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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/1935 DA COMISSAO
de 8 de novembro de 2021

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2019/723 no respeitante as informacdes e aos dados
sobre producio bioldgica e rotulagem de produtos bioldgicos a apresentar utilizando o modelo
normalizado de formuldrio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo aos
controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicagio da legislacio em matéria de géneros alimenticios
e alimentos para animais e das regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE)
n.° 652/2014, (UE) 2016429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.* 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do
Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as
Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo
92/438|CEE do Conselho (Regulamento Controlos Oficiais) ('), nomeadamente o artigo 25.°, primeiro paragrafo, alinea a), o
artigo 113.°, n.° 2, e o artigo 134.°, primeiro pardgrafo, alinea f),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucio (UE) 2019/723 da Comissdo () estabelece o modelo normalizado de formuldrio a
utilizar nos relatdrios anuais apresentados pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 113.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2017/625.

(2) A secgdo 9 desse modelo inclui os dados bioldgicos a apresentar pelos Estados-Membros em conformidade com os
modelos estabelecidos no anexo XIII-C do Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo (°).

(3) O Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece novas regras para os controlos
da produgdo bioldgica e da rotulagem dos produtos bioldgicos, incluindo para verificagdo da criagdo e do
funcionamento do sistema de controlo interno dos grupos de operadores e uma nova inspe¢do a um niimero
minimo dos operadores membros de cada grupo de operadores. Além disso, os Estados-Membros devem elaborar o
catdlogo nacional das medidas a adotar em caso de incumprimento, que inclui a classificagdo dos incumprimentos e
as medidas correspondentes. Incumbe aos Estados-Membros comunicar informagdes sobre os controlos oficiais
decorrentes destas novas regras e fornecer dados sobre os incumprimentos detetados e a aplicacdo das medidas
previstas nos seus catalogos nacionais de medidas.

(4) A fim de poder ter em conta essas novas regras e requisitos no relatério anual a apresentar em conformidade com o
artigo 1132, n° 1, do Regulamento (UE) 2017/625, é necessdrio atualizar a parte II, sec¢do 9, do modelo
normalizado de formuldrio.

(5) O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/723 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

() JOL95de7.4.2017, p. 1.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2019/723 da Comissdo, de 2 de maio de 2019, que estabelece as normas de aplicacdo do Regulamento
(UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita ao modelo normalizado de formuldrio a utilizar nos relatérios
anuais apresentados pelos Estados-Membros (JO L 124 de 13.5.2019, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho relativo a produgio bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos, no que respeita a produgio bioldgica,
a rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a producio bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CE) n. 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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(6)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité da Produgio
Bioldgica,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento de Execucdo (UE) 2019/723 ¢ alterado do seguinte modo:

1) o artigo 2.° passa a ter a seguinte redacio:
«Artigo 2.°
Modelo normalizado de formuldrio

Os Estados-Membros devem apresentar as informacdes e os dados referidos no artigo 113.%, n.° 1, do Regulamento (UE)
2017/625 utilizando o modelo normalizado de formuldrio constante do anexo do presente regulamento. Tal deve ser feito
utilizando a versdo eletrénica do modelo normalizado de formuldrio disponivel no sistema computorizado de gestdo da
informagdo sobre os controlos oficiais (IMSOC). No entanto, no que respeita as informagdes e aos dados sobre a producio
biolégica e a rotulagem de produtos biolégicos previstos na parte II, secgdo 9, desse mesmo formuldrio, deve utilizar-se o
Sistema de Informagio da Agricultura Bioldgica (OFIS).

Subsequentemente, os Estados-Membros devem confirmar, na versdo eletrénica do modelo normalizado de formulario do
IMSOC, que os dados da parte II, sec¢do 9, do referido formuldrio, foram inseridos no OFIS.»;

2) no anexo, a sec¢do 9 do modelo normalizado de formuldrio ¢ substituida pelo texto constante do anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de setembro de 2022 no que respeita aos relatorios anuais a apresentar até
31 de agosto de 2023 relativos ao ano de 2022 e aos relatérios seguintes.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
«9. Producio biolégica e rotulagem de produtos biolégicos
9.1. Conclusdo geral sobre o nivel de conformidade alcancado

9.2. Dados bioldgicos

Identificacio do Estado-Membro/da autoridade competente que apresenta o relatério anual

Proveniéncia dos dados

Estado-Membro

Nuamero de autoridades competentes cujos dados foram integrados
(A)

Ntmero de autoridades competentes

Ntmero de autoridades de controlo cujos dados foram integrados

(B)

Nuamero de autoridades de controlo

Ntmero de organismos de controlo cujos dados foram integrados
¢

Namero de organismos de controlo

Ntmero de autoridades e organismos cujos dados foram integrados
(A) + (B) + (C)

Namero de autoridades e organismos

Periodo de incidéncia dos dados

Ano




1.  Operadores registados detentores do certificado a data de 31 de dezembro do ano de incidéncia

Quadro 1

Niimero de controlos efetuados por autoridades competentes, autoridades de controlo e organismos de controlo

[todos os artigos mencionados sdo do Regulamento (UE) 2018/848]

Ntmero de
c6digo ou
nome da
autoridade

competente/ da
autoridade de
controlo/ do
organismo de
controlo

Namero de
operadores

Ntmero de
verificagdes do
cumprimento

(artigo 38.°,

n.° 3)

(fisicas e ndo

fisicas)

Niimero de controlos (oficiais) fisicos no local

Nimero de amostras recolhidas
[artigo 38.°, n.° 4, alinea c)]

Controlos
anuais
(artigo 38.°,
n.° 3)

Controlos
adicionais com
base no risco

[artigo 38.°,
n.° 4, alinea b)]

Namero de
controlos
[artigo 38.°,
n’ 3, en’ 4,
alinea b)]

Destes, sem

aviso prévio

[artigo 38.°,
n.° 4, alinea a)]

Niimero de
amostras com
casos detetados

Namero de
amostras

l.a.

Ntmeros da autoridade
competente/da autoridade de
controlo/do organismo de
controlo 1

1.b.

Nuameros da autoridade
competente/da autoridade de
controlo/do organismo de
controlo 2

l.c.

Nuameros da autoridade
competente/da autoridade de
controlo/do organismo de
controlo 3

Continuar até enumerar todos os
organismos/autoridades

Nameros totais correspondentes a
todos os organismos de controlof

autoridades de controlo/

autoridades competentes [soma 1.

atlb+lc+...]

07/96¢ 1

[ Ld ]
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2.

Grupos de operadores (GO) detentores do certificado a data de 31 de dezembro do ano de incidéncia

Numeros totais relativos a todos os
grupos de operadores de todos os

2 organismos de controlo/autoridades de
controlofautoridades competentes

2a. Nuameros relativos ao organismo de
controlofautoridade de controlo/
autoridade competente 1

2a.1 Grupo de operadores a.1

2.2  Grupo de operadores a.2

24..... Grupo de operadores a.....
Ntameros relativos ao organismo de

2.b. controlofautoridade de controlo/
autoridade competente 2

2b.1  Grupo de operadores b.1

2b.2  Grupo de operadores b.2

2.b.....  Grupo de operadores b....
Continuar até enumerar todos os grupos de
operadores por autoridade competente/

2.c . .
autoridade de controlo/organismo de
controlo

2.c. Grupo de operadores ...

Namero de cédigo
ou nome da
autoridade
competente/da
autoridade de
controlo/do
organismo de
controlo

Namero de grupos

Identificacdo do
grupo

Niimero de
operadores
membros dos
grupos

Nuamero de
controlos oficiais
a0s grupos

Nimero de novas
inspecoes a
membros dos
grupos

Inspecodes nas quais
foi colhida, no
minimo, uma

amostra

1¢0C' 1101

[ Ld ]

erodong ogrup ep [eyQ [eusof
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Quadro 2

INCUMPRIMENTOS

Dados por autoridade competente/autoridade de controlo/organismo de controlo

Tipo e nimero de casos comprovados de incumprimento grave ou critico

Ti

po de casos de incumprimento comprovado detetados durante os controlos oficiais, por tipo

Nome ou nimero de cédigo

da aut(?ridade competente da Regras gerais Regras 081111 bs:sglclit?)ss Documentos Regras
autoridade de controlojdo d g dg % _ | especificas de PO Derrogagdes . aplicéveis aos | Rotulagem Outros
organismo de controlo € Procusao 1 roducio nao e registos GO
autorizados
1. Nuamero de casos de
incumprimento comprovado -
TOTAL
la. Casos comprovados referentes ao
organismo de controlofautoridade
de controlofautoridade competente
1
L.b. Casos comprovados referentes ao
organismo de controlofautoridade
de controlofautoridade competente
2
lc. Casos comprovados referentes ao
organismo de controlofautoridade
de controlofautoridade competente
3
Continuar até enumerar todos os
organismos/autoridades
Medidas tomadas em casos de incumprimento comprovado grave ou critico
Medidas tomadas em casos de incumprimento comprovado
Ntmero de A g «
casos de Melhoria da aplicacio das AlflseAana (%e que:ilqufzr Prmblglao da colocagdo do(s) o Medida
. . . ~ referéncia a producdo produto(s) afetado(s) no . Limitacdo do ~ . .
Incumprimento medidas de precaucdo bioldgica na rotulagem e na | mercado com referéncias a Novo periodo ambito do Suspensiodo | Retirada do corretiva Outros
comprovado tomadas e dos controlos ublifi dade da tota% dade do | producio bioléeica. durante de conversio certificado certificado certificado | pendente de
realizados pelo operador P . e Co | procusdo 8ica, ¢ decisdo
lote ou do ciclo de fabricagdo | um periodo determinado
(A) (B1) (B2) (B3) (B4) (B5) (B6) (B7) (B8) (B9)

77/96¢€ 1

[ Ld ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof
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Quadro 3

Auditorias de supervisio

Atividades da autoridade competente relacionadas com

— organismos de controlo nos quais delegou determinadas tarefas

— supervisdo desses organismos de controlo

— retirada da delegagdo concedida a esses organismos de controlo

— auditoria de autoridades de controlo

1. Novos organismos de controlo nos quais a autoridade competente delegou tarefas de controlo/organismos de controlo cuja delegacio foi retirada

Namero de organismos de controlo

Eventuais observacoes

Namero no inicio do ano de incidéncia (1 de janeiro do ano N) (A)
Novos organismos de controlo durante o ano N (B)
Organismos de controlo cuja delegagio foi retirada durante o ano N ©
Ntimero no final do ano de incidéncia (31 de dezembro do ano N) (D)

2. Supervisdo de organismos de controlo pela autoridade competente

2.a. Nimeros totais da supervisdo de organismos de controlo

Nuamero de organismos de controlo no final do
ano de incidéncia

Namero de auditorias de
supervisdo de organismos de
controlo realizadas pela autoridade
competente durante o ano de
incidéncia

Cobertura dos organismos de
controlo por auditorias de
supervisdo da autoridade

competente

Eventuais observacdes

D)

(E)

F)= (E)/(D)

Namero de organismos de controlo
Ntmero de auditorias de supervisio
durante o ano de incidéncia
Cobertura

120C1T°01

[ Ld ]
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O ntmero de organismos de controlo aprovados (D) deve corresponder ao niimero indicado na sec¢io 1.

2.b. Dados de supervisdo, por organismo de controlo

Lista dos organismos
de controlo sob

Auditoria pela
autoridade

Ntmero de
processos de Relagdo entre
operadores nimero de processos

Namero de
processos de GO

Relagio entre

Nuamero de referéncia do
formulario preenchido pelo

- Namero de , examinados no de operadores examinados no | nimero de processos .
supervisdo da Namero de GO | competente durante | , .. . ) A o . organismo de controlo
. operadores . ...~ | dambito de auditorias examinados e ambito de auditorias | de GO examinados e P )
autoridade o0 ano de incidéncia o , p (formuldrio do organismo
T de supervisio ndmero de durante o ano de ntmero de GO
competente sim = 1/ndo = 0 A de controlo anexo)
durante o ano de operadores incidéncia
incidéncia
Nimero de codigo G) H) (I) ) K)=()/(G) (L) M)= (L)/(H) (N)

3. Atividades de auditoria da autoridade competente a autoridades de controlo (preencher apenas se a autoridade competente delegar tarefas de controlo em autoridades

de controlo)

Nimero de autoridades de controlo
nas quais a autoridade competente
delegou tarefas de controlo

Nuamero de auditorias da autoridade
competente a autoridades de controlo

Cobertura das autoridades de controlo
(as auditadas pela autoridade
competente durante o ano de

incidéncia)

Eventuais observacoes

(K)

(L)

Durante o ano de incidéncia

¥7/96¢ 1

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof
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Quadro 4
FORMULARIO DE SUPERVISAO DO ORGANISMO DE CONTROLO

(A preencher facultativamente pela autoridade competente para cada organismo de controlo sujeito a auditoria de supervisdo
durante o ano de incidéncia)

Ntmero de referéncia do formuldrio Copiar no quadro das auditorias de supervisdo — campo
K

Ano de incidéncia

Autoridade competente responsavel pela
supervisdo

Relatério de auditoria de supervisio

Referéncia:

Data:

Identificacdo do organismo de controlo

Ntmero de cédigo

RESUMO DAS PRINCIPAIS CONSTATACOES DA AUDITORIA DE SUPERVISAO

1. Condicdes de aprovacio do organismo de controlo e de delegacio de tarefas de controlo

Inserir texto:

2. Constatagdes relacionadas com o cumprimento dos requisitos minimos do controlo

Inserir texto:

3. Constatacdes relacionadas com a avaliagio de risco dos operadores

Inserir texto:

4. Constatacdes relacionadas com a observancia do catilogo nacional de medidas

Inserir texto:

5. Constatagdes relacionadas com o intercimbio de informacdes com a autoridade competente

Inserir texto:

6. Outras constatacoes

Inserir texto:

7. Conclusio geral

Inserir texto: +A1:C24
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Quadro 5

Acoes realizadas e medidas tomadas pela autoridade competente durante o ano de incidéncia para
garantir a eficdcia dos controlos oficiais efetuados pelos organismos de controlo/autoridades de
controlo

Proveniéncia dos dados Estado-Membro

Periodo Ano

1. Legislacdo nacional

Inserir texto:

2. Procedimentos de controlo novos, atualizados ou revistos

Inserir texto:

3. Atividades de formacio

Inserir texto:

4. Atribuicio de recursos adicionais ou reafetacio de recursos apés revisio de prioridades

Inserir texto:

5. Iniciativas de controlo especiais

Inserir texto:

6. Alteracdes na organizacio ou gestdo das autoridades competentes

Inserir texto:

7. Outros

Inserir texto:»
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