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REGULAMENTO (CE) N.° 834/2007 DO CONSELHO
de 28 de Junho de 2007

relativo a producio biologica e a rotulagem dos produtos biolégicos
e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nome-
adamente o artigo 37.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (1),
Considerando o seguinte:

(1) A producdo biologica ¢ um sistema global de gestdo das explo-
racdes agricolas e de producdo de géneros alimenticios que com-
bina as melhores praticas ambientais, um elevado nivel de bio-
diversidade, a preserva¢do dos recursos naturais, a aplicacdo de
normas exigentes em matéria de bem-estar dos animais e método
de produgdo em sintonia com a preferéncia de certos consumido-
res por produtos obtidos utilizando substincias e processos natu-
rais. O método de producdo biologica desempenha, assim, um
duplo papel societal, visto que, por um lado, abastece um mer-
cado especifico que responde a procura de produtos bioldgicos
por parte dos consumidores e, por outro, fornece bens publicos
que contribuem para a protec¢do do ambiente ¢ o bem-estar dos
animais, bem como para o desenvolvimento rural.

(2) A parte de mercado do sector agricola biologico estd a aumentar
na maior parte dos Estados-Membros. O crescimento da procura
por parte dos consumidores nos ultimos anos ¢ particularmente
notavel. As recentes reformas da politica agricola comum, com a
énfase posta na orientagcdo para o mercado e no fornecimento de
produtos de qualidade que satisfagam as expectativas dos consu-
midores, deverdo estimular ainda mais o mercado dos produtos
bioldgicos. Neste contexto, a legislacdo relativa a produg@o bio-
logica desempenha um papel cada vez mais importante no quadro
da politica agricola e estd estreitamente ligada a evolugdo dos
mercados agricolas.

(3) O quadro juridico comunitario que rege o sector da producdo
bioloégica devera perseguir o objectivo de garantir uma concor-
réncia leal e o funcionamento adequado do mercado interno dos
produtos bioldgicos, bem como o de manter e justificar a con-
fianca dos consumidores nos produtos rotulados como tal. Além
disso, devera procurar criar condicdes em que esse sector se
possa desenvolver em sintonia com a evolucdo da producdo e
do mercado.

4) A Comunicacdo da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento Euro-
peu sobre um Plano de ac¢do europeu para os alimentos ¢ a
agricultura bioldgicos propde a melhoria e o reforco das normas
comunitarias relativas a agricultura biologica e dos requisitos de
controlo ¢ de importagdo. Nas suas Conclusdes de 18 de Outubro
de 2004, o Conselho convidou a Comissdao a, num intuito de
simplificacdo e de coeréncia global, reexaminar a legislacdo co-
munitaria aplicavel neste dominio com vista a definicdo de prin-
cipios basicos que incentivem a harmonizagdo das normas e,
sempre que possivel, reduzam o nivel de pormenor.

(5)  Por conseguinte, ¢ conveniente definir mais explicitamente os
objectivos, principios e regras aplicaveis a produgdo biologica,
a fim de aumentar a transparéncia e a confianca dos consumido-

(") Parecer emitido em 22 de Maio de 2007 (ainda ndo publicado no Jornal

Oficial).
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res e contribuir para uma percep¢do harmonizada do conceito de
producdo biologica.

Para tal, o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 do Conselho, de
24 de Junho de 1991, relativo ao modo de producgdo biologico
de produtos agricolas e a sua indicagdo nos produtos agricolas e
nos géneros alimenticios (1), devera ser revogado e substituido
por um novo regulamento.

Ha que estabelecer um quadro comunitario geral de regras de
producdo bioldgica aplicaveis a produgdo vegetal e animal e a
aquicultura, que inclua regras aplicaveis a colheita de plantas
selvagens e de algas marinhas, regras em matéria de conversao,
assim como regras aplicaveis a producdo de alimentos para ani-
mais e géneros alimenticios transformados, incluindo vinho, e de
leveduras bioldgicas. A Comissdo devera autorizar a utilizagdo de
produtos e substincias e decidir dos métodos a utilizar na agri-
cultura bioldgica e na transformacdo de géneros alimenticios bio-
logicos.

Ha que facilitar o desenvolvimento da producdo bioldgica, desig-
nadamente através do incentivo a utilizacdo de novas técnicas e
de substancias mais bem adaptadas a producdo biologica.

Os organismos geneticamente modificados (OGM) e os produtos
obtidos a partir de OGM ou mediante OGM sdo incompativeis
com o conceito de producdo bioldgica e com a percepcdo que os
consumidores t€m dos produtos bioldgicos. Em consequéncia,
ndo deverdo ser utilizados na agricultura bioldgica nem na trans-
formagdo de produtos biologicos.

O objectivo ¢ o de que a presenca de OGM nos produtos bio-
légicos seja tdo reduzida quanto possivel. Os limiares de rotula-
gem existentes representam limites maximos exclusivamente liga-
dos a presenca acidental e tecnicamente inevitavel de OGM.

A agricultura biologica devera utilizar sobretudo recursos reno-
vaveis dentro de sistemas agricolas organizados a escala local.
Com vista a minimizar a utilizacdo de recursos ndo renovaveis, os
desperdicios e subprodutos de origem vegetal e animal deverdo
ser reciclados, a fim de restituir os nutrientes a terra.

A producdo vegetal biologica devera contribuir para manter e
aumentar a fertilidade dos solos e impedir a sua erosdo. De
preferéncia, os vegetais deverdo ser alimentados pelos ecossiste-
mas dos solos e ndo por fertilizantes soliveis espalhados nas
terras.

Os elementos essenciais do sistema de gestdo da producdo vege-
tal biologica sdo a gestdo da fertilidade dos solos, a escolha das
espécies e variedades, a rotagdo plurianual das culturas, a reci-
clagem das matérias orgénicas e as técnicas de cultivo. Os ferti-
lizantes, os correctivos do solo e os produtos fitofarmacéuticos s6
deverdo ser utilizados se forem compativeis com os objectivos e
principios da producdo bioldgica.

A produg@o animal é um elemento fundamental da organizagdo
da produgdo agricola nas exploragdes biologicas, na medida em
que fornece as matérias orgédnicas e os nutrientes necessarios as
terras cultivadas, contribuindo assim para a melhoria dos solos e
o desenvolvimento da agricultura sustentavel.

Para evitar a poluicdo ambiental, nomeadamente a polui¢io dos
recursos naturais como os solos e a agua, a produgdo bioldgica de
animais deverd, em principio, assegurar uma relacdo estreita entre
essa producdo e as terras agricolas, sistemas adequados de rota-

(") JO L 198 de 22.7.1991, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 394/2007 da Comissdo (JO L 98 de
13.4.2007, p. 3).
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¢do plurianual e a alimentacdo dos animais com produtos vegetais
resultantes da agricultura bioldgica e obtidos na propria explora-
¢do ou em exploracdes bioldgicas vizinhas.

Uma vez que a criacdo bioldgica de animais é uma actividade
ligada aos solos, os animais deverdo ter acesso, sempre que pos-
sivel, a espacos ao ar livre ou a pastagens.

E necessario que a criacdo biologica de animais respeite normas
exigentes em matéria de bem-estar dos mesmos, atendendo as
necessidades comportamentais proprias de cada espécie, e que a
gestdo da saude animal se baseie na prevencdo das doengas.
Nesta matéria, devera ser dada especial atencdo as condicdes de
alojamento, as praticas de criagdo e ao encabecamento. Além
disso, a escolha das racas devera ter em conta a sua capacidade
de adaptacdo as condi¢des locais. As normas de execucdo para a
producdo animal e a aquicultura deverdo estar, pelo menos, em
conformidade com as disposi¢des da Convengdo Europeia relativa
a Protecgdo dos Animais nos Locais de Criagdo e recomendagdes
subsequentes do seu comité permanente (T-AP).

E conveniente que o sistema de produgio animal biologica tenha
por objectivo completar os ciclos de producdo das diferentes
espécies animais com animais criados de acordo com métodos
bioldgicos. Por conseguinte, esse sistema devera favorecer o en-
riquecimento do capital genético dos animais de criagdo biolo-
gica, melhorar a auto-suficiéncia e assegurar assim o desenvolvi-
mento do sector.

Os produtos biologicos transformados deverdo ser obtidos através
de métodos de transformagdo que garantam a manutencdo da
integridade biologica e das qualidades essenciais dos produtos
em todos os estadios da cadeia de produgdo.

Os géneros alimenticios transformados s6 deverdo ser rotulados
como bioldgicos se todos ou quase todos os ingredientes de
origem agricola forem bioldgicos. Todavia, deverdo ser previstas
disposicdes especiais de rotulagem para os géneros alimenticios
transformados que incluam ingredientes agricolas que ndo possam
ser obtidos biologicamente, como os produtos da caga e da pesca.
Além disso, para efeitos de informagdo dos consumidores, para a
transparéncia do mercado e para estimular a utilizacdo de ingre-
dientes biologicos, devera também ser possivel, sob determinadas
condigdes, fazer referéncia a produgdo biologica na lista dos
ingredientes.

Quanto a aplicacdo das regras de producdo, é conveniente prever
a flexibilidade necessaria para que as normas e requisitos em
matéria de producgdo bioldgica possam ser adaptados as condi¢des
climaticas e geograficas locais, as praticas especificas de criacdo e
aos estadios de desenvolvimento. Tal devera permitir a aplicacdo
de regras excepcionais, mas unicamente dentro dos limites de
condigdes especificas estabelecidas na legislagdo comunitaria.

E importante preservar a confianca dos consumidores nos produ-
tos biologicos. As derrogacdes dos requisitos aplicaveis a produ-
¢do bioldgica deverdo, por conseguinte, ser estritamente limitadas
a casos em que a aplicacdo de regras excepcionais seja conside-
rada justificada.

Por razdes de protec¢do dos consumidores e de concorréncia leal,
os termos utilizados para indicar os produtos biologicos deverdo
ser protegidos contra a sua utilizagdo em produtos ndo biologicos,
em toda a Comunidade e independentemente da lingua utilizada.
E conveniente que essa protec¢io seja igualmente aplicavel aos
derivados ou abreviaturas habituais desses termos, utilizados iso-
ladamente ou combinados.

Num intuito de clareza para os consumidores em todo o mercado
comunitario, é conveniente tornar obrigatorio o logotipo da Unido
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Europeia no que diz respeito a todos os géneros alimenticios
biologicos pré-embalados produzidos na Comunidade. Por outro
lado, devera ser possivel utilizar o logotipo da Unido Europeia
numa base voluntaria no caso de produtos biologicos ndo
pré-embalados obtidos na Comunidade ou de produtos biologicos
importados de paises terceiros.

Todavia, é conveniente limitar a utilizagdo do logotipo da Unido
Europeia aos produtos que contenham exclusivamente ou quase
exclusivamente ingredientes biologicos, a fim de ndo induzir os
consumidores em erro quanto ao caracter biologico da totalidade
do produto. Por conseguinte, ndo devera ser permitido utilizar esse
logotipo na rotulagem de produtos provenientes de exploragdes em
conversdo ou de géneros alimenticios transformados de que menos
de 95 % dos ingredientes de origem agricola sejam bioldgicos.

O logotipo da Unido Europeia ndo devera nunca impedir a utili-
zacdo simultanea de logotipos nacionais ou privados.

Além disso, a fim de evitar praticas enganosas ou qualquer pos-
sivel confusdo para os consumidores sobre a origem comunitaria
ou ndo comunitaria do produto, sempre que se utilize o logotipo
da Unido Europeia, os consumidores deverdo ser informados do
lugar onde foram produzidas as matérias-primas agricolas de que
¢ composto o produto.

As regras comunitarias deverdo promover um conceito harmoni-
zado de producdo bioldgica. As autoridades competentes, assim
como as autoridades e os organismos de controlo, deverdo
abster-se de qualquer actuagdo que possa criar obstaculos a
livre circulacdo de produtos conformes que tenham sido
certificados por uma autoridade ou um organismo situado noutro
Estado-Membro, ndo devendo, em especial, impor quaisquer
controlos adicionais nem encargos financeiros.

Por uma questdo de coeréncia com a legislacdo comunitaria
noutros dominios, no caso da produgdo vegetal e animal, os
Estados-Membros deverdo poder aplicar nos seus proprios
territérios regras de producdo nacionais mais rigorosas do que
as regras comunitarias aplicaveis a producdo biologica, desde
que essas regras nacionais se apliquem também a produgdo ndo
biolodgica e estejam em conformidade com o direito comunitario.

A utilizagdo de OGM ¢ proibida na producio biologica. Por razdes
de clareza e coeréncia, ndo devera ser possivel rotular um produto
como bioldgico quando tenha de constar do rétulo que contém
OGM, ¢ constituido por OGM ou foi obtido a partir de OGM.

A fim de assegurar que os produtos biologicos sejam produzidos
em conformidade com os requisitos estabelecidos no quadro juri-
dico comunitario para a produgdo bioldgica, as actividades dos
operadores em todas as fases da produc@o, preparacdo e distribuicdo
de produtos bioldgicos deverdo ser sujeitas a um sistema de con-
trolo criado e gerido em conformidade com as regras estabelecidas
no Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para assegurar a verificacdo do cumprimento da legisla-
¢do relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e
das normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais (').

Em certos casos, podera parecer desproporcionado aplicar requisi-
tos de notificacdo e de controlo a certos tipos de retalhistas, como
os que vendem produtos directamente ao consumidor ou ao utili-
zador final. Por conseguinte, ¢ conveniente permitir que os Esta-
dos-Membros isentem esses operadores de tais requisitos. Todavia,
a fim de evitar as fraudes, ¢ necessario excluir dessa isencdo os
retalhistas que produzam, preparem ou armazenem produtos fora

(1) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 25.5.2004, p. 1.
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do ponto de venda, ou que importem produtos bioldgicos ou ainda
que tenham subcontratado a terceiros essas actividades.

Os produtos bioldgicos importados para a Comunidade Europeia
deverdo poder ser colocados no mercado comunitario como bio-
logicos, sempre que tenham sido obtidos em conformidade com
regras de producdo e sujeitos a disposigdes de controlo conformes
ou equivalentes as previstas na legislagdo comunitaria. Além
disso, os produtos importados sob um sistema equivalente deve-
rdo ser cobertos por um certificado emitido pela autoridade com-
petente ou por uma autoridade ou um organismo de controlo
reconhecido do pais terceiro em causa.

A avaliacdo da equivaléncia no que respeita aos produtos impor-
tados devera ter em conta as normas internacionais estabelecidas
pelo Codex Alimentarius.

E considerado adequado manter a lista dos paises terceiros reco-
nhecidos pela Comissdo como aplicando normas de produgio e
disposicdes de controlo equivalentes as previstas na legislacdo
comunitaria. Quanto aos paises terceiros ndo incluidos nessa lista,
a Comissdo devera estabelecer uma lista das autoridades e orga-
nismos de controlo reconhecidos como competentes para assegu-
rar os controlos e a certificagdo nos paises em questdo.

E conveniente recolher informagdes estatisticas pertinentes com
vista a obter dados fidveis necessarios para a execucdo e o acom-
panhamento do disposto no presente regulamento e para o forne-
cimento de um instrumento aos produtores, operadores do mercado
e decisores politicos. As informagdes estatisticas necessarias deve-
rdo ser definidas no contexto do Programa Estatistico Comunitario.

O presente regulamento devera ser aplicavel a partir de uma data
que dé a Comissdo tempo suficiente para adoptar as medidas
necessarias a sua execucao.

As medidas necessarias a execucdo do presente regulamento de-
verdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exerci-
cio das competéncias de execucdo atribuidas a Comissao (1).

Tendo em conta a evolugao dindmica do sector bioldgico, deter-
minadas questdes altamente sensiveis ligadas ao método de pro-
ducdo bioldgica e a necessidade de assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno e do sistema de controlo, é conveni-
ente prever um futuro reexame das regras comunitarias em ma-
téria de agricultura biologica a luz da experiéncia adquirida com a
aplicacdo dessas regras.

Enquanto se aguarda a aprovacdo de normas de execucdo refe-
rentes a produgdo de determinadas espécies animais, plantas
aquaticas e microalgas, os Estados-Membros deverdo ter a possi-
bilidade de prever a aplicag@o de regras nacionais ou, na auséncia
destas, de normas privadas por eles aceites ou reconhecidas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

1) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdao 2006/512/CE
p p
(JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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TITULO 1
OBJECTIVO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objectivo e Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento constitui a base para o desenvolvimento
sustentavel da producdo bioldgica, garantindo simultaneamente o fun-
cionamento eficaz do mercado interno, assegurando a concorréncia leal,
garantindo a confianca dos consumidores e protegendo os seus interes-
ses.

O presente regulamento estabelece os objectivos e principios comuns
destinados a estear as regras nele definidas relativamente:

a) A todas as fases da producdo, preparacdo e distribuicdo dos produtos
bioldgicos e ao seu controlo;

b) A utilizagdo de indicagdes referentes a produgdo bioldgica na rotu-
lagem e na publicidade.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel aos seguintes produtos da
agricultura, incluindo a aquicultura, sempre que sejam colocados no
mercado ou a tal se destinem:

a) Produtos agricolas vivos ou ndo transformados;

b) Produtos agricolas transformados destinados a serem utilizados como
géneros alimenticios;

¢) Alimentos para animais;
d) Material de propagacdo vegetativa e sementes.

Os produtos da caca e da pesca de animais selvagens nio sdo conside-
rados produgdo bioldgica.

O presente regulamento ¢ igualmente aplicavel as leveduras utilizadas
como géneros alimenticios ou alimentos para animais.

3. O presente regulamento ¢é aplicavel a qualquer operador que
exerca actividades em qualquer fase da producdo, preparacdo e distri-
buicdo, relativas aos produtos referidos no n.° 2.

Todavia, as operagdoes de restauragdo colectiva ndo estdo sujeitas ao
presente regulamento. Os Estados-Membros podem aplicar regras nacio-
nais ou, na sua auséncia, normas privadas sobre a rotulagem e o con-
trolo dos produtos provenientes de operacdes de restauracdo colectiva,
desde que as referidas regras estejam em conformidade com o direito
comunitario.

4. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo de outras dispo-
sicdes comunitarias ou de disposi¢des nacionais conformes com a le-
gislacdo comunitaria relativa aos produtos especificados no presente
artigo, tais como as disposi¢cdes que regem a producdo, a preparagio,
a comercializagdo, a rotulagem e o controlo, incluindo a legislacdo em
matéria de géneros alimenticios e de alimentacdo animal.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se por:

a) «Produgdo bioldgican, a utilizagdio do método de producdo con-
forme com as regras estabelecidas no presente regulamento em
todas as fases da produgdo, preparacdo e distribuigao;

b) «Fases da producdo, preparagdo e distribuicao», qualquer fase desde
a producdo primaria de um produto bioldgico até a sua armazena-
gem, transformacfo, transporte, venda ou fornecimento ao consu-
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midor final e, se for caso disso, a rotulagem, publicidade, importa-
cdo, exportacdo e actividades de subcontratagio;

c) «Bioldgico», resultante da produgdo bioldgica ou com ela relacio-
nado;

d) «Operador», a pessoa singular ou colectiva responsavel pelo cum-
primento dos requisitos do presente regulamento dentro da empresa
bioldgica sob o seu controlo;

e) «Produgdo vegetaly, a producdo de produtos agricolas vegetais,
incluindo a colheita de produtos vegetais selvagens para fins co-
merciais;

f) «Produgdo animaly, a producdo de animais terrestres domésticos ou
domesticados (incluindo insectos);

g) «Aquiculturay, a acep¢do dada no Regulamento (CE) n.° 1198/2006
do Conselho, de 27 de Julho de 2006, relativo ao Fundo Europeu
das Pescas (1);

h) «Conversao», a transicao da agricultura ndo biologica para a agri-
cultura biolbgica num determinado periodo de tempo durante o qual
foram aplicadas as disposi¢oes relativas a produgdo bioldgica;

i) «Preparagdo», as operagdes de conservagdo e/ou transformacdo de
produtos bioldgicos (incluindo o abate e o corte no que diz respeito
aos produtos animais), assim como o acondicionamento, a rotula-
gem e/ou as alteragdes relativas ao método de produgdo biologica
introduzidas na rotulagem;

j) «Género alimenticio», «alimento para animais» e «colocacdo no
mercadoy», as acep¢oes dadas no Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e esta-
belece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (?);

k) «Rotulagem», os termos, mengdes, indicagdes, marcas de fabrica ou
comerciais, imagens ou sinais que figuram em qualquer embalagem,
documento, letreiro, rétulo, painel, cinta ou cabe¢io que acompa-
nhem ou se refiram a um produto;

1) «Género alimenticio pré-embalado», a acep¢do dada na alinea b) do
n.° 3 do artigo 1.° da Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 20 de Marco de 2000, relativa a aproximacgao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresen-
tacdo e publicidade dos géneros alimenticios (3);

m) «Publicidade», qualquer representacdo destinada ao publico, por
todos os meios a excep¢do da rotulagem, que pretenda ou seja
susceptivel de influenciar e moldar atitudes, convic¢des e compor-
tamentos no intuito de promover directa ou indirectamente a venda
de produtos bioldgicos;

n) «Autoridade competente» a autoridade central de um Estado-Mem-
bro competente para a organizacdo de controlos oficiais no dominio
da produgdo bioldgica, de acordo com o disposto no presente regu-
lamento, ou qualquer outra autoridade a qual tenha sido conferida
essa competéncia, assim como, se for caso disso, a autoridade cor-
respondente de um pais terceiro;

(") JO L 223 de 15.8.2006, p. 1.

(®» JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a Wltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissdo (JO L 100 de
8.4.2006, p. 3).

(®) JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2006/142/CE da Comissdo (JO L 368 de 23.12.2006,
p. 2006, p. 110).
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0) «Autoridade de controlo», a organizagdo administrativa publica de
um Estado-Membro a qual a autoridade competente tenha conferido,
total ou parcialmente, a sua competéncia para proceder aos contro-
los e a certificacdo no dominio da producdo bioldgica, de acordo
com o disposto no presente regulamento, assim como, se for caso
disso, a autoridade correspondente de um pais terceiro ou a autori-
dade correspondente que opera num pais terceiro;

p) «Organismo de controlo», a entidade terceira privada e indepen-
dente que procede aos controlos e a certificagdo no dominio da
producédo biologica, de acordo com o disposto no presente regula-
mento, assim como, se for caso disso, o organismo correspondente
de um pais terceiro ou o organismo correspondente que opera num
pais terceiro;

q) «Marca de conformidadey, a afirmacdo, sob a forma de uma marca,
da conformidade com um determinado conjunto de normas ou com
outros documentos normativos;

T

~

«Ingredientes», a acepg¢do dada no n.° 4 do artigo 6.° da Directiva
2000/13/CE;

s) «Produtos fitofarmacéuticos», a acep¢do dada no ponto 1 do
artigo 2.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho
de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (1);

t) «Organismo geneticamente modificado (OGM)», a acepcao dada na
Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados e que revoga a Directiva
90/220/CEE do Conselho (%), e que ndo ¢ obtido através das técni-
cas de modificagdo genética enumeradas no anexo I B dessa direc-
tiva;

u) «Obtido a partir de OGM», derivado, no todo ou em parte, de OGM
mas ndo contendo nem sendo constituido por OGM;

v) «Obtido mediante OGM», derivado por utilizar um OGM como
ultimo organismo vivo no processo de producdo, mas ndo contendo
nem sendo constituido por OGM nem obtido a partir de OGM;

w) «Aditivos para a alimentacdo animal», a acep¢do dada no Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a
alimentacdo animal (3);

x) «Equivalente», na descricdo de sistemas ou medidas diferentes, o
facto de obedecerem aos mesmos objectivos e principios, mediante
a aplicacdo de regras que asseguram o mesmo nivel de garantia da
conformidade;

y) «Auxiliar tecnologicoy, qualquer substincia ndo consumida como
ingrediente alimentar em si, intencionalmente utilizada na transfor-
magdo de matérias-primas, géneros alimenticios ou respectivos in-
gredientes, para atingir determinado objectivo tecnologico durante o
tratamento ou a transformacdo e que pode ter como resultado a
presenga ndo intencional mas tecnicamente inevitivel de residuos
dessa substancia ou dos seus derivados no produto final, desde que
esses residuos ndo representem nenhum risco para a saide nem
tenham qualquer efeito tecnoldgico sobre o produto acabado;

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2007/31/CE da Comissdo (JO L 140 de 1.6.2007, p. 44).

(®) JOL 106 de 17.4.2001, p. 1. Regulamento com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2006 (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(®) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a ultima redacgéo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (JO L 59 de
5.3.2005, p. 8).
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z) «Radiac@o ionizantey», a acep¢do dada na Directiva 96/29/Euratom
do Conselho, de 13 de Maio de 1996, que fixa as normas de
seguranca de base relativas a protec¢@o sanitaria da populacdo e
dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiacdes
ionizantes ('), e restringida pelo n.° 2 do artigo 1.° da Directiva
1999/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
Fevereiro de 1999, relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos alimentos e ingredientes alimen-
tares tratados por radiagdo ionizante (2);

aa) «Operagdes de restauragdo colectiva», a preparacdo de produtos
biologicos em restaurantes, hospitais, cantinas e outras empresas
semelhantes do sector alimentar no ponto de venda ou de entrega
ao consumidor final.

TITULO I
OBJECTIVOS E PRINCiPIOS DA PRODUCAO BIOLOGICA

Artigo 3.°
Objectivos

A producdo biologica tem os seguintes objectivos gerais:
a) Estabelecer um sistema de gestdo agricola sustentavel que:

i) Respeite os sistemas e ciclos da natureza e mantenha e reforce a
satde dos solos, da agua, das plantas e dos animais e o equilibrio
entre eles;

ii) Contribua para um elevado nivel de diversidade biologica;

iii) Fagca um uso responsavel da energia e dos recursos naturais,
como a agua, os solos, as matérias organicas € o ar;

iv) Respeite normas exigentes de bem-estar dos animais e, em espe-
cial, as necessidades comportamentais proprias de cada espécie;

b) Procurar obter produtos de elevada qualidade;

¢) Procurar produzir uma ampla variedade de géneros alimenticios e de
outros produtos agricolas que correspondam a procura, por parte dos
consumidores, de bens produzidos através de processos que ndo
sejam nocivos para o ambiente, a satide humana, a fitossanidade
ou a saide e o bem-estar dos animais.

Artigo 4.°
Principios gerais
A producdo biologica assenta nos seguintes principios:

a) Concepcao e gestdo adequadas de processos biologicos baseados em
sistemas ecologicos que utilizem recursos naturais internos ao sis-
tema através de métodos que:

i) Empreguem organismos vivos e métodos de produgdo mecéni-
cos;

ii) Pratiquem o cultivo de vegetais e a producdo animal adequados
ao solo ou pratiquem a aquicultura respeitando o principio da
exploracdo sustentavel dos recursos hali€uticos;

(M) JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
(®» JO L 66 de 13.3.1999, p. 16. Directiva alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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b)

<)

d)

iii) Excluam a utilizagdo de OGM e de produtos obtidos a partir de
OGM ou mediante OGM, com excepcdo dos medicamentos ve-
terinarios;

iv) Se baseiem na avaliacdo dos riscos e na utilizagdo de medidas de
precaucdo e de medidas preventivas, se for caso disso;

Restricdo da utilizacdo de insumos externos. Quando forem necessa-
rios insumos ou quando ndo existam as praticas e métodos de gestdo
adequados referidos na alinea a), estes devem ser limitados a:

i) Insumos provenientes da producdo biologica;
il) Substancias naturais ou derivadas de substancias naturais;
iii) Fertilizantes minerais de baixa solubilidade;

Estrita limitacdo da utilizagdo de insumos de sintese quimica a casos
excepcionais em que:

i) Nao existam praticas adequadas de gestdo; e

ii) Néo estejam disponiveis no mercado os insumos externos refe-
ridos na alinea b); ou

iii) A utilizacdo dos insumos externos referidos na alinea b) contri-
bua para impactos ambientais inaceitaveis;

Adaptagdo, sempre que necessario, no ambito do presente regula-
mento, das regras da producdo bioldgica, tendo em conta a situagdo
sanitaria, as diferengas climaticas regionais ¢ as condigdes locais, os
estadios de desenvolvimento e as praticas especificas de criagdo.

Artigo 5.°

Principios especificos aplicaveis a agricultura

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a agricultura
biologica assenta nos seguintes principios especificos:

a)

b)

<)

d)

e)

g)
h)

Manutencdo e reforco da vida dos solos, da sua fertilidade natural,
estabilidade e biodiversidade, prevengdo e luta contra a sua com-
pactagdo e erosdo, bem como alimentacdo das plantas essencial-
mente através do ecossistema dos solos;

Minimizagdo da utilizagdo de recursos ndo renovaveis e de insumos
externos a exploragdo;

Reciclagem dos desperdicios e subprodutos de origem vegetal e
animal, como insumos na producdo vegetal e animal;

Tomada em consideracdo do equilibrio ecoldgico local ou regional
quando da tomada de decisdes em matéria de producio;

Preservagdo da satde animal, através da estimulagdo das defesas
imunoldgicas naturais do animal, bem como da seleccdo de ragas
e de praticas de criacdo adequadas;

Preservagdo da fitossanidade através de medidas preventivas, tais
como a escolha de espécies e variedades adequadas resistentes aos
parasitas e as doencas, a rotacdo adequada das culturas, métodos
mecanicos e fisicos e a protec¢do dos predadores naturais dos pa-
rasitas;

Pratica da produgo animal adaptada ao local e adequada ao solo;

Observancia de um elevado nivel de bem-estar dos animais respei-
tando as necessidades proprias de cada espécie;

Obtencdo de produtos animais biologicos a partir de animais que
sejam criados em exploracdes bioldgicas desde o nascimento e ao
longo de toda a sua vida;
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j) Escolha das racgas tendo em conta a capacidade de adaptacdo dos
animais as condi¢des locais, a sua vitalidade e a sua resisténcia as
doencas ou a problemas sanitarios;

k) Alimentacdo dos animais com alimentos bioldgicos para animais
compostos por ingredientes provenientes da agricultura bioldgica e
por substancias nao agricolas naturais;

1) Aplicacdo de praticas de criacdo que reforcem o sistema imunitario
e aumentem as defesas naturais contra as doencas e que incluam
nomeadamente o exercicio regular e o acesso a areas ao ar livre e a
terrenos de pastagem, se for caso disso;

m) Exclusdo da criacdo de animais poliploides artificialmente induzi-
dos;

n) Manutencdo da biodiversidade dos ecossistemas aquaticos naturais,
da permanente sanidade do ambiente aquatico e da qualidade do
ecossistema aquatico e terrestre circundante na produgdo aquicola;

0) Alimentagdo dos organismos aquaticos com alimentos para animais
provenientes da exploracdo sustentavel dos recursos hali€uticos de-
finida no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conse-
lho, de 20 de Dezembro de 2002, relativo a conservagdo € a ex-
ploracdo sustentavel dos recursos haliéuticos no ambito da Politica
Comum das Pescas ('), ou com alimentos biologicos para animais
compostos por ingredientes provenientes da agricultura bioldgica e
por substancias ndo agricolas naturais.

Artigo 6.°

3

Principios especificos apliciveis a transformacdo de géneros
alimenticios biolégicos

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a produgéo
de géneros alimenticios bioldogicos transformados assenta nos seguintes
principios especificos:

a) Producdo de géneros alimenticios bioldgicos a partir de ingredientes
agricolas bioldgicos, excepto quando estes ndo estejam disponiveis
no mercado na forma biologica;

b) Restri¢do ao minimo do uso de aditivos alimentares, de ingredientes
ndo bioldgicos com fungdes principalmente tecnoldgicas e organo-
lépticas e de micronutrientes e auxiliares tecnologicos, por forma a
serem utilizados apenas em caso de necessidade tecnologica essen-
cial ou para fins nutricionais especificos;

¢) Exclus@o de substancias e métodos de transformagdo susceptiveis de
induzir em erro no que diz respeito a verdadeira natureza do produto;

d) Transformacdo cuidadosa dos géneros alimenticios, de preferéncia
através da utilizagdo de métodos bioldgicos, mecanicos e fisicos.

Artigo 7.°

3

Principios especificos aplicidveis a transformacio de alimentos
biolégicos para animais

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a produgio
de alimentos biologicos transformados para animais assenta nos seguin-
tes principios especificos:

a) Producdo de alimentos bioldgicos para animais a partir de matérias
biologicas para a alimentagdo animal, excepto quando estas ndo
estejam disponiveis no mercado na forma bioldgica;

(') JO L 358 de 31.12.2002, p. 59.
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b) Restri¢do ao minimo do uso de aditivos para a alimentagdo animal, e
apenas em caso de necessidade tecnoldgica ou zootécnica essencial
ou para fins nutricionais especificos;

¢) Exclusdo de substancias e métodos de transformagdo susceptiveis de
induzir em erro no que diz respeito a verdadeira natureza do produto;

d) Transformagdo cuidadosa dos alimentos para animais, de preferéncia
através da utilizagdo de métodos bioldgicos, mecanicos e fisicos.

TITULO 111
REGRAS DE PRODUCAO

CAPITULO 1

Regras gerais aplicaveis a producdo

Artigo 8.°
Requisitos gerais

Os operadores devem cumprir as regras de producdo estabelecidas no
presente titulo assim como as previstas nas normas de execucgdo a que se
refere a alinea a) do artigo 38.°

Artigo 9.°
Proibicao de utilizacio de OGM

1. Na producdo bioldgica, ndo podem ser utilizados OGM nem pro-
dutos obtidos a partir de OGM ou mediante OGM como géneros ali-
menticios, alimentos para animais, auxiliares tecnologicos, produtos fi-
tofarmacéuticos, fertilizantes, correctivos dos solos, sementes, materiais
de propagacdo vegetativa, microrganismos e animais.

2.  Para efeitos da proibicdo referida no n.° 1 relativamente a OGM
ou produtos obtidos a partir de OGM para géneros alimenticios e ali-
mentos para animais, os operadores podem confiar nos roétulos que
acompanham os produtos ou em quaisquer outros documentos de acom-
panhamento, apostos ou fornecidos mnos termos da Directiva
2001/18/CE, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (1),
ou do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade
dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados.

Os operadores podem partir do principio de que nao foram utilizados
OGM nem produtos obtidos a partir de OGM no fabrico dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais comprados quando tal ndo
conste do rotulo ou de um documento de acompanhamento como pre-
visto nos referidos regulamentos, a menos que tenham obtido outra
informacdo que indique que a rotulagem dos produtos em causa nao
estd em conformidade com essa legislagdo.

3. Para efeitos da proibicao referida no n.° 1 relativamente a produtos
que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais ou
produtos obtidos mediante OGM, os operadores que utilizem tais pro-
dutos ndo bioldgicos comprados a terceiros devem exigir do vendedor
que confirme que os produtos fornecidos ndo foram obtidos a partir de
OGM ou mediante OGM.

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1981/2006 da Comissdo (JO L 368 de
23.12.2006, p. 99).
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4. A Comissao decide nos termos do n.° 2 do artigo 37.° das medidas
de execucdo da proibicdo de utilizacdo de OGM e de produtos obtidos a
partir de OGM ou mediante OGM.

Artigo 10.°
Proibicao de utilizacao de radiacoes ionizantes

E proibida a utilizacdo de radiacdes ionizantes para o tratamento dos
géneros alimenticios bioldgicos, dos alimentos bioldgicos para animais,
ou das matérias-primas neles utilizadas.

CAPITULO 2

Producdo agricola

Artigo 11.°
Regras gerais aplicaveis a producio agricola

A totalidade da exploracdo agricola é gerida em conformidade com os
requisitos aplicaveis a producdo bioldgica.

Contudo, de acordo com condicdes especificas a estabelecer nos termos
do n.° 2 do artigo 37.°, uma exploragdo pode ser dividida em unidades
claramente separadas ou sitios de producdo aquicola que ndo sejam
todos geridos segundo métodos de producdo bioldgica. No tocante aos
animais, esta separagdo deve dizer respeito a espécies distintas. No que
se refere a aquicultura, pode dizer respeito as mesmas espécies, desde
que haja uma separacdo adequada entre os sitios de produgdo.
No tocante as plantas, a separacdo deve dizer respeito a variedades
distintas ou que possam ser facilmente distinguidas.

Sempre que, em aplicagdo do segundo pardgrafo, ndo seja utilizada para
a producdo biologica a totalidade das unidades de uma exploracdo
agricola, o operador separa as terras, os animais e os produtos utilizados
ou obtidos pelas unidades bioldgicas dos utilizados ou obtidos pelas
unidades ndo bioldgicas e mantém registos adequados que demonstrem
essa separacao.

Artigo 12.°
Regras aplicaveis a producio vegetal

1.  Para além das regras gerais estabelecidas no artigo 11.°, sdo apli-
caveis a producdo vegetal biolégica as seguintes regras:

a) A producdo vegetal biologica recorre a praticas de mobilizagdo e de
cultivo que mantenham ou aumentem as matérias organicas dos
solos, reforcem a estabilidade e a biodiversidade dos mesmos e
impecam a sua compactagdo e erosao;

b) A fertilidade e a actividade bioldgica dos solos sdo mantidas e
aumentadas pela rotaciio plurianual das culturas, incluindo legumi-
nosas e outras culturas para a adubacdo verde, e pela aplicacdo de
estrume ou de matérias organicas, de preferéncia ambos composta-
dos, provenientes da producdo biologica;

¢) E permitida a utilizagdo de preparados biodindmicos;

d) Além disso, s6 podem ser utilizados fertilizantes e correctivos dos
solos autorizados para utilizagdo na produgdo bioldgica nos termos
do artigo 16.%

e) Nao podem ser utilizados fertilizantes minerais azotados;

f) Todas as técnicas de produgdo vegetal utilizadas devem impedir ou
reduzir a0 minimo eventuais contribui¢des para a contaminagdo do
ambiente;



2007R0834 — PT — 10.10.2008 — 001.001 — 15

g) A prevengdo dos danos causados por parasitas, doencas e infestantes
deve assentar principalmente na proteccdo dos predadores naturais,
na escolha das espécies e variedades, na rotagdo das culturas, nas
técnicas de cultivo e em processos térmicos;

h) Em caso de ameaca comprovada para uma cultura, s6 podem ser
utilizados produtos fitofarmacéuticos autorizados para utilizagdo na
producdo bioldgica nos termos do artigo 16.%;

i) Para a obtengdo de produtos que ndo sejam sementes nem material
de propagacdo vegetativa, s6 podem ser utilizados sementes e mate-
riais de propagacdo vegetativa produzidos segundo métodos de pro-
ducdo biologica. Para tal, quer no caso das sementes, quer no caso
do material de propagacdo vegetativa, as respectivas plantas-mae
devem ter sido produzidas segundo as regras estabelecidas no pre-
sente regulamento durante pelo menos uma geracdo ou, no caso de
culturas perenes, dois ciclos vegetativos;

j) S6 podem ser utilizados na producdo vegetal produtos de limpeza e
desinfeccdo autorizados para utilizagdo na producdo bioldgica nos
termos do artigo 16.°

2. A colheita de plantas selvagens, ou de partes destas, que cresgcam
espontaneamente em zonas naturais, florestas e zonas agricolas ¢ consi-
derada um método de produgio bioldgica, desde que:

a) Essas zonas ndo tenham sido tratadas, durante pelo menos os trés
anos anteriores a colheita, com produtos que ndo os autorizados para
utilizacdo na produgdo bioldgica nos termos do artigo 16.°;

b) A colheita ndo afecte a estabilidade do habitat natural nem a con-
servagdo das espécies na zona de colheita.

3. As medidas necessarias a execucdo das regras de producdo cons-
tantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 37.°

Artigo 13.°
Regras aplicaveis a producao de algas marinhas

1. A colheita de algas marinhas selvagens, ou de partes destas, que
crescam espontaneamente no mar € considerada um método de produ-
¢do biologica, desde que:

a) As zonas de colheita se situem em aguas em excelente estado eco-
logico como definido na Directiva 2000/60/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um
quadro de ac¢do comunitaria no dominio da politica da agua (1), e,
enquanto se aguardar a sua aplica¢do, de qualidade equivalente as
aguas designadas nos termos da Directiva 2006/113/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativa
a qualidade exigida das aguas conquicolas (%), ¢ que ndo estejam
improprias do ponto de vista sanitario. Na pendéncia da introdugio
de regras mais pormenorizadas na legislagdo de execucdo, as algas
selvagens comestiveis ndo devem ser colhidas em zonas que ndo
obedecam aos critérios aplicaveis as zonas da classe A ou da classe
B definidas no anexo II do Regulamento (CE) n.° 854/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de organiza¢do dos controlos oficiais de
produtos de origem animal destinados ao consumo humano (3);

b) A colheita ndo afecte a estabilidade a longo prazo do habitat natural
nem a conservagdo das espécies na zona de colheita.

M JO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva alterada pela Decisdo
n.° 2455/2001/CE (JO L 331 de 15.12.2003, p. 68).

(®» JO L 376 de 27.12.2006, p. 14.

(®) JO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Rectificagdo no JO L 226 de 25.6.2004,
p- 83.
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2. Para ser considerada biologica, a cultura de algas marinhas deve
ser realizada em zonas costeiras cujas caracteristicas ambientais e sani-
tarias sejam pelo menos equivalentes as enunciadas no n.° 1. Além
disso:

a) Devem ser utilizadas praticas sustentdveis em todas as fases da

produgdo, desde a colheita de algas juvenis até a colheita de algas
adultas;

b) Para assegurar a manutencdo de uma grande diversidade genética,
convém efectuar regularmente a colheita de algas juvenis na natureza
para complementar as populagdes de cultura interior;

c¢) Ndo podem ser utilizados fertilizantes, a ndo ser em instalacdes
interiores e se tiverem sido autorizados para utilizagdo na produgdo
biologica para esse efeito nos termos do artigo 16.°

3. As medidas necessarias a execugdo das regras de producdo cons-
tantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 37.°

Artigo 14.°

Regras aplicaveis a producio animal
1. Para além das regras gerais de producdo agricola estabelecidas no
artigo 11.°, sdo aplicaveis a producdo animal as seguintes regras:

a) Quanto a origem dos animais:

1) Os animais de criagdo bioldgica devem ter nascido e ser criados
em exploragdes biologicas;

ii) Para fins de reproducdo, podem ser introduzidos numa explora-
¢do animais de criagdo nao bioldgica, em condicdes especificas.
Estes animais e os respectivos produtos podem ser considerados
biologicos depois de cumprido o periodo de conversdo referido
na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 17.°;

iii) Os animais presentes na exploragdo no inicio do periodo de
conversdo 0 os respectivos produtos podem ser considerados
biologicos depois de cumprido o periodo de conversdo referido
na alinea c) do n.° 1 do artigo 17.°;

b) Quanto as praticas de criacdo e as condi¢des de alojamento:

i) As pessoas que se ocupam dos animais devem possuir 0s co-
nhecimentos e competéncias basicos necessarios em matéria de
saude e bem-estar dos animais;

ii) As praticas de cria¢do, incluindo o encabegamento, ¢ as condi-
¢ces de alojamento garantem que sejam satisfeitas as necessi-
dades de desenvolvimento dos animais, bem como as suas
necessidades fisioldgicas e etoldgicas;

iii) Os animais dispdem de acesso permanente a areas ao ar livre,
se possivel a pastagens, sempre que as condicdes meteorologi-
cas e o estado dos terrenos o permitam, a menos que, com base
na legislacdo comunitaria, sejam impostas restricdes e obriga-
¢oes relacionadas com a protec¢@o da satide humana ou animal;

iv) O numero de animais é limitado com vista a reduzir a0 minimo
0 sobrepastoreio, o espezinhamento dos solos, a erosdo ou a
poluicdo causada pelos animais ou pelo espalhamento do seu
estrume;

v) Os animais de criagdo bioldgica sdo separados dos outros ani-
mais. No entanto, o pasto em terrenos comuns por animais de
criacdo bioldgica e em terrenos bioldgicos por animais de cri-
acdo ndo biologica ¢ autorizado sob certas condigdes restritivas;
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vi) E proibido amarrar ou isolar os animais, a ndo ser em casos
individuais durante um periodo limitado e na medida em que
tal seja justificado por razdes de seguranga, de bem-estar ou
veterinarias;
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vii) A duracdo do transporte dos animais é reduzida ao minimo;

viii) Qualquer sofrimento, incluindo a mutilagdo, é reduzido ao mi-
nimo durante a vida toda do animal, nomeadamente no mo-
mento do abate;

ix) Os apidrios sdo colocados em zonas que assegurem fontes de
néctar e polen essencialmente constituidas por culturas de pro-
ducdo bioldgica ou, se for caso disso, por vegetagdo espontanea
ou ainda florestas ou culturas geridas ndo biologicamente que
apenas sejam tratadas com recurso a métodos de reduzido im-
pacto ambiental. Os apiarios s3o mantidos a uma distancia
suficiente de fontes susceptiveis de provocar a contaminagdo
dos produtos da apicultura ou a deterioracdo da satde das
abelhas;

X) As colmeias e os materiais utilizados na apicultura s3o essen-
cialmente constituidos por materiais naturais;

xi) E proibida a destruigio das abelhas nos favos, como método
associado a colheita dos produtos da apicultura;

¢) Quanto a reproducao:

i) A reprodugdo utiliza métodos naturais. No entanto, é autorizada
a inseminacdo artificial;

ii) A reproducdo ndo ¢ induzida por tratamentos com hormonas ou
substancias semelhantes, excepto como forma de tratamento ve-
terinario de animais individuais;

iii) Nao podem ser utilizadas outras formas de reproducado artificial,
como a clonagem e a transferéncia de embrides;

iv) Sao escolhidas as racas adequadas. A escolha das ragas contribui
igualmente para prevenir o sofrimento e evitar a necessidade de
mutilar os animais;

d) Quanto aos alimentos para animais:

i) Os alimentos para animais devem provir sobretudo da exploracao
onde os animais sejam mantidos ou de outras exploragdes bio-
logicas da mesma regido;

ii) Os animais sdo alimentados com alimentos bioldgicos que satis-
facam as suas necessidades nutricionais nos varios estadios do
seu desenvolvimento. Uma parte da ragdo pode conter alimentos

para animais provenientes de exploracdes em conversdo a agri-
cultura biologica;

iii) Os animais, com excep¢ao das abelhas, dispdem de acesso per-
manente a pastos ou a outras forragens;

iv) S6 podem ser utilizadas matérias ndo bioldgicas para a alimen-
tacdo animal de origem vegetal, matérias para a alimentagdo
animal de origem animal e mineral, aditivos para a alimentacio
animal, certos produtos utilizados na nutricdo animal e auxiliares
tecnologicos autorizados para utilizagdo na produgdo bioldgica
nos termos do artigo 16.°;

v) Nido podem ser utilizados promotores de crescimento nem ami-
noacidos sintéticos;

vi) Os mamiferos lactantes sdo alimentados com leite natural, de
preferéncia materno;
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e) Quanto a prevencdo das doencas e aos tratamentos veterinarios:

i) A prevengdo das doencas baseia-se na selec¢do de ragas e estir-
pes, praticas de gestdo da producdo animal, alimentagdo de ele-
vada qualidade e exercicio, encabecamento apropriado e aloja-
mento adequado mantido em boas condigdes de higiene;

ii) Os casos de doenga sdo tratados imediatamente a fim de evitar
sofrimento aos animais. Podem ser utilizados medicamentos ve-
terinarios alopaticos de sintese quimica, incluindo antibidticos, se
necessario e em condi¢des estritas, quando a utilizagdo de pro-
dutos fitoterap€uticos, homeopaticos e outros nio seja adequada.
Devem ser definidas, nomeadamente, as restricdes relativas aos
tratamentos e aos prazos de seguranca;

iii) E permitida a utilizacdo de medicamentos veterinarios imunolo-
gicos;

iv) Sao autorizados os tratamentos relacionados com a proteccdo da
saide humana ou animal impostos por for¢a da legislagdo comu-
nitaria;

f) Quanto a limpeza e desinfeccdo, s6 podem ser utilizados nos edifi-
cios ¢ instalacdes dedicados a criagdo produtos de limpeza e desin-
feccdo autorizados para utilizagdo na produgdo bioldgica nos termos
do artigo 16.°

2. As medidas e condi¢cdes necessarias a execucdo das regras de
producdo constantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do
n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 15.°
Regras aplicaveis a producio aquicola

1.  Para além das regras gerais de produco agricola estabelecidas no
artigo 11.°, s@o aplicaveis a produgdo aquicola as seguintes regras:

a) Quanto a origem dos animais de aquicultura:

i) A aquicultura bioldgica baseia-se na criagdo de populagdes de
juvenis originarias de reprodutores biologicos e de exploracdes
bioldgicas;

ii) Quando ndo estiverem disponiveis populacdes de juvenis origi-
narias de reprodutores bioldgicos ou de exploracdes bioldgicas,
podem ser introduzidos numa exploragdo animais de criagdo nao
bioldgica, em condigdes especificas;

b) Quanto as praticas de criagdo:

i) As pessoas que se ocupam dos animais devem possuir os co-
nhecimentos e competéncias basicos necessarios em matéria de
saude e bem-estar dos animais;

ii) As praticas de criacdo, incluindo a alimentagdo, a concepcdo das
instalagdes, o encabegamento e a qualidade da agua, garantem
que sejam satisfeitas as necessidades de desenvolvimento dos
animais, bem como as suas necessidades fisiologicas e etologi-
cas;

iii) As praticas de criagdo minimizam o impacto negativo da explo-
ragdo sobre o ambiente, incluindo a fuga de animais de criagdo;

iv) Os animais de criacdo biologica sdo separados dos outros ani-
mais de aquicultura;

v) O bem-estar dos animais ¢ assegurado durante o transporte;

vi) Qualquer sofrimento dos animais, nomeadamente no momento
do abate, é reduzido ao minimo;
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¢) Quanto a reproducao:

1) Nao podem ser utilizadas a indugdo artificial da poliploidia nem
a hibridagdo artificial, nem a clonagem nem a producdo de es-
tirpes monosexo, excepto por selec¢do manual;

ii) Sdo escolhidas estirpes adequadas;

iii) Sdo estabelecidas condi¢des proprias a cada espécie para a ges-
tdo dos reprodutores, a reproducdo e a producdo de juvenis;

d) Quanto aos alimentos para peixes e crustaceos:

i) Os animais sd3o alimentados com alimentos que satisfagam as
suas necessidades nutricionais nos varios estadios do seu desen-
volvimento;

ii) A parte vegetal da racdo deve provir da producdo bioldgica,
devendo a parte dos alimentos derivada de animais aquaticos
provir da exploracdo sustentavel dos recursos hali€uticos;

iii) SO podem ser utilizadas matérias ndo bioldgicas para a alimen-
tacdo animal de origem vegetal, matérias para a alimentagdo
animal de origem animal e mineral, aditivos para a alimentacio
animal, certos produtos utilizados na nutricdo animal e auxiliares
tecnologicos autorizados para utilizagdo na produgdo bioldgica
nos termos do artigo 16.°;

iv) Nao podem ser utilizados promotores de crescimento nem ami-
noacidos sintéticos;

e) Quanto aos moluscos bivalves e outras espécies que ndo sdo alimen-
tadas pelo homem mas que se alimentam de plancton natural:

i) Estes animais filtrantes devem satisfazer todas as suas necessi-
dades nutricionais na natureza, excepto no caso de juvenis cria-
dos em viveiros;

il) Sdo criados em aguas que obedecem aos critérios aplicaveis as
zonas da classe A ou da classe B definidas no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 854/2004;

iii) As zonas de crescimento situam-se em aguas em excelente es-
tado ecoldgico como definido na Directiva 2000/60/CE e, en-
quanto se aguardar a sua aplicagdo, de qualidade equivalente as
aguas designadas nos termos da Directiva 2006/113/CE;

f) Quanto a prevengdo das doencas e aos tratamentos veterinarios:

i) A prevencdo das doengas baseia-se na manutengdo dos animais
em condi¢des Optimas mediante uma localizagdo adequada e uma
concepcao perfeita das exploragdes, a aplicacdo de boas praticas
de criacdo e de gestdo, incluindo a limpeza e desinfecgdo regu-
lares das instalacdes, uma alimentagdo de elevada qualidade, um
encabecamento apropriado e a seleccdo de racas e estirpes;

ii) Os casos de doenga sdo tratados imediatamente a fim de evitar
sofrimento aos animais. Podem ser utilizados medicamentos ve-
terinarios alopaticos de sintese quimica, incluindo antibidticos, se
necessario ¢ em condigdes estritas, quando a utilizacdo de pro-
dutos fitoterapéuticos, homeopaticos e outros nio seja adequada.
Devem ser definidas, nomeadamente, as restricdes relativas aos
tratamentos e aos prazos de seguranca;

iii) E permitida a utilizagdo de medicamentos veterinarios imunolo-
gicos;

iv) Sdo autorizados os tratamentos relacionados com a proteccdo da
saide humana ou animal impostos por for¢a da legislagdo comu-
nitaria;

g) Quanto a limpeza e desinfec¢do, s6 podem ser utilizados nos tan-
ques, gaiolas, edificios e instalacdes produtos de limpeza e desinfec-
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¢do autorizados para utilizagdo na producdo bioldgica nos termos do
artigo 16.°

2. As medidas e condigdes necessarias a execucdo das regras de
produgdo constantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do
n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 16.°

Produtos e substiancias utilizados na agricultura e critérios para a
sua autorizacao

1. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, autoriza para
utilizagdo na producgdo bioldgica e inclui numa lista restrita os produtos
e substincias que podem ser utilizados na agricultura biologica para os
fins que seguem:

a) Enquanto produtos fitofarmacéuticos;
b) Enquanto fertilizantes e correctivos dos solos;

¢) Enquanto matérias ndo bioldgicas para a alimentacdo animal de ori-
gem vegetal, matérias para a alimentacdo animal de origem animal e
mineral e certas substancias utilizadas na nutricdo animal,

d) Enquanto aditivos para a alimentacdo animal e auxiliares tecnoldgi-
cos;

e) Enquanto produtos de limpeza e desinfeccdo de tanques, gaiolas,
edificios e instalagdes dedicados a produgdo animal;

f) Enquanto produtos de limpeza e desinfec¢do de edificios e instala-
¢des dedicados a produgdo vegetal, incluindo a armazenagem numa
exploragdo agricola.

Os produtos e substancias incluidos na lista restrita s6 podem ser utili-
zados na medida em que a utilizacdo correspondente esteja autorizada
na agricultura em geral nos Estados-Membros em questdo, de acordo
com as disposi¢des comunitarias pertinentes ou com disposi¢des nacio-
nais conformes com a legislacdo comunitaria.

2. A autorizacdo dos produtos e substancias a que se refere o n.° 1
fica sujeita aos objectivos e principios estabelecidos no titulo II e aos
seguintes critérios gerais e especificos que devem ser avaliados como
um todo:

a) A sua utilizacdo é necessaria para uma produgdo sustentada e essen-
cial para a sua utilizagdo prevista;

b) Todos os produtos e substincias devem ser de origem vegetal, ani-
mal, microbiana ou mineral, a menos que nio estejam disponiveis
produtos e substancias dessas origens em quantidades suficientes ou
com qualidade suficiente ou ndo existam alternativas;

¢) No caso dos produtos referidos na alinea a) do n.° 1, s@o aplicaveis
os seguintes critérios:
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i) A sua utilizagdo ¢é essencial para lutar contra um organismo
nocivo ou uma doenga especifica para os quais ndo existam
outras alternativas biologicas, fisicas ou de seleccdo dos vegetais,
nem outras praticas de cultivo ou de gestdo eficazes;

ii) Se os produtos ndo forem de origem vegetal, animal, microbiana
ou mineral e ndo forem idénticos a sua forma natural, s6 podem
ser autorizados se as condigdes da sua utilizagdo excluirem qual-
quer contacto directo com as partes comestiveis da planta;

d) No caso dos produtos referidos na alinea b) do n.° 1, a sua utilizagao
¢ essencial para obter ou manter a fertilidade do solo ou para satis-
fazer requisitos nutricionais especificos das culturas, ou objectivos
especificos de correccdao do solo;
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e) No caso dos produtos referidos nas alineas c¢) e d) do n.° 1, sdo
aplicaveis os seguintes critérios:

1) Sdo necessarios para preservar a saude, o bem-estar e a vitalidade
dos animais e contribuir para uma alimentagdo adequada que
satisfaca as necessidades fisioldgicas e comportamentais das espé-
cies em questdo ou, sem o recurso a essas substincias, ¢ impos-
sivel produzir ou conservar esses alimentos;

ii) Os alimentos para animais de origem mineral, os oligoelementos,
as vitaminas ou as provitaminas sdo de origem natural. Caso
essas substancias nao estejam disponiveis, podem ser autorizadas
para utilizacdo na produgdo bioldgica substancias analogas qui-
micamente bem definidas.

3. a) A Comissdo pode estabelecer nos termos do n.° 2 do artigo 37.° as
condigdes e limites no que se refere aos produtos agricolas a que
podem ser aplicados os produtos e substancias referidos no n.° 1,
o método de aplicagdo, a dosagem, as datas-limite de utilizagdo e
o contacto com os produtos agricolas e, se necessario, decidir da
retirada desses produtos ou substancias;

b) Sempre que um Estado-Membro considere que um produto ou
uma substancia deve ser aditado a lista referida no n.° 1, ou
retirado dessa lista, ou que as especificagdes de utilizago referi-
das na alinea a) devem ser alteradas, assegura que seja enviado
oficialmente a Comissdo e aos outros Estados-Membros um dos-

sier com a justificagdo da inclusdo, da retirada ou das alteracdes.

Os pedidos de alteragdo ou de retirada, bem como as decisoes
que lhes digam respeito, devem ser publicados;

¢) Os produtos ou substancias utilizados antes da aprovagdo do
presente regulamento para fins correspondentes aos referidos no
n.° 1 podem continuar a ser utilizados apos a referida aprova-
¢do. Em qualquer caso, a Comissdo pode retirar esses produtos
ou substancias nos termos do n.° 2 do artigo 37.°

4.  Qualquer Estado-Membro pode regulamentar, no seu territorio, a
utilizacdo na agricultura biolégica de produtos e substancias para fins
diferentes dos enunciados no n.° 1, desde que a sua utilizagdo obedeca
aos objectivos e principios estabelecidos no titulo II, bem como aos
critérios gerais e especificos previstos no n.° 2, e respeite a legislacdo
comunitaria. O Estado-Membro em questdo deve informar os demais
Estados-Membros ¢ a Comissdo dessas regras nacionais.

5. E autorizada na agricultura biologica a utilizagdo de produtos e
substancias ndo abrangidos nos n.°® 1 e 4, desde que obedeca aos
objectivos e principios estabelecidos no titulo II e aos critérios gerais
previstos no presente artigo.

Artigo 17.°
Conversao

1.  As exploragdes agricolas em que a producdo bioldgica esteja a ser
iniciada, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) O periodo de conversdo tem inicio no momento em que o operador
notifica as autoridades competentes da sua actividade e submete a
sua exploracdo ao sistema de controlo nos termos do n.° 1 do
artigo 28.%;

b) Durante o periodo de conversdo, aplicam-se todas as regras estabe-
lecidas no presente regulamento;

¢) Sdo definidos periodos de conversdo especificos do tipo de cultura
ou de producdo animal;

d) Numa exploracdo ou unidade de exploracdo agricola que esteja par-
cialmente em produgdo biologica e parcialmente em conversdo a
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producao bioldgica, o operador separa os produtos obtidos biologi-
camente dos produtos em conversdo, mantém os animais separados
ou de modo a poderem ser rapidamente separados e mantém registos
adequados que demonstrem essa separacio;

e) A fim de determinar o periodo de conversdo acima referido, pode ser
tido em conta um periodo imediatamente anterior a data de inicio do
periodo de conversdo, desde que estejam reunidas certas condigoes;

f) Os animais e os produtos animais obtidos durante o periodo de
conversdo a que se refere a alinea c) ndo podem ser comercializados
com as indicagdes referidas nos artigos 23.° e 24.° na sua rotulagem
e publicidade.

2. As medidas e condi¢des necessarias a execugdo das regras cons-
tantes do presente artigo, nomeadamente os periodos a que se referem as
alineas c) a f) do n.° 1, sdo definidas nos termos do n.° 2 do artigo 37.°

CAPITULO 3

Producdo de alimentos transformados para animais

Artigo 18.°

3

Regras gerais aplicaveis a producdo de alimentos transformados
para animais

1. A producdo de alimentos biologicos transformados para animais é
separada, no tempo ou no espaco, da produgdo de alimentos nio bio-
logicos transformados para animais.

2. As matérias biologicas para a alimentacdo animal ou as matérias
para a alimentacdo animal provenientes de uma producdo em conversao
ndo podem entrar simultaneamente com matérias para a alimentagdo
animal idénticas produzidas por meios ndo bioldgicos na composicdo
dos alimentos bioldgicos para animais.

3. As matérias para a alimentacdo animal utilizadas ou transformadas
na produgdo bioldgica ndo podem ter sido transformadas com o recurso
a solventes de sintese quimica.

4. Nao podem ser utilizadas substancias nem técnicas destinadas a re-
constituir propriedades que tenham sido perdidas durante a transformag@o e
a armazenagem de alimentos bioldgicos para animais, que cotrijam os re-
sultados de negligéncias na transformacgdo ou que de outro modo possam
induzir em erro no que respeita a verdadeira natureza desses produtos.

5. As medidas e condi¢cdes necessarias a execugdo das regras de
producdo constantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do
n.° 2 do artigo 37.°

CAPITULO 4

Producdo de géneros alimenticios transformados

Artigo 19.°

Regras gerais apliciveis a producido de géneros alimenticios
transformados

1. A preparagdo de géneros alimenticios biologicos transformados é
separada, no tempo ou no espaco, da preparacdo de géneros alimenticios
ndo bioldgicos.

2. A composi¢do dos géneros alimenticios biologicos transformados,
sdo aplicaveis as seguintes condigdes:

a) O produto ¢ obtido principalmente a partir de ingredientes de origem
agricola; para determinar se um produto ¢ obtido principalmente a
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partir de ingredientes de origem agricola, ndo deve ser tida em conta
a adi¢do de agua nem de sal de cozinha;

b) Nos géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo especial, s6
podem ser utilizados aditivos, auxiliares tecnoldgicos, aromas, agua,
sal, preparados de microrganismos e enzimas, minerais, oligoelemen-
tos, vitaminas, bem como aminoacidos € outros micronutrientes,
autorizados para utilizagdo na producgdo bioldgica nos termos do
artigo 21.%;

¢) S6 podem ser utilizados ingredientes agricolas nao bioldgicos auto-
rizados para utilizacdo na produgdo bioldgica nos termos do
artigo 21.° ou provisoriamente autorizados por um Estado-Membro;

d) Um ingrediente bioloégico ndo pode estar presente juntamente com o
mesmo ingrediente na forma ndo bioldgica ou com um ingrediente
em conversao;

e) Os géneros alimenticios produzidos a partir de culturas em conversao
devem conter apenas um ingrediente vegetal de origem agricola.

3. Nao devem ser utilizadas substincias nem técnicas, com excep¢io
da adicdo de aromas naturais, destinadas a reconstituir propriedades que
tenham sido perdidas durante a transformagdo e a armazenagem de
géneros alimenticios, que corrijam os resultados de negligéncias na
transformacdo ou que de outro modo possam induzir em erro no que
respeita & verdadeira natureza desses produtos.

As medidas necessarias a execucdo das regras de producdo constantes
do presente artigo, em especial as relativas aos métodos de transforma-
¢do e as condicdes da autorizacdo provisoria pelos Estados-Membros
referida na alinea ¢) do n.° 2, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 37.°

Artigo 20.°
Regras gerais aplicaveis a producio de leveduras biolégicas

1. Para a produgdo de leveduras bioldgicas, s6 podem ser utilizados
substratos obtidos biologicamente. S6 podem ser utilizados outros pro-
dutos e substincias na medida em que tenham sido autorizados para
utilizagdo na produgdo bioldgica nos termos do artigo 21.°

2. Os géneros alimenticios e os alimentos biolégicos para animais
ndo podem conter simultaneamente leveduras bioldgicas e leveduras ndo
bioldgicas.

3.  Podem ser estabelecidas regras de producdo pormenorizadas nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 21.°

Critérios apliciveis a certos produtos e substincias na
transformacao

1. A autorizagdo dos produtos e substincias a utilizar na producdo
bioldgica e a sua inclusdo numa lista restrita de produtos e substancias a
que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 19.° ficam sujeitas
aos objectivos e principios estabelecidos no titulo II e aos critérios a
seguir indicados, que devem ser avaliados como um todo:

1) Inexisténcia de alternativas autorizadas nos termos do presente capi-
tulo;

ii) Impossibilidade de produzir ou conservar os géneros alimenticios ou
de satisfazer determinados requisitos nutricionais previstos com base
na legislacdo comunitaria sem recorrer a esses produtos ou substan-
cias.
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Além disso, os produtos e substancias a que se refere a alinea b) do
n.° 2 do artigo 19.° devem existir na natureza, podendo ser sujeitos
apenas a processos mecanicos, fisicos, biologicos, enzimaticos ou mi-
crobianos, a menos que nao se encontrem no mercado produtos dessa
proveniéncia em quantidades suficientes ou com qualidade suficiente.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, decide da auto-
rizagdo dos produtos e substancias e da sua inclusdo na lista restrita
referida no n.° 1 do presente artigo, e estabelece as condigdes especifi-
cas e os limites da sua utilizagdo, decidindo também, se necessario, da
retirada de produtos.

Sempre que um Estado-Membro considere que um produto ou uma
substincia deve ser aditado a lista referida no n.° 1, ou retirado dessa
lista, ou que as especificacdes de utilizagdo mencionadas no presente
numero devem ser alteradas, assegura que seja enviado oficialmente a
Comissdo e aos outros Estados-Membros um dossier com a justificacdo
da inclusdo, da retirada ou das alteragdes.

Os pedidos de alteragdo ou de retirada, bem como as decisdes que lhes
digam respeito, devem ser publicados.

Os produtos e substancias utilizados antes da aprovacdo do presente
regulamento que sejam abrangidos pelo dmbito das alineas b) e c) do
n.° 2 do artigo 19.° podem continuar a ser utilizados apds a referida
aprovagdo. De qualquer forma, a Comissdo pode retirar esses produtos e
substancias nos termos do n.° 2 do artigo 97.°

CAPITULO 5
Flexibilidade

Artigo 22.°
Derrogacio das regras de producio

1. Nos termos do n.° 2 do artigo 37.° e nas condigdes enunciadas no
n.° 2 do presente artigo, no respeito dos objectivos e principios previstos
no titulo II, a Comissdo pode prever a concessdo de isencdes as regras
de producdo estabelecidas nos capitulos 1 a 4.

2. As isengdes referidas no n.° 1 sdo limitadas ao minimo e, se for
caso disso, limitadas no tempo e s6 podem ser previstas nos seguintes
Casos:

a) Quando sejam necessarias para garantir que a producdo bioldgica
possa ser iniciada ou mantida em exploragdes afectadas por condi-
cionantes climaticas, geograficas ou estruturais;

b) Quando sejam necessarias para garantir o acesso a alimentos para
animais, sementes e materiais de propagacdo vegetativa, animais
vivos e outros insumos agricolas, quando tais insumos ndo estejam
disponiveis no mercado na forma bioldgica;

¢) Quando sejam necessarias para garantir o acesso a ingredientes de
origem agricola, quando tais ingredientes ndo estejam disponiveis no
mercado na forma biologica;

d) Quando sejam necessarias para resolver problemas especificos rela-
cionados com a gestdo dos animais de criacdo biologica;

\

e) Quando sejam necessarias, no tocante a utilizagdo de produtos e
substancias especificos na transformacdo a que se refere a alinea
b) do n.° 2 do artigo 19.°, para garantir a producdo na forma bio-
loégica de géneros alimenticios tradicionais;

f) Sempre que sejam necessarias medidas temporarias para permitir que
a producdo bioldgica continue ou recomece em caso de circunstin-
cias catastroficas;
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g) Quando seja necessario utilizar aditivos alimentares e outras substan-
cias previstas na alinea b) do n.° 2 do artigo 19.° ou aditivos para a
alimentacdo animal e outras substincias previstas na alinea d) do
n.° 1 do artigo 16.° e essas substancias ndo estejam disponiveis no
mercado numa forma nao obtida mediante OGM,;

h) Quando a utilizagdo de aditivos alimentares e outras substincias
previstas na alinea b) do n.° 2 do artigo 19.° ou de aditivos para a
alimenta¢do animal previstos na alinea d) do n.° 1 do artigo 16.° seja
exigida com base na legislagdo comunitaria ou nacional.

3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode estabelecer
condi¢des especificas para a aplicagdo das isengdes previstas no n.° 1.

TITULO IV
ROTULAGEM

Artigo 23.°
Utilizacao de termos referentes a producio biologica

1.  Para efeitos do presente regulamento, considera-se que um produto
exibe termos referentes ao método de producio bioldgica quando, na
rotulagem, na publicidade ou na documentacdo comercial, esse produto,
os seus ingredientes ou as matérias-primas destinadas aos alimentos para
animais sejam descritos em termos que sugiram ao comprador que os
mesmos foram obtidos em conformidade com as regras previstas no
presente regulamento. Mais concretamente, os termos enumerados no
anexo e os seus derivados ou abreviaturas, tais como «bio» e «eco»,
isolados ou combinados, podem ser utilizados, em toda a Comunidade e
em qualquer lingua comunitaria para a rotulagem e a publicidade de
produtos que satisfacam os requisitos estabelecidos no presente regula-
mento ou conformes com o mesmo.

Na rotulagem e na publicidade de produtos agricolas vivos ou ndo
transformados, s6 podem ser utilizados termos referentes ao método
de producdo bioldgica se, além disso, todos os ingredientes desse pro-
duto tiverem sido produzidos em conformidade com os requisitos esta-
belecidos no presente regulamento.

2. Os termos referidos no n.° 1 ndo podem ser utilizados em parte
nenhuma da Comunidade, nem em nenhuma lingua comunitaria, na
rotulagem, na publicidade e na documentagdo comercial de um produto
que ndo satisfaca os requisitos estabelecidos no presente regulamento, a
menos que esses termos nao se apliquem a produtos agricolas presentes
em géneros alimenticios ou alimentos para animais ou ndo tenham
manifestamente qualquer relacdo com a producdo bioldgica.

Além disso, ndo podem ser utilizados na rotulagem e na publicidade
termos, designadamente termos utilizados em marcas, nem praticas sus-
ceptiveis de induzir o consumidor ou o utilizador em erro por sugerirem
que um produto ou os seus ingredientes satisfazem os requisitos esta-
belecidos no presente regulamento.

3.  Os termos referidos no n.° 1 ndo podem ser utilizados para ne-
nhum produto em cuja rotulagem ou publicidade deva ser indicado, em
conformidade com as disposicdes comunitarias, que contém OGM, ¢é
constituido por OGM ou foi obtido a partir de OGM.

4. Relativamente aos géneros alimenticios transformados, os termos
referidos no n.° 1 podem ser utilizados:

a) Na denominacdo de venda, desde que:

i) O género alimenticio transformado satisfaga o disposto no
artigo 19.%

ii) Pelo menos 95 %, em peso, dos seus ingredientes de origem
agricola sejam biologicos;
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b) Apenas na lista dos ingredientes, desde que o género alimenticio
esteja em conformidade com o n.° 1 do artigo 19.° e com as alineas
a), b) e d) do n.° 2 desse mesmo artigo;

¢) Na lista dos ingredientes e no mesmo campo visual da denominagao
de venda, desde que:

i) O principal ingrediente seja um produto da caga ou da pesca;

ii) Contenha outros ingredientes de origem agricola todos eles bio-
logicos;

iii) O género alimenticio satisfaga o disposto no n.° 1 do
artigo 19.° e nas alineas a), b) e d) do n.° 2 desse mesmo artigo.

A lista dos ingredientes deve indicar quais sfo os ingredientes biologi-
COs.

Nos casos em que se apliquem as alineas b) e c¢) do presente nimero, as
referéncias ao método de producdo biologica s6 podem figurar relativa-
mente aos ingredientes biologicos e a lista dos ingredientes deve incluir
uma indicacdo da percentagem total de ingredientes bioldgicos em re-
lagdo a quantidade total de ingredientes de origem agricola.

Os termos e a indicagdo da percentagem a que se refere o paragrafo
anterior devem figurar com a mesma cor, dimensdo e tipo de letra que
as restantes indicacdes constantes da lista dos ingredientes.

5. Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para garantir
o cumprimento do disposto no presente artigo.

6. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode adaptar a
lista de termos constante do anexo.

Artigo 24.°
Indicacdes obrigatérias

1.  Sempre que sejam utilizados os termos a que se refere o n.° 1 do
artigo 23.%:

a) Deve constar igualmente do rétulo o niimero de cddigo, referido no
n.° 10 do artigo 27.°, da autoridade ou do organismo de controlo a
que esta sujeito o operador que efectuou a mais recente operagdo de
producdo ou de preparagio;

b) Também deve constar da embalagem o logotipo comunitario referido
no n.° 1 do artigo 25.°, no que diz respeito aos géneros alimenticios
pré-embalados;

¢) Sempre que seja utilizado o logotipo comunitario, também deve
constar no mesmo campo visual que o logotipo uma indicagdo do
lugar onde foram produzidas as matérias-primas agricolas que com-
pdem o produto, devendo essa indicagdo assumir uma das seguintes
formas:

— «Agricultura Unido Europeia», sempre que a matéria-prima agri-
cola tenha sido produzida na Unido Europeia,

— «Agricultura ndo Unido Europeia», sempre que a matéria-prima
agricola tenha sido produzida em paises terceiros,

— «Agricultura Unido Europeia/ndo Unido Europeia», sempre que
uma parte das matérias-primas agricolas tenha sido produzida na
Comunidade e outra parte num pais terceiro.

A indicagdo «Unido Europeia» ou «ndo Unido Europeia» acima referida
pode ser substituida ou completada pelo nome de um pais, caso todas as
matérias-primas agricolas que compdem o produto nele tenham sido
produzidas.

No tocante a indicagdo «Unido Europeia» ou «ndo Unido Europeia»
acima referida, podem ndo ser tidas em conta pequenas quantidades
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de ingredientes desde que a quantidade total dos ingredientes que nao
foram tidos em conta ndo exceda 2 % da quantidade total, em peso, das
matérias-primas de origem agricola.

A indicagdo «Unido Europeia» ou «ndo Unido Europeia» acima referida
ndo pode figurar numa cor, num tamanho nem em caracteres mais
destacados do que a denominagdo de venda do produto.

A utilizacdo do logotipo comunitario a que se refere o n.° 1 do
artigo 25.° e da indicag@o referida no primeiro paragrafo sdo facultativas
para os produtos importados de paises terceiros. No entanto, sempre que
o logotipo comunitario a que se refere o n.° 1 do artigo 25.° conste da
rotulagem, a indicagdo referida no primeiro paragrafo também deve
constar da mesma.

2. As indicagOes referidas no n.° 1 sdo inscritas num sitio em evi-
déncia, de modo a serem facilmente visiveis, claramente legiveis e
indeléveis.

3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece crité-
rios especificos no que respeita a apresentacdo, composi¢ao e tamanho
das indicagdes referidas nas alineas a) e ¢) do n.° 1.

Artigo 25.°
Logotipos da producdo biologica

1. O logotipo comunitario da producgdo bioldgica pode ser utilizado
na rotulagem, apresentagdo e publicidade dos produtos que satisfazem
os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

O logotipo comunitario ndo pode ser utilizado no caso de produtos
provenientes de exploragdes em conversdo e dos géneros alimenticios
a que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 4 do artigo 23.°

2. Podem ser utilizados logotipos nacionais e privados na rotulagem,
apresentacdo e publicidade dos produtos que satisfazem os requisitos
estabelecidos no presente regulamento.

3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece crité-
rios especificos no que respeita a apresentagdo, composi¢do, tamanho e
desenho do logotipo comunitario.

Artigo 26.°
Requisitos especificos em matéria de rotulagem

A Comissao, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece requisitos
especificos em matéria de rotulagem e composicdo aplicaveis:

a) Aos alimentos biolégicos para animais;

b) Aos produtos de origem vegetal provenientes de exploracdes em
conversao,

¢) Ao material de propagacdo vegetativa e as sementes.

TITULO V
CONTROLOS

Artigo 27.°
Sistema de controlo

1. Os Estados-Membros estabelecem um sistema de controlo e de-
sigham uma ou varias autoridades competentes responsaveis pelos con-
trolos no que diz respeito as obrigacdes previstas no presente regula-
mento em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004.
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2. Para além das condigdes estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 882/2004, o sistema de controlo criado ao abrigo do presente regu-
lamento compreende, pelo menos, a aplicagdo de medidas de precaucdo
e de controlo a adoptar pela Comissdo nos termos do n.° 2 do
artigo 37.°

3. No ambito do presente regulamento, a natureza e a frequéncia dos
controlos sdo determinadas com base numa avaliagdo dos riscos de
ocorréncia de irregularidades e de infracgdes no que respeita ao cum-
primento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento. Em
qualquer caso, todos os operadores sdo sujeitos a uma verificagdo do
cumprimento pelo menos uma vez por ano, com excepgdo dos grossistas
que lidem apenas com produtos pré-embalados e dos operadores que
vendam ao consumidor ou ao utilizador final referidos no n.° 2 do
artigo 28.°

4. A autoridade competente pode:

a) Conferir as suas competéncias de controlo a uma ou varias outras
autoridades de controlo. As autoridades de controlo devem oferecer
garantias adequadas de objectividade e imparcialidade e dispor de
pessoal qualificado e dos recursos necessarios para desempenhar as
suas funcoes;

b) Delegar tarefas de controlo num ou mais organismos de controlo.
Nesse caso, os Estados-Membros designam autoridades responsaveis
pela acreditacdo e supervisdo desses organismos.

5. A autoridade competente s6 pode delegar tarefas de controlo num
determinado organismo de controlo se estiverem satisfeitas as condi¢des
estabelecidas no n.° 2 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004,
e em especial quando:

a) Existir uma descricdo exacta das tarefas que o organismo de controlo
pode realizar e das condi¢cdes em que pode realiza-las;

b) Existirem provas de que o organismo de controlo:

i) Dispde dos conhecimentos técnicos, do equipamento e das
infra-estruturas necessarias para efectuar as tarefas que nele
sejam delegadas;

il) Dispde de pessoal em nimero suficiente e com qualificagdes e
experiéncia adequadas; e

iii) E imparcial e ndo tem quaisquer conflitos de interesses no que se
refere ao exercicio das tarefas que nele sejam delegadas;

¢) O organismo de controlo estiver acreditado de acordo com a verso
mais recentemente notificada, através de publicacdo no Jornal
Oficial da Unido FEuropeia, série C, da Norma Europeia EN
45011 ou da ISO/IEC Guide 65 (Requisitos gerais para organismos
de certificacdo de produtos), e for acreditado pelas autoridades com-
petentes;

d) O organismo de controlo comunicar os resultados dos controlos
realizados a autoridade competente regularmente e sempre que esta
o solicite. Se os resultados dos controlos revelarem incumprimento
ou apontarem para um eventual incumprimento, o organismo de
controlo informa imediatamente a autoridade competente;

e) Existir uma coordenacdo eficaz entre a autoridade competente que
delegou as tarefas e o organismo de controlo.

6. Para além do disposto no n.° 5, ao acreditar um organismo de
controlo a autoridade competente tem em conta os seguintes critérios:

a) O procedimento de controlo normalizado a seguir, com uma descri-
¢do pormenorizada das medidas de controlo ¢ das precaucdes que o
organismo se compromete a impor aos operadores sujeitos ao seu
controlo;
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b) As medidas que o organismo de controlo tenciona aplicar sempre
que se verifiquem irregularidades e/ou infraccdes.

7.  As autoridades competentes ndo podem delegar nos organismos de
controlo as seguintes tarefas:

a) Supervisdo e auditoria de outros organismos de controlo;

b) Competéncia para conceder derrogacdes a que se refere o artigo 22.°,
a menos que tal esteja previsto nas condigdes especificas estabeleci-
das pela Comiss@o nos termos do n.° 3 do artigo 22.°

8.  Em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004, as autoridades competentes que delegam tarefas de con-
trolo em organismos de controlo devem, se necessario, organizar audi-
torias ou inspecgdes a esses organismos. Se, em resultado de uma
auditoria ou de uma inspec¢do, se constatar que um organisSmo nio
executa devidamente as tarefas que nele foram delegadas, a autoridade
competente que delega pode retirar a delegacdo em questdo. Esta deve
ser retirada sem demora se o organismo de controlo ndo tomar medidas
correctoras adequadas e atempadas.

9. Para além do disposto no n.° 8, a autoridade competente deve:

a) Assegurar que os controlos efectuados pelo organismo de controlo
sejam objectivos e independentes;

b) Verificar a eficacia dos referidos controlos;

¢) Tomar conhecimento de todas as irregularidades ou infrac¢des cons-
tatadas e das medidas correctoras aplicadas;

d) Retirar a acreditagdo desse organismo se este ndo satisfizer os requi-
sitos referidos nas alineas a) e b) ou tiver deixado de preencher os
critérios indicados nos n.°> 5 e 6 ou ndo satisfizer os requisitos
estabelecidos nos n.°s 11, 12 e 14.

10.  Os Estados-Membros atribuem um numero de codigo a cada
autoridade ou organismo de controlo que realize as tarefas de controlo
a que se refere o n.° 4.

11.  As autoridades e organismos de controlo facultam as autoridades
competentes 0 acesso aos seus escritorios e instalagdes e ddo todas as
informagdes e assisténcia consideradas necessarias pelas autoridades
competentes para a execucdo das suas obrigagdes nos termos do pre-
sente artigo.

12. As autoridades e organismos de controlo asseguram que sejam
aplicadas aos operadores sujeitos ao seu controlo pelo menos as medi-
das de precaucdo e de controlo referidas no n.° 2.

13.  Os Estados-Membros garantem que o sistema de controlo assim
estabelecido permita assegurar a rastreabilidade de cada produto em
todas as fases da producdo, transformacdo e distribuicdo em conformi-
dade com o artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, nomeada-
mente a fim de oferecer aos consumidores garantias de que os produtos
biologicos foram produzidos em conformidade com os requisitos esta-
belecidos no presente regulamento.

14.  Até 31 de Janeiro de cada ano, as autoridades e organismos de
controlo devem transmitir as autoridades competentes uma lista dos
operadores que foram submetidos aos seus controlos até 31 de Dezem-
bro do ano anterior. Até 31 de Margo de cada ano, deve ser apresentado
um relatério sucinto das actividades de controlo realizadas no ano ante-
rior.

Artigo 28.°
Sujeicdo ao sistema de controlo

1. Os operadores que produzam, preparem, armazenem, ou importem
de um pais terceiro produtos na acepcao do n.° 2 do artigo 1.° ou que
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coloquem no mercado tais produtos devem, antes de colocar no mer-
cado um produto como sendo bioldgico ou proveniente de uma explo-
ragdo em conversdo a biologico:

a) Declarar a sua actividade as autoridades competentes do
Estado-Membro em que a referida actividade ¢ exercida;

b) Sujeitar a sua empresa ao sistema de controlo a que se refere o
artigo 27.°

O primeiro paragrafo aplica-se igualmente aos exportadores que expor-
tem produtos obtidos em conformidade com as regras de produgdo
estabelecidas no presente regulamento.

Se um operador subcontratar a terceiros qualquer das suas actividades,
esse operador fica ndo obstante sujeito aos requisitos referidos nas
alineas a) e b) e as actividades subcontratadas ficam sujeitas ao sistema
de controlo.

2.  Os Estados-Membros podem isentar da aplicagdo do presente ar-
tigo os operadores que vendam produtos directamente ao consumidor ou
ao utilizador final, desde que ndo os produzam, ndo os preparem, ndo os
armazenem sendo no ponto de venda, nem os importem de um pais
terceiro, ou que ndo tenham subcontratado a terceiros essas actividades.

3. Os Estados-Membros designam uma autoridade ou acreditam um
organismo para a recep¢do dessas notificacoes.

4.  Os Estados-Membros asseguram que qualquer operador que cum-
pra as regras do presente regulamento e pague uma taxa razoavel a
titulo de contribui¢do para as despesas de controlo esteja coberto pelo
sistema de controlo.

5. As autoridades e organismos de controlo devem manter uma lista
actualizada dos nomes e enderecos dos operadores sob seu controlo. A
lista sera disponibilizada as partes interessadas.

6. A Comissao, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, aprova normas de
execucdo tendo em vista precisar o procedimento de declaragdo e de
sujeicdo a controlo a que se refere o n.° 1 do presente artigo, em
especial no que respeita as informacdes a incluir na declaragdo a que
se refere a alinea a) do n.° 1 do presente artigo.

Artigo 29.°
Provas documentais

1. As autoridades e organismos de controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 27.° devem fornecer provas documentais a qualquer operador que
seja sujeito aos seus controlos e que, na respectiva esfera de actividades,
satisfaga os requisitos do presente regulamento. As provas documentais
devem permitir, no minimo, identificar o operador ¢ indicar o tipo ou
gama de produtos, bem como o periodo de validade.

2. O operador deve verificar as provas documentais dos seus forne-
cedores.

3. A forma das provas documentais referidas no n.° 1 é estabelecida
nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, tendo em conta as vantagens da
certificacdo electronica.

Artigo 30.°
Medidas em caso de infraccdes e irregularidades

1. Sempre que seja detectada uma irregularidade quanto ao cumpri-
mento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento, a autori-
dade ou organismo de controlo assegura que nao seja feita qualquer
referéncia ao método de produgdo bioldgica na rotulagem e na publici-
dade da totalidade do lote ou da produgdo afectados por essa irregula-
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ridade, nos casos em que essa medida seja proporcionada em relagdo a
importancia do requisito infringido e a natureza e as circunstancias
particulares das actividades irregulares.

Sempre que seja detectada uma infraccdo grave ou uma infracgdo com
efeito prolongado, a autoridade ou organismo de controlo proibe o
operador em causa de comercializar produtos em que seja feita referén-
cia a0 método de producdo bioldgica na rotulagem e na publicidade
durante um periodo a acordar com a autoridade competente do
Estado-Membro.

2. As informacdes sobre casos de irregularidades ou infraccdes que
afectem o estatuto bioldgico de um produto sdo imediatamente comu-
nicadas entre organismos e autoridades de controlo, autoridades compe-
tentes e Estados-Membros em causa e, se for caso disso, a Comissio.

O nivel de comunicacdo depende da gravidade e da amplitude da irre-
gularidade ou infracgdo detectada.

A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode estabelecer regras
relativas a forma e as modalidades de tais comunicagoes.

Artigo 31.°
Intercimbio de informacdes

Mediante pedido devidamente justificado pela necessidade de garantir
que um produto foi obtido em conformidade com o presente regula-
mento, as autoridades competentes e as autoridades e organismos de
controlo trocam com outras autoridades competentes e autoridades e
organismos de controlo informagdes pertinentes sobre os resultados
dos seus controlos. Podem igualmente trocar tais informagdes por sua
propria iniciativa.

TITULO VI
RELACOES COM PAISES TERCEIROS

Artigo 32.°
Importaciao de produtos conformes

1.  Um produto importado de um pais terceiro pode ser colocado no
mercado comunitario como sendo bioldgico desde que:

a) Cumpra o disposto nos titulos II, IIT e IV, assim como as normas de
execucdo aplicaveis a sua obtengdo aprovadas nos termos do pre-
sente regulamento;

b) Todos os operadores, incluindo os exportadores, tenham sido con-
trolados por uma autoridade ou organismo de controlo reconhecido
nos termos do n.° 2;

¢) Os operadores em causa possam fornecer, a qualquer momento, aos
importadores ou as autoridades nacionais as provas documentais
referidas no artigo 29.° emitidas pela autoridade ou organismo de
controlo a que se refere a alinea b), devendo essas provas permitir a
identificacdo do operador que efectuou a ultima operacdo e a veri-
ficagdo do cumprimento do disposto nas alineas a) e b) por esse
operador.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, reconhece as
autoridades e organismos de controlo a que se refere a alinea b) do
n° 1 do presente artigo, incluindo as autoridades e organismos de
controlo referidos no artigo 27.° que sejam competentes para executar
controlos e emitir as provas documentais referidas na alinea c) do n.° 1
do presente artigo em paises terceiros, e estabelece uma lista dessas
autoridades e organismos de controlo.
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Os organismos de controlo devem estar acreditados de acordo com a
versdo mais recentemente notificada através de publicacdo no Jornal
Oficial da Unido FEuropeia, sériec C, da Norma Europeia EN 45011
ou da ISO/IEC Guide 65 (Requisitos gerais para organismos de certifi-
cagdo de produtos). Os organismos de controlo sdo submetidos regular-
mente a uma avaliagdo in loco, a fiscalizagdo e a reavaliacdo plurianual
das suas actividades pelo organismo de acreditago.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo convida a
autoridade ou o organismo de controlo a fornecer todas as informacdes
necessarias. A Comissdo pode igualmente confiar a peritos a tarefa de
examinar in loco as regras de producdo e as actividades de controlo
realizadas no pais terceiro pela autoridade ou pelo organismo de con-
trolo em causa.

Os organismos ou as autoridades de controlo reconhecidos fornecem os
relatorios de avaliacdo emitidos pelo organismo de acreditacdo ou, se
for caso disso, pela autoridade competente relativos a avaliacdo in loco,
a fiscalizacdo e a reavaliacdo plurianual regulares das suas actividades.

Com base nos relatorios de avaliagdo, a Comissdo, assistida pelos
Estados-Membros, assegura uma supervisdo adequada dos organismos
e autoridades de controlo reconhecidos, reexaminando regularmente o
seu reconhecimento. A natureza da supervisdo ¢ determinada com base
numa avaliagdo dos riscos de ocorréncia de irregularidades ou infrac-
¢oes ao disposto no presente regulamento.

Artigo 33.°
Importacio de produtos que oferecem garantias equivalentes

1.  Um produto importado de um pais terceiro pode igualmente ser
colocado no mercado comunitdrio como sendo bioldgico, desde que:

a) O produto tenha sido obtido em conformidade com regras de pro-
ducdo equivalentes as referidas nos titulos III e IV;

b) Os operadores tenham sido submetidos a medidas de controlo de
eficacia equivalente as referidas no titulo V e a aplicagdo dessas
medidas tenha sido permanente e efectiva;

¢) Os operadores em todas as fases da produgdo, preparagdo e distri-
buicdo no pais terceiro tenham sujeitado as suas actividades a um
sistema de controlo reconhecido nos termos do n.° 2 ou a uma
autoridade ou organismo de controlo reconhecido nos termos do
n.° 3;

d) O produto esteja coberto por um certificado de inspec¢do emitido
pelas autoridades competentes, pelas autoridades ou organismos de
controlo do pais terceiro reconhecido nos termos do n.° 2, ou por
uma autoridade ou organismo de controlo reconhecido nos termos do
n.° 3, que confirme que o produto preenche as condi¢des estabele-
cidas no presente nimero.

O original do certificado a que se refere o presente numero deve acom-
panhar a mercadoria até as instalagdes do primeiro destinatario; segui-
damente, o importador deve manté-lo a disposi¢do da autoridade ou do
organismo de controlo durante, pelo menos, dois anos.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode reconhecer
os paises terceiros cujo sistema de produgdo obedeca a principios e
regras de producdo equivalentes aos estabelecidos nos titulos II, III e
IV e cujas medidas de controlo sejam de eficacia equivalente as pre-
vistas no titulo V, e estabelecer uma lista desses paises. A avaliacdo da
equivaléncia deve ter em conta as directrizes CAC/GL 32 do Codex
Alimentarius.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo convida o
pais terceiro a fornecer todas as informagdes necessarias. A Comissdo
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pode confiar a peritos a tarefa de examinar in loco as regras de produ-
¢do e as medidas de controlo do pais terceiro em causa.

Até 31 de Margo de cada ano, os paises terceiros reconhecidos enviam a
Comissdo um relatorio anual conciso relativo a aplicacdo e execugdo das
medidas de controlo neles estabelecidas.

Com base nas informagdes desses relatorios, a Comissao, assistida pelos
Estados-Membros, assegura uma supervisdo adequada dos paises tercei-
ros reconhecidos, reexaminando regularmente o seu reconhecimento. A
natureza da supervisdo ¢ determinada com base numa avaliagdo dos
riscos de ocorréncia de irregularidades ou infrac¢des ao disposto no
presente regulamento.

3.  Relativamente aos produtos ndo importados nos termos do
artigo 32.° e ndo importados de um pais terceiro reconhecido nos termos
do n.° 2 do presente artigo, a Comissdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 37.°, pode reconhecer as autoridades e organismos de controlo,
incluindo as autoridades e organismos de controlo a que se refere o
artigo 27.° competentes para executar controlos e emitir certificados em
paises terceiros para efeitos do n.° 1, e estabelecer uma lista dessas
autoridades e organismos. A avaliagdo da equivaléncia deve ter em
conta as directrizes CAC/GL 32 do Codex Alimentarius.

A Comissdo examina qualquer pedido de reconhecimento apresentado
por uma autoridade ou por um organismo de controlo de um pais
terceiro.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo convida a
autoridade ou o organismo de controlo a fornecer todas as informacdes
necessarias. Os organismos ou as autoridades de controlo sdo submeti-
dos regularmente a uma avaliacdo in loco, a fiscalizag@o e a reavaliacao
plurianual das suas actividades por um organismo de acreditacdo ou, se
for caso disso, por uma autoridade competente. A Comissdo pode igual-
mente confiar a peritos a tarefa de examinar in loco as regras de pro-
ducdo e as medidas de controlo realizadas no pais terceiro pela autori-
dade ou pelo organismo de controlo em causa.

Os organismos ou as autoridades de controlo reconhecidos fornecem os
relatorios de avaliacdo emitidos pelo organismo de acreditagdo ou, se
for caso disso, pela autoridade competente relativos a avaliacao in loco,
a fiscalizacdo e a reavaliagdo plurianual regulares das suas actividades.

Com base nesses relatorios de avaliagdo, a Comissdo, assistida pelos
Estados-Membros, assegura uma supervisdo adequada dos organismos e
autoridades de controlo reconhecidos, reexaminando regularmente o seu
reconhecimento. A natureza da supervisdo ¢ determinada com base
numa avaliacdo dos riscos de ocorréncia de irregularidades ou infrac-
¢oes ao disposto no presente regulamento.

TITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 34.°
Livre circulacio de produtos bioldgicos

1.  As autoridades competentes, as autoridades e organismos de con-
trolo ndo podem, por razdes relativas ao método de produgdo, a rotu-
lagem ou a apresentagdo desse método, proibir ou restringir a comer-
cializagdo de produtos bioldgicos controlados por outra autoridade ou
organismo de controlo situado noutro Estado-Membro, na medida em
que estes produtos satisfacam os requisitos do presente regulamento.
Nao podem nomeadamente ser impostos controlos ou encargos finan-
ceiros para além dos previstos no titulo V.

2. No seu territorio, qualquer Estado-Membro pode aplicar regras
mais rigorosas a producdo vegetal e animal bioldgica, desde que essas
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regras também sejam aplicaveis a produgdo ndo bioldgica, estejam em
conformidade com a legislagdo comunitaria e ndo proibam nem restrin-
jam a comercializagdo de produtos bioldgicos obtidos fora do territorio
do Estado-Membro em causa.

Artigo 35.°
Transmissao de informacdoes a Comissao

Os Estados-Membros transmitem periodicamente a Comissdo as seguin-
tes informacdes:

a) Nomes e enderecos das autoridades competentes e, se for caso disso,
os seus numeros de cddigo e as suas marcas de conformidade;

b) Listas das autoridades e organismos de controlo e dos seus nimeros
de codigo e, se for caso disso, das suas marcas de conformidade. A
Comissao publica periodicamente a lista das autoridades e organis-
mos de controlo.

Artigo 36.°
Informacdes estatisticas

Os Estados-Membros transmitem a Comissdo as informacdes estatisticas
necessarias para a execu¢do e o acompanhamento do disposto no pre-
sente regulamento. Essas informagoes estatisticas sdo definidas no con-
texto do Programa Estatistico Comunitario.

Artigo 37.°

Comité da producio biolégica

3

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité de regulamentagdo da
producdo biologica.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

Artigo 38.°
Normas de execucao

Nos termos do n.° 2 do artigo 37.° e no respeito dos objectivos e
principios estabelecidos no titulo II, a Comissdo aprova as normas de
execu¢do do presente regulamento. Essas normas incluem, em especial,
as seguintes:

a) Normas de execucdo referentes as regras de producdo estabelecidas
no titulo III, nomeadamente no que respeita as condicdes e requisitos
especificos a observar pelos operadores;

b) Normas de execugdo referentes as regras de rotulagem estabelecidas
no titulo 1V;

¢) Normas de execucdo referentes ao sistema de controlo estabelecido
no titulo V, nomeadamente no que respeita aos requisitos minimos
de controlo, supervisdo e auditoria, aos critérios especificos para a
delegacdo de tarefas em organismos de controlo privados, aos crité-
rios para a acreditagdo e retirada da acreditacdo de tais organismos,
assim como as provas documentais a que se refere o artigo 29.°

d) Normas de execucdo referentes as regras para as importacdes de
paises terceiros estabelecidas no titulo VI, nomeadamente no que
respeita aos critérios e procedimentos a seguir quanto ao reconheci-
mento, nos termos dos artigos 32.° e 33.°, dos paises terceiros e
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organismos de controlo, incluindo a publicagdo das listas de paises
terceiros e organismos de controlo reconhecidos, € no que respeita ao
certificado referido na alinea d) do n.° 1 do artigo 33.°, tendo em
conta as vantagens da certificagdo electronica;

e) Normas de execugdo referentes a livre circulacdo dos produtos bio-
logicos prevista no artigo 34.° e a transmissdo de informagdes a
Comissdo a que se refere o artigo 35.°

Artigo 39.°
Revogacio do Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1. O Regulamento (CEE) n.° 2092/91 é revogado a partir de 1 de
Janeiro de 2009.

2. As remissdes para o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 revogado
devem entender-se como sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 40.°
Medidas transitorias

Se necessario, sdo aprovadas, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, me-
didas destinadas a facilitar a transicdo das regras estabelecidas pelo
Regulamento (CEE) n.° 2092/91 para as do presente regulamento.

Artigo 41.°
Relatorio ao Conselho

1. Até 31 de Dezembro de 2011, a Comissdo apresenta um relatorio
ao Conselho.

2. O relatorio deve, em especial, analisar a experiéncia adquirida com
a aplicacdo do presente regulamento e ponderar, nomeadamente, as
seguintes questdes:

a) O ambito de aplicacdo do presente regulamento e, em particular, no
que diz respeito aos géneros alimenticios biologicos preparados por
estabelecimentos de restauragdo colectiva;

b) A proibicdo de utilizagdo de OGM, incluindo a disponibilidade de
produtos ndo obtidos mediante OGM, a declaracdo do vendedor, a
viabilidade de limiares de tolerdncia especificos e as suas repercus-
sdes no sector bioldgico;

¢) O funcionamento do mercado interno e do sistema de controlo,
avaliando em especial se as praticas estabelecidas ndo conduzem a
uma concorréncia desleal ou a entraves a produgdo e comercializagdo
de produtos bioldgicos.

3. Se for caso disso, a Comissdo deve fazer acompanhar o relatdrio
de propostas adequadas.

Artigo 42.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Enquanto ndo forem estabelecidas normas de execugdo referentes a
producdo de determinadas espécies animais, plantas aquaticas e microal-
gas, sdo aplicaveis, no que respeita a rotulagem, as regras previstas no
artigo 23.° e, no que respeita aos controlos, as previstas no titulo V. Na
pendéncia da aprovag@o dessas normas, sdo aplicaveis as regras nacio-
nais ou, na sua auséncia, as normas privadas aceites ou reconhecidas
pelos Estados-Membros.
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 20009.

Todavia, o disposto nas alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo 24.° ¢ apli-
cavel a partir de 1 de Julho de 2010.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ES:

BG:

CS:

DA:
DE:

ET:
EL:

EN:

FR:

GA:

IT:
LV:
LT:

LU:
HU:
MT:
NL:

PL:
PT:

RO:

SK:
SL:
FI:

SV:

ANEXO

TERMOS A QUE SE REFERE O N.° 1 DO ARTIGO 23.°

ecologico, biologico,
OHOJIOTHYCH,
ekologicke, biologickeé,
okologisk,

6kologisch, biologisch,
mahe, 0koloogiline,
Broroywo,

organic,

biologique,

organach,

biologico,

biologisks, ekologisks,
ekologiskas,
biologesch,

okologiai,

organiku,

biologisch,
ekologiczne,
biologico,

ecologic,

ekologické, biologickeé,
ekoloski,
luonnonmukainen,

ekologisk.
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