal (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-
additives/eu-register/index_en.htm).

o N&o hda nenhuma ordem especifica, imposta pela legislagdo, relativamente a
lista dos aditivos a rotular. O nome de cada aditivo deve ser Unico e corresponder
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ao nome indicado no ato legislativo que o autoriza, acessivel através do registo
comunitario de aditivos, anteriormente referido.

o O nome dos grupos funcionais ou das categorias encontra-se descrito no Anexo
| do Regulamento (CE) n2 1831/2003. No entanto, o nome do grupo funcional
pode ser substituido pela denominagdo abreviada, caso aplicavel, de acordo com a
tabela apresentada no Anexo VI, capitulo | (3), do Regulamento (UE) 2017/2279.

o Os aditivos para alimentagdo animal pertencentes as mesmas categorias ou
grupos funcionais devem ser enumerados em conjunto para que o nome da
categoria/grupo funcional seja mencionado apenas uma vez.

o Se um aditivo estiver autorizado para mais do que um grupo funcional, deve ser
especificamente indicado o grupo funcional ou categoria mais adequada a sua
fungdo principal nesse alimento composto.

o O nome e a quantidade adicionada de um aditivo devem ser divulgados se a sua
presenca for salientada no rétulo por palavras, imagens ou graficos.

o Se um aditivo for um OGM ou for produzido a partir de um OGM nos termos do
Regulamento (CE) n2 1829/2003, ou contiver um excipiente de origem GM devem
ser aplicadas as disposi¢cdes especificas mencionadas anteriormente para as
matérias-primas (ver ponto 2, “nome das matérias-primas” da secgdo “Declaragdo
das matérias-primas”, do capitulo 3.1.3.).

Constituintes analiticos

o A informagdo sobre o valor nutricional dos alimentos compostos para animais
varia consoante as espécies animais e deve ser incluida na rotulagem em
conformidade com o Anexo VI, capitulo Il do Regulamento (UE) 2017/2279.
Recomenda-se a sua indicagdo conjunta sob a denominagdo "Constituintes
analiticos". O teor de humidade deve ser igualmente indicado nesta secgdo,
sempre que exceda os seguintes valores:

-5 % no caso de alimentos minerais que ndo contenham substancias organicas;

- 7 % no caso de alimentos substitutos do leite e outros alimentos compostos para
animais, com um teor de produtos lacteos que exceda os 40 %;

- 10 % no caso de alimentos minerais que contenham substancias organicas;
- 14 % no caso dos restantes alimentos compostos para animais.

o O teor de cinza insolivel em &cido cloridrico, ndo deve exceder 2,2 % da
matéria seca. Contudo, o teor de 2,2 % pode ser excedido nos casos que se
descrevem, desde que seja indicado no rétulo:

- Alimentos compostos que contenham agentes aglomerantes minerais
autorizados;
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- Alimentos minerais para animais;

- Alimentos compostos que contenham mais do que 50 % de subprodutos de arroz
ou de beterraba sacarina;

- Alimentos compostos destinados a peixes de aquacultura, com um teor de
farinha de peixe superior a 15 %.

No caso dos alimentos dietéticos, os constituintes analiticos de declaragdo obrigatdria
em conformidade com a coluna 4 da parte B (lista das utilizagdes previstas) do Anexo
do Regulamento da Comissdo (UE) 2020/354, devem ser indicados de acordo com o
seu teor total. As declaragdes exigidas nesta coluna com a indicagdo «se adicionado»
sdo obrigatdrias sempre que o constituinte tenha sido incorporado ou aumentado
especificamente para atingir o respetivo objetivo nutricional especifico. Além disso, os
teores dos constituintes analiticos especificos que estejam indicados na referida
coluna, para além dos ja referidos no capitulo Il do Anexo VI do Regulamento (UE)
2017/2279, também terdo de ser incluidos.

o Se o valor energético e/ou valor proteico forem indicados, essa indicacdo deve
ser feita de acordo com o método CE, se disponivel, ou com o método nacional
oficial do Estado-membro onde o alimento composto para animais é colocado no
mercado, se disponivel (artigo 342 do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento
Europeu e do Conselho).

o Quando os aminodcidos, vitaminas e/ou oligoelementos forem indicados na
secgdo dos constituintes analiticos, o teor a ser declarado sera a quantidade total
do aminoacido, da vitamina ou do oligoelemento (e.g. quantidade total de cobre)
fornecido pelas matérias-primas e pelos aditivos destinados a alimentagdo animal.
Esse teor deve manter-se presente no final da durabilidade estabelecida e capaz
de ser determinado pelo método oficial de analise, quando disponivel. O teor de
metionina declarado como constituinte analitico deve incluir a quantidade de
metionina fornecida pelas matérias-primas e por quaisquer formas de DL e/ou L-
metionina autorizados como aditivo destinado a alimentagdo animal, se for o caso.
Ndo deve incluir a quantidade de MHA (analogo hidroxilado de metionina), em
qualquer de suas formas autorizadas como aditivo para a alimentagdo animal,
visto que o método analitico oficial de determinagdo deste aminodcido (ver secgdo
F do Anexo Ill do Regulamento (CE) n2 152/2009) é diferente dos métodos para a
determinacgdo das vdérias formas do anélogo hidroxilado de metionina.

o Quando o alimento contiver qualquer forma de MHA autorizada como aditivo
para a alimentagdo animal, a pessoa responsdvel pela rotulagem pode fornecer
sob o titulo “Constituintes Analiticos” e na declaragdo obrigatéria de metionina,
informagdes adicionais para refletir o valor equivalente total de metionina do
alimento, tendo em conta a contribui¢do das diferentes formas de MHA. No Anexo
V do presente Guia encontra-se uma orientagdo especifica sobre a declaragdo
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voluntaria do valor equivalente de metionina nos alimentos para animais, em caso
de adigcdo de MHA.

o A declaragdo voluntdria de elementos nutritivos calculados, que sejam
diferentes da energia ou da proteina (por exemplo, o teor calculado de fésforo
digestivel/disponivel), deve ser feita de acordo com, e com referéncia, as
tabelas/metodologias oficiais nacionais e/ou internacionais reconhecidas. Noutros
casos, é necessdria a opinido de um cientista independente, especialista em
alimentagdo animal sobre a relevancia do constituinte em causa. O método
utilizado deve ser verificavel pelas autoridades competentes.

o Outros constituintes analiticos que sejam declarados de forma voluntaria
devem ser suficientemente informativos para o comprador/utilizador final e
serem reconhecidos como um indicador valioso do valor nutricional destes
alimentos compostos para animais. Isto deve ser fundamentado, por legislacdo
nacional, bibliografia ou por um cientista independente, especialista em nutricdo
animal. O valor declarado dos constituintes analiticos deve ser verificavel por um
método CE, se disponivel, ou por um método oficial nacional do Estado-membro
onde o alimento composto para animais é colocado no mercado. Noutros casos, é
necessaria a opinido de um cientista independente, especialista em métodos de
andlise. O método utilizado deve ser verificavel pelas autoridades competentes.

o As tolerancias para os constituintes analiticos encontram-se estabelecidas no
Anexo IV do Regulamento (UE) 2017/2279. A tolerancia estabelecida para um
aditivo é aplicavel considerando a quantidade total da substancia presente nas
matérias-primas (quantidade enddgena) e a quantidade adicionada. Para valores
nutricionais calculados ou valores equivalentes, a tolerancia a aplicar serd
determinada com base nas tolerancias aplicaveis aos diferentes constituintes
analiticos e aditivos, para os quais foi calculado o valor nutricional ou o
equivalente. Para constituintes analiticos ndo mencionados no Anexo IV, a
autoridade competente pode considerar as tolerancias individuais no que respeita
a exatiddo das declaragoes.

e Alegac0es

o Uma alegagdo pode ser definida como qualquer mensagem ou representagao,
que ndo seja obrigatéria nos termos da legislagdo comunitaria ou nacional,
incluindo representagdes pictdricas, graficas ou simbdlicas, sob qualquer forma e
que afirme, sugira ou implique: a presenga ou a auséncia de uma substancia num
alimento para animais, uma caracteristica nutricional ou processo especifico, e os
relacione com uma fungdo especifica (adaptado da definicdo de alegagdo
constante no Regulamento (CE) n2 1924/2006 relativo as alegag¢bes nutricionais e
de saude sobre os alimentos).
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o A alegagdo é uma forma essencial de transmitir informagdes sobre o alimento
composto ao comprador, no sentido de garantir uma escolha adequada e
informada e uma melhor utilizagdo do produto. A publicidade ou promogdo da
empresa sem qualquer referéncia direta a um produto ndo é considerado como
uma alegacgdo e, como tal, ndo estd abrangida pelo presente Guia.

o As alegagbes num alimento composto podem ser feitas em relagdo a
caracteristicas especificas do préprio alimento composto ou em relagdo a
presenca de uma ou mais matérias-primas e/ou aditivos no alimento, ou ainda a
uma fungdo do mesmo.

o Usar alegagGes requer conformidade com uma série de obrigagdes legais. Os
principios chave sdo os seguintes:

- As alegagBes ndo podem atribuir ao alimento efeitos ou caracteristicas que ndo
possuem ou sugerir que este possui caracteristicas especificas quando todos os
alimentos semelhantes possuem essas caracteristicas.

- As alegagGes ndo podem atribuir fungdes de prevengdo, tratamento ou cura de
doengas.

- As alegacGes tém de ser cientificamente fundamentadas.
- A pessoa responsavel pela rotulagem é responsdvel pela exatiddo das alegagdes.

o O Anexo | do presente Guia prevé disposicdes pormenorizadas sobre a natureza
das alegacgdes e sobre os requisitos para a sua fundamentagao.

3.2. Informagdo disponivel a pedido do comprador
3.2.1. Declaragdo quantitativa das matérias-primas

e A pessoa responsavel pela rotulagem deve facultar ao comprador/utilizador final, a
pedido do mesmo, as informagdes acerca da composi¢do quantitativa do alimento
composto, podendo aplicar uma margem de +/- 15 % do valor correspondente a sua
férmula.

e A obrigacdo de fornecer ao comprador/utilizador final mais informagdes sobre a
composicdo do alimento aplica-se sem prejuizo das disposigdes previstas na Diretiva
2004/48/CE relativa aos direitos de propriedade intelectual. Deve salientar-se que,
como se trata de um ato juridico que ndo é diretamente aplicavel na legislagdo
nacional, as diversas disposi¢cdes desta Diretiva podem ndo ser interpretadas e
aplicadas exatamente da mesma forma pelos diferentes Estados-membro.

e O Anexo IV deste Guia fornece informagdes mais detalhadas de como implementar,
na pratica, a nivel nacional a disposigdo do artigo 17 (2) b do Regulamento (CE) n?
767/2009.
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3.2.2. Declaragdo de aditivos para a alimentag¢do animal, cuja inclusdo na rotulagem
nao seja obrigatoria

e Para os aditivos ndo referidos no Anexo VI, capitulo | (1), do Regulamento (UE)
2017/2279, a pessoa responsavel pela rotulagem deve disponibilizar ao
comprador/utilizador final, a pedido do mesmo, o nome, identificagdo e o grupo
funcional dos aditivos para os quais ndo existe rotulagem obrigatéria. Esta
disposicdo ndo é aplicivel aos compostos aromatizantes. A divulgagdo da
quantidade ndo é obrigatoria.

e Para os compostos aromatizantes, a lista dos aditivos pode ser substituida pela
expressao "mistura de substancias aromatizantes", juntamente com a quantidade
das misturas de compostos aromatizantes adicionadas ao alimento. Contudo,
relembra-se que os compostos aromatizantes com limites maximos de incorporagdo
no alimento completo, tém de ser declarados no rétulo. Quando estes compostos
forem declarados de forma voluntdria deve, no minimo, ser indicado o seu grupo
funcional.

4. LISTAGEM E ESPECIFICIDADES DOS MEIOS DE INFORMAGAO DE
ROTULAGEM HABITUALMENTE UTILIZADOS

4.1. Principios gerais

e Todos os elementos de rotulagem obrigatéria devem constar num lugar
proeminente da embalagem, recipiente, ou rétulo a ele apenso ou no documento
de acompanhamento (quando o alimento composto for fornecido a granel), de
forma bem visivel, claramente legivel e indelével, na lingua oficial, ou pelo menos,
numa das linguas oficiais, do Estado-Membro ou regido em que é colocado no
mercado. As recomendacgGes para garantir a legibilidade do rétulo sdo apresentadas
no Anexo Il do presente Guia.

e Se for tomada a decisdo de fornecer informagdo adicional, os elementos de
rotulagem voluntaria podem ser fornecidos total ou parcialmente no rétulo ou
noutros meios de comunicagdo. Se esta informagdo for fornecida no rétulo, ndo o
deverd sobrecarregar e deve ser verificdvel por um método CE ou um método
nacional oficial do Estado-membro onde o alimento composto para animais seja
colocado no mercado. As informagdes de rotulagem voluntdria ndo fornecidas no
rétulo devem, preferencialmente, ser agrupadas num uUnico meio de informagdo.
Tais informagdes adicionais podem ser fornecidas no momento da encomenda ou o
mais tardar no ato da entrega, e podem ser disponibilizadas de diferentes formas,
por exemplo, em suporte de papel ou formato eletrénico.

e No Anexo Il encontra-se um quadro-resumo com os elementos de rotulagem
obrigatdrios e/ou facultativos a constar no rétulo.
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4.2. Desenho do rétulo

e O rotulo dos alimentos compostos para animais deve ser apenso a embalagem
quando vendidos em sacos. Quando entregues a granel, os alimentos compostos
para animais devem ser acompanhados de um documento que contenha todos os
elementos de rotulagem obrigatéria requeridos pelo regulamento, bem como outra
legislagdo pertinente da UE ou legislagdo nacional.

o A fim de garantir a legibilidade e a facil acessibilidade das informagdes de rotulagem
ao comprador/utilizador final do alimento composto, é recomendado o uso de
titulos e subtitulos, os quais podem ser obrigatdrios e, noutras situagdes, incluidos
de forma voluntdria, quando apropriado.

4.3. Documentos ou meios de comunicagao adicionais (papel, internet, telefone, ...)

e Para fornecer informagdo adicional ao comprador/utilizador final dos alimentos
compostos, ou a seu pedido, podem ser utilizados documentos ou meios de
comunicagdo adicionais, tal como previsto no artigo 17, 2(b) do Regulamento (CE)
n2 767/2009 e no Anexo VI, capitulo 1 (5), do Regulamento (EU) 2017/2279.

e Quando a informagdo adicional sobre um determinado lote for fornecida por um
meio adicional ao rétulo, o nimero do lote deve ser fornecido nos dois meios, isto
é, no rotulo e no segundo formato, de modo a garantir a rastreabilidade completa
da informagdo rotulada.

4.4. Vendas a distancia

e Existem diferentes formas de comunicagdo a distancia (tais como a Internet ou o
telefone), onde a presenga simultdnea do fornecedor e do consumidor ndo é
necessaria para a conclusdo de um contrato entre as partes.

e Quando o alimento composto para animais é comercializado a distancia, os
elementos de rotulagem obrigatéria previstos no Capitulo 3.1 do presente Guia
devem figurar no suporte da venda a distdncia ou serem fornecidos através de
outros meios adequados, antes da conclusdo do contrato.

e Contudo, a informacgdo que de seguida se descreve, pode ser fornecida aquando do
momento da entrega do alimento:

- O nome ou a designagdo comercial e o endere¢o do operador da empresa do
sector dos alimentos para animais responsdvel pela rotulagem;

- O nimero do lote ou de referéncia do lote;
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- A quantidade liquida expressa em unidades de massa, no caso de produtos sélidos
ou em unidades de massa ou volume, no caso de produtos liquidos;

- Aindicacdo da data de durabilidade minima, que deve ter em consideragdo a data
de durabilidade dos aditivos utilizados, exceto se forem aditivos tecnolégicos.

No caso de alimentos para animais embalados, recomenda-se fornecer indicagdo da
quantidade referente a uma unidade (por exemplo kg/saco).
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ANEXOS



ANEXO |

ALEGACOES

1. Orientagdes para a implementagdo do disposto nos artigos 112 (1) (b) e 132 do
Regulamento (CE) n2 767/2009

Este Anexo do Guia pretende fornecer orientagdes aos responsaveis pela rotulagem,
sobre a apresentagdo de alegagdes.

No inicio do presente Anexo sdo fornecidas informagGes sobre como devem ser
delineadas as alegagbes, no sentido de auxiliar e orientar os operadores, os
utilizadores finais e as autoridades. As se¢des seguintes fornecem orientagdes mais
detalhadas sobre os aspetos mais relevantes para o desenvolvimento e a apresentagdo
de alegag0Oes.

1.1. Principios base para a utilizagdao de alegagées

As alegacdes sdo permitidas desde que as seguintes condi¢Ges sejam garantidas:
- A alegacdo é objetiva;

- A alegacdo é verificavel pelas autoridades competentes;

- A alegagdo é compreensivel para o utilizador do alimento composto;

- A alegacgdo é fundamentada (ver informagdo mais detalhada na parte 2 do presente
Anexo);

- A alegagdo ndo é enganosa;

- A alegagdo ndo é proibida.

1.2. Descrigdo da alegagdo

As alegagbes sobre os alimentos compostos podem ser feitas em relagdo a
caracteristicas especificas do préprio alimento, incluindo as seguintes propriedades:

- Aparéncia/processo de fabrico do alimento composto para animais;

- Composi¢do do alimento composto (aditivos para alimentagdo animal, matérias-
primas ou as suas combinagbes, incluindo, se for o caso, quaisquer processos
especificos a que tenham sido submetidos os aditivos ou as matérias-primas);

- Caracteristicas nutricionais e/ou analiticas do alimento composto;
- Fungdo do alimento composto.

Como tal, uma alegagdo pode incluir referéncia a natureza nutricional e/ou ao efeito
funcional do alimento composto, bem como ao seu efeito sobre o desempenho dos

29



animais, a qualidade dos produtos de origem animal e aspetos relacionados com o
maneio, desde que, a alegacdo seja fundamentada de acordo com os critérios
especificados na parte 2 do presente Anexo e ndo entre em conflito com as seguintes
limitagdes:

- A rotulagem dos alimentos compostos para animais ndo pode incluir alegagdes que
indiquem que esse alimento composto ird prevenir, tratar ou curar doengas, com
exce¢do dos coccidiostaticos e histomonostaticos autorizados ao abrigo do
Regulamento (CE) n? 1831/2003. No entanto, sdo permitidas alegagdes relativas a
desequilibrios nutricionais, desde que ndo estejam associados a quaisquer sintomas
patoldgicos;

- As alegagdes relativas as fungdes previstas pelo Regulamento (CE) n2 1831/2003, no
que respeita aos aditivos destinados a alimentagdo animal, podem ser feitas nos
alimentos compostos, se esta fungdo for exercida por aditivos autorizados como tal e
presentes nesses alimentos;

- S3o permitidas alega¢Oes relativas a otimizacdo da nutricgdo e a protecdo das
condigdes fisioldgicas, com excegdo das enumeradas no n2 3 do artigo 132 do
Regulamento (CE) n2 767/2009;

- Quando uma alegacdo for feita para um constituinte em particular, também pode ser
feita para o produto acabado em que este constituinte esta incluido, desde que exista
uma clara ligacdo entre a alegacdo e o constituinte. Sempre que o nome de um ou
mais desses aditivos, matérias-primas e/ou constituintes analiticos for descrito ou
incluido numa alegagdo diferente das referidas na sua auséncia, os nomes e as
quantidades totais dessas substdncias devem ser indicadas no rétulo sob o titulo
apropriado.

Os aditivos para alimentagdo animal devem ser utilizados com a finalidade para a qual
estdo autorizados. As alegacGes relacionadas com a presenga de um aditivo devem
corresponder as fungdes inerentes aos grupos funcionais a que pertencem e que estdo
indicadas no regulamento que autoriza esse aditivo, e desde que cumpram com os
requisitos legalmente estabelecidos.

As alegagGes relativas a desequilibrios nutricionais sdo permitidas desde que ndo haja
sintomas patoldgicos que lhe estejam associados, com excegdo das alegagdes relativas
aos alimentos com objetivos nutricionais especificos, sempre que os alimentos para
animais cumpram todos os requisitos legais pertinentes do Regulamento (UE)
2020/354.

1.3. Redagdo da alegacao

Os alimentos para animais podem exercer certas fungdes que sdo claramente
benéficas para a saude animal. No entanto, dependendo da forma como a alegagdo é
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formulada, um produto pode ser considerado como um alimento ou como um
medicamento de uso veterindrio ndo podendo, neste caso, ser enquadrado como
alimento. A redagdo de uma alegagdo &, por conseguinte, extremamente importante e
ndo deve, conforme exigido pela legislagdo, referir a prevencgdo, tratamento ou cura de
uma doenga.

Isto significa, que:

non non oo

- As palavras como "suporta", "mantém", "contribui", “otimiza”, "fornece" "promove",
etc. sdo geralmente aceitaveis. Palavras como "estimula", "aumenta”, "melhora" ou

nn

"reforga" também podem ser aceitaveis, a menos que se refiram a uma determinada
fungdo fisioldgica;

- As palavras como “dose”, “dosagem”, “cura”, “trata”, “tratamento”, “remédio”,

” o« n o«

“previne”, “alivia”, “sara”, etc. ndo devem ser utilizadas;

- Os nomes de doengas sdo proibidos (exceto nos alimentos com objetivos nutricionais
especificos, de acordo com o Regulamento (UE) 2020/354).

1.4. Abordagem para o suporte de uma alegagao
Na parte 2 do Anexo |, serdo fornecidas com maior detalhe orientagdes sobre a
fundamentagdo de uma alegagao.

Resultados bem reconhecidos e baseados na utilizagdo de longa data podem também
servir de prova da alegagdo. No entanto, ndo deverdo ser o Unico elemento de prova
(por exemplo, a coloragdo amarela da gema de ovo ao incorporar milho na dieta).

A alegagdo pode incluir referéncias as conclusdes anteriormente indicadas, desde que
preencha os critérios referidos na descrigcdo da alegacgdo. Isto significa que a alegagdo
pode conter, entre outras, as seguintes afirmagdes, desde que possam ser verificadas e
sustentadas através dos meios de fundamentagdo ja mencionados:

- "Estimula o apetite",

- "Aumenta o ganho de peso diario",

- "Melhora o indice de conversdo"

- "Promove o aumento da pigmentagdo da cor da gema de ovo"

- "Suporta o peristaltismo normal, através do contributo da motilidade no trato
digestivo".
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1.5. Tipologia da alegacdo

Abaixo descrevem-se alguns tipos de alega¢cGes com base na sua natureza. Na pratica,
as alegacgdes podem ser uma combinagdo de varias das listadas, podendo estar uma
alegacdo principal ligada a outra secundaria.

Um exemplo é a metionina protegida no rimen que ird aumentar a produgdo de leite e
o teor de proteina no leite, visto que a metionina desempenha um papel importante
na mobilizagdo dos depédsitos de gordura e ajuda o figado a eliminar residuos de
metabolitos de forma mais eficaz.

Outro exemplo é a referéncia ao perfil de tamanho das particulas do alimento
composto, nomeadamente, alegacGes relacionadas com os efeitos do tamanho de
particula grosseiro:

- Apoio ao crescimento de Lactobacilos no trato digestivo de suinos;

- Apoio a fungdo normal da moela das aves de capoeira e diminuigdo do pH do digesta
na moela e no trato digestivo.

1.5.1. Alegagdes nutricionais e de composigao

A finalidade deste tipo de alegagdo é justificar a cobertura das necessidades
quantitativas e qualitativas em nutrientes essenciais (energia, proteinas, vitaminas,
minerais, etc.), ou em constituintes que desempenhem uma fungdo no alimento
composto, quer esta fungdo seja alegada ou ndo. As alegagdes nutricionais e de
composicdo podem basear-se em qualquer uma das seguintes situagbes ou
combinagdo das mesmas:

o Presenga/auséncia de uma substdncia (matéria-prima, aditivo destinada a
alimentagdo animal, constituinte analitico)

Exemplos:
- “Contém / fonte de / fornece / concentrado em / rico em [substéncia]" (e.g.
vitaminas);

- "Naturalmente rico em [substancia]" (e.g. betacarotenos);

- "Contém aminodcidos adicionais permitindo uma redugdo da concentragdo de
proteina total neste alimento";

- "Enriquecido com [substancia]" (e.g. bicarbonato);
- "Elevado teor em [substancia]" (e.g. energia);

- "Baixo teor em [substancia]" (e.g. fibra).
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o Um aditivo ou matéria-prima para a alimentagdo animal que esteja presente no
alimento composto de uma forma, processo ou origem especial (muitas vezes
associado a uma alegagdo de uma propriedade funcional ou com influéncia no
maneio).

Exemplos:

- "Contém [substéncia] digestivel / disponivel / quelatada / revestida / protegida no
ramen / micronizada" (e.g. vitaminas, uma matéria-prima);

- "Contém [nome da substéncia] / [recurso especificado] " (e.g. origem controlada,
exclusivamente proteinas de origem vegetal, pigmentos naturais bioativos).

As alegacGes acima referidas apenas podem ser utilizadas quando outros alimentos
semelhantes ndo possuam essas caracteristicas.

o Um processo de produgdo especifico que melhora a qualidade do alimento
composto (muitas vezes associada a alegagdo de uma propriedade funcional ou
com influéncia no maneio).

Exemplos:

- Tratada pelo calor;
- Expandida;

- Moagem grosseira;

- Granulada.

1.5.2. Alegagdes funcionais

Estas alegacGes estdo relacionadas com um efeito especifico sobre certas fungdes
fisioldgicas do animal (crescimento, desenvolvimento, etc.). Aquelas alegacdes podem
estar ligadas a uma matéria-prima especifica, aditivo ou constituinte, quer a sua
presenga seja alegada ou ndo, ou também com a aparéncia do alimento composto, isto
é, com a sua forma fisica (farinado, migalha, tamanho de particula, etc.) ou ainda com
um processo especifico utilizado na produgdo do alimento composto (tratamento
térmico, granulagdo).

o Suporta as funcdes fisiolégicas do animal ou permite o retorno ao estado fisioldgico
normal. Estas alega¢Oes sdo diferentes das autorizadas especificamente para fins

nutricionais especificos (Regulamento (UE) 2020/354).
Exemplos:

- Contribui para o bom funcionamento do figado;

- Preserva a integridade do Ubere;

- Suporta o inicio do crescimento;
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- Facilita o transito digestivo;

- Promove a ingestdo de alimento / ingestdo de agua / digestdo / apeténcia;

- Mantém o equilibrio da flora intestinal;

- Otimiza a fermentagdo ruminal;

- Facilita a transi¢do em caso de mudanga do regime alimentar;

- Suporta a atividade ruminal.
o Melhora o desempenho animal

Exemplos:

- Apoia, suporta e melhora o crescimento;

- Aumenta a produgdo de leite, secre¢do de leite (e.g. porcas), taxa de postura.
o Melhora a eficiéncia do alimento composto

Exemplos:

- Contribui para a redugdo do indice de conversdo alimentar;

- Melhora a retengdo do azoto;

- Contém fitases, o que aumenta a digestibilidade do fdsforo fitico, melhorando
assim a absorgdo de fésforo.

1.5.3. Alegagdes relacionadas com o maneio

Estas alegacGes estdo relacionadas com o papel dos alimentos compostos que
possuam efeitos especificos na gestdo de riscos ambientais ou sanitdrios, ou na
melhoria da qualidade dos alimentos (e.g. pigmentacdo, teor de selénio, etc.). As
mesmas podem estar relacionadas com uma matéria-prima, um aditivo ou um
constituinte do alimento, quer a sua presenga seja alegada ou ndo, ou com a aparéncia
do alimento composto, por exemplo com a sua forma fisica (farinada, migalha,
tamanho de particula, etc.), ou ainda com um processo especifico sofrido pelo
alimento composto (tratamento térmico, granulagdo).

o Redugdo de risco ambiental
Exemplos:
- Contribui para melhorar o estado da cama;
- Reduz as emissdes de amoniaco/metano;
- Contém fitases, o que aumenta a digestibilidade do fésforo fitico, tendo assim um
impacto favordvel no meio ambiente.
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o Redugdo de perigos
Exemplos
- Contém [substancia], que contribui para controlar o impacto das micotoxinas.

o Melhoria da qualidade (nutricional, organolética, microbiolégica, etc.) e/ou
valorizagdo dos géneros alimenticios de origem animal (carne, ovos, leite, etc.)

Exemplos:

- Contém [substancia] que aumenta / acentua a cor do ovo / carne;
- Limita a oxidagdo da carne;

- Melhora a solidez da casca do ovo;

- Aumenta o peso do ovo;

- Apenas para coccidiostaticos e histomonostaticos - Ajuda na prevengdo da
coccidiose / histomonose causada por ...

1.5.4. Alegagdes proibidas
o As seguintes alegacGes sdo proibidas:

- AlegacgGes relativas a otimizagdo da nutrigdo e ao apoio ou protegdo das condigoes
fisiolégicas que usem explicitamente as seguintes palavras "prevengdo,
tratamento ou cura de doengas";

- Alega¢bes com palavras como "estimula", "aumenta", "melhora" ou "reforga"
quando se referem a uma determinada fungao fisioldgica;

- As alegagbes que sugerem que, qualquer que seja o processo, o alimento
composto fornece/melhora caracteristicas especificas, as quais sdo comuns a
todos os alimentos compostos.

o Arotulagem ou a apresentagdo dos alimentos compostos ndo pode alegar que:

- Previne, trata ou cura doengas, com exce¢do de coccidiostdticos e
histomonostéticos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n2 1831/2003;

- Possui objetivos nutricionais especificos, referidos na lista de objetivos nutricionais
especificos autorizados pelo Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo, a menos
que as suas disposi¢cdes especificas sejam respeitadas.

2. Fundamentacao de alegagoes

O artigo 139, paragrafo 1 b) do Regulamento n? 767/2009 estabelece que "a pessoa
responsavel pela rotulagem fornece, a pedido da autoridade competente,
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fundamentacdo cientifica da alegagdo, quer através de referéncia a provas cientificas
publicamente disponiveis, quer mediante investiga¢do cientifica documentada
realizada pela prépria empresa. A fundamentagao cientifica tem de estar disponivel no
momento em que o alimento é colocado no mercado."

O propésito desta secgdo € ajudar os operadores a desenvolver um "dossier de
fundamentagdo " que contenha os elementos necessarios para suportar a alegacdo.
Mantém-se, contudo, a prerrogativa das autoridades de controlo avaliarem o
conteudo do dossier, em particular avaliar se as provas fornecidas sdo suficientes para
estabelecer a ligagdo entre a causa e o efeito alegado. O dossier de fundamentagdo
deve ser objetivo: a literatura, quando usada como prova, deve ser representativa das
publicagGes existentes sobre a questdo, incluindo publicacdes que ndo sustentem a
alegacdo, se existirem. O dossier de fundamentagdo deve ser sempre facultado as
autoridades, a seu pedido.

2.1. Fundamentagdo de uma alegagao

Podem ser considerados os seguintes fundamentos, dependendo do tipo de alegagdo:
- Evidéncia da formulagdo/processo de fabrico/forma de apresentagdo;
- Literatura cientifica (artigos com arbitragem cientifica);

- Opinides cientificas e publicagdes de autoridades alimentares mundiais (EFSA, FDA
e autoridades nacionais da area);

- Ensaios de investigacdo e desenvolvimento (externos ou préprios), incluindo
sempre que aplicavel, ensaios nutricionais;

- Documentagdo que prove a utilizagdo prolongada e bem-sucedida do alimento.

Para alega¢Oes feitas num alimento composto que ndo estejam especificamente
relacionadas com uma matéria-prima, um aditivo ou combinagdo dos mesmos, as
caracteristicas especificas desse alimento composto devem ser proximas as
caracteristicas descritas no processo de fundamentacgao.

2.2. Evidéncias sugeridas por tipo de alega¢do
2.2.1. Principios gerais

o A origem da alegagdo pode residir:
- Na forma fisica do alimento composto (farinado, granulado, etc.);

- No processo particular utilizado na produgdo do alimento composto (tratamento
térmico, granulagdo, etc.); e/ou
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- Num constituinte em particular, aditivo, matéria-prima e/ou a combinagdo dos
mesmos.

o A importancia das provas e o correspondente grau de fundamentagdo deve ser
relevante para o efeito alegado e para o seu grau de afirmacao.

o No que diz respeito a alegacGes relacionadas com a presenga de matérias-primas,
aditivos ou constituintes analiticos, a substancia sujeita a alegacdo deve estar
presente no alimento e deve estar disponivel para o animal em quantidades que
sejam suficientes para garantir o efeito alegado. Quando a alegagdo for feita em
relagdo a um alimento composto complementar, a substancia sujeita a alegagdo
deve estar presente e disponivel no alimento complementar em quantidade
suficiente para garantir que a alegagdo é substancial, quando considerada a ragao
didria ou completa. Quando apropriado, a substancia para a qual um efeito
nutricional é alegado, deve ser fornecida em quantidade suficiente de alimento que
possa ser consumida pelo animal sem efeitos prejudiciais, p. ex. no ganho de peso.

o A alegagdo relacionada com uma fungdo especifica de um aditivo presente no
alimento composto ndo precisa de ser fundamentada, se o aditivo estiver
autorizado para a mesma e se estiver incluido em quantidade suficiente para a
exercer na ragdo diaria/alimento completo, tal como previsto no ato de autoriza¢do
do aditivo. Em quaisquer outras circunstancias, a fundamentagdo de uma alegagao
deve ser feita de acordo com o Quadro | e com os requisitos especificos adicionais
das se¢bes 2.2.2 e 2.2.3.

37



QUADRO | - Tipo de fundamentag¢do em relagdo a alegacdo utilizada

mentacgdo (base)

Alegacbes Principio Quantificacdo Evidéncia Evidéncia
cientifica cientifica
(fisiologia) ((QERE)]

Presenga/Auséncia Sim

Nutricional
Processo Sim
Sim
. . MP/AD,
Presenca/Auséncia @ Sim AD/NUT NU4 /
Funcional
(dossier) | Sim
Processo Sim
Sim
i . MP/AD, .
Presenga/Auséncia Sim AD/NUT e Sim
. NUT
Maneio
(dossier) = Sim
Processo Sim Sim

AD — aditivos; MP — matérias-primas; NUT — nutrientes

Quantificagio — E necessaria a evidéncia da quantidade de substancia quando a
alegacdo, qualquer que ela seja, for baseada na presenga ou auséncia dessa
substancia. Esta evidéncia é baseada na formulagdo e no método analitico.

Evidéncia cientifica a nivel da fisiologia - Sdo necessarias evidéncias cientificas para
apoiar a alegagcdo, qualquer que seja o tipo de alega¢do, com base no processo
fisiolégico que ocorre ao nivel do animal.

Evidéncia cientifica a nivel do maneio - E necessaria evidéncia cientifica para apoiar a
alegacdo, qualquer que seja o tipo de alegagdo, sobre um efeito no maneio animal.

Exemplo:

Assumindo que uma substdncia permite uma melhor assimilagdo de azoto, com a
consequente reducdo da sua excre¢do nas fezes, podem ser feitas as seguintes
alegagoes:

38



2

o

"Contém [substancia]" - alegagdo nutricional: o fundamento é baseado na
formulagao;

"Melhora a assimilagdo de azoto" - alegagdo funcional: o fundamento é baseado na
formulagdo que demonstre que a substancia foi adicionada e num dossier cientifico
que sustente que a substancia melhora a utilizagdo do azoto pelo animal a nivel
fisioldgico;

"Reduz o impacto do azoto" - alegagdo relacionada com o maneio: a fundamentagdo
é baseada na formulagdo, demonstrando que a substdncia foi adicionada e num
dossier cientifico sustentando que a substancia melhora o uso do azoto pelo animal
(ou num dossier cientifico que suporte que a substancia adicionada permite a
reducdo de azoto nas fezes).

.2.2. Requisitos especificos para as alegagdes de composi¢do

Para alegagdes de composigdo ligadas a presenga ou auséncia de uma determinada
substancia/constituinte, as caracteristicas particulares do alimento composto
devem ser o objeto da fundamentagdo.

As alegagOes relacionadas com a presenca de uma substancia especifica podem ser
feitas na condigdo de que esta substdncia ndo esteja geralmente presente em
alimentos compostos similares.

As alegagdes relacionadas com a auséncia de uma substancia podem ser feitas na
condicdo de que esta substdncia esteja geralmente presente em alimentos
compostos similares.

n
L]

Para as alegagbes sobre a quantidade da substancia (ou seja, "rico em
“enriquecido com ...

” n

, "baixo teor de ..", "contém .." "equilibrada em ..."), a
referéncia com a qual a alegacdo é comparada deve ser preferencialmente uma
alegacdo adotada por organizagGes parceiras da cadeia alimentar, se disponivel (e.g.
oligoelementos ou vitaminas), para esse alimento completo/ra¢do diaria. De um
modo geral, devem ser tidas em considera¢do normas internacionais/europeias/
nacionais ou publicagGes cientificas.

Para as alegagbes do tipo "rico em ...", a referéncia deve ser o nivel maximo
recomendado, quando disponivel. Para alegagdes, tais como "contém ..", a
quantidade presente no alimento deve satisfazer pelo menos o nivel minimo da
recomendagdo de referéncia, quando disponivel. No caso de alegagGes
comparativas o grau de afirmagdo da alegacdo deve ser suportado pela significancia
estatistica da analise. Como orientagdo geral sdo recomendadas, as seguintes
percentagens de redugdo/aumento quando comparado com o indice de
incorporagdo num alimento composto padrdo:

- Redugdo<15%
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- Aumento > 15 %
Outras percentagens podem ser usadas com base em evidéncias cientificas.

No caso de alimentos complementares, as percentagens acima referidas ndo devem
corresponder ao conteudo da substancia no préprio alimento complementar, mas sim
no alimento completo/ragdo didria, quando o alimento complementar é utilizado de
acordo com as suas instrugoes.

e O dossier deve incluir uma referéncia a um método de andlise para o constituinte
sujeito a alegagdo. No caso de ndo existir ou ndo estar publicada uma
metodologia/tabela reconhecida para o célculo do valor nutricional, deve ser
considerada a consulta a especialistas de acordo com os principios estabelecidos no
ponto 3.1.3 c¢) do presente Guia.

e Se a alegacgdo estiver associada a um processo especifico a que uma matéria-prima
ou aditivo esteve sujeito, podem ser utilizadas para efeito da sua fundamentagao,
com base nas informagdes dos fornecedores, as caracteristicas especificas da
matéria-prima ou do aditivo (e.g. estabilidade, disponibilidade, prote¢do no rimen).
Deve salientar-se que sempre que o perfil de segurangca do aditivo for
significativamente afetado, pode ser exigida a autorizagdo especifica do processo
que o aditivo sofreu e que deu origem a alegacao.

2.2.3. Requisitos especificos para as alegagdes funcionais e as relacionadas com o
maneio dos animais

e A fundamentagdo das alega¢des funcionais ou das relacionadas com o maneio
animal deve ser baseada na determinagdo direta do efeito da alegagdo. No entanto,
no caso das alegac¢des relacionadas com as fungdes fisioldgicas, pode ser utilizada a
seguinte metodologia:

- Determinagdo direta do efeito (pardametros hematoldgicos ou bioquimicos do
sangue, biomarcadores da atividade in vitro de leucdcitos, capacidade
antioxidante, parametros zootécnicos reprodutivos, etc.);

- Determinagdo indireta (por exemplo, mortalidade ou morbilidade de animais
jovens, no caso de alegagdes relativas a melhoria da imunidade); ou

- Relagdo entre o0 modo de agdo e o efeito alegado (modo de agdo e bibliografia
geral sobre a ligagdo entre o modo de agdo e o efeito).

e Para alegagdes funcionais e relacionadas com o maneio, o nivel da fundamentagdo
deve seguir a seguinte orientagdo:

- Se a alegagdo estiver relacionada com a presenga de um aditivo e correspondente
fungdo ou propriedades associadas ao seu grupo funcional e na dose minima
recomendada, ndo ha necessidade de outro tipo de fundamentagao.
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- Se a alegagdo estiver ligada a presenga de uma matéria-prima especifica, a
fundamentagdo deve ser fornecida considerando o seguinte:

> A alegagdo deve ser fundamentada com base em informagdes cientificas, por
exemplo revistas com arbitragem cientifica, relatdrios de Institutos de
investigagdo ou ensaios de campo com grupos controlo. Se o efeito for baseado
no modo de agdo, para além da informagdo anterior, este deve ser ainda descrito
com precisdo;

» Os ensaios devem fornecer informacdes sobre a dose minima a ser utilizada,
com vista a obtencdo do efeito alegado.

Se a alegagdo estiver relacionada com a composicdo especifica do alimento
composto, a fundamentagdo para a composicdo especifica desse alimento, deve
ser feita com base em ensaios de campo, preferencialmente com grupos de
controlo e, no minimo, com base em inquéritos a exploragdes pecuarias (minimo
2-3 exploragGes com historial de utilizagdo desse alimento).

As alegagOes que visam um potencial efeito devem basear-se em pelo menos, um
ensaio com resultados significativos (com o mesmo nivel de significancia
apresentada nas orientagdes para a constituicdo dos processos de autorizagdo dos
aditivos destinados a alimentagdo animal, isto é, P <0,05 para monogdstricos e P
<0,1 para ruminantes) - neste caso, a alega¢do pode incluir “pode melhorar ... “.

As alegacGes que se referem a um efeito esperado devem basear-se em, pelo
menos, trés ensaios com resultados significativos (com o mesmo nivel de
significancia apresentada nas orientagdes para a constituicdo dos processos de
autorizagdo dos aditivos destinados a alimentagdo animal, isto é, P <0,05 para
monogastricos e P <0,1 para ruminantes) - neste caso, a alegagdo pode incluir
“melhora...”.

3. Metodologia para a constituicao de um processo de fundamentagao
da alegagao

3.1. CondicOes para a realizagdo e validacao de estudos
e Os critérios escolhidos para o estudo estdo claramente identificados e explicados.

Exemplos: ganho médio didrio, teor de gordura, teor de proteina, litros de leite,
numero de vacas com uma determinada concentragdo de células somaticas no leite,
nimero de pragas, numero de retengles placentdrias, casos de claudicagdo,
nimero de embrides, doseamento de bioquimica sérica, doseamento de um
mediador bioquimico especifico, etc.

e Os critérios escolhidos para o estudo sdo mensurdveis; isto é, podem ser
quantificados e distinguidos (sim/ndo, etc.).
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O método de medigdo é reconhecido "como cientificamente vélido" ou descrito
com precisdo (registo da produgdo de leite, pesagens individuais, coprologia
qualitativa ou quantitativa, doseamento biogquimico, classificagdo de carcagas, etc.).

Estd disponivel um protocolo experimental claro e detalhado. O método utilizado
para a colheita de amostras e o tipo das amostras nas quais o estudo se baseia deve
ser descrito (6rgdos, animais, rebanho, etc.) e ser representativo.

Os elementos que especificam o grau de liberdade dos desvios relacionados com os
meios de andlise ou os seus possiveis limites sdo especificados (e.g.
representatividade da amostragem, conformidade com a amostragem aleatdria, se
for o caso, objetividade dos critérios ou critério cego em caso de critérios
subjetivos, etc.).

O tratamento da informagdo estatistica (comparagdo de médias, analise de
frequéncias, etc.) e a interpretacdo dos resultados estatisticos (nivel de
significancia, etc.) sdo descritos. O objetivo é o de demonstrar um beneficio num
numero suficiente de casos que justifique o uso do produto ou da técnica em causa.

A gestdo documental estd claramente definida, p.ex. tipo de documentos, validagao
e manutencdo de registos, etc.; a rastreabilidade de todas as evidéncias
documentais relevantes para o estudo é assegurada, sendo estes registos mantidos.

3.2. Protocolo experimental

Bibliografia: a pesquisa bibliografica deve ser objetiva e representativa da
diversidade de opinides cientificas na veracidade da alegagdo. As referéncias
bibliograficas sdo tipicamente:

- Livros de referéncia e relatdérios de centros técnicos e de investigacdo, de
referéncia, Academia, Autoridades Competentes Nacionais, etc.;

- Pareceres cientificos e publicagdes das agéncias nacionais e internacionais de
seguranca alimentar, EFSA, FDA, etc.;

- Publicagdes cientificas de autores reconhecidos, etc.;
- Revistas cientificas com arbitragem;

- Resumos de congressos internacionais.

Inquéritos as exploragdes pecudrias:

- Ensaios de campo sem grupos controlo, com registo de resultados e/ou
frequéncia, sobre um numero suficiente de exploragdes pecudrias ou animais, que
atingiram a significancia estatistica. Estes ensaios de campo podem ser
comparados a valores médios regionais em periodos com a mesma duragdo, a
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valores esperados ou a valores médios de periodos anteriores, podendo
igualmente ser usados para a andlise estatistica.

e Ensaios de campo com um grupo controlo:

- Comparagdo classica entre o grupo controlo e o grupo de teste, com ou sem
replicagdo; e

- Recolha de amostras ndo-tendenciosas, definigdo de critérios de analise; e

- Analise estatistica apropriada (comparagdo do valor médio, etc.), com resultados
significativos.

e Ensaios em centros de investigagdo publicos ou privados:

- Ensaios in vitro ou in vivo: o centro de investiga¢do tem, no minimo, de cumprir
com as regras estabelecidas para ensaios de campo e inquéritos, uma vez que
estes sdo normalmente parte das suas especificagdes e boas praticas; e

- Andlise estatistica apropriada (comparagdo da média, etc.), com resultados
significativos.

e Relatdrio de execugdo:

- A andlise bibliografica e os ensaios devem sempre conduzir a produgdo de um
relatério conciso, devidamente estruturado e sustentado.

- Para inquéritos ou ensaios, o relatério deve incluir, pelo menos, 6 capitulos:
o Capitulo 1: Introdugdo (objetivo do estudo, contexto, fundamentagdo)
o Capitulo 2: Materiais e métodos
o Capitulo 3: Resultados
o Capitulo 4: Analise e discussdo dos resultados
o Capitulo 5: Conclusées
o Capitulo 6: Bibliografia

- No relatério devem ser identificados a pessoa responsavel pelo estudo e o grupo
de investigadores, os quais devem possuir qualificagdo adequada.

- O relatério de execugdo e os dados recolhidos sdo guardados e mantidos
disponiveis para as autoridades de controlo oficial.
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ANEXO 11
Quadro resumo dos elementos de rotulagem

O quadro resumo que se segue apresenta os elementos que devem ou podem ser
incluidos na rotulagem. Todos os requisitos de rotulagem obrigatéria (exceto
informagdes a pedido do comprador) devem ser fornecidos no rétulo. Os elementos de
rotulagem ndo mencionados no roétulo sdo transmitidos ao comprador por meios
adicionais. As informacdes fornecidas ao comprador/utilizador final a pedido destes,
podem ser transmitidas utilizando qualquer outro meio de comunicagdo adequado.

Particularidades de rotulagem a incluir no | Obrigatorias Voluntarias
rotulo (ou documento de acompanhamento

nas entregas a granel)

Titulos/Mengdes principais X

Informagdes de rastreabilidade:

Nome comercial X
Tipo de alimento composto para animais

Nome ou designagdo comercial e endere¢o do X
operador da empresa responsavel pela rotulagem

Numero de identificagdo individual (NIl) do X
operador da empresa responsavel pela rotulagem,
quando disponivel

Nome e enderego do fabricante ou nimero de X
identificagdo individual (NIl) do fabricante

Lote ou numero de lote

Quantidade liquida

>

Instrugdes de utilizacdo:

Instrugdes gerais de utilizagdo
Espécies e categorias de animais-alvo
Restrigdes para determinadas espécies

Avisos

X X X X X

Data de durabilidade

Especificagbes do alimento composto:

Declaragdo de matérias-primas, por ordem X
decrescente de importancia ponderal
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Particularidades de rotulagem a incluir no
rétulo (ou documento de acompanhamento

nas entregas a granel)

Declaragdo de matérias-primas GM sempre que
aplicavel

Especificagdo da utilizagdo de proteinas animais
transformadas, sempre que aplicavel

Declaragdo da percentagem de certas matérias-
primas cuja presenca é enfatizada

Declaragdo da percentagem das matérias-primas
numa base voluntdria

Declaragdo de aditivos destinados a alimentagdo
animal de rotulagem obrigatéria (nome,
quantidade adicionada, nimero de identificagdo
e nome do grupo funcional ou da categoria)

Declaragdo de determinados aditivos para a
alimentagdo animal, sempre que a sua presenca
seja enfatizada (nome, quantidade adicionada,
nimero de identificagdo e nome do grupo
funcional ou da categoria)

Declaragdo de outros aditivos para a alimentagdo
animal, que sejam declarados numa base
voluntaria (home e/ou nimero de identificagdo,
nome do grupo funcional ou categoria e
quantidade adicionada)

Declaragdo de outros aditivos para a alimentagdo
animal, a pedido do comprador (nome, nimero
de identificagdo e nome do grupo funcional. Esta
disposicdo ndo é aplicivel aos compostos
aromatizantes.

Constituintes analiticos obrigatdrios

Informagdes adicionais sobre
constituintes/elementos nutritivos

Alegacbes

45

Obrigatdrias

Voluntarias



Disposi¢ao

Tamanho
de letra, cor
e contraste

Impressdo e
embalagem

ANEXO Il

Recomendagdes para uma boa legibilidade do rétulo

v Titulos claros, curtos e
consistentes;

v'Usar negrito e/ou
maiusculas para distinguir
os titulos/mengdes
principais;

v'Se 0 espago permitir,
agrupar as informagdes
que deverdo aparecer em
conjunto;

v'Separar os diferentes
grupos de informagdes
com quadros ou caixas;

v/ 0 texto deve iniciar-se e
estar alinhado com a
margem esquerda;

v'Altura de letra de 1 mm
ou maior;

v Espagamento adequado
entre caracteres;

v Espagamento inter-linhas
de 120 % do tamanho da
fonte;

v Fontes faceis de ler;

v Escolher um tipo de letra
concebido para utilizagdo
em tamanhos de letra
pequenos;

v Cores contrastantes e
limpidas.

v'Impress3o de elevada
qualidade

v’ Maiusculas e sublinhados;

¥/ 0 texto com outro
formato que n3o blocos;

v Quebras de texto;

v’ Alinhamento ao centro;

v Texto alinhado com a
margem direita;

v'Altura da letra inferior a 1
mm;

v Espagamento inter-linhas
menor que 120 % do
tamanho da fonte;

v Fontes serifadas,
estilizadas, decorativas,
ornamentadas;

v’ Contrastes subtis,
sombreados, efeitos 3D,
marcas d'dgua ou fundo
nao uniforme;

v Em embalagens
transparentes, é
necessdrio contraste com
o alimento para que o
fundo seja visivel.

v Impressdo em zonas de
deformagao;

v/ Zonas seladas a quente;

v Plastico envolvente que
encolhe;

v Superficies de impressdo
metalicas e brilhantes;
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v Hifenizag3o exagerada
do texto;

v'Blocos de textos sem
as mengoes principais,
titulos ou qualquer
separagao;

v'Grandes quantidades
de texto, com apenas
uma ou duas palavras
em cada linha;

v Informagao colocada
em circulos;

v Simbolos em demasia
ou muito complexos.

v Espagamento entre
caracteres mais
condensado do que 1
ponto;

v Espagamento inter-
linhas menor que 0,5
pontos do tamanho da
fonte;

v Cores com contrastes
de tons semelhantes —
e.g. claro sobre um
fundo claro ou escuro
sobre um fundo

escuro;

v Etiquetas impressas
em superficies curvas;

v'Zonas da embalagem
ndo diretamente
acessiveis;

v Texto em zonas onde a
destruigdo da
embalagem é
necessdria.



ANEXO IV

Orientagdes sobre a disponibilizagao obrigatéria de informagao acerca
da composicdo quantitativa, a pedido do comprador

Nos termos do artigo 17 (2) b, do Regulamento (CE) n2 767/2009, prevé-se que:

"Caso as percentagens em peso das matérias-primas presentes nos alimentos
compostos para animais produtores de géneros alimenticios ndo sejam indicadas no
rotulo, a pessoa responsavel pela rotulagem deve, sem prejuizo do disposto na
Diretiva 2004/48/CE, colocar a disposi¢do do comprador, a seu pedido, as informagbes
acerca da composicdo quantitativa, com uma margem de +/- 15 % do valor
correspondente a formula do alimento composto”.

A finalidade das disposi¢bes previstas no artigo 17 (2) b é encontrar um equilibrio
entre a protegdo intelectual dos fabricantes de alimentos compostos para animais e a
informagdo importante sobre a composicdo do produto a disponibilizar aos
compradores/utilizadores finais. As orientagbes aqui dispostas, destinam-se a definir
regras praticas para os operadores na implementagdo deste artigo, a fim de evitar,
tanto quanto possivel, pedidos de arbitragem e/ou recursos legais perante a jurisdicdo
nacional a luz da Diretiva 2004/48/CE.

Os representantes dos produtores pecudrios, das cooperativas de agricultores e dos
fabricantes europeus de alimentos compostos para animais, consideram que deve ser
dada suficiente liberdade as partes para determinarem, numa base contratual, as
condi¢gdes e as modalidades, segundo as quais as informagdes adicionais sobre a
composi¢do dos produtos devem ser postas a disposicdo dos compradores/utilizadores
finais de alimentos compostos para animais.

Assim, este Anexo ndo pretende cobrir todas as situagbes praticas possiveis, que os
operadores podem encontrar na sua atividade didria, mas tem como objetivo fornecer
um conjunto de requisitos minimos a serem observados, a fim de facilitar a
implementagdo de tais requisitos legais a nivel nacional.

Quando é que esta informagdo deve ser disponibilizada?

A informagdo sobre a composi¢cdo quantitativa do alimento composto, que seja
solicitada a pedido do comprador/utilizador final, s6 deve ser exigida, em principio,
apos a entrega fisica do mesmo. No entanto, a transmissdo dessa informagdo pode,
eventualmente, ocorrer antes ou durante a entrega, com base no acordo voluntério
entre as partes interessadas, no quadro das praticas comerciais normais.
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Quem esta autorizado a solicitar informagdes sobre a composi¢do quantitativa?

Embora o grupo-alvo considerado pelo legislador para esta prestacdo de informagdes a
pedido, tenha sido principalmente os utilizadores finais/produtores pecuarios, a
redagdo utilizada ndo restringe este direito apenas a estes. Em particular, no caso das
vendas de alimentos compostos para animais através de um retalhista, este deve
procurar a informagdo junto dos fabricantes para poder responder ao seu préprio
cliente. A fim de preservar os direitos de propriedade intelectual é recomendado que,
qualquer operador que ndo o utilizador final, que inicie ou transmita um pedido de
informagdo sobre a composi¢do quantitativa, assine um acordo de confidencialidade.

Quem precisa tornar a informacdo acessivel e para quem?

Salvo disposicdo em contrario no contrato acordado entre as partes interessadas, o
pedido de informagdo sobre a composigdo quantitativa, deve ser realizado pelo
comprador/utilizador final a pessoa responsavel pela rotulagem. No entanto, os
pedidos podem igualmente ser dirigidos ao fornecedor, mesmo que este ndo seja o
responsavel pela rotulagem. O pedido deve entdo ser canalizado para o proprietdrio da
informagdo, que serd muito provavelmente o fabricante de alimentos compostos para
animais. O proprietdrio da informagdo pode exigir uma cépia do pedido do
comprador/utilizador final, juntamente com a sua identidade. Ele poderd enviar a
informagao solicitada diretamente para quem fez o pedido ou encaminha-Ila através do
retalhista.

Que informagio precisa ser disponibilizada ao comprador/utilizador final?

No caso das percentagens em peso das matérias-primas ndo se encontrarem
especificadas no préprio rétulo, o comprador/utilizador final, mediante pedido feito ao
seu fornecedor, deve ter acesso a composi¢do quantitativa com uma margem de +/- 15
% do valor incorporado no alimento composto, sem prejuizo dos direitos de
propriedade intelectual. Em caso de divergéncia de pontos de vista entre o fornecedor
e o comprador/utilizador final, cabe as autoridades do respetivo Estado Membro
decidir se é justificada a objegdo de divulgagdo das percentagens, com base no direito
de propriedade intelectual.

Note-se que quanto menor a taxa de incorporagdo de uma matéria-prima, maior serd a
incerteza em relagdo a percentagem real em peso da matéria-prima. O risco de
ultrapassar o intervalo de +/- 15 % no limite inferior é consideravelmente elevado.

E geralmente reconhecido que o “know-how” dos fabricantes de alimentos compostos
estda mais relacionado com os microingredientes do que com os macroingredientes.
Assim, a fim de facilitar a aplicagdo pratica do artigo 17 (2) b, recomenda-se que os
fabricantes ndo aleguem direitos de propriedade intelectual para taxas de inclusdo
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acima de 5 %. No entanto, os compradores/utilizadores finais, podem também pedir
informacgdo adicional sobre a composicdo de matérias-primas com taxas de inclusdo
inferiores a 5 %.

Como pode ser disponibilizada a informagdo ao comprador/utilizador final?

A forma sob a qual sera disponibilizada a informagdo sobre a composi¢do quantitativa
das matérias-primas no alimento composto ao comprador/utilizador final é deixada a
consideragdo das partes interessadas.
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ANEXO V

Orientagdes sobre a declaragdao de metionina sob o titulo “Constituintes
Analiticos”, em caso de adicdo de MHA

A declaragdo da quantidade de metionina sob o titulo "Constituintes Analiticos"
quantificada através dos métodos analiticos padrdo, pode nem sempre fornecer
informagdes totalmente claras sobre o seu verdadeiro valor nos alimentos compostos
para animais, especialmente quando o MHA (analogo hidroxilado de metionina), sal de
calcico de MHA, éster isopropilico de MHA ou qualquer outra forma autorizada de
MHA é adicionado ao alimento composto, uma vez que o método de analise oficial de
quantificagdo de metionina ndo quantifica o MHA.

Nesse caso, para além da quantidade de metionina declarada como constituinte
analitico (ou seja, metionina inerente as matérias-primas mais a L- ou DL-metionina
incorporada), o fabricante de alimentos compostos pode declarar voluntariamente,
sob o titulo "Constituintes analiticos", o "valor equivalente de metionina" (abreviado:
valor eq. metionina) do alimento composto, o qual é a soma da metionina intrinseca
com qualquer uma das formas autorizadas de L- ou DL -metionina, mais o valor
equivalente de MHA adicionada. O valor equivalente de metionina do MHA, em
qualquer uma das suas formas autorizadas, deve ser calculado utilizando um fator de
bioequivaléncia para o MHA, em comparag¢do com a metionina.

A pessoa responsavel pela rotulagem deve fundamentar o fator de bioequivaléncia
que utiliza, de acordo com o principio estabelecido no Anexo |, parte 2 do presente
Guia. O dossier de fundamentagdo pode ter como base as informagdes facultadas pelo
fornecedor do aditivo, incluindo bibliografia e/ou ensaios experimentais. Quando a
literatura é usada como prova, esta deve ser representativa das publicagdes existentes
sobre o assunto.

Exemplo pratico:

Declaragdo voluntaria do valor equivalente de metionina de um alimento composto
para animais, aditivado com 2.000 mg/kg de "andlogo hidroxilado de metionina", com
88 % de pureza, utilizando um fator de bioequivaléncia de 85 %, numa base equimolar.

O valor equivalente de metionina correspondente a quantidade adicionada de
"andlogo hidroxilado de metionina" no alimento sera:

2.000 mg/kg * 0,88 * 0,85 = 1.500 mg/kg metionina equivalente = 0,15 % de metionina
equivalente.
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Constituintes Analiticos:

Proteina Bruta
Fibra Bruta
Gordura Bruta
Cinza

Lisina

19,0 %
4,0%
5,0 %
5,5%
1,4%

Metionina

Valor equivalente total da metionina
Calcio

Sédio

Fosforo
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0,35 %
0,50 %
0,70%
0,17 %
0,50 %



ANEXO VI

Pictograma a inserir em alimentos que contenham proteinas animais
transformadas

Decreto-Lei n2 76/2003, de 19 de Abril
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