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REGULAMENTO (CE) N.° 889/2008 DA COMISSAO
de 5 de Setembro de 2008

que estabelece normas de execucio do Regulamento (CE)

n.° 834/2007 do Conselho relativo a producdo biolégica e a

rotulagem dos produtos biolégicos, no que respeita a producio
biolégica, a rotulagem e ao controlo

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de
28 de Junho de 2007, relativo a producdo biologica e a rotulagem dos
produtos biologicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (1),
e, nomeadamente, o n.° 4 do seu artigo 9.°, o segundo paragrafo do seu
artigo 11.°, 0 n.° 3 do seu artigo 12.°, 0 n.° 2 do seu artigo 14.°, a alinea
¢) do n.° 3 do seu artigo 16.°, 0 n.° 2 do seu artigo 17.°, o n.° 5 do seu
artigo 18.°, o segundo paragrafo do n.° 3 do seu artigo 19.°, o n.° 2 do
seu artigo 21.°, o n.° 1 do seu artigo 22.°, 0 n.° 3 do seu artigo 24.°, o
n.° 3 do seu artigo 25.°, o seu artigo 26.°, o n.° 6 do seu artigo 28.°, o
n.° 3 do seu artigo 29.°, as alineas a), b), c¢) e e) do seu artigo 38.° ¢ 0o
seu artigo 40.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 834/2007 e, nomeadamente, os seus
titulos III, IV e V estabelecem os requisitos de base no que
respeita & produg@o, a rotulagem e ao controlo dos produtos
bioldgicos nos sectores vegetal e animal. Devem ser estabelecidas
normas de execugdo desses requisitos.

(2) O estabelecimento de novas normas de execugdo relativas a certas
espécies animais, a aquicultura bioldgica, as algas marinhas e as
leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para
animais a nivel comunitario exigirdo mais tempo e devem, em
consequéncia, ser elaboradas subsequentemente. E, pois, ade-
quado excluir esses produtos do d&mbito do presente regulamento.
No entanto, no que respeita a determinadas espécies animais,
produtos da aquicultura e algas marinhas, devem ser-lhes aplica-
veis mutatis mutandis as regras comunitarias em matéria de pro-
dugdo, controlos e rotulagem, em conformidade com o
artigo 42.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

(3) Devem ser estabelecidas certas definigdes a fim de evitar ambi-
guidades e garantir a aplicagdo uniforme das regras da producao
biologica.

4 A produgdo vegetal bioldgica baseia-se na nutricdo das plantas
essencialmente através do ecossistema solo. Assim, a produgdo
hidropdnica, segundo a qual as plantas se desenvolvem num meio
inerte com nutrientes e minerais soluveis, ndo deve ser permitida.

(') JO L 189 de 20.7.2007, p. 1.
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A producdo vegetal bioldgica implica praticas de cultivo variadas
e o uso limitado de fertilizantes e correctivos de baixa solubili-
dade, devendo, pois, estas praticas ser especificadas. Devem, em
especial, ser estabelecidas as condi¢des de utilizagdo de certos
produtos ndo sintéticos.

A utilizagdo de pesticidas, que pode ter consequéncias prejudi-
ciais para o ambiente ou resultar na presenca de residuos nos
produtos agricolas, deve ser fortemente restringida. Deve ser
dada preferéncia a aplicagdo de medidas preventivas no controlo
das pragas, doengas e infestantes. Devem, além disso, ser esta-
belecidas condi¢des para a utilizagdo de determinados produtos
fitofarmacéuticos.

Para efeitos da agricultura bioldgica, a utilizagdo de determinados
produtos fitofarmacéuticos, fertilizantes, correctivos do solo, bem
como de certas matérias ndo biologicas, aditivos e auxiliares tecno-
logicos nos alimentos para animais e de certos produtos de limpeza e
desinfeccdo foi autorizada pelo Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (1)
em condi¢des bem definidas. Para assegurar a continuidade da agri-
cultura bioldgica, os produtos e substancias em questdo devem, em
conformidade com as disposigdes da alinea ¢) do n.° 3 do
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, continuar a ser per-
mitidos. Além disso, por razdes de clareza, é adequado enumerar nos
anexos do presente regulamento os produtos e substincias autoriza-
dos pelo Regulamento (CEE) n.° 2092/91. Podem futuramente ser
aditados a essa lista outros produtos e substincias ao abrigo de uma
base juridica diferente, nomeadamente o n.° 1 do artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007. E, pois, adequado identificar o
diferente estatuto de cada categoria de produtos e substincias me-
diante a inclusdo de um simbolo na lista.

A abordagem holistica da agricultura bioldgica requer uma pro-
dugdo animal ligada a terra, com utilizagdo do estrume produzido
para a nutri¢do das culturas. Dado que a produgdo animal implica
sempre a gestdo de terras agricolas, devem ser previstas disposi-
¢des para proibir a produgdo animal sem terra. Na producdo
animal bioldgica, a escolha das ragas deve ter em conta a capa-
cidade de adaptagdo dos animais as condigdes locais, a sua vita-
lidade e a sua resisténcia as doengas, devendo ser encorajada uma
ampla diversidade bioldgica.

Em certas circunstancias, os operadores podem defrontar-se com
dificuldades para obter animais reprodutores de criagdo bioldgica
a partir de um capital genético reduzido, o que restringiria o
desenvolvimento do sector. Consequentemente, deve ser prevista
a possibilidade de introduzir numa exploragdo um ntimero limi-
tado de animais de criagdo ndo bioldgica para fins de reprodugéo.

(') JO L 198 de 22.7.1991, p. 1.
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A criagdo bioldgica de animais deve assegurar que sejam satis-
feitas determinadas necessidades comportamentais dos animais. A
este respeito, o alojamento de todas as espécies animais deve
satisfazer as necessidades dos animais em causa no que respeita
a ventilagdo, luz, espaco e conforto, devendo consequentemente
ser previsto espaco suficiente para permitir a ampla liberdade de
movimentos de cada animal e o desenvolvimento do comporta-
mento social natural do animal. Devem ser estabelecidas condi-
¢oes de alojamento e praticas de criagdo especificas aplicaveis a
certos animais, incluindo as abelhas. Essas condi¢des de aloja-
mento especificas devem assegurar um elevado grau de bem-estar
dos animais, o que constitui uma prioridade da criagdo animal
biologica e pode, consequentemente, ir além das normas comu-
nitarias de bem-estar dos animais aplicaveis a produgdo animal
em geral. As praticas de criagdo bioldgica devem impedir a cria-
¢do excessivamente rapida das aves de capoeira. Assim, devem
ser estabelecidas disposi¢des especificas para evitar métodos de
criagdo intensivos. Em especial, as aves de capoeira devem ser
criadas até atingirem uma idade minima ou, alternativamente,
provir de estirpes de crescimento lento, ndo sendo incentivado
em qualquer dos casos o recurso a métodos de criagdo intensivos.

Na maioria dos casos, os animais devem dispor de acesso per-
manente a 4reas ao ar livre para pastoreio, sempre que as condi-
¢des meteorologicas o permitam, devendo essas areas ao ar livre
ser, em principio, submetidas a um sistema de rotagdo adequado.

Para evitar a polui¢do ambiental de recursos naturais, tais como o
solo e a agua, por nutrientes, deve ser estabelecido um limite
maximo para o estrume a utilizar por hectare e para o encabeca-
mento. Este limite deve estar relacionado com o teor de azoto do
estrume.

Devem ser proibidas as mutilagdes que causem stress, ferimentos,
doengas ou o sofrimento dos animais. No entanto, podem ser
autorizadas, em condic¢Oes estritas, operagdes especificas essen-
ciais para certos tipos de producdo e por razdes ligadas a segu-
ran¢a dos animais e dos seres humanos.

Os animais devem ser alimentados com vegetacdo herbacea, for-
ragens e alimentos para animais produzidos segundo as regras da
agricultura bioldgica, preferivelmente provenientes da propria ex-
ploracdo, e adaptados as suas necessidades fisiologicas. Além
disso, a fim de assegurar os requisitos nutricionais basicos dos
animais, podem ter de ser utilizados em condi¢cdes bem definidas
certos minerais, oligoelementos e vitaminas.

Dado que, em termos de clima e disponibilidade de alimentos, é
possivel que persistam as diferengas regionais no respeitante a
possibilidade de os ruminantes de criacdo bioldgica obterem as
vitaminas essenciais A, D e E necessarias através das ragdes
alimentares, deve ser autorizada a utilizagdo dessas vitaminas
para os ruminantes.

A gestdo da satde animal deve basear-se essencialmente na pre-
vencdo das doengas. Além disso, devem aplicar-se medidas espe-
cificas de limpeza e desinfeccdo.
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A utilizagdo preventiva de medicamentos alopaticos de sintese
quimica na agricultura biolégica ndo ¢ permitida. No entanto,
em caso de doenga ou lesdo de um animal que exija tratamento
imediato, a utilizacdo de medicamentos alopaticos de sintese qui-
mica deve ser limitada a um minimo estrito. Além disso, para
garantir aos consumidores a integridade da producdo biologica,
deve ser possivel adoptar medidas restritivas, tais como a impo-
sicdo do dobro do intervalo de seguranca apods a utilizagdo de
medicamentos alopaticos de sintese quimica.

Devem estabelecer-se regras especificas relativas a prevencdo das
doengas e aos tratamentos veterinarios em apicultura.

Devem ser previstas medidas para exigir que os operadores que
produzem alimentos para animais ou géneros alimenticios respei-
tem procedimentos adequados baseados numa identificagdo siste-
matica das fases criticas de transformacdo, a fim de garantir que
os produtos transformados produzidos obedecam as regras da
producdo biologica.

Para assegurar a produgio de certos alimentos para animais e
géneros alimenticios biologicos transformados sdo necessarios
determinados produtos e substincias ndo biologicos. A harmoni-
zacdo das regras de vinificagdo a nivel da Comunidade exigira
mais tempo. Assim, os produtos referidos devem ser excluidos da
vinificag@o até serem posteriormente estabelecidas regras especi-
ficas.

Para efeitos da transformagdo dos géneros alimenticios bioldgi-
cos, a utilizagdo de determinados ingredientes de origem ndo
agricola, de determinados auxiliares tecnoldgicos e de determina-
dos ingredientes ndo bioldgicos de origem agricola foi autorizada
pelo Regulamento (CEE) n.° 2092/91 em condi¢des bem defini-
das. Para assegurar a continuidade da agricultura bioldgica, os
produtos e substincias em questdo devem, em conformidade
com as disposi¢cdes n.° 2 do artigo 21.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, continuar a ser autorizados. Além disso, por razodes
de clareza, é adequado enumerar nos anexos do presente regula-
mento os produtos e substincias autorizados pelo Regulamento
(CEE) n.° 2092/91. Podem futuramente ser aditados a essa lista
outros produtos e substancias ao abrigo de uma base juridica
diferente, nomeadamente o n.° 2 do artigo 21.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007. E, pois, adequado identificar o diferente es-
tatuto de cada categoria de produtos e substdncias mediante a
inclusdo de um simbolo na lista.

Em certas condi¢des, os produtos bioldgicos e ndo bioldgicos
podem ser recolhidos e transportados simultaneamente. Para se-
parar devidamente os produtos biologicos dos ndo biologicos
durante 0 manuseamento e evitar qualquer mistura, devem esta-
belecer-se disposi¢des especificas.

A conversdo para o método de produgdo bioldgica requer certos
periodos de adaptagdo de todos os meios utilizados. Consoante a
producdo agricola anteriormente praticada, devem ser estabeleci-
dos periodos especificos para os varios sectores de producio.

Em conformidade com o artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, devem ser estabelecidas condigdes especificas
para a aplicagio das isengdes previstas no mesmo artigo. E ade-
quado estabelecer essas condi¢des no que respeita a indisponibi-
lidade de animais, alimentos para animais, cera de abelhas, se-
mentes, batata-semente e ingredientes biologicos, bem como a
problemas especificos relacionados com a gestdo dos animais e
em caso de catastrofes.
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As diferencas geograficas e estruturais na agricultura e os condi-
cionalismos climaticos podem restringir o desenvolvimento da
producdo biologica em certas regides, exigindo a derrogagdo de
certas praticas no que respeita as caracteristicas dos edificios e
instalagdes destinados aos animais. Assim, deve ser permitido, em
condi¢des bem definidas, amarrar os animais nas exploragdes
que, devido a sua localizagdo geografica e a condicionalismos
estruturais, sobretudo os decorrentes da localizacdo em zonas
de montanha, tenham pequenas dimensdes, ¢ apenas quando
ndo for possivel manter os animais em grupos adequados as
suas necessidades comportamentais.

A fim de assegurar o desenvolvimento de um sector animal bio-
logico incipiente, foram concedidas ao abrigo do Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 diversas derrogacdes tempordrias relativas ao
amarramento dos animais, as suas condigdes de alojamento e ao
encabecamento. Estas derrogacdes devem, numa base transitoria,
ser mantidas até a respectiva data de caducidade, a fim de ndo
perturbar o sector da producdo animal bioldgica.

Atendendo a importancia da polinizagdo no ambito da apicultura
biologica, deve ser possivel conceder derrogagdes que permitam a
producdo paralela de unidades apicolas bioldgicas e nao biologi-
cas na mesma exploragio.

Em certas circunstancias, os agricultores podem ter dificuldades
de abastecimento em animais de criacdo bioldgica e alimentos
para animais de producdo bioldgica devendo, por conseguinte,
ser autorizada a utilizagdo de quantidades restritas de um niimero
limitado de factores de produgdo agricolas ndao bioldgicos.

Os produtores ligados a produg@o bioldgica envidaram esforcos
importantes para desenvolver a produgdo biologica de sementes e
material de propagagdo vegetativa, de forma a criar uma ampla
gama de espécies e variedades vegetais para as quais existe dis-
ponibilidade de sementes e material de propagacdo vegetativa de
producdo bioldgica. Para muitas espécies, contudo, ndo estdo
ainda disponiveis actualmente sementes ¢ material de propagacdo
vegetativa de producdo bioldgica em quantidade suficiente, pelo
que deve ser autorizado, nesses casos, o uso de sementes ¢ ma-
terial de propagacdo vegetativa de produgdo ndo bioldgica.

A fim de ajudar os operadores a encontrar sementes ¢ batatas-
-semente de produgdo bioldgica, cada Estado-Membro deve asse-
gurar a constituicdo de uma base de dados que contenha as
variedades cujas sementes e batatas-semente de producdo biolo-
gica se encontram disponiveis no mercado.

O maneio de bovinos adultos pode pdér em perigo o tratador e
outras pessoas que se ocupam dos animais. Por conseguinte, ¢
conveniente prever a concessdo de derrogagdes durante a fase
final de engorda dos mamiferos, em especial relativamente aos
bovinos.

As catastrofes e as epidemias dos animais e das plantas podem ter
consequéncias graves para a producdo bioldgica das regides afec-
tadas. Devem ser tomadas medidas adequadas para assegurar a
manuten¢do da actividade agricola, ou até o seu restabelecimento.
Por conseguinte, ¢ conveniente permitir nas zonas afectadas, por
um periodo limitado, o fornecimento de animais de criacdo nao
biologica ou de alimentos ndo biologicos para animais.
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Nos termos do n.° 3 do artigo 24.° ¢ do n.° 3 do artigo 25.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, devem ser estabelecidos crité-
rios especificos no que respeita a apresentagdo, composicao, ta-
manho e desenho do logétipo comunitario e a apresentacdo e
composi¢cdo do numero de codigo da autoridade ou organismo
de controlo e da indicag@o do local onde foi produzido o produto
agricola.

Nos termos do artigo 26.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,
devem ser estabelecidos requisitos especificos para a rotulagem
dos alimentos bioldgicos para animais, tendo em conta as varie-
dades e composicdo dos alimentos e as disposi¢des horizontais de
rotulagem que lhes sdo aplicaveis.

Para além do sistema de controlo baseado 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 verificagdo do cumprimento da legislacdo relativa
aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das
normas relativas a satide e ao bem-estar dos animais ('), devem
ser estabelecidas medidas especificas de controlo, nomeadamente
requisitos especificos aplicaveis a todas as fases da produgdo,
preparacdo e distribuicdo dos produtos bioldgicos

A comunicacdo de informagdes pelos Estados-Membros a Comis-
sdo deve permitir a esta Ultima utilizar directamente ¢ o mais
eficazmente possivel as informagdes enviadas para gerir as infor-
magoes estatisticas ¢ os dados de referéncia. Para tal, todas as
informagoes a  disponibilizar  ou comunicar  entre
Estados-Membros e a Comissdo devem ser enviadas por via elec-
tronica ou em suporte digital.

O intercdmbio de informacdes e de documentos entre a Comissdo
e os Estados-Membros e o fornecimento e¢ a comunicacdo de
informagdes dos Estados-Membros a Comissdo sdo geralmente
efectuados por via electronica ou em suporte digital. Para melho-
rar o tratamento desse intercambio de informag¢Ges no ambito das
regras da producdo biologica e ampliar a sua utilizagdo, ¢ neces-
sario adaptar os sistemas informaticos existentes ou estabelecer
novos sistemas. Deve prever-se que tal seja feito pela Comissao e
aplicado ap6s informagdo dos Estados-Membros através do Co-
mité da producdo bioldgica.

As condigdes de processamento das informagdes por esses siste-
mas informaticos e a forma e o teor dos documentos que devem
ser comunicados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007
tém que ser adaptados com frequéncia, em funcdo das alteragdes
das regras ou dos requisitos de gestdo aplicaveis. E também
necessario uniformizar a apresentacdo dos documentos a enviar
pelos Estados-Membros. Para atingir estes objectivos, simplificar
os procedimentos e garantir que os sistemas informaticos em
questdo estejam imediatamente operacionais, a forma e o teor
dos documentos devem ser estabelecidos com base em modelos
ou questiondrios, a adaptar e actualizar pela Comissdo mediante
informagdo prévia do Comité da producgdo bioldgica.

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1.
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(39) Devem ser adoptadas medidas transitorias em relagdo a determi-
nadas disposigdes estabelecidas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 2092/91, a fim de ndo comprometer a continuidade da pro-
dugdo biologica.

(40) O Regulamento (CEE) n.° 207/93 da Comissdo, de 29 de Janeiro
de 1993, que estabelece o contetido do anexo VI do Regulamento
(CEE) n°® 2092/91 relativo a0 modo de producdo biologico de
produtos agricolas e a sua indicag¢@o nos produtos agricolas e nos
géneros alimenticios e estatui normas de execug@o do preceito do
n.° 4 do seu artigo 5.° (1), o Regulamento (CE) n.° 1452/2003 da
Comissao, de 14 de Agosto de 2003, que mantém a derrogacao
prevista no n.° 3, alinea a), do artigo 6.° do Regulamento (CEE)
n.° 2092/91 do Conselho relativamente a determinadas espécies
de sementes e material de propagacdo vegetativa e estabelece
regras processuais e critérios relativos a essa derrogacgéo (%) e o
Regulamento (CE) n.° 223/2003 da Comissdo, de 5 de Fevereiro
de 2003, que diz respeito aos requisitos em matéria de rotulagem
relacionados com o modo de produgdo biologico aplicaveis aos
alimentos para animais, alimentos compostos para animais ¢ ma-
térias-primas para alimentagdo animal e que altera o Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 do Conselho (°) devem ser revogados € subs-
tituidos por um novo regulamento.

(41) O Regulamento (CEE) n.° 2092/91 ¢é revogado pelo Regulamento
(CE) n.° 834/2007 a partir de 1 de Janeiro de 2009. Muitas das
suas disposi¢des devem, no entanto, continuar a ser aplicaveis
com algumas adaptagdes, devendo, por conseguinte, ser adopta-
das no ambito do presente regulamento. Por razdes de clareza, é
conveniente estabelecer o quadro de correspondéncia entre essas
disposi¢des do Regulamento (CEE) n.° 2092/91 e as do presente
regulamento.

(42) As medidas previstas no presente regulamento estio em confor-
midade com o parecer do Comité de regulamentacdo da produgdo
biologica,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

(1) JO L 25 de 2.2.1993, p. 5.
() JO L 206 de 15.8.2003, p. 17.
() JO L 31 de 6.2.2003, p. 3.
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TITULO 1

DISPOSICOES INTRODUTORIAS

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento estabelece normas de execugdo referentes
a produgdo bioldgica, a rotulagem e ao controlo dos produtos referidos
no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

2. O presente regulamento ndo € aplicavel a:
a) Espécies animais ndo referidas no artigo 7.%; e
b) Animais de aquicultura nio referidos no artigo 25.°-A.

No entanto, os titulos II, III e IV sdo aplicaveis mutatis mutandis a esses
produtos, até que sejam estabelecidas normas de execucdo referentes a
sua producdo com base no Regulamento (CE) n.° 834/2007.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, ¢ para além das defini¢des do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, entende-se por:

a) «Ndo biologico»: ndo resultante de uma produgdo ou ndo relacio-
nado com uma produgdo em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 834/2007 e com o presente regulamento;

b) «Medicamentos veterinarios»: os produtos definidos no n.° 2 do
artigo 1.° da Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho () que estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos veterinarios;

¢) «Importador»: a pessoa singular ou colectiva, na Comunidade, que
apresenta um lote para introducdo em livre circulagdo na Comuni-
dade, pessoalmente ou por intermédio de um seu representante;

d) «Primeiro destinatario»: a pessoa singular ou colectiva a quem o
lote importado € entregue e que o recebe com vista a uma subse-
quente preparagdo e/ou comercializagdo;

e) «Exploragdo»: o conjunto das unidades de producdo exploradas sob
uma gestdo Unica com o objectivo de produzir produtos agricolas;

f) «Unidade de producdo»: todos os recursos utilizados num sector de
producdo, tais como as instalagdes de produgdo, parcelas de terreno,
pastagens, areas ao ar livre, edificios pecudrios, lagoas, lagos, tan-
ques, sistemas de producdo para algas marinhas ou animais de
aquicultura, concessdes na margem ou no fundo do mar, instalagdes
para armazenagem das colheitas, produtos vegetais, produtos de
algas, produtos animais, matérias-primas e quaisquer outros factores
de producdo pertinentes para esse mesmo sector de producao;

(1) JO L 311 de 28.11.2001, p. .
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g)

h)

k)

D

n)

0)

p)

Q)

«Produgdo hidropoénica»: o método de produgdo vegetal segundo o
qual as plantas se desenvolvem com as raizes apenas numa solugéo
de nutrientes minerais ou num meio inerte, tal como a perlite, a
gravilha ou a 138 mineral, ao qual ¢ adicionada uma solugdo de
nutrientes;

«Tratamento veterinario»: qualquer tratamento curativo ou preven-
tivo contra uma ocorréncia de uma determinada doenga;

«Alimentos em conversdo»: os alimentos para animais produzidos
durante o periodo de conversdo para a produgdo bioldgica, com
exclusdo dos colhidos nos 12 meses seguintes ao inicio do periodo
de conversdo referido na alinea a) do n.° 1 do artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007,

«Instalagdo de aquicultura em circuito fechado (recirculagdo)»: uma
instalag@o onde a aquicultura é realizada em meio fechado, em terra
ou numa embarcacdo, com recirculagdo de agua, e que depende de
uma fonte permanente de energia externa para estabilizar o ambiente
dos animais de aquicultura;

«Energia proveniente de fontes renovaveis»: fontes de energia ndo
fosseis renovaveis: energia edlica, solar, geotérmica, das ondas, das
marés, hidraulica, de gases dos aterros, de gases das instalagdes de
tratamento de aguas residuais e de biogas;

«Maternidade»: local de reprodugdo, incubagdo e criagdo nas fases
iniciais de vida dos animais de aquicultura, em particular peixes e
moluscos;

«Unidade de produgdo de juvenis»: local onde tem lugar uma fase
intermédia de produgdo (pré-engorda), entre as fases da maternidade
e da engorda. A fase da produgdo de juvenis é concluida durante o
primeiro ter¢o do ciclo de produgdo, com excepcdo das espécies que
passam por uma fase de smoltizagao;

«Poluicao», no dmbito da aquicultura ¢ da produgdo de algas mari-
nhas: a introdugdo directa ou indirecta no ambiente aquatico
de substancias ou de energia, tal como definida na Directiva
2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') ¢ na Directiva
2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), nas aguas
onde estas se aplicam respectivamente;

«Policulturan: no ambito da aquicultura e da produgdo de algas
marinhas, a criagdo de duas ou mais espécies, em geral de diferentes
niveis troficos, na mesma unidade de cultura;

«Ciclo de produgdo», no ambito da aquicultura e da produgdo de
algas marinhas: tempo de vida de um animal de aquicultura ou alga
marinha, desde a primeira fase de vida até a colheita;

«Espécie local»: no ambito da aquicultura e da producdo de algas
marinhas, uma espécie que nao seja exdtica nem ausente localmente
na acepgdo do Regulamento (CE) n.° 708/2007 do Conselho (3). As
espécies constantes do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 708/2007
podem ser consideradas espécies locais;

164 de 25.6.2008, p. 19.

yJOL
2) JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
yJO L

168 de 28.6.2007, p. 1.
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r) «Densidade de animais», no ambito da aquicultura, o peso vivo de
animais por metro cubico de agua em qualquer momento durante a
fase de engorda e, no caso de peixes chatos e camardes, 0 peso por
metro quadrado de superficie;

s) «Processo de controlo», todas as informacdes ¢ documentos trans-
mitidos, para efeitos do sistema de controlo, as autoridades compe-
tentes do Estado-Membro, ou as autoridades e organismos de con-
trolo, por um operador submetido ao regime de controlo a que se
refere o artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, incluindo
todas as informacdes e documentos pertinentes relativos a esse ope-
rador ou as suas atividades, na posse das autoridades competentes e
das autoridades e organismos de controlo, com exce¢do das infor-
magdes ou documentos que ndo sejam pertinentes para o funciona-
mento do sistema de controlo.

TITULO 11

REGRAS APLICAVEIS A PRODUCAO, TRANSFORMACAO,
ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE E ARMAZENAGEM DE
PRODUTOS BIOLOGICOS

CAPITULO 1

Producdo vegetal

Artigo 3.°
Gestao e fertilizacao do solo

1. Sempre que ndo seja possivel satisfazer as necessidades nutricio-
nais das plantas através das medidas previstas nas alineas a), b) e ¢) do
n.° 1 do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, apenas podem
ser utilizados na produgdo bioldgica, e exclusivamente na medida do
necessario, os fertilizantes e correctivos do solo referidos no anexo I do
presente regulamento. Os operadores mantém provas documentais da
necessidade de utilizar o produto.

2. A quantidade total de estrume animal, tal como definido na Di-
rectiva 91/676/CEE do Conselho (!) relativa a protec¢do das aguas con-
tra a poluicdo causada por nitratos de origem agricola, aplicada na
exploragdo ndo pode exceder 170 kg de azoto por ano e por hectare
de superficie agricola utilizada. Este limite ¢ apenas aplicavel a estrume,
estrume seco e estrume de aves de capoeira desidratado, excrementos
compostados de animais, incluindo estrume de aves de capoeira, es-
trume compostado e excrementos liquidos de animais.

3. As exploragdes que praticam a producdo biologica podem estabe-
lecer acordos de cooperag@o escritos exclusivamente com outras explo-
ragdes e empresas que cumpram as regras da producdo bioldgica, com
vista ao espalhamento do excedente de estrume proveniente da produgao
biologica. O limite maximo referido no n.° 2 ¢ calculado com base no
total de unidades que praticam a producdo bioldgica abrangidas por essa
cooperacao.

(1) JO L 375 de 31.12.1991, p. 1.
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4. Para melhorar o estado geral do solo ou a disponibilidade de
nutrientes no solo ou nas culturas, podem ser utilizados preparados
apropriados de microrganismos.

5. Para a activagdo de compostagem podem ser utilizados preparados
apropriados de microrganismos ou a base de plantas.

Artigo 4.°
Proibicdo da producdo hidropdnica

A produgdo hidropénica ¢ proibida.

Artigo 5.°
Gestao das pragas, doencas e infestantes

1. Sempre que ndo seja possivel proteger adequadamente as plantas
das pragas e doengas através das medidas previstas nas alineas a), b), c)
e g) do n.° 1 do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, podem
ser utilizados na producdo bioldgica apenas os produtos referidos no
anexo II do presente regulamento. Os operadores mantém provas docu-
mentais da necessidade de utilizar o produto.

2. No caso dos produtos utilizados em armadilhas e distribuidores,
com excepgdo dos distribuidores de feromonas, as armadilhas e/ou dis-
tribuidores devem impedir a libertagdo das substancias no ambiente e o
contacto das substincias com as culturas. Apos utilizagdo, as armadilhas
sdo recolhidas e eliminadas em condigdes de seguranga.

Artigo 6.°
Regras especificas aplicaveis a produ¢io de cogumelos

Na producdo de cogumelos, s6 podem ser utilizados substratos cons-
tituidos pelos seguintes componentes:

a) Estrume e excrementos de animais:

i) provenientes de exploragdes que apliquem o método de produgao
biologica,

ii) ou referidos no anexo I, apenas quando o produto referido na
subalinea i) ndo estiver disponivel e quando ndo excedam 25 %
do peso dos total dos componentes do substrato, excluindo as
matérias de cobertura e a agua adicionada, antes da composta-
gem;

b) Produtos de origem agricola, com excepcdo dos referidos na
alinea a), provenientes de explora¢des que apliquem o método de
producdo biologica;

¢) Turfa sem tratamentos quimicos;

d) Madeira ndo tratada com produtos quimicos depois do abate;

e) Produtos minerais referidos no anexo I, agua e solo.
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CAPITULO 1-4

Producgdo de algas

Artigo 6.°-A4
Ambito de aplicacio

O presente capitulo estabelece as normas de execugdo referentes a co-
lheita e a cultura de algas marinhas. Aplica-se mutatis mutandis a pro-
ducdo de todas as algas marinhas pluricelulares ou de fitoplancton e
microalgas destinados a servir de alimentos aos animais de aquicultura.

Artigo 6.°-B
Adequacdo do meio aquatico e plano de gestdo sustentavel

1.  As operagdes devem situar-se em locais que ndo estejam sujeitos a
contaminagdo por produtos ou substdncias ndo autorizados para a pro-
ducdo bioldgica, ou poluentes que possam comprometer a natureza
biologica dos produtos.

2. As unidades de producdo bioldgica e ndo bioldgica devem ser
adequadamente separadas. Essas medidas de separacdo basear-se-do na
situagdo natural, em sistemas de distribui¢do de agua separados, na
distancia, no fluxo de marés e na localizagdo a montante ou a jusante
da unidade de producdo biologica. As autoridades dos Estados-Membros
podem designar localiza¢des ou areas que considerem inadequadas para
a aquicultura bioldgica ou a colheita de algas, podendo igualmente
estabelecer distdncias minimas de separagdo entre as unidades de pro-
dugdo bioldgica e ndo biologica.

Quando forem estabelecidas distdncias de separagdo minimas, os
Estados-Membros facultam esta informagdo aos operadores, aos outros
Estados-Membros e a Comissao.

3. E exigida uma avaliagio ambiental proporcional a unidade de
producdo para todos os novos empreendimentos que solicitem o estatuto
de producdo bioldgica e que produzam anualmente uma quantidade
superior a 20 toneladas de produtos da aquicultura, que devera com-
provar as condigdes da unidade de produgdo e o meio ambiente ime-
diato, assim como o impacto provavel da sua actividade. O operador
deve transmitir a avaliagdo ambiental ao organismo ou autoridade de
controlo. O contetdo da avaliacdo ambiental deve basear-se no anexo
IV da Directiva 85/337/CEE do Conselho ('). Se a unidade ja tiver sido
objecto de uma avaliagdo equivalente, ¢ autorizada a reutiliza-la para
este fim.

4. O operador deve apresentar um plano de gestdo sustentavel pro-
porcional a unidade de produgao para a aquicultura e a colheita de algas
marinhas.

O plano ¢ actualizado anualmente e apresenta de forma pormenorizada
os efeitos da actividade no ambiente, a monitorizagdo ambiental a con-
duzir e uma lista de medidas a adoptar para minimizar os impactos
negativos nos ambientes aquaticos e terrestres vizinhos, incluindo, se
for caso disso, as descargas de nutrientes no ambiente por ciclo de
producdo ou por ano. O plano regista os dados relativos ao controlo
e reparagdo do equipamento técnico.

(") JO L 175 de 5.7.1985, p. 40.
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5. Os operadores activos na aquicultura e na producdo de algas ma-
rinhas devem utilizar de preferéncia fontes de energia renovaveis e
reciclar materiais, e conceber, no quadro do plano de gestdo sustentavel,
um plano de redugdo dos residuos que devera vigorar desde o inicio das
operagdes da actividade. Sempre que possivel, a utilizagdo de calor
residual deve limitar-se a energia proveniente de fontes renovaveis.

6. Em relacdo a colheita de algas marinhas, deve ser realizada, logo
no inicio das actividades, uma estimativa pontual da biomassa.

Artigo 6.°-C
Colheita sustentavel de algas marinhas selvagens

1. Deve ser mantida na unidade ou nas instalagdes um registo docu-
mental, a fim de permitir ao operador estabelecer e a autoridade ou
organismo de controlo verificar que os operadores s6 forneceram algas
marinhas selvagens produzidas em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 834/2007.

2. A colheita ¢ realizada de modo a que as quantidades colhidas nao
causem um impacto significativo no estado do ambiente aquatico. De-
vem ser adoptadas medidas para assegurar a regeneragdo das algas
marinhas, nomeadamente em termos da técnica de colheita, do tamanho
minimo, da idade, do ciclo reprodutivo ou do tamanho das algas mari-
nhas restantes.

3. Se as algas marinhas forem colhidas numa zona de colheita parti-
lhada ou comum, devem ser mantidas provas documentais de que a
colheita total cumpre o disposto no presente regulamento.

4.  Em conformidade com o n.° 2, alineas b) e c¢), do artigo 73.°-B,
estes registos devem apresentar elementos de prova de uma gestdo
sustentavel e da auséncia de qualquer impacto a longo prazo nas zonas
de colheita.

Artigo 6.°-D
Cultura de algas marinhas

1. A cultura de algas marinhas no mar utiliza exclusivamente nu-
trientes naturalmente presentes no ambiente ou provenientes de uma
unidade de produgdo aquicola bioldgica de animais situada, de prefe-
réncia, numa zona proxima, no quadro de um regime de policultura.

2. Nas instalagdes em terra que utilizam fontes de nutrientes externas,
os niveis de concentracdo dos nutrientes nos efluentes devem ser com-
provadamente iguais ou inferiores aos das aguas a entrada do sistema.
Apenas podem ser utilizados os nutrientes de origem vegetal ou mineral
que constem da lista do anexo I.

3. A densidade de cultura ou a intensidade operacional sdo registadas
¢ devem manter a integridade do ambiente aquatico, garantindo que nio
seja excedida a quantidade maxima de algas marinhas que € possivel
cultivar sem efeitos negativos no ambiente.
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4. As cordas e outros equipamentos utilizados para a cultura de algas
marinhas sdo reutilizados ou reciclados sempre que possivel.

Artigo 6.°-E

Medidas de tratamento anti-vegetativo e limpeza dos equipamentos
e instalacées de producio

1.  Os bioincrustantes sdo retirados unicamente manualmente ou por
outros meios fisicos adequados e, quando apropriado, devolvidos ao mar
num local distante da exploragdo aquicola.

2. A limpeza dos equipamentos e instalagdes deve ser efectuada por
meios fisicos ou mecanicos. Caso esta limpeza ndo seja eficaz, so
podem ser utilizadas as substancias constantes do ponto 2 do anexo VII.

CAPITULO 2

Produgdo animal

Artigo 7.°
Ambito de aplicacio

O presente capitulo estabelece as normas de execucdo referentes a pro-
ducdo das seguintes espécies: bovinos, incluindo bubalus e bison, equi-
deos, suinos, ovinos, caprinos, aves de capoeira (espécies referidas no
anexo III) e abelhas.

Seccao 1

Origem dos animais

Artigo 8.°
Origem dos animais de criacdo biolégica

1. Na escolha das ragas ou estirpes, sdo tidas em conta a capacidade
de adaptacdo dos animais as condi¢des locais, a sua vitalidade e a sua
resisténcia as doengas. As ragas ou estirpes de animais sdo, além disso,
seleccionadas de modo a evitar doengas ou problemas especificos de
saude associados a determinadas ragas ou estirpes utilizadas na produ-
¢do intensiva, como a sindroma do stress dos suinos, sindroma da carne
exsudativa (PSE), morte stbita, aborto espontaneo e partos dificeis exi-
gindo cesarianas. E dada preferéncia as ragas e estirpes autdctones.

2. No que respeita as abelhas, ¢ dada preferéncia a utilizagao da Apis
mellifera e dos seus ecotipos locais.

Artigo 9.°
Origem dos animais de criagdo nao biolégica

1. Em conformidade com a alinea a) ii) do n.° 1 do artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, os animais de criagdo ndo bioldgica
podem ser introduzidos numa exploragdo para fins de reprodugdo ape-
nas em caso de indisponibilidade de animais de criagdo bioldgica em
nimero suficiente e nas condi¢des previstas nos n. 2 a 5 do presente
artigo.
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2. Aquando da primeira constituicdo de uma manada ou rebanho, os
mamiferos jovens de criagdo ndo biologica sdo, imediatamente apds o
desmame, criados de acordo com as regras da produgdo biologica. Além
disso, na data de entrada dos animais na manada ou rebanho, sdo
aplicaveis as seguintes restri¢cdes:

a) Os bufalos, vitelos e potros devem ter menos de seis meses;
b) Os borregos e cabritos devem ter menos de 60 dias;
c) Os leitdes devem pesar menos de 35 kg.

3. Os mamiferos machos e fémeas nuliparas adultos de criagdo nio
bioldgica destinados a renovagdo de uma manada ou rebanho sdo sub-
sequentemente criados de acordo com as regras da producdo bioldgica.
Além disso, o numero de mamiferos fémeas estd sujeito, por ano, as
seguintes restri¢des:

a) Até ao limite maximo de 10 % do efectivo adulto equino ou bovino,
incluindo as espécies bubalus e bison, e de 20 % do efectivo adulto
suino, ovino e caprino, no caso das fémeas;

b) Nas unidades com menos de dez equideos ou bovinos, ou com
menos de cinco suinos, ovinos ou caprinos, qualquer renovagdo
como acima referida ¢ limitada ao maximo de um animal por ano.

O disposto no presente nimero serd revisto em 2012 com vista a sua
supressdo gradual.

4.  Com aprovagdo prévia da autoridade competente, as percentagens
referidas no n.° 3 podem ser aumentadas até 40 % nos seguintes casos
especiais:

a) Quando se procede a um aumento importante da exploragao;
b) Quando se efectua uma mudanga de raga;
¢) Quando se inicia uma nova especializagdo pecuaria;

d) Quando a criacdo de determinadas ragas estd em risco de abandono,
conforme previsto no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1974/2006
da Comisséo ('), ndo tendo, neste caso, os animais dessas ragas que
ser necessariamente nuliparos.

5. Para a renovagdo dos apiarios, 10 %, por ano, das abelhas-mestras
e dos enxames podem ser substituidos por abelhas-mestras e enxames
nao bioldgicos na unidade de producdo biologica, desde que tais abelhas
¢ enxames sejam colocados em colmeias com favos ou folhas de cera
provenientes de unidades de produgdo bioldgicas.

Secg¢dao 2

Alojamento dos animais e praticas de criacio

Artigo 10.°
Regras aplicaveis as condicdes de alojamento

1. O isolamento, o aquecimento ¢ a ventilagdo do edificio asseguram
que a circulagdo do ar, o nivel de poeiras, a temperatura, a humidade
relativa do ar e a concentragdo em gases se situam dentro de limites que
ndo sejam prejudiciais para os animais. Os edificios permitem uma
entrada de luz ¢ uma ventilagdo naturais suficientes.

(') JO L 368 de 23.12.2006, p. 15.
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2. Nao ¢ obrigatorio prever alojamento para os animais em zonas
com condi¢des climaticas adequadas que lhes permitam viver ao ar
livre.

3. O encabegamento dentro dos edificios proporciona conforto e
bem-estar ¢ tem em conta as necessidades especificas dos animais,
que dependem nomeadamente da espécie, da raga e da idade destes.
Este encabecamento tem também em conta as necessidades comporta-
mentais dos animais, que dependem designadamente da dimensdo do
grupo e do sexo dos animais. O encabegamento assegura o bem-estar
dos animais, de forma a que disponham de espago suficiente para po-
derem estar de pé naturalmente, deitar-se com facilidade, virar-se, lim-
par-se, praticar todas as posi¢des naturais e fazer todos os movimentos
naturais como, por exemplo, esticar-se e bater as asas.

4. As superficies minimas das areas interiores e exteriores, bem como
outras caracteristicas do alojamento para as diferentes espécies e cate-
gorias de animais, sdo estabelecidas no anexo III.

Artigo 11.°

Condicoes de alojamento e praticas de criacio especificas aplicaveis
aos mamiferos

1.  Os pavimentos dos edificios que alojam os animais s@o lisos, mas
ndo derrapantes. Pelo menos metade da superficie interna, conforme

7

especificada no anexo III, é solida, isto ¢, ndo engradada nem ripada.

2. Os edificios dispdem de uma area de repouso/cama confortavel,
limpa e seca de dimensdo suficiente, consistindo numa constru¢do so-
lida, ndo engradada. As areas de dormida dispdem de camas amplas e
secas. As camas sdo constituidas por palha ou outros materiais naturais
adaptados. As camas podem ser saneadas e enriquecidas com qualquer
dos produtos minerais enumerados no anexo I.

3. Nao obstante o disposto no n.° 3 do artigo 3.° da Directiva 91/-
629/CEE do Conselho ('), ¢ proibido o alojamento em compartimentos
individuais de vitelos com mais de uma semana.

4. Naio obstante o disposto no n.° 8 do artigo 3.° da Directiva 91/-
630/CEE do Conselho (%), as porcas s3o mantidas em grupos, excepto
nas ultimas fases da gestacdo e durante o periodo de aleitamento.

5. Os leitdes ndo sdo mantidos em plataformas nem em gaiolas.

6. As areas de exercicio permitem o depoésito de estrume e a fossa-
gem pelos suinos. Para este efeito, podem ser utilizados diversos subs-
tratos.

(') JO L 340 de 11.12.1991, p. 28.
() JO L 340 de 11.12.1991, p. 33.
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Artigo 12.°

Condigdes de alojamento e praticas de criacio especificas aplicaveis
as aves de capoeira

1. As aves de capoeira ndo sdo mantidas em gaiolas.

2. As aves aquaticas tém acesso a um curso de agua, charco ou lago
sempre que as condi¢cdes meteoroldgicas e higiénicas o permitam, para
respeitar as suas necessidades especificas e os requisitos em matéria de
bem-estar dos animais.

3.  Os edificios para aves de capoeira satisfazem as seguintes condi-
¢oes:

a) Pelo menos um terco da superficie do solo é uma construgdo sélida,
isto €, ndo ripada nem engradada, e coberta de um material de cama
do tipo palha, aparas de madeira, areia ou turfa;

b) Nos galinheiros para galinhas poedeiras, uma parte suficientemente
grande da superficie do solo acessivel as galinhas é utilizada para a
recolha dos excrementos;

¢) Possuem poleiros adaptados, em quantidade e dimensdes, ao tama-
nho do grupo e dos animais, como previsto no anexo III;

d) As instalagdes dispdem de aberturas de entrada/saida com uma di-
mensdo adequada as aves, tendo essas aberturas um comprimento
total de pelo menos 4 m por 100 m? de superficie das instalagdes de
que as aves dispdem,;

e) Cada uma das instalagdes para aves de capoeira ndo contém mais de:
i) 4 800 frangos,
ii) 3 000 galinhas poedeiras,
iii) 5200 pintadas,

iv) 4 000 patas Barbary ou patas de Pequim ou 3 200 patos Barbary
ou patos de Pequim ou outros patos,

v) 2500 capdes, gansos ou perus;

f) A érea total utilizavel das instalagdes destinadas as aves de capoeira
para producio de carne numa Unica unidade ndo excede 1 600 m?;

g) As instalagdes destinadas as aves de capoeira sdo construidas de
forma a permitir que todas as aves disponham de acesso facil a
area ao ar livre.

4. A luz natural pode ser complementada artificialmente para garantir
um maximo de 16 horas diarias de luminosidade, com um periodo de
repouso nocturno continuo, sem luz artificial, de pelo menos 8 horas.

5. A fim de evitar a utilizacdo de métodos de criagdo intensiva, as
aves de capoeira sdo criadas até atingirem uma idade minima de abate
ou, caso contrario, provém de estirpes de crescimento lento. Quando
ndo forem utilizadas pelo operador estirpes de aves de capoeira de
crescimento lento, a idade minima de abate é de:

a) 81 dias para os frangos;

b) 150 dias para os capoes;

¢) 49 dias para os patos de Pequim;
d) 70 dias para as patas Barbary;

e) 84 dias para os patos Barbary;

f) 92 dias para os patos Mallard,
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g) 94 dias para as pintadas;
h) 140 dias para os perus e 0os gansos para cozinhar;
i) 100 dias para as peruas.

A autoridade competente define os critérios aplicaveis as estirpes de
crescimento lento ou elabora uma lista dessas estirpes e transmite tais
informagdes aos operadores, aos outros Estados-Membros ¢ a Comissao.

Artigo 13.°

Requisitos e condicdoes especificas de alojamento aplicaveis em
apicultura

1. A localizagdo dos apiarios ¢ tal que, num raio de 3 km em redor do
local, as fontes de néctar ¢ de pdlen sdo constituidas essencialmente por
culturas de producdo bioldgica e/ou vegetagdo espontdnea e/ou culturas
tratadas com recurso a métodos de reduzido impacto ambiental equivalentes
aos descritos no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1698/2005 do
Conselho (1) ou no artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1257/1999 do
Conselho (?) que ndo possam afectar a qualificagdo da produgdo apicola
como bioldgica. Os requisitos acima mencionados ndo sdo aplicaveis
quando ndo haja floracdo ou as colmeias estejam em periodo de hibernagéo.

2. Os Estados-Membros podem designar regides ou zonas em que a
apicultura que satisfaz as regras da producdo biologica ndo pode ser
praticada.

3.  As colmeias sdo basicamente feitas de materiais naturais que nao
apresentem qualquer risco de contaminagdo para o ambiente ou para os
produtos da apicultura.

4. As ceras necessarias para o fabrico de novas folhas de cera pro-
vém de unidades de producdo que praticam a agricultura biologica.

5. Sem prejuizo do artigo 25.°, no interior das colmeias s6 podem ser
utilizados produtos naturais, tais como propolis, cera e dleos vegetais.

6. E proibido o uso de repelentes quimicos de sintese durante as
operagdes de extrac¢do de mel.

7. E proibida a extrac¢io de mel a partir de favos que contenham
ovos ou larvas.

Artigo 14.°
Acesso as areas ao ar livre

1.  As areas ao ar livre podem ser parcialmente cobertas.

2. Em conformidade com a alinea b) iii) do n.° 1 do artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, os herbivoros tém acesso permanente a
pastagens para pastoreio sempre que as condigdes o permitam.

3. Nos casos em que os herbivoros tenham acesso as pastagens du-
rante a época de pastoreio e o sistema de abrigo durante o Inverno
permita a liberdade de movimentos dos animais, ¢ possivel derrogar a
obrigacdo de facultar areas ao ar livre durante os meses de Inverno.

4.  Nao obstante o disposto no n.° 2, os touros de mais de um ano
tém acesso a pastagens ou a areas ao ar livre.

(1) JO L 277 de 21.10.2005, p. 1.
() JO L 160 de 26.6.1999, p. 80.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 22

5. As aves de capoeira dispdem de acesso a uma area ao ar livre
durante pelo menos um tergo da sua vida.

6.  As areas ao livre destinadas as aves de capoeira estdo maioritaria-
mente cobertas de vegetacdo e dispdem de equipamentos de proteccao,
permitindo as aves o facil acesso a bebedouros e comedouros em nu-
mero suficiente.

7.  Quando forem conservadas em espagos interiores devido a restri-
¢des ou obrigacdes impostas com base na legislagdo comunitaria, as
aves dispdem de acesso permanente a quantidades suficientes de ali-
mentos grosseiros e de materiais adequados as suas necessidades etolo-
gicas.

Artigo 15.°
Encabe¢amento

1. O encabegamento total ndo pode conduzir a superagdo do limite de
170 kg de azoto por ano e por hectare de superficie agricola, referido no
n.° 2 do artigo 3.°.

2. Para determinar o encabecamento adequado, a autoridade competente
fixa o nimero de cabegas normais equivalente ao limite referido, orien-
tando-se pelos valores constantes do anexo IV ou pelas disposi¢des nacio-
nais aplicaveis adoptadas em conformidade com a Directiva 91/676/CEE.

Artigo 16.°
Proibicao da producio animal sem terra

A produgdo animal sem terra, segundo a qual o operador dos animais
ndo gere as terras agricolas e/ou ndo estabeleceu um acordo de coo-
peragdo escrito com outro operador em conformidade com o n.° 3 do
artigo 3.°, € proibida.

Artigo 17.°
Producio animal biolégica e ndo bioldgica simultinea

1.  Podem estar presentes na exploragdo animais de criagdo ndo bio-
logica desde que sejam criados em unidades cujos edificios e parcelas
estejam claramente separados das unidades que produzem segundo as
regras da produgdo bioldgica e pertengam a uma espécie diferente.

2. Os animais de criacdo ndo bioldgica podem utilizar anualmente,
por um periodo limitado, pastagens bioldgicas desde que sejam criados
num regime de produgdo como definido na alinea b) do n.° 3 e ndo
estejam simultaneamente presentes na mesma pastagem animais de cria-
¢do biologica.

3. Os animais de criagdo bioldgica podem ser apascentados em ter-
renos baldios desde que:

a) O terreno nao tenha sido tratado, durante um periodo minimo de trés
anos, com produtos ndo autorizados na producdo bioldgica;

b) Todos os animais de criagdo ndo bioldgica que utilizam o terreno em
questdo sejam criados num regime de producdo equivalente aos des-
critos no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1698/2005 ou no
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1257/1999;

¢) Todos os produtos animais derivados de animais de criagao biologica
e que utilizem esse mesmo terreno ndo sejam considerados produtos
da agricultura bioldgica, a menos que se possa provar que foram
devidamente segregados de quaisquer outros animais de criagdo ndo
biologica.
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4. Os animais podem, durante o periodo de transumancia, pastar em
terrenos ndo bioldgicos quando se deslocam a pé de uma pastagem para
outra. O consumo de alimentos ndo biologicos, sob a forma de vegeta-
¢do herbacea e outra vegetacdo pastada pelos animais, ndo pode, durante
o referido periodo, exceder 10 % da ragdo anual total. Esta percentagem
¢ calculada em percentagem da matéria seca dos alimentos de origem
agricola.

5. Os operadores conservam provas documentais do recurso as dis-
posicdes do presente artigo.

Artigo 18.°
Maneio dos animais

1. Intervengdes como a colocagdo de elasticos nas caudas dos ovinos,
o corte da cauda ou de dentes, o corte de bicos ¢ o corte de chifres ndo
podem ser uma pratica corrente na agricultura bioldgica. No entanto,
algumas destas operacdes podem ser autorizadas pela autoridade com-
petente por razdes de seguranga ou, caso a caso, se forem destinadas a
melhorar o estado sanitario, o bem-estar ou a higiene dos animais.

O sofrimento dos animais ¢ reduzido ao minimo através da aplicagdo de
anestesias e/ou analgesias adequadas e da realizacdo das operagdes ape-
nas na idade mais indicada e por pessoal qualificado.

2. A fim de manter a qualidade dos produtos e as praticas tradicio-
nais de produgdo ¢ permitida a castracdo fisica, mas apenas nas condi-
¢oes definidas no segundo paragrafo do n.° 1.

3.  Sio proibidas as mutilagdes, como o corte das asas das abelhas-
-mestras.

4. A carga e a descarga dos animais realizam-se sem recurso a qual-
quer tipo de estimulagao eléctrica para os coagir. E proibida a utilizagado
de calmantes alopaticos antes ou durante o trajecto.

Secg¢ao 3

Alimentos para animais

Artigo 19.°

Alimentos da propria exploracio e de outras origens

1. No caso dos herbivoros, e exceto durante o periodo em que anual-
mente o0s animais se encontram em transumancia, regido pelo
artigo 17.°, n.° 4, no minimo 60 % dos alimentos devem provir da
propria exploracdo ou, quando tal ndo for possivel, ser produzidos em
cooperagdo com outras exploracdes que pratiquem a agricultura biolo-
gica e situadas na mesma regido.

2. No caso dos suinos e das aves de capoeira, 20 %, pelo menos, dos
alimentos devem provir da propria explora¢do ou, quando tal ndo for
possivel, ser produzidos na mesma regido em cooperagdo com outras
exploragdes ou operadores do setor da alimentacdo animal que prati-
quem a agricultura bioldgica.
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3. No caso das abelhas, no termo da estagdo produtiva, devem ser
deixadas nas colmeias reservas de mel e de pdlen suficientes para passar
o inverno.

A alimentagdo das coldnias so é autorizada quando a sobrevivéncia das
colmeias esteja em risco devido as condi¢des climaticas. A alimentagdo
deve efetuar-se com mel biologico, xaropes de agucar bioldgicos ou
acucar biologico.

Artigo 20.°
Alimentos correspondentes as necessidades nutricionais dos animais

1.  Na alimentacdo dos mamiferos jovens é dada preferéncia ao leite
materno em relagdo ao leite natural por um periodo minimo de trés
meses no caso dos bovinos, incluindo as espécies bubalus e bison, ¢
dos equideos, de 45 dias no caso dos ovinos e dos caprinos e de 40 dias
no caso dos suinos.

2. No que diz respeito aos herbivoros, os sistemas de criacdo ba-
seiam-se na utilizagdo maxima do pastoreio, de acordo com a disponi-
bilidade em pastagens nos diferentes periodos do ano. As forragens
grosseiras, frescas, secas ou ensiladas constituem pelo menos 60 % da
matéria seca que compde a ragdo diaria dos herbivoros. E permitida a
reducdo dessa percentagem para 50 % no que diz respeito aos animais
em producdo leiteira, durante um periodo maximo de trés meses, no
inicio da lactagdo.

3. Sédo adicionadas a rag¢do diaria dos suinos e aves de capoeira
forragens grosseiras, frescas, secas ou ensiladas.

4.  E proibido manter os animais em condi¢des ou com um regime
alimentar que possam provocar anemia.

5. As praticas de engorda devem ser reversiveis em qualquer fase do
processo de criagdo. E proibida a alimentagdo forcada.

Artigo 21.°

Alimentos em conversio

1. E autorizada a incorporacdo de alimentos em conversdo na ragao
alimentar até um maximo de 30 %, em média, da formula alimentar. Se
tais alimentos forem provenientes de uma unidade dentro da prépria
exploragdo, esta percentagem pode aumentar para 100 %.

2. Até 20 % da quantidade total média de alimentos dados aos ani-
mais podem ser provenientes do pastoreio ou da colheita de pastagens
permanentes ou de parcelas de forragens perenes ou proteaginosas,
semeadas em conformidade com uma gestdo bioldgica das terras no
seu primeiro ano de conversdo, desde que fagam parte da propria ex-
ploragdo e ndo tenham feito parte de uma unidade de producédo biolo-
gica dessa exploracdo nos ultimos cinco anos. Quando sejam utilizados
alimentos em conversdo ¢ alimentos de parcelas no primeiro ano de
conversdo, a percentagem combinada total desses alimentos ndo pode
exceder as percentagens maximas fixadas no n.° 1.

3. Os valores referidos nos n.°® 1 ¢ 2 sdo calculados anualmente e
sd0 expressos em percentagem de matéria seca dos alimentos de origem
vegetal.
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Artigo 22.°
Utilizacio de certos produtos e substincias nos alimentos para

animais

Para efeitos do artigo 14.°, n.° 1, alinea d), subalinea iv), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, s6 podem ser utilizadas na transfor-
macgdo dos alimentos biologicos para animais e na alimentagdo dos
animais de criacdo bioldgica as seguintes substancias:

a) Matérias ndo bioldgicas para a alimentagdo animal de origem vegetal
ou animal, ou outras matérias para alimentagdo animal constantes do
anexo V, seccdo 2, desde que:

i) sejam produzidas ou preparadas sem a utilizagdo de solventes
quimicos, e

i) sejam respeitadas as restrigdes estabelecidas nos artigos 43.° ou
47.°, alinea c);

b) Especiarias, plantas aromaticas e melagos nao bioldgicos, desde que:
i) ndo estejam disponiveis na sua forma biologica,

ii) sejam produzidos ou preparados sem a utilizacdo de solventes
quimicos, e

iii) o seu uso seja limitado a 1 % da racdo alimentar de uma deter-
minada espécie, calculada anualmente em percentagem de maté-
ria seca dos alimentos de origem agricola;

c) Matérias biologicas para a alimentacdo animal de origem animal;

d) Matérias para a alimentacdo animal de origem mineral constantes do
anexo V, seccdo 1;

e) Produtos de pescarias sustentaveis, desde que:

i) sejam produzidos ou preparados sem a utilizagdo de solventes
quimicos,

ii) o seu uso seja restringido aos nao herbivoros, e

iii) a utilizag@o de hidrolisado de proteinas de peixe seja exclusiva-
mente limitada a animais jovens;

f) Sal marinho, sal-gema;

g) Aditivos para a alimentagdo animal constantes do anexo VI.

Secc¢dao 4

Prevenciao das doencas e tratamentos veterina-
rios

Artigo 23.°
Prevencao das doencas

1. Sem prejuizo do n.° 3 do artigo 24.°, é proibida a utilizagdo de
medicamentos veterinarios alopaticos de sintese quimica e de antibidti-
cos em tratamentos preventivos.

2. E proibida a utilizagdo de substancias para estimular o crescimento
ou a producdo (incluindo antibidticos, coccidiostaticos e outras subs-
tancias artificiais indutoras de crescimento) e de hormonas ou substan-
cias similares para controlar a reprodugdo ou para outras finalidades
(por exemplo, inducdo ou sincronizagdo do cio).

3.  No que diz respeito aos animais provenientes de unidades ndo
biologicas, podem ser aplicaveis medidas especiais, como testes de ras-
treio e periodos de quarentena, em fungdo das circunstancias locais.
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4.  Os edificios, os compartimentos, o equipamento ¢ os utensilios sdo
limpos e desinfectados adequadamente para evitar infecgdes cruzadas e
o desenvolvimento de organismos patogénicos. As fezes, a urina e os
alimentos ndo consumidos ou desperdicados sdo eliminados com a fre-
quéncia necessaria para minimizar os maus cheiros e evitar atrair insec-
tos ou roedores.

Para efeitos da alinea f) do n.° 1 do artigo 14.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, s6 podem ser utilizados para a limpeza e desinfec¢do dos
edificios, instalagdes e utensilios pecuarios os produtos enumerados no
anexo VII. Os rodenticidas (a utilizar apenas nas armadilhas) e os
produtos enumerados no anexo II podem ser utilizados para a elimina-
¢do de insectos e outras pragas em edificios e outras instalagdes em que
os animais sdo mantidos.

5. Os edificios sdo esvaziados de animais entre dois periodos de
criagdo de aves de capoeira. Neste intervalo de tempo ¢ feita a desin-
fecgdo do edificio e dos respectivos acessorios. Além disso, no final do
periodo de criacdo de cada grupo de aves de capoeira, os parques sao
desocupados para permitir que a vegetagdo torne a crescer. Os
Estados-Membros fixam o periodo de desocupacdo dos parques. O ope-
rador conserva provas documentais da aplicagdo deste periodo. Estes
requisitos ndo se aplicam as aves de capoeira que ndo sejam criadas
em grupos, ndo sejam mantidas em parques e possam andar a solta ao
longo do dia.

Artigo 24.°
Tratamentos veterinarios

1.  Se, apesar das medidas preventivas para assegurar a saide dos
animais em conformidade com a alinea e) i) do n° 1 do
artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, um animal ficar doente
ou ferido, deve ser tratado sem demora, se necessario em condigdes de
isolamento e em instalagdes adequadas.

vm13
2. Os produtos fitoterapéuticos e os produtos homeopaticos, os oli-
goelementos e os produtos enumerados no anexo V, ponto 1, e no
anexo VI, ponto 3, sdo preferidos aos tratamentos veterinarios alopaticos
de sintese quimica e aos antibidticos, desde que os seus efeitos terapéu-
ticos sejam eficazes para a espécie animal e para o problema a que o
tratamento se destina.

3.  Se a utilizagdo das medidas referidas nos n.°* 1 e 2 ndo se revelar
eficaz para curar a doenga ou a lesdo, e se for essencial um tratamento
para evitar o sofrimento ou a aflicdo do animal, podem ser utilizados
medicamentos veterinarios alopaticos de sintese quimica ou antibidticos,
sob a responsabilidade de um veterinario.

4.  Com excep¢do das vacinagdes e dos antiparasitarios, assim como
de planos de erradicagdo obrigatdrios, se forem administrados a um
animal ou grupo de animais mais de trés tratamentos com medicamentos
veterinarios alopaticos de sintese quimica ou antibidticos no prazo de
doze meses, ou mais de um tratamento se o seu ciclo de vida produtivo
for inferior a um ano, os animais em questdo, ou os produtos deles
derivados, ndo podem ser vendidos sob a designagdo de produtos bio-
logicos, devendo os animais ser submetidos aos periodos de conversao
estabelecidos no artigo 38.°.

Sdo conservados, para a autoridade ou organismo de controlo, registos
de provas documentais da ocorréncia de tais circunstincias.
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5. O intervalo de seguranga entre a ultima administragdo de um
medicamento veterinario alopatico a um animal em condigdes de utili-
zagdo normais e a producdo de géneros alimenticios provenientes do
modo de produgdo biologico derivados desse animal deve ser o dobro
do intervalo legal de seguranga referido no artigo 11.° da Directiva
2001/82/CE ou, se esse periodo ndo estiver especificado, de 48 horas.

Artigo 25.°

Regras especificas aplicaveis a prevencdo das doencas e aos
tratamentos veterinarios em apicultura

1.  Para efeitos de protec¢do dos quadros, colmeias e favos, nomea-
damente contra pragas, s6 sdo permitidos os rodenticidas (e apenas em
armadilhas) e os produtos adequados enumerados no anexo II.

2. Sao permitidos os tratamentos fisicos de desinfeccdo dos apiarios,
como o vapor de agua e a chama directa.

3. A pratica da supressdo dos machos s6 ¢ autorizada como meio de
isolamento contra a infestacdo por Varroa destructor.

4. Se, apesar de todas as medidas de prevencdo, as colonias apare-
cerem doentes ou infestadas, devem ser imediatamente tratadas; se ne-
cessario, podem ser colocadas em apiarios de isolamento.

5. Os medicamentos veterindrios podem ser utilizados na apicultura
biologica na medida em que a sua utilizagdo seja autorizada pelo
Estado-Membro de acordo com as disposi¢des comunitarias pertinentes
ou com as disposi¢des nacionais conformes com a legislagdo comuni-
taria.

6.  Os acidos formico, lactico, acético e oxalico, bem como o mentol,
o timol, o eucaliptol ou a canfora, podem ser usados em caso de
infestacdo por Varroa destructor.

7. Se for aplicado um tratamento com produtos alopaticos de sintese
quimica, as colonias tratadas sdo colocadas, durante esse periodo, em
apiarios de isolamento, e toda a cera ¢ substituida por cera proveniente
da apicultura biologica. Subsequentemente, aplica-se a essas colonias o
periodo de conversao de um ano previsto no n.° 3 do artigo 38.°.

8. Os requisitos do n.° 7 ndo sdo aplicaveis aos produtos enumerados
no n.° 6.

CAPITULO 2-4

Producdo aquicola de animais

Secg¢ao 1

Regras gerais

Artigo 25.°-4
Ambito de aplicagio

O presente capitulo estabelece as regras de execugdo aplicaveis a pro-
ducdo de espécies de peixes, crustaceos, equinodermes e moluscos cons-
tantes do anexo XIII-A.
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E aplicavel, mutatis mutandis, a zooplancton, micro-crustaceos, rotife-
ros, anelideos e outros animais aquaticos utilizados para alimentago
animal.

Artigo 25.°- B
Adequacio do meio aquatico e plano de gestio sustentavel

1. E aplicavel o disposto nos n.° 1 a 5 do artigo 6.°-B.

2. No plano de gestdo sustentavel, além das regras nacionais aplica-
veis, sdo registadas as medidas defensivas e preventivas adoptadas con-
tra predadores ao abrigo da Directiva 92/43/CEE do Conselho (1).

3. Sempre que adequado, ¢ assegurada uma coordenacdo comprovada
com os operadores vizinhos aquando da elaboragdo dos planos de
gestao.

4. No respeitante a aquicultura de animais em lagoas, tanques e
(sistemas de) canais, as exploragdes sdo dotadas de camadas de filtros
naturais, de tanques de decantagdo ou de filtros bioldgicos ou mecanicos
para recolher os nutrientes residuais ou utilizam algas marinhas, animais
ou ambos (bivalves e algas) que contribuam para melhorar a qualidade
dos efluentes. Sempre que seja adequado, os efluentes sdo controlados a
intervalos regulares.

Artigo 25.°-C

Producido simultinea biolégica e nio biolégica de animais de
aquicultura

1. A autoridade competente pode autorizar que sejam criados simul-
taneamente na mesma exploragdo, nas maternidades e nas unidades de
producdo de juvenis, juvenis de produgdo bioldgica e ndo biologica,
desde que se garanta uma clara separacdo fisica entre as unidades e
estejam previstos sistemas de distribuicdo de agua distintos.

2. No caso da produgdo de juvenis, a autoridade competente pode
permitir a existéncia, na mesma exploragdo, de unidades de produgdo
aquicola bioldgica e ndo bioldgica de animais, desde que seja cumprido
o disposto no n.° 2 do artigo 6.°-B do presente regulamento, sempre que
as fases de producdo e os periodos de manipulagdo dos animais de
aquicultura sejam distintos.

3. Os operadores devem conservar provas documentais do recurso as
disposi¢des do presente artigo.

Secg¢do 2

Origem dos animais de aquicultura

Artigo 25.°-D
Origem dos animais de aquicultura utilizados na producio biologica

1. Sédo utilizadas espécies de origem local cuja produgdo se destinara
a gerar estirpes mais adaptadas as condi¢des de exploracdo, mais sau-
daveis e que permitam uma boa utilizagdo dos recursos alimentares.
Devem ser fornecidas ao organismo ou a autoridade de controlo provas
documentais da origem e do tratamento dos animais.

(1) JO L 206 de 22.7.1992, p. 7.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 29

2. Sao escolhidas espécies que possam ser criadas sem causar danos
significativos as populagdes selvagens.

Artigo 25.°-E

Origem e gestio dos animais de aquicultura de producio nio
biologica

1.  Para fins de reprodugdo ou de melhora do patrimoénio genético, e
em caso de indisponibilidade de animais de aquicultura de criacdo bio-
logica, podem ser introduzidos na exploragdo animais selvagens captu-
rados ou animais de criagdo ndo bioldgica. Estes animais devem ser
mantidos num regime de gestdo bioldgica durante, pelo menos, os
trés meses que precedem a sua utilizagdo para reproducao.

2. Para fins de engorda e sempre que ndo estejam disponiveis juvenis
de aquicultura bioldgica, podem ser introduzidos na exploracdo juvenis
da aquicultura ndo bioldgica. Os dois ultimos tergos, pelo menos, da
duragdo do ciclo de produgdo sdo geridos segundo métodos de gestdo
biologica.

M2

v&2
3. A percentagem de juvenis provenientes da aquicultura ndo biold-
gica introduzidos na exploragdo ndo pode ser superior a 80 % a contar
de 31 de dezembro de 2011, 50 % a contar de 31 de dezembro de 2014
e 0 % a contar de 31 de dezembro de 2015.

4.  Para fins de engorda, a colheita de juvenis de aquicultura selva-
gens ¢ limitada especificamente aos casos seguintes:

a) Afluéncia natural de larvas e juvenis de peixes ou de crustaceos
durante o enchimento das lagoas, dos sistemas de produgdo e dos
tanques;

b) Enguia-de-vidro europeia, desde que exista um plano de gestdo da
enguia aprovado para esse local e enquanto ndo for resolvido o
problema da reprodugdo artificial da enguia.

Secg¢ao 3

Praticas de produciao aquicola

Artigo 25.°-F
Regras gerais aplicaveis a producio de animais de aquicultura

1. O ambiente propicio a criagdo dos animais de aquicultura deve ser
concebido de modo que, em fungdo das necessidades especificas da
espécie, os animais de aquicultura:

a) Disponham de espago suficiente para assegurar o seu bem-estar;

b) Sejam mantidos em agua de boa qualidade com um teor de oxigénio
adequado;

¢) Sejam mantidos em condi¢des de temperatura e de iluminagdo em
fung@o das necessidades da espécie e tendo em conta a localizagdo

geografica;

d) No caso dos peixes de agua doce, o tipo de fundo deve aproximar-se
tanto quanto possivel das condig¢des naturais;

e) No caso das carpas, o fundo deve ser de terra natural.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 30

2. A densidade de animais ¢ definida no anexo XIII-A, por espécie
ou grupo de espécies. Ao considerar os efeitos da densidade populacio-
nal no bem-estar dos peixes de cultura, deve controlar-se o estado dos
peixes (como, por exemplo, os danos nas barbatanas, outros ferimentos,
o ritmo de crescimento, o comportamento e a sua saude geral) ¢ a
qualidade da agua.

3. A concepgdo e a construcdo dos sistemas de produgdo aquaticos
devem proporcionar caudais e pardmetros fisico-quimicos susceptiveis
de proteger a saide e o bem-estar dos animais, bem como de satisfazer
as suas necessidades comportamentais.

4.  Os sistemas de producdo devem ser concebidos, localizados e
geridos de modo a minimizar os riscos ligados a fuga dos animais.

5. Caso se verifique a fuga de peixes ou crustaceos, devem ser
tomadas medidas adequadas no sentido de reduzir o impacto no ecos-
sistema local, incluindo a sua recaptura, se for caso disso. Sdo mantidas
provas documentais a esse respeito.

Artigo 25.°-G
Regras especificas aplicaveis aos sistemas aquaticos de producio

1. Sao proibidas as instalagdes de producdo de animais de aquicultura
com sistema de recirculagdo em circuito fechado, com excepgdo das
maternidades e das unidades de producgdo de juvenis ou das instalagdes

destinadas a produgdo de espécies utilizadas na alimentagdo bioldgica
dos organismos.

2. As unidades de producdo em terra devem cumprir os seguintes
requisitos:

a) Nos sistemas de escoamento, deve ser possivel monitorizar e con-
trolar o débito e a qualidade da agua a entrada e a saida;

b) Pelo menos 5 % da superficie do perimetro («interface terra-dgua)
deve conter vegetagdo natural.

3. Os sistemas de produgdo no mar:

a) Devem estar situados em locais em que o fluxo, a profundidade ¢ a
renovacdo da massa de agua sejam adequados para minimizar o
impacto dos referidos sistemas no fundo do mar e na massa de
agua circundante;

b) Devem dispor de jaulas concebidas, construidas e mantidas de ma-
neira adequada a exposicdo ao ambiente operacional.

4. A utilizagdo de sistemas de aquecimento ou de arrefecimento da
agua s6 ¢ permitida nas maternidades e nas unidades de producdo de
juvenis. Em todas as fases de produgdo, pode ser utilizada para esse fim
agua proveniente de furos naturais.

Artigo 25.°-H
Gestao dos animais de aquicultura

1. O manuseamento dos animais de aquicultura deve ser reduzido ao
minimo, realizado com o maior cuidado e com equipamento adequado e
na observancia de protocolos destinados a evitar o stress ¢ os danos
fisicos associados a tais procedimentos. Os reprodutores devem ser
manuseados de modo a minimizar os danos fisicos e o stress, devendo
recorrer-se a anestesia sempre que seja adequado. As operagdes de
calibragem devem ser tdo limitadas quanto possivel e compativeis
com o bem-estar dos peixes.
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2. A utilizacdo de luz artificial esta sujeita as seguintes restrigdes:

a) O prolongamento da luz natural do dia ndo deve exceder um limite
maximo que respeite as necessidades etologicas, as condigdes
geograficas e a saude geral dos animais de criagdo, ou seja, um
maximo de 16 horas didrias de luminosidade, excepto para fins de
reproducao;

b) As alteragdes bruscas de intensidade luminosa devem ser evitadas no
periodo de transicdo mediante a utilizagdo de luzes de intensidade
regulavel ou de iluminagdo indirecta.

3. O arejamento ¢ permitido para garantir o bem-estar e a saude dos
animais, desde que os agitadores mecanicos sejam alimentados, de pre-
feréncia, a partir de fontes de energia renovaveis.

Todas estas utilizagdes devem ser inscritas nos registos de producdo
aquicola.

4. O recurso ao oxigénio s6 ¢ autorizado para utilizagdes relaciona-
das com requisitos zoossanitarios e periodos criticos de produgdo ou
transporte, nos seguintes casos:

a) Casos excepcionais de aumento da temperatura, descida da pressdo
atmosférica ou poluicdo acidental;

b) Procedimentos pontuais relacionados com a gestdo dos animais, tais
como a colheita de amostras e a triagem,;

c) Para garantir a sobrevivéncia dos animais da exploragao.
Sdo mantidas provas documentais a esse respeito.

5. As técnicas de abate devem deixar os peixes imediatamente in-
conscientes e insensiveis a dor. Ao considerar os melhores métodos de
abate, devem ser tidas em conta as diferengas entre os tamanhos para
colheita, as espécies e os locais de produgdo.

Seccio 4

Reproduciao

Artigo 25.°-1
Proibicao de hormonas

E proibida a utilizagdo de hormonas e derivados de hormonas.

Seccdo 5
Alimentos para peixes, crustiaceos e equinoder-

mes

Artigo 25.°-J
Regras gerais em matéria de alimentos

Os regimes alimentares sdo concebidos de acordo com as seguintes
prioridades:

a) Saude animal;
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b) Elevada qualidade dos produtos, nomeadamente em termos de com-
posi¢do nutricional, que deve garantir uma elevada qualidade do
produto final comestivel;

¢) Impacto ambiental reduzido.

Artigo 25.°-K

Regras especificas em matéria de alimentos para animais carnivoros
de aquicultura

1.  Os alimentos para os animais carnivoros de aquicultura devem ser
obtidos de acordo com as seguintes prioridades:

a) Produtos alimentares bioldgicos da aquicultura;

b) Farinha e dleo de peixe provenientes de aparas de peixe da aquicul-
tura biologica;

¢) Farinha e 6leo de peixe e ingredientes derivados de peixe provenien-
tes de aparas de peixe ja capturado para o consumo humano numa
pesca sustentavel;

d) Produtos bioldgicos para a alimentacdo animal de origem vegetal ou
animal.

2. Caso n2o se encontrem disponiveis os alimentos enumerados nos
n.° 1, pode utilizar-se farinha de peixe e 6leo de peixe provenientes de
aparas de peixe da aquicultura ndo bioldgica, ou aparas de peixe cap-
turado para o consumo humano, por um periodo transitoério que termina
em 31 de Dezembro de 2014. Os referidos produtos ndo devem exceder
30 % da alimentago didria.

3. Os alimentos podem compreender um maximo de 60 % de pro-
dutos vegetais biologicos.

4. A astaxantina deriva principalmente de fontes biologicas, como as
cascas de crustaceos bioldgicos, pode ser utilizada nos alimentos para
salmdes e trutas, dentro dos limites das suas necessidades fisiologicas.
Caso ndo se disponha de fontes bioldgicas, poderdo ser utilizadas fontes
naturais de astaxantina (por exemplo, leveduras do Género Phaffia).

Artigo 25.°-L

Regras especificas em matéria de alimentos para certos animais de
aquicultura

1.  Os animais de aquicultura referidos nas sec¢des 6, 7 ¢ 9 do anexo
XIII-A sdo alimentados com alimentos naturais disponiveis em lagoas,
lagos e tanques de terra.

2. Caso ndo se encontrem disponiveis em quantidades suficientes
recursos alimentares naturais, tal como referidos no n.° 1, podem ser
utilizados alimentos biologicos de origem vegetal, de preferéncia pro-
duzidos na propria exploragdo, ou algas marinhas. Os operadores man-
tém provas documentais da necessidade de utilizar alimentos adicionais.
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3. Se os alimentos naturais forem suplementados em conformidade
com o n.° 2, os alimentos das espécies referidas na seccdo 7 e dos
pangasius (Pangasius spp.) referidos na sec¢do 9 podem compreender
um maximo de 10 % de farinha de peixe ou 6leo de peixe provenientes
da pesca sustentavel.

Artigo 25.°-M

Produtos e substincias, tais como referidos na alinea d), subalinea
iii), do n.° 1 do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

1. S6 podem ser utilizados na aquicultura biolégica os produtos para a
alimentagdo animal de origem mineral constantes do anexo V, secgdo 1.

2. Os aditivos para a alimentagdo animal, certos produtos utilizados
na nutricdo animal e auxiliares de transformagdo autorizados s6 podem
ser utilizados se constarem do anexo VI e se forem respeitadas as
restrigdes previstas no mesmo.

Secg¢dao 6

Regras especificas para os moluscos

Artigo 25.°-N
Zonas de cultura

1. A exploragdo de moluscos bivalves pode ser efectuada na mesma
zona de producdo aquicola que a criagdo biologica de peixes e de algas
marinhas segundo um processo de policultura documentado no plano de
gestao sustentavel. Os moluscos bivalves podem também ser criados em
regime de policultura juntamente com moluscos gastropodes, tais como
os burriés.

2. A produgdo bioldgica de moluscos bivalves é realizada em zonas
demarcadas por estacas, flutuadores ou outros marcadores visiveis e, se
for caso disso, delimitada por sacos de rede, jaulas ou outros meios
fabricados pelo homem.

3. As exploragdes de produgdo biologica de moluscos devem mini-
mizar oS riscos para as espécies que apresentam um interesse de con-
servagdo. Se forem utilizadas redes contra predadores, estas sdo conce-
bidas de modo a ndo causarem danos as aves mergulhadoras.

Artigo 25.°-O
Proveniéncia das sementes

1. Desde que ndo se registem danos significativos no ambiente, e
sempre que a legislagdo local o permita, pode utilizar-se semente sel-
vagem proveniente do exterior dos limites da unidade de producdo no
caso dos moluscos bivalves, desde que seja procedente de:

a) Bancos naturais de populagdes com poucas probabilidades de sobre-
viver ao frio invernal ou que representem excedentarios em relagio
as necessidades, ou
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b) Aglomeragdes naturais de sementes de moluscos instaladas nos co-
lectores.

Sdo mantidos registos relativos ao processo, ao local e a data em que foi
recolhida a semente selvagem a fim de assegurar a rastreabilidade da
zona de colheita.

M2
V&2
Contudo, nas unidades de producdo bioldgica, a percentagem de semen-
tes provenientes de estagdes de produgdo ndo bioldgica de juvenis de
moluscos bivalves introduzidas na exploracdo ndo pode ser superior a
80 % a contar de 31 de dezembro de 2011, 50 % a contar de 31 de
dezembro de 2014 e 0 % a contar de 31 de dezembro de 2015.

2. No caso da ostra-gigante, Crassostrea gigas, dar-se-a preferéncia a
populagdes criadas selectivamente para reduzir a desova no meio selva-
gem.

Artigo 25.°-P
Gestao

1. Na produgdo, ¢ utilizada uma densidade de individuos que ndo
exceda a utilizada no caso dos moluscos de producdo ndo bioldgica
presentes no local. Os ajustamentos em matéria de triagem, de desbaste
e de densidade sdo realizados em fungdo da biomassa, com vista a
garantir o bem-estar dos animais ¢ um produto de elevada qualidade.

2. Os bioincrustantes sdo retirados manualmente ou por outros meios
fisicos adequados e devolvidos ao mar num local distante das explora-
¢des de moluscos. Os moluscos podem ser tratados uma vez durante o
ciclo de produgdo com uma solug@o de cal para controlar os incrustantes
concorrentes.

Artigo 25.°-Q
Regras de cultura

1. A cultura de mexilhdo em cordas e por outros métodos enumera-
dos na sec¢do 8 do anexo XIII-A pode ser elegivel como produgdo
biologica.

2. A cultura de moluscos no fundo s ¢ autorizada se ndo tiver um
impacto ambiental significativo nos locais de colheita e de produgdo. A
comprovagdo de um eventual impacto ambiental moderado deve ser
fundamentada por um estudo e um relatério sobre a zona de exploracao
que o operador devera facultar ao organismo ou autoridade de controlo.
O relatério ¢ anexado ao plano de gestdo sustentavel, num capitulo
separado.

Artigo 25.°-R
Regras especificas aplicaveis a ostreicultura

E autorizada a cultura em sacos em mesas sobreelevadas. Estas estru-
turas onde as ostras sdo colocadas, ou outras, sdo dispostas de modo a
evitar a formacdo de uma barreira total ao longo do corddo litoral. Para
optimizar a produgdo, as ostras sdo cuidadosamente colocadas nas zonas
intertidais no sentido do fluxo das marés. A produgdo deve cumprir os
critérios enumerados na sec¢do 8 do anexo XIII-A.
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Secg¢ao 7

Prevencdo das doencas e tratamentos veterina-
rios

Artigo 25.°-S
Regras gerais em matéria de prevencio de doencas

1. O plano de gestdo zoossanitdrio elaborado nos termos do
artigo 9.° da Directiva 2006/88/CE enuncia as praticas em matéria de
biosseguranca e de prevencdo de doengas, incluindo nomeadamente um
acordo escrito de aconselhamento sanitario, proporcional a unidade de
produgdo, celebrado com servigos competentes em matéria de saide dos
animais de aquicultura que visitardo as exploragdes com uma frequéncia
ndo inferior a uma vez por ano e nao inferior a uma vez de dois em dois
anos no caso dos moluscos bivalves.

2. Os sistemas, o equipamento e¢ os utensilios da exploragdo sdo
devidamente limpos e desinfectados. Para tal, s6 podem ser utilizados
os produtos enumerados nos n.” 2.1 e 2.2 do anexo VII.

3.  Em relagdo ao vazio sanitario:

a) A autoridade competente estipula se ¢ necessario um periodo de
vazio sanitario, bem como a sua duracdo adequada, que ¢ aplicado
e documentado apds cada ciclo de produg@o nos sistemas de produ-
¢do em aguas abertas, no mar. O vazio sanitario ¢ igualmente reco-
mendado noutros métodos de produgdo que utilizam tanques, lagoas
e jaulas;

b) Nao ¢é obrigatorio na cultura de moluscos bivalves;

¢) Durante o periodo de vazio sanitario, a jaula ou qualquer estrutura
utilizada na producdo de animais de aquicultura é esvaziada, desin-
fectada e mantida vazia antes de voltar a ser utilizada.

4.  Sempre que seja adequado, os alimentos para peixes ndo consu-
midos, as fezes e os animais mortos sdo removidos rapidamente para
evitar quaisquer danos significativos para o ambiente no que diz res-
peito ao nivel de qualidade da 4gua, bem como para minimizar os riscos
de doengas e evitar atrair insectos ou roedores.

5. A luz ultravioleta e o ozono apenas podem ser utilizados em
maternidades e estagdes de produgdo de juvenis.

6. No controlo biologico dos ectoparasitas, ¢ dada preferéncia a uti-
lizacdo de peixes limpadores.

Artigo 25.°-T
Tratamentos veterinarios

1. Se surgir um problema sanitario, apesar das medidas preventivas
para assegurar a saude dos animais em conformidade com o n.° 1, alinea
f), subalinea i), do artigo 15.° do Regulamento n.° 834/2007, podem ser
utilizados tratamentos veterindrios pela seguinte ordem de preferéncia:

a) Substancias de origem vegetal, animal ou mineral, numa dilui¢do
homeopatica;

b) Plantas e extractos de plantas que ndo tenham efeitos anestésicos; e
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¢) Substancias como: oligoelementos, metais, estimulantes naturais do
sistema imunitario ou probioticos autorizados.

2. A utilizacdo de tratamentos alopaticos ¢ limitada a dois tratamen-
tos por ano, com excepg¢do das vacinagdes e dos planos de erradicagdo
obrigatdrios. Contudo, nos casos de ciclos de producdo inferiores a um
ano, aplica-se o limite de um tratamento alopatico. Se os limites refe-
ridos para os tratamentos alopaticos forem excedidos, os animais de
aquicultura em questdo ndo podem ser vendidos como produtos biol6-
gicos.

3. A utilizagdo de tratamentos antiparasitarios, ndo incluindo os re-
gimes de controlo obrigatdrios implementados pelos Estados-Membros,
¢ limitada a duas vezes por ano ou uma vez por ano se o ciclo de
produgdo for inferior a 18 meses.

4. O intervalo de seguranca entre os tratamentos veterinarios alopa-
ticos e os tratamentos antiparasitarios referidos no n.° 3, incluindo os
tratamentos ao abrigo de regimes obrigatérios de controlo e erradicacdo,
deve ser o dobro do intervalo legal de seguranca referido no
artigo 11.° da Directiva 2001/82/CE ou, se esse periodo ndo estiver
especificado, de 48 horas.

5. Sempre que sejam utilizados medicamentos veterinarios, tal utili-
zacdo deve ser comunicada ao organismo ou a autoridade de controlo
antes de os animais serem comercializados como biologicos. Os animais
tratados devem ser claramente identificados.

CAPITULO 3

Produtos transformados

Artigo 26.°

Regras aplicaveis a producdo de alimentos transformados para
animais e de géneros alimenticios transformados

1. Os aditivos, auxiliares tecnologicos e outras substancias e ingre-
dientes utilizados para a transformacdo de géneros alimenticios ou de
alimentos para animais e todos os processos de transformagao aplicados,
tal como a fumagem, respeitam os principios de boas praticas de
fabrico.

2. Os operadores que produzem alimentos transformados para ani-
mais ou géneros alimenticios transformados estabelecem e actualizam
procedimentos adequados, baseados numa identificagdo sistematica das
fases criticas de transformacao.

3. A aplicagdo dos procedimentos referidos no n.° 2 garante em
qualquer momento que os produtos transformados produzidos obedecem
as regras da producdo biologica.

4. Os operadores cumprem ¢ aplicam os procedimentos referidos no
n.° 2. Nomeadamente:

a) Tomam medidas de precaucdo para evitar os riscos de contaminago
por substancias ou produtos nao autorizados;

b) Aplicam medidas de limpeza adequadas, controlam a sua eficécia e
registam estas operagdes;
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¢) Asseguram que os produtos ndo bioldgicos ndo sejam colocados no
mercado com uma indicac¢do referente ao método de producdo bio-
logica.

5. Além do disposto nos n.® 2 e 4, quando, na unidade de prepara-
¢do em causa, sdo igualmente preparados ou armazenados produtos nio
biologicos, o operador:

a) Efectua as operagdes por série completa e de forma a que as mesmas
sejam fisica ou cronologicamente separadas de operacdes semelhan-
tes sobre produtos ndo bioldgicos;

b) Armazena os produtos bioldgicos, antes e depois das operagdes,
separadamente, fisica ou cronologicamente, dos produtos ndo biolo-
gicos;

c) Informa a esse respeito a autoridade ou organismo de controlo e
mantém disponivel um registo actualizado de todas as operacdes e
quantidades transformadas;

d) Toma as medidas necessarias para garantir a identificacdo dos lotes e
evitar misturas ou trocas com produtos nao biologicos;

e) Efectua as operagdes relativas a produtos biologicos apenas apods a
limpeza adequada do equipamento de produgéo.

Artigo 27.°

Utilizacio de determinados produtos e substincias na
transformacio dos géneros alimenticios

1.  »M7 Para efeitos do artigo 19.°, n° 2, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, s6 podem ser utilizadas na transfor-
macgdo dos géneros alimenticios bioldgicos, com excegdo dos produtos
do setor do vinho, aos quais se aplicam as disposi¢des do capitulo 3-A,
as seguintes substancias: <«

a) Substancias enumeradas no anexo VIII do presente regulamento;

b) Preparados de microrganismos e enzimas normalmente utilizados na
transformagdo dos géneros alimenticios; ™ M1 contudo, as enzimas
utilizadas como aditivos alimentares devem constar da lista da sec-
¢do A do anexo VIII; «

¢) Substancias e produtos definidos nas alineas b) i) e ¢) do n.° 2 do
artigo 1.° da Directiva 88/388/CEE do Conselho (!) considerados
substincias aromatizantes naturais ou preparados aromatizantes na-
turais em conformidade com a alinea d) do n°® 1 e o n.° 2 do
artigo 9.° dessa directiva,

d) Corantes para marcar carne e carimbar cascas de ovos em confor-
midade, respectivamente, com o n.° 8 e o n.° 9 do artigo 2.° da
Directiva 94/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?);

¢) Agua potavel e sais (com cloreto de sédio ou cloreto de potassio
como componentes de base) geralmente utilizados na transformacao
dos alimentos;

f) Minerais (incluindo oligoelementos), vitaminas, aminoacidos e mi-
cronutrientes, unicamente autorizados na medida em que a sua uti-
lizagdo seja legalmente exigida nos géneros alimenticios em que sdo
incorporados.

(') JO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
() JO L 237 de 10.9.1994, p. 13.
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2. Para efeitos do calculo a que se refere a alinea a) ii) do n.° 4 do
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007:

a) Os aditivos alimentares enumerados no anexo VIII e marcados com
um asterisco na coluna do niimero de cddigo do aditivo sdo calcu-
lados como ingredientes de origem agricola;

b) Os preparados e substancias referidos nas alineas b), ¢), d), e) e f) do
n.° 1 do presente artigo e as substancias ndo marcadas com um
asterisco na coluna do niimero de codigo do aditivo ndo sdo calcu-
lados como ingredientes de origem agricola;

¢) As leveduras e os produtos a base de leveduras devem ser conside-
rados ingredientes de origem agricola a partir de 31 de Dezembro de
2013.

3. Antes de 31 de Dezembro de 2010, sera reexaminada a utilizagdo
das seguintes substancias enumeradas no anexo VIII:

a) Nitrito de sddio e nitrato de potéssio, na sec¢do A, tendo em vista a
supressdo destes aditivos;

b) Dioxido de enxofre e metabissulfito de potassio, na sec¢do A,

¢) Acido cloridrico, na secgdo B, para o fabrico dos queijos Gouda,
Edam e Maasdammer ¢ de Boerenkaas, Friese e Leidse Nagelkaas.

O reexame referido na alinea a) terd em conta os esforgos envidados pelos
Estados-Membros para encontrar alternativas seguras aos nitritos/nitratos e
para estabelecer programas educativos sobre higiene e métodos de trans-
formag@o alternativos destinados aos transformadores/fabricantes de carne
biologica.

4.  Relativamente a colora¢do decorativa tradicional da casca de ovos
cozidos produzidos com a intencdo de serem colocados no mercado
num dado periodo do ano, a autoridade competente pode autorizar, no
respeitante ao referido periodo, a utilizacdo de corantes naturais e subs-
tdncias de revestimento naturais. A autorizagdo pode abranger formas
sintéticas de Oxidos e hidroxidos de ferro, até 31 de Dezembro de
2013. As autorizagdes serdo notificadas a Comissdo e aos
Estados-Membros.

Artigo 27.°-4

Para efeitos de aplicagdo do n.° 1 do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, as seguintes substancias podem ser utilizadas na produ-
¢do, preparagdo e formulacdo de leveduras:

a) Substancias constantes da sec¢do C do anexo VIII;

b) Produtos e substincias referidos no n.° 1, alineas b) e e), do
artigo 27.°.
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Artigo 28.°

Utilizacdo de determinados ingredientes de origem agricola nao
biolégicos na transformacgdo dos géneros alimenticios

Para efeitos da alinea ¢) do n.° 2 do artigo 19.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, os ingredientes agricolas ndo bioldgicos enumerados no
anexo IX do presente regulamento podem ser utilizados na transforma-
¢do dos géneros alimenticios biologicos.

Artigo 29.°

Autorizacdo de ingredientes alimentares de origem agricola nao
biologicos pelo Estado-Membro

1. Sempre que um ingrediente de origem agricola ndo conste do
anexo IX do presente regulamento, esse ingrediente pode ser utilizado
desde que:

a) O operador tenha comunicado a autoridade competente do
Estado-Membro todas as provas exigidas de que o ingrediente em
questdo ndo ¢ produzido em quantidade suficiente na Comunidade
segundo as regras da produgdo biologica ou ndo pode ser importado
de paises terceiros;

b) A autoridade competente do Estado-Membro tenha autorizado pro-
visoriamente a sua utilizacdo durante um periodo de, no maximo,
doze meses, depois de ter verificado que o operador efectuou os
contactos necessarios com os fornecedores na Comunidade a fim
de se assegurar da indisponibilidade dos ingredientes em causa cor-
respondentes as exigéncias de qualidade estabelecidas;

¢) Nao tenha sido adoptada qualquer decisdo, em conformidade com o
disposto nos n.° 3 ou 4, de revogag@o de uma autorizagdo concedida
ao ingrediente em causa.

O Estado-Membro pode prorrogar a autorizagdo prevista na alinea b)
trés vezes, no maximo, por periodos de doze meses.

2. Quando tiver sido concedida uma autorizagdo em conformidade
com o n.° 1, o Estado-Membro notifica imediatamente os demais
Estados-Membros e a Comissdo das seguintes informagoes:

a) Data de autorizagdo e, em caso de prorrogacdo da autorizacdo, data
da primeira autorizagao;

b) Nome, enderego, nimero de telefone e, se for caso disso, nimero de
telecopia e endereco electronico do detentor da autorizagdo; nome e
endereco do ponto de contacto da autoridade que concedeu a auto-
rizagao;

¢) Nome e, sempre que necessario, descri¢do exacta e exigéncias de
qualidade do ingrediente de origem agricola em questdo;

d) Tipo de produtos para cuja preparagdo € necessario o ingrediente
requerido;

e) Quantidades requeridas e justificagdo para as mesmas;

f) Motivos e periodo previsto para a escassez;
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g) Data de envio da notificacdo pelo Estado-Membro aos demais Esta-
dos-membros ¢ a Comissdo. A Comissdo e/ou os Estados-Membros
podem tornar publicas as informagdes em causa.

3. Caso um Estado-Membro envie observagdes a Comissdo e ao
Estado-Membro que concedeu a autorizagdo que mostrem que ¢ possi-
vel o fornecimento de tal ingrediente durante o periodo de escassez, o
Estado-Membro considera a revogacdo da autorizagdo ou a redugdo do
respectivo periodo de validade e informa a Comissdo e os demais
Estados-Membros, no prazo de 15 dias uteis a partir da data de recepgao
das informagdes, das medidas que adoptou ou adoptara.

4. A pedido de um Estado-Membro ou por iniciativa da Comissdo, o
assunto ¢ apresentado para exame ao comité instituido em conformidade
com o artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007. Pode decidir-se,
em conformidade com o procedimento estabelecido no n.° 2 do referido
artigo, que a autorizagdo previamente concedida seja revogada ou o
respectivo periodo de validade alterado ou, se for caso disso, que o
ingrediente em questdo seja incluido no anexo IX do presente regula-
mento.

5. No caso de prorrogagdo em conformidade com o segundo para-
grafo do n.° 1, s@o aplicéveis os procedimentos previstos nos n.” 2 e 3.

Artigo 29.°-4
Disposicoes especificas aplicaveis as algas marinhas

1.  Caso o produto final sejam algas marinhas frescas, ¢ utilizada agua
do mar para a lavagem das algas acabadas de colher.

Caso o produto final sejam algas desidratadas, pode também ser utili-
zada agua potavel para a lavagem. Para extrac¢do da humidade, pode
ser utilizado sal.

2.  Para a secagem, ¢ proibida a utilizacdo de chama em contacto
directo com as algas. Sempre que no processo de secagem sejam utili-
zadas cordas ou outros equipamentos, estes ndo devem ter sido sujeitos
a tratamentos anti-incrustantes nem a substancias de limpeza e desin-
fecgdo, com excepgdo de qualquer produto designado para esse efeito
no anexo VII.

CAPITULO 3-4

Regras especificas aplicdveis a vinificagcdo

Artigo 29.°-B

Ambito de aplicacao

1. O presente capitulo estabelece regras especificas aplicaveis a pro-
ducdo biologica dos produtos do setor do vinho, conforme referido no
artigo 1.°, n.° 1, alinea 1), do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do
Conselho (V).

2. Salvo disposi¢ao explicita em contrario do presente capitulo, sdo
apliciveis os Regulamentos (CE) n.° 606/2009 ?*) e (CE)
n.° 607/2009 () da Comissdo.

1

(') JO L 299 de 16.11.2007, p. .
() JO L 193 de 24.7.2009, p. 1.
() JO L 193 de 24.7.2009, p. 60.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 41

Artigo 29.°-C

Utilizacio de certos produtos e substiancias

1. Para os efeitos do artigo 19.°, n° 2, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, os produtos do setor do vinho sdo
produzidos a partir de matérias-primas biologicas.

2. Para os efeitos do artigo 19.°5 n.° 2, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, s6 podem ser utilizados na transfor-
magdo dos produtos do setor do vinho, nomeadamente nas praticas e
tratamentos enologicos, os produtos e substincias enumerados no
anexo VIII-A do presente regulamento, sujeitos as condi¢des especificas
e restricdes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1234/2007 e no
Regulamento (CE) n.° 606/2009, e, em especial, no anexo I-A deste
regulamento.

3. Caso se encontrem disponiveis, devem ser utilizados os produtos e
substancias enumerados no anexo VIII-A do presente regulamento e
marcados com um asterisco, derivados de matérias-primas biologicas.

Artigo 29.°-D

Praticas enolégicas e restricoes

1. Sem prejuizo do artigo 29.°-C bem como das restrigdes e proibi-
¢oes especificas previstas no presente artigo, n.° 2 a 5, sd sdo permiti-
das as praticas, tratamentos e processos enologicos, incluindo as res-
tricdes previstas nos artigos 120.°-C e 120.°-D do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007 e nos artigos 3.°, 5° a 9.° e 11.° a 14.° do
Regulamento (CE) n.° 606/2009 e seus anexos, utilizados antes de
1 de agosto de 2010.

2. E proibida a utilizagdo das seguintes praticas, tratamentos e pro-
cessos enoldgicos:

a) Concentragdo parcial por arrefecimento em conformidade com o
anexo XV-A, parte B.1, alinea c¢), do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007,

b) Eliminagdo de didxido de enxofre por processos fisicos em confor-
midade com o anexo I-A, ponto 8, do Regulamento (CE)
n.° 606/2009;

¢) Tratamento por eletrodialise para a estabilizagdo tartarica do vinho
em conformidade com o anexo I-A, ponto 36, do Regulamento (CE)
n.° 606/2009;

d) Desalcoolizagdo parcial de vinhos em conformidade com o anexo I-
-A, ponto 40, do Regulamento (CE) n.° 606/2009;

e) Tratamento de permuta catidnica para a estabilizagdo tartarica do
vinho em conformidade com o anexo I-A, ponto 43, do
Regulamento (CE) n.° 606/2009.
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3. E permitida a utilizagdo das seguintes praticas, tratamentos e pro-
cessos enoldgicos, nas condigdes referidas:

a) Tratamentos térmicos em conformidade com o anexo I-A, ponto 2, do
Regulamento (CE) n.° 606/2009, se a temperatura ndo exceder 70 °C;

b) Centrifugacdo e filtragdo, com ou sem adjuvante de filtragdo inerte
em conformidade com o anexo I-A, ponto 3, do Regulamento (CE)
n.° 606/2009, se a dimensdo dos poros ndo for inferior a 0,2 micré-
metros.

4. O recurso as seguintes praticas, tratamentos e processos enologicos
sera reexaminado pela Comissdo antes de 1 de agosto de 2015, com
vista a sua eliminag@0 progressiva ou restri¢ao:

a) Tratamentos térmicos conforme referidos no anexo I-A, ponto 2, do
Regulamento (CE) n.° 606/2009;

b) Utilizagdo de resinas de permuta idnica conforme referido no
anexo I-A, ponto 20, do Regulamento (CE) n.° 606/2009;

¢) Osmose inversa em conformidade com o anexo XV-A, parte B.1,
alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.

5. As alteragdes efetuadas apds 1 de agosto de 2010 no que respeita
as praticas, tratamentos e processos enoldgicos previstos no
Regulamento (CE) n.° 1234/2007 ou no Regulamento (CE)
n.° 606/2009 s6 sdo aplicaveis a produgdo bioldgica de vinho apds a
adogdo das medidas necessarias para aplicar as regras de produgdo
previstas no artigo 19.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e,
se necessario, na sequéncia de um processo de avaliagdo em conformi-
dade com o artigo 21.° desse regulamento.

CAPITULO 4

Recolha, acondicionamento, transporte e armazenagem dos produtos

Artigo 30.°
Recolha de produtos e transporte para as unidades de preparacio

Os operadores s6 podem efectuar a recolha simultanea de produtos
biologicos e ndo biologicos se forem tomadas medidas adequadas
para impedir qualquer mistura ou troca possivel com produtos ndo
biologicos e para garantir a identificacdo dos produtos biologicos. O
operador mantém a disposi¢do da autoridade ou organismo de controlo
os dados relativos aos dias, horas e circuito de recolha, ¢ a data e hora
de recepcdo dos produtos.
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Artigo 31.°

Acondicionamento e transporte de produtos para outros operadores
ou unidades

1. Os operadores asseguram que os produtos biologicos s6 sejam
transportados para outras unidades, incluindo grossistas e retalhistas,
em embalagens, contentores ou veiculos apropriados, fechados de
modo a que o seu conteudo ndo possa ser substituido sem manipulagdo
ou danificagdo do selo e munidos de um rotulo que mencione, sem
prejuizo de outras indicagdes eventualmente previstas por disposicdes
regulamentares:

a) O nome e endereco do operador e, se ndo for o mesmo, do pro-
prietario ou do vendedor do produto;

b) O nome do produto ou uma descri¢do do alimento composto para
animais, acompanhado de uma referéncia ao método de produgdo
biologica;

¢) O nome e/ou nimero de codigo da autoridade ou organismo de
controlo a que esta submetido o operador;

d) Se for caso disso, a marca de identificacdo do lote, em conformidade
com um sistema de marcag@o aprovado a nivel nacional ou acordado
com a autoridade ou organismo de controlo, que permita relacionar o
lote com a contabilidade referida no artigo 66.°.

As informagdes referidas nas alineas a) a d) do primeiro paragrafo
podem também ser apresentadas num documento de acompanhamento,
caso este possa ser incontestavelmente relacionado com a embalagem,
contentor ou veiculo que transporta o produto. O referido documento
contém também informacgdes relativas ao fornecedor e/ou ao transpor-
tador.

2. Nao ¢ necessario fechar as embalagens, contentores ou
veiculos, se:

a) Os produtos forem transportados directamente de um operador a
outro operador, estando ambos submetidos ao sistema de controlo
biologico, e

b) Os produtos forem acompanhados de um documento que contenha
as informagdes exigidas no n.° 1, e

¢) O operador expedidor e os operadores destinatdrios mantiverem re-
gistos documentais dessas operagdes de transporte a disposi¢cdo da
autoridade ou organismo de controlo das mesmas.

Artigo 32.°

Regras especiais aplicaveis ao transporte de alimentos para animais
para outras unidades de producido/preparacdo ou instalacdes de
armazenagem

Para além do disposto no artigo 31.°, aquando do transporte de alimen-
tos para animais para outras unidades de produgdo ou preparacdo ou
para instalacdes de armazenagem, os operadores asseguram a observan-
cia das seguintes condigdes:

a) Durante o transporte, os alimentos bioldgicos, os alimentos em con-
versdo e os alimentos ndo bioldgicos sdo objecto de separacdo fisica
eficaz;
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b) Os veiculos e/ou os contentores que tenham transportado produtos
ndo bioldgicos apenas sdo utilizados para o transporte de produtos
biologicos se:

i) tiver sido efectuada, antes de efectuar o transporte dos produtos
biologicos, uma limpeza adequada cuja eficacia tenha sido con-
trolada; o operador documenta estas operagoes,

il) forem aplicadas todas as medidas adequadas, em fungdo dos
riscos avaliados de acordo com o n.° 3 do artigo 88.°, e, sempre
que necessario, o operador assegure que os produtos ndo biolo-
gicos ndo possam ser colocados no mercado com uma indica¢ao
referente a producdo bioldgica,

iii) o operador mantiver registos documentais dessas operagdes de
transporte a disposicdo da autoridade ou organismo de controlo;

¢) O transporte dos alimentos biologicos acabados para animais ¢é se-
parado fisicamente ou no tempo do transporte de outros produtos
acabados;

d) Aquando do transporte, procede-se ao registo da quantidade de pro-
dutos a partida, bem como das quantidades de cada entrega durante o
circuito.

Artigo 32.°-4
Transporte de peixes vivos

1.  Os peixes vivos sdo transportados em contentores adequados, com
agua limpa que satisfaga as suas necessidades fisiologicas em termos de
temperatura e de oxigénio dissolvido.

2. Antes do transporte de peixes e de produtos de peixe de producdo
biologica, os contentores devem ser devidamente limpos, desinfectados
e enxaguados.

3. Devem ser tomadas precaugdes no sentido de reduzir o stress dos
animais. Durante o transporte, a densidade ndo deve atingir um nivel
que seja prejudicial para a espécie.

4. Sdo conservadas provas documentais dos aspectos referidos nos
n% 1 a3.

Artigo 33.°
Recepcio de produtos de outras unidades e outros operadores

Aquando da recepgdo de um produto bioldgico, o operador verifica o
fecho da embalagem ou do contentor, sempre que tal seja exigido, bem
como a presenca das indicagdes previstas no artigo 31.°.

O operador confronta as informagdes constantes do rotulo referido no
artigo 31.° com as informagdes constantes dos documentos de acompa-
nhamento. O resultado destas verificagdes ¢ explicitamente mencionado
na contabilidade documental referida no artigo 66.°.
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Artigo 34.°

Regras especiais aplicaveis a recepciao de produtos provenientes de
paises terceiros

Os produtos bioldgicos s6 podem ser importados de paises terceiros em
embalagens ou contentores apropriados, fechados de modo a impedir a
substituicdo do seu conteudo e munidos da identificagcdo do exportador e
de quaisquer outras marcagdes € nimeros necessarios para identificar o
lote, bem como do certificado de inspecg¢@o para importagdo de paises
terceiros, se for caso disso.

Aquando da recepgdo de um produto bioldgico importado de um pais
terceiro, o primeiro destinatario verifica que a embalagem ou o conten-
tor se encontra fechado e, no caso dos produtos importados em confor-
midade com o artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, que o
certificado mencionado nesse artigo cobre o tipo de produto contido no
lote. O resultado desta verificacdo ¢é explicitamente mencionado na
contabilidade documental referida no artigo 66.°.

Artigo 35.°
Armazenagem dos produtos

1. As areas de armazenagem dos produtos sdo geridas de forma a
garantir a identificagdo dos lotes e evitar qualquer mistura ou contami-
nag¢do com produtos e/ou substincias ndo conformes as regras da pro-
ducdo bioldgica. Os produtos bioldgicos sdo claramente identificaveis
em qualquer momento.

2. No caso de unidades de producdo biologica de plantas, algas,
animais e animais de aquicultura, ¢ proibida a armazenagem na unidade
de produgdo de matérias-primas ndo autorizadas pelo presente regula-
mento.

3. E permitida a armazenagem de medicamentos veterinrios alopa-
ticos ou de antibidticos na exploragdo, desde que tenham sido receitados
por um veterindrio no ambito dos tratamentos previstos na alinea e),
subalinea ii), do n.° 1 do artigo 14.°, ou na alinea f), subalinea ii), do
n.° 1 do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, estejam arma-
zenados num local vigiado e estejam inscritos no registo da exploragdo
referido no artigo 76.° do presente regulamento ou, se pertinente, nos
registos de produgdo aquicola previstos no artigo 76.°-B do presente
regulamento.

4. Quando os operadores manuseiem produtos ndo bioldgicos e pro-
dutos bioldgicos e estes ultimos sejam armazenados em instalagdes de
armazenagem em que sejam também armazenados outros produtos agri-
colas ou géneros alimenticios:

a) Os produtos bioldgicos estdo separados dos outros produtos agricolas
e/ou géneros alimenticios;

b) Sdo tomadas as medidas necessarias para garantir a identificacdo dos
lotes e evitar misturas ou trocas com produtos ndo bioldgicos;
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¢) Antes da armazenagem dos produtos bioldgicos, foi efectuada uma
limpeza adequada cuja eficacia foi controlada; essa accdo ¢ registada
pelos operadores.

CAPITULO 5

Regras aplicdveis a conversio

Artigo 36.°
Plantas e produtos vegetais

1. Para que as plantas e os produtos vegetais sejam considerados
biologicos, as regras de producdo referidas nos artigos 9.°, 10.°,
11.° e 12.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no capitulo 1 do
presente regulamento e, se for caso disso, as derrogagdes previstas no
capitulo 6 do presente regulamento devem ter sido aplicadas nas parce-
las durante um periodo de conversdo de, pelo menos, dois anos antes da
sementeira ou, no caso dos prados ou das forragens perenes, de, pelo
menos, dois anos antes da sua exploragdo para alimentagdo dos animais
com produtos da agricultura bioldgica, ou, no caso das culturas perenes,
com excepgdo das forragens, de, pelo menos, trés anos antes da primeira
colheita dos produtos biologicos.

2. A autoridade competente pode decidir reconhecer como parte in-
tegrante do periodo de conversdo, de forma retroactiva, qualquer pe-
riodo anterior durante o qual:

a) As parcelas de terreno tenham sido objecto das medidas definidas
num programa aplicado em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1257/1999 ou o Regulamento (CE) n.° 1698/2005 ou noutro
programa oficial, desde que as medidas em causa garantam que
ndo foram utilizados nessas parcelas produtos ndo autorizados na
producdo biologica, ou

b) As parcelas tenham consistido em superficies naturais ou agricolas
ndo tratadas com produtos ndo autorizados na producdo bioldgica.

O periodo referido na alinea b) do primeiro paragrafo apenas pode ser
tido em conta de forma retroactiva se forem apresentadas a autoridade
competente provas suficientes que lhe permitam assegurar-se de que as
condi¢des foram satisfeitas por um periodo minimo de trés anos.

3. A autoridade competente pode decidir, em certos casos, quando as
terras tiverem sido contaminadas por produtos ndo autorizados na pro-
ducdo biolodgica, prorrogar o periodo de conversdo para além do periodo
referido no n.° 1.

4. No que respeita as parcelas ja convertidas ou em vias de conver-
sd0 para a agricultura biologica tratadas com um produto nio autorizado
na producdo bioldgica, o Estado-Membro pode encurtar o periodo de
conversao referido no n.° 1 nos dois seguintes casos:

a) Parcelas tratadas com um produto ndo autorizado na produgdo bio-
logica no ambito de uma acc¢do de luta contra uma doenga ou uma
praga, tornada obrigatoria pela autoridade competente do
Estado-Membro;
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b) Parcelas tratadas com um produto ndo autorizado na produgdo bio-
logica no ambito de testes cientificos aprovados pela autoridade
competente do Estado-Membro.

Nos casos previstos nas alineas a) e b) do primeiro paragrafo, a duragdo
do periodo de conversdo ¢ estabelecida tendo em conta que:

a) A degradacdo do produto em questdo deve garantir, no final do
periodo de conversdo, um nivel de residuos insignificante no solo
e, no caso de uma cultura perene, na planta;

b) A colheita seguinte ao tratamento nido pode ser vendida com refe-
réncia a métodos de producdo biologica.

O Estado-Membro em questdo informa os demais Estados-Membros ¢ a
Comissao da sua decisdo relativa a obrigatoriedade das medidas.

Artigo 36.-A
Algas marinhas

1. O periodo de conversdo de um local de colheita de algas marinhas
¢ de seis meses.

2. O periodo de conversao de uma unidade de cultura de algas mari-
nhas ¢é de seis meses ou corresponde a um ciclo de produgdo completo,
optando-se pelo mais longo dos periodos considerados.

Artigo 37.°

Regras especificas de conversido aplicaveis as terras associadas a
producio animal bioldgica

1.  As regras de conversdo referidas no artigo 36.° do presente regu-
lamento sdo aplicaveis a toda a area da unidade de produgdo em que sdo
produzidos alimentos para animais.

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, o periodo de conversao pode ser
reduzido a um ano para as pastagens e areas ao ar livre utilizadas por
espécies nao herbivoras. Este periodo pode ser reduzido a seis meses
nos casos em que as terras em causa ndo tenham sido tratadas, no ano
anterior, com produtos ndo autorizados na producdo bioldgica.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 48

Artigo 38.°
Animais e produtos animais

1.  Quando tiverem sido introduzidos numa exploracdo animais de
criagdo ndo bioldgica em conformidade com a alinea a) ii) do n.° 1
do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e os artigos 9.° e/ou
42.° do presente regulamento e para que os produtos animais possam ser
vendidos como produtos bioldgicos, as regras de produgdo referidas nos
artigos 9.°, 10.°, 11.° ¢ 14.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no
capitulo 2 do titulo II e, se for caso disso, no artigo 42.° do presente
regulamento devem ter sido aplicadas ha, pelo menos:

a) 12 meses para os equideos e bovinos, incluindo as espécies bubalus
e bison, destinados a produgdo de carne e, em qualquer caso, pelo
menos trés quartos do seu tempo de vida;

b) Seis meses para os pequenos ruminantes € suinos € para os animais
destinados a produgdo de leite;

¢) 10 semanas para as aves de capoeira destinadas a produgdo de carne,
introduzidas na exploragdo com menos de trés dias;

d) Seis semanas para as aves de capoeira destinadas a producdo de
OVOs.

2. Quando estiverem presentes na exploracdo no inicio do periodo de
conversdo animais de criagdo ndo bioldgica em conformidade com a
alinea a) iii) do n.° 1 do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,
os respectivos produtos podem ser considerados bioldgicos se a conver-
sdo for feita simultaneamente para toda a unidade de produgdo, in-
cluindo animais, pastagens e/ou quaisquer terras utilizadas para a ali-
mentacdo animal. O total do periodo combinado de conversao para os
animais existentes e respectiva progenitura, para as pastagens e/ou
quaisquer terras utilizadas para a alimentagdo animal pode ser reduzido
a 24 meses, se os animais forem alimentados principalmente com pro-
dutos da unidade de produgio.

3.  S6 é possivel vender produtos da apicultura com referéncia ao
método de produgdo bioldgica se as regras da producdo bioldgica forem
cumpridas ha pelo menos um ano.

4. O periodo de conversdao para os apiarios ndo ¢ aplicavel em caso
de aplicagdo do n.° 5 do artigo 9.° do presente regulamento.

5. Durante o periodo de conversdo, a cera ¢ substituida por cera
proveniente da apicultura bioldgica.

Artigo 38.-4
Producio aquicola de animais

1. Em relagdo aos seguintes tipos de instalagdes de aquicultura, in-
cluindo os animais de aquicultura existentes, sdo aplicaveis os seguintes
periodos de conversdo para a producgdo bioldgica:

a) 24 meses para as instalagcdes que ndo possam ser esvaziadas, limpas
¢ desinfectadas;

b) 12 meses para as instalagdes que tenham sido esvaziadas ou sujeitas
a vazio sanitario;
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c) 6 meses para as instalacdes que tenham sido esvaziadas, limpas e
desinfectadas;

d) 3 meses para as instalagdes em aguas abertas, incluindo as utilizadas
para a criacdo de moluscos bivalves.

2. A autoridade competente pode decidir reconhecer como parte in-
tegrante do periodo de conversdo, de forma retroactiva, qualquer pe-
riodo anterior documentado durante o qual as instalagdes ndo foram
tratadas ou expostas a produtos nao autorizados na produgdo biologica.

CAPITULO 6

Derrogagdo das regras de producdo

Seccdo 1

Derrogacio das regras de producio em caso de
condicionantes climaticas, geograficas ou estru-
turais em conformidade com a alinea a) do n.° 2
do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

Artigo 39.°
Amarramento dos animais

Sempre que sejam aplicaveis as condigdes estabelecidas na alinea a) do
n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE) N.° 834/2007, as autoridades
competentes podem autorizar o amarramento do gado existente em pe-
quenas exploracdes se ndo for possivel manté-lo em grupos adequados
as suas necessidades etologicas, desde que tenha acesso a pastagens
durante o periodo de pastoreio em conformidade com o n.° 2 do
artigo 14.° e, pelo menos duas vezes por semana, tenha acesso a areas
ao ar livre quando o pastoreio ndo for possivel.

Artigo 40.°
Producio paralela

1. Sempre que sejam aplicaveis as condi¢des estabelecidas na alinea
a) do n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, um
produtor pode explorar unidades de producdo bioldgica e unidades de
producdo ndo bioldgica na mesma area:

a) No caso da producdo de culturas perenes, que requerem um periodo
de cultivo minimo de trés anos, quando as variedades ndo possam
ser facilmente diferencidveis, desde que sejam satisfeitas as seguintes
condigoes:

1) a producdo enquadra-se num plano de conversdo relativamente
ao qual o produtor se compromete formalmente e que prevé que
o inicio da conversdo da tultima parte das superficies em causa
para a producdo bioldgica ocorra durante o mais curto periodo
possivel, nunca superior a cinco anos,
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ii) foram adoptadas medidas adequadas para garantir a separagdo
permanente dos produtos de cada uma das unidades abrangidas,

iii) a autoridade ou organismo de controlo ¢ informado da colheita
de cada um dos produtos em causa com uma antecedéncia de,
pelo menos, 48 horas,

iv) apds a colheita, o produtor informa a autoridade ou organismo
de controlo das quantidades exactas colhidas nas unidades abran-
gidas e das medidas aplicadas para garantir a separagdo dos
produtos,

v) o plano de conversdo e¢ as medidas de controlo referidas nos
capitulos 1 e 2 do titulo IV foram aprovados pela autoridade
competente; esta aprovagdo deve ser confirmada anualmente,
apos o inicio do plano de conversao;

b) No caso das superficies destinadas a educagdo formal ou investiga-
¢do agrondémica aprovadas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros e desde que sejam satisfeitas as condigdes estabe-
lecidas na alinea a) ii), iii) e iv) e na parte pertinente da alinea a) v);

¢) No caso da produgdo de sementes, de material de propagacdo vege-
tativa e de plantulas e desde que sejam satisfeitas as condi¢des esta-
belecidas na alinea a) ii), iii) € iv) e na parte pertinente da alinea a) v);

d) No caso de prados utilizados exclusivamente para pastagem.

2. A autoridade competente pode autorizar as exploragdes que reali-
zem investigagdo agrondmica ou educacdo formal a praticar a criagdo
bioldgica e ndo bioldgica de animais pertencentes & mesma espécie
quando forem satisfeitas as seguintes condigdes:

a) Foram adoptadas medidas adequadas, comunicadas antecipadamente
a autoridade ou organismo de controlo, para garantir a separagdo
permanente dos animais, produtos animais, estrumes e alimentos
para animais de cada uma das unidades;

b) O produtor informa com antecedéncia a autoridade ou organismo de
controlo de qualquer entrega ou venda de animais ou de produtos
animais;

c¢) O operador informa a autoridade ou organismo de controlo das
quantidades exactas produzidas nas unidades, bem como de todas
as caracteristicas que permitem identificar os produtos, ¢ confirma
que foram aplicadas medidas para garantir a separagdo dos mesmos.

Artigo 41.°
Gestiio das unidades apicolas para fins de polinizacio

Sempre que sejam aplicaveis as condigdes estabelecidas na alinea a) do
n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, e com vista a
ac¢des de polinizagdo, um operador pode explorar unidades apicolas
biologicas e ndo bioldgicas na mesma exploracdo, desde que sejam
cumpridos todos os requisitos das regras da produgdo bioldgica, com
excepgdo dos relativos a localizagdo dos apidrios. Nesse caso, o produto
ndo pode ser vendido como bioldgico.
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O operador conserva provas documentais do recurso a presente dispo-
si¢do.

Secc¢ao 2

Derrogaciao das regras de producdo em caso de

indisponibilidade de factores de producio biolé-

gicos nos termos da alinea b) do n.° 2 do
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

Artigo 42.°
Utilizacdo de animais de criacio nao biolégica

Sempre que sejam aplicaveis as condi¢des estabelecidas na alinea b) do
n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e com autori-
zacdo prévia da autoridade competente:

(a) Quando o bando for constituido pela primeira vez, renovado ou
reconstituido e ndo existir uma quantidade suficiente de aves de
capoeira de criagdo biologica, podem ser introduzidos numa unidade
de producdo avicola bioldgica animais de criagdo ndo biologica,
desde que os pintos destinados a producdo de ovos e os pintos
para a producdo de carne tenham menos de trés dias;

(b) At¢ »M8 31 de dezembro de 2014 <, podem ser introduzidas
numa unidade de produg@o avicola bioldgica frangas de criagdo
nao bioldgica destinadas a producdo de ovos, com um maximo de
18 semanas, quando ndo existirem frangas de criagdo biologica,
desde que sejam cumpridas as disposi¢cdes pertinentes das secgdes
3 e 4 do capitulo 2.

Artigo 43.°

Utilizaciio de alimentos proteicos nio biolégicos de origem vegetal e
animal na alimentacio animal

Sempre que sejam aplicaveis as condigdes estabelecidas no artigo 22.°,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e os agricultores
ndo possam obter alimentos proteicos exclusivamente da produgdo bio-
logica, ¢ autorizada a utilizagdo, para os suinos e as aves de capoeira, de
uma propor¢do limitada de alimentos proteicos ndo bioldgicos.

A percentagem maxima autorizada de alimentos proteicos nao biologi-
cos para essas espécies, por periodo de 12 meses, ¢ de 5 % nos anos
civis de 2012, 2013 e 2014.

Estes valores s@o calculados anualmente e expressos em percentagem de
matéria seca dos alimentos de origem agricola.

Os operadores conservam provas documentais da necessidade de recor-
rer a presente disposig@o.
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Artigo 44.°
Utilizacdo de cera de abelhas nio biolégica

No caso de novas instalagdes ou durante o periodo de conversdo, pode
ser utilizada cera de abelhas ndo bioldgica, unicamente se:

a) Nao estiver disponivel no mercado cera da apicultura bioldgica;

b) Estiver comprovadamente isenta de substincias ndo autorizadas na
produgdo bioldgica; e

¢) Provier dos opérculos.

Artigo 45.°

Utilizacdo de sementes e material de propagacio vegetativa nao
provenientes da producio biologica

1. Sempre que sejam aplicaveis as condi¢des estabelecidas na
alinea b) do n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007:

a) Podem ser utilizadas sementes e material de propagacdo vegetativa
de uma unidade de produg¢do em conversdo para a agricultura bio-
légica;

b) Quando ndo seja aplicavel a alinea a), os Estados-Membros podem
autorizar a utilizagdo de sementes ou material de propagacdo vege-
tativa ndo provenientes da producgdo bioldgica em caso de indispo-
nibilidade dos mesmos obtidos segundo o método da produgdo bio-
légica. Em relagdo a utilizacdo de sementes e de batata-semente,
contudo, ¢ aplicavel o disposto nos n.° 2 a 9.

2. Podem ser utilizadas sementes e batata-semente ndo provenientes
da producdo bioldgica desde que ndo tenham sido tratados com produ-
tos fitofarmacéuticos, excepto os autorizados para tratamento das semen-
tes nos termos do n.° 1 do artigo 5.°, salvo se, por razoes fitossanitarias,
tiver sido prescrito pela autoridade competente do Estado-Membro, em
conformidade com a Directiva 2000/29/CE do Conselho ('), o trata-
mento quimico de todas as variedades de determinada espécie na
zona em que as sementes € a batata-semente irdo ser utilizadas.

3. As espécies relativamente as quais foi determinado que para um
nimero significativo de variedades se encontram disponiveis em quan-
tidade suficiente, em toda a Comunidade, sementes ou batata-semente
de producao bioldgica constam do anexo X.

As espécies constantes do anexo X ndo podem ser objecto de autoriza-
¢des nos termos da alinea b) do n.° 1, a ndo ser nos casos justificados
por um dos objectivos referidos na alinea d) do n.° 5.

4. Os Estados-Membros podem delegar noutra administragdo publica
sob a sua supervisdo ou nas autoridades ou organismos de controlo
referidos no artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 a respon-
sabilidade da concessdo da autorizacdo prevista na alinea b) do n.° 1.

(') JO L 169 de 10.7.2000, p. 1.
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5. A autorizagdo de utilizagdo de sementes ou de batata-semente de
producdo ndo bioldgica s6 pode ser concedida:

a) Se ndo estiver registada, na base de dados prevista no artigo 48.°,
nenhuma variedade da espécie que o utilizador deseja obter;

b) Se nenhum fornecedor, entendendo-se por «fornecedor» um operador
que vende sementes ou batata-semente a outros operadores, puder
entregar as sementes ou a batata-semente antes da sementeira ou
plantacdo, embora o utilizador as tenha encomendado com uma an-
tecedéncia razoavel;

¢) Se a variedade que o utilizador deseja obter ndo estiver registada na
base de dados pevista no artigo 48.° e o utilizador puder demonstrar
que nenhuma das alternativas registadas da mesma espécie ¢ ade-
quada e que a autorizagdo €, por conseguinte, importante para a sua
producdo;

d) Se tal se justificar para actividades de investigacdo, para ensaios de
campo em pequena escala ou para fins de conservagio varietal apro-
vados pela autoridade competente do Estado-Membro.

6. A autorizagdo é concedida antes da sementeira da cultura.

7. A autorizagdo ¢ concedida apenas a utilizadores individuais e por
uma época de produgdo de cada vez, devendo a autoridade ou orga-
nismo responsavel pelas autorizagdes registar as quantidades de semen-
tes ou de batata-semente autorizadas.

8.  Em derrogacdo do n.° 7, a autoridade competente do
Estado-Membro pode conceder a todos os utilizadores uma autorizagdo
geral:

a) Para uma determinada espécie, desde que esteja preenchida a condi-
¢do prevista na alinea a) do n.° 5;

b) Para uma determinada variedade, desde que estejam preenchidas as
condi¢des previstas na alinea c) do n.° 5.

As autorizagdes referidas no primeiro paragrafo devem estar claramente
indicadas na base de dados prevista no artigo 48.°.

9. S6 pode ser concedida autorizacdo durante periodos relativamente
aos quais a base de dados esteja actualizada, em conformidade com o
disposto no n.° 3 do artigo 49.°.

Secg¢ao 3

Derrogacido das regras de producdo em caso de

problemas especificos de gestio na producao

animal biolégica, em conformidade com a alinea

d) do n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.? 834/2007

Artigo 46.°
Problemas especificos de gestdo na producido animal biolégica

A fase final de engorda dos bovinos de carne pode ser feita em esta-
bulagdo, desde que esse periodo ndo exceda um quinto do tempo de
vida do animal e, de qualquer forma, ndo seja superior a trés meses.
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Seccdo 3-A

Normas de producio excepcionais respeitantes a

utilizacio de produtos e substincias especificos

na transformacio em conformidade com o n.° 2,

alinea e), do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007

Artigo 46.°-4
Adicao de extracto de levedura nao biolégico

Quando forem aplicaveis as condigdes estabelecidas no n.° 2, alinea e),
do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, é permitida a adigao
ao substrato (calculado em relagdo a matéria seca) de uma quantidade
ndo superior a 5 % de extracto ou autolisado de leveduras ndo biolo-
gicas para a producdo de levedura biologica, sempre que os operadores
ndo possam obter extractos ou autolisados de leveduras de produgdo
biologica.

A disponibilidade de extractos ou autolisados de leveduras bioldgicas
sera reexaminada até 31 de Dezembro de 2013, com vista a revogar esta
disposicao.

Seccio 4

Derrogacdo das regras de producio em caso de

catastrofe, em conformidade com a alinea f) do

n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007

Artigo 47.°
Catastrofes

A autoridade competente pode autorizar, temporariamente:

a) A renovagdo ou a reconstitui¢do do efectivo com animais de criagdo
ndo bioldgica, em caso de elevada mortalidade dos animais causada
por motivos sanitarios ou por catastrofes, quando ndo estejam dis-
poniveis animais de criagdo biologica;

b) A reconstitui¢do dos apiarios com abelhas de criagdo ndo biologica,
em caso de elevada mortalidade das abelhas causada por motivos
sanitarios ou por catastrofes, quando ndo estejam disponiveis apiarios
da apicultura biologica;

¢) A utilizagdo, por operadores individuais, de alimentos ndo biologicos
para animais, por um periodo de tempo limitado e relativamente a
uma zona especifica, se a producdo de forragens se perder ou se
forem impostas restricdes, nomeadamente em virtude da ocorréncia
de condigdes meteoroldgicas excepcionais, de surtos de doengas in-
fecciosas, de contaminagdes por substancias toxicas ou de incéndios;

d) A alimentacdo das abelhas com mel, aglicar ou xarope de agucar
biologicos, em caso de condigdes meteoroldgicas excepcionais per-
sistentes ou de catastrofes, que prejudiquem a produgdo de néctar ou
de melada;
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e) A utiliza¢do de didxido de enxofre até um teor maximo a fixar em
conformidade com o anexo I-B do Regulamento (CE) n.° 606/2009,
se as condi¢des climaticas excecionais de um determinado ano de
colheita deteriorarem o estado sanitdrio das uvas bioldgicas numa
zona geografica especifica devido a ataques graves de bactérias ou
fungos que obriguem o produtor a utilizar mais didoxido de enxofre
que nos anos precedentes para obter um produto final comparavel.

Os operadores individuais conservam provas documentais do recurso as
derrogagdes acima referidas, sob reserva de aprovagdo pela autoridade
competente. ~ Os  Estados-Membros  informam  os  demais
Estados-Membros e a Comissdo das derrogacdes que tenham concedido
ao abrigo do primeiro paragrafo, alineas c) e e).

CAPITULO 7

Base de dados das sementes

Artigo 48.°
Base de dados

1. Cada Estado-Membro assegura a criacdo de uma base de dados
informatizada para inventario das variedades para as quais estdo dispo-
niveis, no respectivo territério, sementes ou batata-semente produzidas
segundo o método de produgdo bioldgica.

2. A base de dados ¢ gerida pela autoridade competente do
Estado-Membro ou por uma autoridade ou organismo designado para
o efeito pelo Estado-Membro, a seguir designado «gestor da base de
dados». Os Estados-Membros podem também designar uma autoridade
ou um organismo privado noutro pais.

3. Cada Estado-Membro informa a Comissdo e o0s restantes
Estados-Membros da autoridade ou organismo privado que tiver desig-
nado para gerir a base de dados.

Artigo 49.°
Registo

1. As variedades para as quais exista disponibilidade de sementes ou
de batata-semente produzidas segundo o método de produgdo bioldgica
sdo registadas na base de dados prevista no artigo 48.°, a pedido do
fornecedor.

2. As variedades que ndo tenham sido registadas na base de dados
sdo consideradas ndo disponiveis, para efeitos da aplicagdo do n.° 5 do
artigo 45.°.

3. Cada Estado-Membro determina o periodo do ano em que deve ser
efectuada a actualizagdo periddica da base de dados relativamente a
cada espécie ou grupo de espécies cultivados no seu territério. A base
de dados contém informagdes a esse respeito.

Artigo 50.°
Condicoes de registo

1.  Para fins de registo, o fornecedor deve poder:

a) Demonstrar que ele ou o ultimo operador, no caso de o fornecedor
lidar apenas com sementes ou batata-semente pré-embaladas, foi
submetido ao regime de controlo referido no artigo 27.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007;
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b) Demonstrar que as sementes ou a batata-semente a colocar no
mercado respeitam os requisitos gerais aplicaveis as sementes e a
batata-semente;

¢) Fornecer todas as informagdes exigidas no artigo 51.° do presente
regulamento e comprometer-se a actualizar estas informagdes, a pe-
dido do gestor da base de dados ou sempre que tal actualizagdo seja
necessaria para que a informagdo permaneca fiavel.

2. O gestor da base de dados pode, com a aprovagdo da autoridade
competente do Estado-Membro, rejeitar um pedido de registo ou supri-
mir um registo previamente aceite caso o fornecedor ndo cumpra os
requisitos do n.° 1.

Artigo 51.°
Informacdes registadas

1. A base de dados prevista no artigo 48.° deve incluir, para cada
variedade registada e para cada fornecedor, pelo menos as seguintes
informagoes:

a) O nome cientifico da espécie ¢ a denominacdo da variedade;

b) O nome e os dados de contacto do fornecedor ou do seu represen-
tante;

¢) A zona na qual o fornecedor pode entregar as sementes ou a batata-
-semente aos utilizadores no prazo normal de entrega;

d) O pais ou regido em que a variedade ¢ ensaiada e aprovada para
inscricdo nos catalogos comuns de variedades de espécies vegetais
agricolas e horticolas, definidos na Directiva 2002/53/CE do Conse-
lho que diz respeito ao catalogo comum das variedades das espécies
de plantas agricolas (') e na Directiva 2002/55/CE do Conselho res-
peitante a comercializagdo de sementes de produtos horticolas (?);

e) A data a partir da qual as sementes ou a batata-semente estardo
disponiveis;

f) O nome e/ou o nimero de codigo da autoridade ou organismo de
controlo responsavel pelo controlo do operador, nos termos do
artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

2. O fornecedor informa imediatamente o gestor da base de dados
caso qualquer das variedades registadas deixe de estar disponivel. As
alteragdes sdo registadas na base de dados.

3.  Além das informagdes especificadas no n.° 1, a base de dados
inclui uma lista das espécies constantes do anexo X.

Artigo 52.°
Acesso as informacoes

1. As informagdes da base de dados prevista no artigo 48.° estdo
acessiveis aos utilizadores de sementes ou de batata-semente e ao pu-
blico, gratuitamente, através da internet. Os Estados-Membros podem
determinar que os utilizadores que tenham declarado a sua actividade
em conformidade com a alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007 possam obter, mediante pedido ao gestor da
base de dados, um extracto da base respeitante a um ou varios grupos
de espécies.

(1) JO L 193 de 20.7.2002, p. 1.
() JO L 193 de 20.7.2002, p. 33.
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2. Os Estados-Membros asseguram que todos os utilizadores referi-
dos no n.° 1 sejam informados, pelo menos uma vez por ano, sobre o
sistema ¢ a forma de obter informagdes da base de dados.

Artigo 53.°
Taxa de registo

O registo pode ser sujeito a cobranga de uma taxa, cujo montante
representa o custo da introducdo e manutengdo das informagdes na
base de dados prevista no artigo 48.°. A autoridade competente do
Estado-Membro aprova o montante da taxa a cobrar pelo gestor da
base de dados.

Artigo 54.°
Relatorio anual

1.  As autoridades ou os organismos designados para conceder auto-
rizagdes nos termos do artigo 45.° procedem ao registo de todas as
autorizagdes ¢ pdem essa informagdo a disposicdo da autoridade com-
petente do Estado-Membro e do gestor da base de dados, sob a forma
de um relatorio.

Do relatorio constam, para cada uma das espécies objecto de uma
autorizacgdo a titulo do n.° 5 do artigo 45.°, as seguintes informagdes:

a) O nome cientifico da espécie e a denominagdo da variedade;

b) A justificacdo da autorizagdo, indicada por referéncia as alineas a),
b), ¢) ou d) do n.° 5 do artigo 45.°%;

¢) O numero total de autorizagdes;
d) A quantidade total de sementes ou de batata-semente em causa;

e) O tratamento quimico aplicado por razdes fitossanitarias, referido no
n.° 2 do artigo 45.°.

2. Relativamente as autorizagdes a titulo do n.° 8 do artigo 45.°, o
relatorio deve conter as informagdes referidas na alinea a) do segundo
paragrafo do n.° 1 do presente artigo e indicar o periodo durante o qual
a autorizacdo esteve em vigor.

Artigo 55.°
Relatorio de sintese

A autoridade competente do Estado-Membro procede anualmente, antes
de 31 de Margo, a recolha dos relatérios e ao envio a Comissdo e aos
restantes Estados-Membros de um relatorio de sintese com todas as
autorizagdes do Estado-Membro no ano civil precedente. O relatorio
inclui as informagdes especificadas no artigo 54.°. As informagdes sdo
publicadas na base de dados prevista no artigo 48.°. A autoridade com-
petente pode delegar no gestor da base de dados a recolha dos relatd-
rios.

Artigo 56.°
Informacdes mediante pedido

A pedido de um Estado-Membro ou da Comissdo, sdo postas a dispo-
sicdo dos restantes Estados-Membros ou da Comissdo informagdes por-
menorizadas relativas a autorizagdes especificas.
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TITULO 111

ROTULAGEM

CAPITULO 1

Logotipo de producio biologica da Unido Europeia

Artigo 57.°
Logotipo biolégico da UE

Em conformidade com o artigo 25.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, o logotipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia (a
seguir denominado «logotipo biolégico da UE») deve respeitar o mo-
delo constante da parte A do anexo XI do presente regulamento.

Para efeitos de rotulagem, o logotipo biolégico da UE apenas pode ser
utilizado se o produto em causa for produzido em conformidade com os
requisitos do Regulamento (CE) n.° 834/2007, do Regulamento (CE)
n.° 1235/2008 da Comissdo (') e do presente regulamento, por opera-
dores que cumpram os requisitos do sistema de controlo a que se
referem os artigos 27.°, 28.°, 29.°, 32.° e 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007.

Artigo 58.°
Condicoes de utilizacio do nimero de cédigo e do local de origem

1. A indicacdo do niimero de codigo da autoridade ou organismo de
controlo, nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 24.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007, deve:

a) Comecar pelo acronimo que identifica o Estado-Membro ou pais
terceiro na lista dos codigos dos paises com duas letras constante
da norma internacional ISO 3166 (Cddigos para a representagio dos
nomes dos paises e suas subdivisdes);

b) Incluir um termo que estabelega uma ligagdo com o método de
producdo bioldgica, em conformidade com o artigo 23.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, em conformidade com a parte B.2.
do anexo XI do presente regulamento;

¢) Incluir um numero de referéncia a determinar pela Comissdo ou
autoridade competente dos Estados-Membros em conformidade
com a parte B.3. do anexo XI do presente regulamento; e

d) Ser inserida no mesmo campo visual que o logotipo bioldgico da
UE, sempre que este seja utilizado na rotulagem.

2. A indicagdo do lugar onde foram produzidas as matérias-primas
agricolas que compdem o produto, em conformidade com a alinea c¢) do
n.° 1 do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, deve ser
inserida imediatamente abaixo do niumero de codigo referido no n.° 1.

(') JO L 334 de 12.12.2008, p. 25.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 59

CAPITULO 2

Requisitos especificos de rotulagem aplicdveis aos alimentos para
animais

Artigo 59.°

Ambito de aplicacdo, utilizacio de marcas comerciais e
denominac¢oes de venda

Nao sdo abrangidos pelo presente capitulo os alimentos destinados aos
animais de companhia e aos animais criados para a producdo de pele.

As marcas comerciais e denominagdes de venda que ostentem uma
indicagdo referida no artigo 23.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 apenas podem ser utilizadas se todos os ingredientes de
origem vegetal ou animal forem provenientes do modo de producdo
biolégico e, pelo menos, 95 % da matéria seca do produto for cons-
tituida por tais ingredientes.

Artigo 60.°

Indicacdes nos alimentos transformados para animais

1. Os termos referidos no artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e o logdtipo biologico da UE podem ser utilizados na
rotulagem dos alimentos transformados para animais, desde que sejam
satisfeitos todos os seguintes requisitos:

a) Os alimentos transformados para animais satisfazem o disposto no
Regulamento (CE) n.° 834/2007, nomeadamente nos artigos 14.°,
n.° 1, alinea d), subalineas iv) e v), para os animais de criagdo, ou
15.°, n.° 1, alinea d), para os animais de aquicultura, ¢ 18.°;

b) Os alimentos transformados para animais satisfazem o disposto no
presente regulamento, nomeadamente nos artigos 22.° e 26.%

¢) Todos os ingredientes de origem vegetal ou animal contidos nos
alimentos transformados para animais provém do modo de produgao
biologico;

d) 95 %, pelo menos, da matéria seca do produto ¢ constituida por
produtos agricolas bioldgicos.

2. Sob reserva dos requisitos do n.° 1, alineas a) e b), no caso dos
produtos compostos, em quantidades varidveis, por matérias para a ali-
mentacdo animal resultantes da producdo bioldgica e/ou de produtos em
conversdo para a agricultura biolégica e/ou por produtos referidos no
artigo 22.° do presente regulamento, ¢ permitida a seguinte mengao:

«Pode ser utilizado em produgao biolégica, em conformidade com os
Regulamentos (CE) n.° 834/2007 e (CE) n.° 889/2008».

Artigo 61.°

Condigodes de utilizaciio das indicacdes nos alimentos transformados
para animais

1. A indicagdo prevista no artigo 60.° deve:
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a) Ser separada das mengdes referidas no artigo 5.° da Directiva
79/373/CEE (') do Conselho e no n.° 1 do artigo 5.° da Directiva
96/25/CE do Conselho (3);

b) Ser apresentada numa cor, num formato ou num estilo de caracteres
que ndo a evidenciem mais que a descricdo ou o nome do alimento
para animais previstos, respectivamente, na alinea a) do n.° 1 do
artigo 5.° da Directiva 79/373/CEE ou na alinea b) do n.° 1 do
artigo 5.° da Directiva 96/25/CE;

¢) Ser acompanhada, no mesmo campo visual, de uma mengdo que
indique, em peso de matéria seca:

i) o teor de matéria(s) para a alimentacdo animal resultante(s) da
producdo biologica,

ii) o teor de matéria(s) para a alimentacdo animal resultante(s) de
produtos em conversdo para a agricultura bioldgica,

iii) a percentagem de matéria(s) para a alimenta¢do ndo abrangidas
pelas subalineas 1) e ii),

iv) o teor total de alimentos de origem agricola para animais;

d) Ser acompanhada de uma lista dos nomes das matérias para a ali-
mentacdo animal resultantes da producdo biologica;

e) Ser acompanhada de uma lista dos nomes das matérias para a ali-
mentacdo animal resultantes de produtos em conversdo para a pro-
dugdo biologica.

2. A indicagdo prevista no artigo 60.° pode ser acompanhada de uma
referéncia a obrigacdo de utilizar os alimentos para animais em confor-
midade com os artigos 21.° e 22.°.

CAPITULO 3

Outros requisitos especificos em matéria de rotulagem

Artigo 62.°
Produtos de origem vegetal em conversao

Os produtos de origem vegetal em conversdo podem ostentar a indica-
¢do «produto em conversdo para a agricultura bioldgica», desde que:

a) Tenha sido observado um periodo de conversdo de, pelo menos,
12 meses antes da colheita;

b) Essa indicagdo figure numa cor, num tamanho e num estilo de
caracteres que ndo sejam mais destacados do que a denominagdo
de venda do produto, devendo ser utilizados caracteres do mesmo
tamanho para toda a indicacdo;

¢) O produto contenha apenas um ingrediente vegetal de origem agri-
cola;

d) A indicagdo esteja ligada ao niimero de codigo da autoridade ou
organismo de controlo a que se refere o n.° 10 do artigo 27.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007.

! L 86 de 6.4.1979, p. 30.

() Jo
() JO L 125 de 23.5.1996, p. 35.
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TITULO 1V

CONTROLOS

CAPITULO 1

Requisitos minimos de controlo

Artigo 63.°
Regime de controlo e compromisso do operador

1. No inicio da aplicagdo do regime de controlo, o operador estabe-
lece e, subsequentemente, mantém em dia:

a) Uma descri¢do completa da unidade e/ou das instalagdes e/ou da
actividade;

b) Todas as medidas concretas a tomar ao nivel da unidade e/ou das
instalagdes e/ou da actividade para garantir o respeito das regras da
producdo bioldgica;

¢) As medidas de precaucdo a adoptar para reduzir o risco de conta-
minacgdo por produtos ou substincias ndo autorizados, bem como as
medidas de limpeza a aplicar nos locais de armazenagem e em toda a
cadeia de producdo do operador;

d) As caracteristicas especificas do método de producao utilizado, sem-
pre que o operador tencione solicitar provas documentais em con-
formidade com o artigo 68, n.° 2.

Se for caso disso, a descrigdo e as medidas previstas no primeiro para-
grafo podem fazer parte de um sistema de qualidade estabelecido pelo
operador.

2. A descrigao e as medidas referidas no n.° 1 devem constar de uma
declaragdo assinada pelo operador responsavel. Além disso, a declaragdo
deve incluir o compromisso do operador de:

a) Executar as operagdes em conformidade com as regras da produgdo
biologica;

b) Aceitar, em caso de infrac¢do ou de irregularidades, a aplicagdo das
medidas previstas nas regras da producdo biologica;

¢) Informar por escrito os compradores do produto, de forma a garantir
que sejam retiradas do produto as indicagdes referentes ao método de
producdo biologica;

d) Aceitar o intercambio de informagdes entre diferentes autoridades ou
organismos de controlo, em conformidade com o sistema de controlo
criado pelo Estado-Membro em causa, nos casos em que o operador
e/ou os subcontratantes desse operador sdo controlados por essas
autoridades ou organismos;

e) Aceitar a transmissdo dos processos de controlo as autoridades ou
organismo de controlo subsequentes, nos casos em que o operador
e/ou os subcontratantes desse operador mudem de organismo ou
autoridade de controlo;

f) Aceitar informar imediatamente a autoridade competente e a autori-
dade ou organismo de controlo competente, nos casos em que o
operador se retira do sistema de controlo;

g) Aceitar que o processo de controlo seja conservado durante um
periodo de, pelo menos, cinco anos, nos casos em que o operador
se retira do sistema de controlo;
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h) Aceitar informar imediatamente a autoridade ou as autoridades de
controlo ou o organismo ou organismos de controlo competentes
sobre eventuais irregularidades ou infragdes que afetem o estatuto
biologico do produto ou produtos bioldgicos provenientes de outros
operadores ou subcontratantes.

A declaragdo prevista no primeiro paragrafo ¢ verificada pela autoridade
ou organismo de controlo, que elabora um relatorio identificando even-
tuais deficiéncias e incumprimentos das regras da produgdo biologica. O
operador assina este relatorio e toma as medidas correctivas necessarias.

3.  Para efeitos da aplicacdo do n.° 1 do artigo 28.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, o operador comunica as seguintes informagdes a
autoridade competente:

a) Nome e endereco do operador;

b) Localizagdo das instalagdes e, se for caso disso, das parcelas (dados
cadastrais) onde as operacgdes sdo efectuadas;

¢) Natureza das operagdes e dos produtos;

d) Compromisso, por parte do operador, de efectuar as operagdes nos
termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e do presente regulamento;

e) Tratando-se de uma exploragdo agricola, data em que o produtor
deixou de aplicar, nas parcelas em causa, produtos ndo autorizados
na produgdo bioldgica;

f) Identificacdo do organismo acreditado ao qual o produtor confiou o
controlo da sua exploragdo, se no Estado-Membro em causa o regime
de controlo for aplicado através da acreditagdo desses organismos.

Artigo 64.°
Alteraciao do regime de controlo

O operador responsavel comunica oportunamente a autoridade ou orga-
nismo de controlo qualquer altera¢do da descri¢do ou das medidas con-
cretas referidas no artigo 63.° e do regime de controlo inicial previsto
nos artigos 70.°, 74.°, 80.°, 82.°, 86.° e 88.°.

Artigo 65.°
Visitas de controlo

1. A autoridade ou organismo de controlo deve efectuar, pelo menos
uma vez por ano, um controlo fisico completo de todos os operadores.

2. A autoridade ou organismo de controlo procede a colheita e ana-
lise de amostras para detegdo de produtos ndo autorizados na producdo
biologica, para verificacdo de técnicas de produgdo ndo conformes as
regras a que a mesma esta sujeita ou para detegdo de eventuais conta-
minagdes por produtos ndo autorizados na producdo bioldgica. O nu-
mero de amostras a colher e analisar pela autoridade ou organismo de
controlo todos os anos deve corresponder, pelo menos, a 5 % do nu-
mero de operadores sob o seu controlo. A selecdo dos operadores em
que as amostras devem ser colhidas ¢ feita com base na avaliacdo geral
dos riscos de incumprimento das regras de producdo biologica. Esta
avaliacdo geral deve ter em conta todas as fases da produgdo, prepara-
¢do e distribuigdo.
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A autoridade ou organismo de controlo deve colher e analisar amostras
em todos os casos em que existam suspeitas da utilizagdo de produtos
ou técnicas ndo autorizados na produg@o biologica. Nestes casos, ndo se
aplica um nimero minimo de amostras a colher e a analisar.

As autoridades de controlo e os organismos de controlo podem também
colher e analisar amostras em qualquer outro caso, para a detecdo de
produtos ndo autorizados na produgdo biologica, para o controlo de
técnicas de producdo que ndo sejam conformes com as regras da pro-
ducdo bioldgica ou para detecdo de eventuais contamina¢des por pro-
dutos ndo autorizados na producdo biologica.

3. Apoés cada visita é elaborado um relatorio de controlo, assinado
pelo operador da unidade ou pelo seu representante.

4. A autoridade ou organismo de controlo efectua ainda visitas
de controlo aleatdrias, em principio sem aviso prévio, baseadas numa
avaliacdo geral dos riscos de incumprimento das regras da producdo
bioldgica, tendo em conta, pelo menos, os resultados dos controlos
anteriores, a quantidade de produtos em causa e o risco de troca de
produtos.

Artigo 66.°
Contabilidade documental

1. Devem ser mantidos na unidade ou nas instalagdes registos, de
existéncias e financeiros, que permitam ao operador identificar e a
autoridade ou organismo de controlo verificar:

a) O fornecedor e, se ndo for o mesmo, o vendedor ou o exportador dos
produtos;

b) A natureza e quantidades dos produtos bioldgicos fornecidos a uni-
dade e, se for caso disso, a natureza ¢ quantidades da totalidade dos
materiais adquiridos e respectiva utilizagdo, bem como, se for caso
disso, a formulacdo dos alimentos compostos para animais;

¢) A natureza e quantidades dos produtos bioldgicos armazenados nas
instalacdes;

d) A natureza, quantidades, destinatarios e, caso sejam diferentes, com-
pradores, com excepgdo dos consumidores finais, dos produtos que
tenham saido da unidade ou das instalagdes ou locais de armazena-
gem do primeiro destinatario;

e) No caso dos operadores que ndo armazenam nem manuseiam fisica-
mente produtos bioldgicos, a natureza e as quantidades de produtos
biologicos comprados e vendidos, bem como os fornecedores e, caso
sejam diferentes, os vendedores ou exportadores e os compradores e,
caso sejam diferentes, os destinatarios.

2. A contabilidade documental inclui também os resultados da veri-
ficagdo dos produtos bioldgicos aquando da sua recepg¢do e quaisquer
outras informacdes exigidas pela autoridade ou organismo de controlo
para um controlo adequado. Os dados contabilisticos sdo apoiados por
documentos comprovativos adequados. A contabilidade deve demonstrar
o equilibrio entre os factores de produgdo utilizados e os produtos
obtidos.
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3.  Sempre que um operador explore varias unidades de produgido na
mesma zona, as unidades de produg¢do ndo bioldgica e os locais de
armazenagem dos factores de produgdo sdo também submetidos aos
requisitos minimos de controlo.

Artigo 67.°
Acesso as instalacoes

1. O operador deve:

a) Para efeitos de controlo, facultar & autoridade ou organismo de con-
trolo o acesso a todas as partes da unidade e a todas as instalagdes,
bem como a toda a contabilidade e elementos de prova a ela atinen-
tes;

b) Fornecer a autoridade de controlo ou organismo de controlo todas as
informagdes razoavelmente consideradas necessarias para o controlo;

¢) A pedido da autoridade ou organismo de controlo, apresentar os
resultados dos seus proprios programas de garantia da qualidade.

2. Para além dos requisitos do n.° 1, os importadores e os primeiros
destinatarios apresentam as informagoes relativas aos lotes importados
referidas no artigo 84.°.

Artigo 68.°

Provas documentais

1. Para efeitos da aplicagio do artigo 29.°, n° 1, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, as autoridades e os organismos de
controlo utilizam o modelo de prova documental constante do
anexo XII do presente regulamento.

No caso da certificagdo eletronica a que se refere o artigo 29.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, a assinatura a apor na casa 8 das
provas documentais ndo ¢ exigida se a autenticidade das mesmas for
estabelecida através de qualquer outro método eletronico inviolavel.

2. Se um operador sujeito aos controlos das autoridades e organismos
de controlo referidos no n.° 1 o solicitar, dentro de um prazo a indicar
por essas autoridades e organismos de controlo, as autoridades e orga-
nismos de controlo devem fornecer provas documentais complementares
que confirmem as caracteristicas especificas do método de producdo
utilizado, por meio do modelo estabelecido no anexo XII-A.

Os pedidos de provas documentais complementares devem conter, na
casa 2 do modelo estabelecido no anexo XII-A, a entrada pertinente
enunciada no anexo XII-B.

Artigo 69.°
Declaraciao do vendedor

Para efeitos da aplicagdo do n.° 3 do artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, a declaragdo do vendedor de que os produtos fornecidos
nao foram obtidos a partir de ou mediante OGM pode ser feita segundo
o modelo constante do anexo XIII do presente regulamento.
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CAPITULO 2

Requisitos de controlo especificos aplicdveis aos vegetais e produtos
vegetais provenientes da producdo agricola ou da colheita

Artigo 70.°
Regime de controlo

1. A descrigdo completa da unidade referida na alinea a) do n.° 1 do
artigo 63.° deve:

a) Ser estabelecida mesmo que a actividade do produtor se limite a
colheita de plantas que crescem espontaneamente;

b) Indicar os locais de armazenagem e de produgdo e as parcelas e/ou
areas de colheita e, se for caso disso, os locais onde se efectuam
determinadas operagdes de transformagdo e/ou acondicionamento; ¢

c) Especificar a data da ultima aplicagdo, nas parcelas e/ou nas areas de
colheita em causa, de produtos cuja utilizagdo seja incompativel com
as regras da producdo biologica.

2. Nos casos de colheita de plantas que crescam espontaneamente, as
medidas concretas referidas na alinea b) do n.° 1 do artigo 63.° incluem
eventuais garantias dadas por terceiros que o produtor possa fornecer
para assegurar a observancia do disposto no n.° 2 do artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007.

Artigo 71.°
Comunicacdes

Todos os anos, antes da data indicada pela autoridade ou organismo de
controlo, o produtor deve comunicar a essa autoridade ou organismo o
seu programa de producdo de produtos vegetais, pormenorizado ao nivel
das parcelas.

Artigo 72.°
Registos da producio vegetal

Os dados relativos a producao vegetal devem ser coligidos sob a forma
de um registo e estar permanentemente acessiveis a autoridade ou or-
ganismo de controlo, nas instalagcdes da exploragdo. Além do exigido no
artigo 71.°, esses dados devem fornecer, pelo menos, as seguintes in-
formagdes:

a) No respeitante ao uso de fertilizantes: data de aplicagdo, tipo e
quantidade de fertilizante e parcelas em causa;

b) No respeitante ao uso de produtos fitofarmacéuticos: justificacdo e
data do tratamento, tipo de produto, método de tratamento;

¢) No respeitante a compra de factores de produgdo: data, tipo e quan-
tidade de produto comprado;

d) No respeitante a colheita: data, tipo e quantidade de produto biolo-
gico ou em conversdo colhido.
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Artigo 73.°
Diversas unidades de producio exploradas pelo mesmo operador

Sempre que um operador explore varias unidades de producdo na
mesma zona, as unidades de produgdo vegetal ndo bioldgica e os locais
de armazenagem dos factores de produg@o sdo também submetidos aos
requisitos gerais e especificos de controlo estabelecidos no capitulo 1 do
presente titulo e no presente capitulo.

CAPITULO 2-4

Requisitos de controlo especificos aplicaveis as algas marinhas

Artigo 73.°-A
Regime de controlo para as algas

No inicio da aplicag@o do sistema de controlo especificamente aplicavel
as algas, a descri¢ao completa do local referido no n.° 1 da alinea a) do
artigo 63.° deve incluir:

a) Uma descricdo completa das instalagdes em terra e no mar;

b) A avaliagdo ambiental referida no n.° 3 do artigo 6.°-B, sempre que
aplicavel;

¢) O plano de gestdo sustentavel referido no n.° 4 do artigo 6.°-B,
sempre que aplicavel,

d) No respeitante as algas selvagens, ¢ elaborada uma descrigdo com-
pleta e um mapa das zonas de colheita em terra e no mar e das zonas
em terra, onde sdo realizadas as actividades pds-colheita.

Artigo 73.°-B
Registo da producido de algas marinhas

1. O operador deve coligir os dados relativos a produgdo de algas
marinhas sob a forma de um registo permanentemente acessivel a au-
toridade ou organismo de controlo nas instalagdes da exploragdo. Esses
dados devem fornecer, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) Lista das espécies, data e quantidade colhida;
b) Data de aplicacdo, tipo e quantidade de fertilizante utilizada.

2. No respeitante a colheita de algas selvagens, do registo também
deve constar:

a) O historial da actividade de colheita de cada espécie em leitos iden-
tificados;

b) Uma estimativa das colheitas (volumes) por estacdo;
c) Fontes possiveis de poluicdo nas zonas de colheita;

d) Rendimento anual sustentavel de cada leito.
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CAPITULO 3

Requisitos de controlo aplicaveis aos animais e produtos de origem
animal provenientes da pecudria

Artigo 74.°
Regime de controlo

1.  No inicio da aplicacdo do regime de controlo especifico da pro-
ducdo animal, a descri¢do completa da unidade referida na alinea a) do
n.° 1 do artigo 63.° deve incluir:

a) Uma descri¢do completa dos edificios pecuarios, das pastagens, das
areas ao ar livre, etc. e, se for caso disso, dos locais de armazena-
gem, acondicionamento e transformagdo dos animais, produtos ani-
mais, matérias-primas e outros factores de producao;

b) Uma descricdo completa das instalagdes de armazenagem do estrume
animal.

2. As medidas concretas referidas na alinea b) do n.° 1 do
artigo 63.° devem incluir:

a) Um plano de espalhamento de estrume, acordado com a autoridade
ou organismo de controlo, ¢ uma descrigdo completa das superficies
dedicadas a produgdo vegetal;

b) Se for caso disso, relativamente ao espalhamento de estrume, as
disposi¢des acordadas por escrito, nos termos do n.° 3 do
artigo 3.°, com outras exploragdes que cumpram o disposto nas
regras da producdo biologica;

¢) Um plano de gestdo da unidade pecuaria que pratica a produgdo
biologica.

Artigo 75.°
Identificacdo dos animais

Os animais s2o identificados de forma permanente com técnicas ade-
quadas a cada espécie, individualmente para os mamiferos de grande
porte e individualmente ou por lote para as aves de capoeira e o0s
mamiferos de pequeno porte.

Artigo 76.°
Registo dos animais

Os dados relativos aos animais devem ser coligidos sob a forma de um
registo e estar permanentemente acessiveis a autoridade ou organismo
de controlo, nas instalagdes da exploragdo. Estes registos devem forne-
cer uma descri¢do completa do sistema de gestdo do efectivo incluindo,
pelo menos, as seguintes informacdes:

a) Entradas de animais: origem e data de entrada, periodo de conversao,
marca de identificagdo, antecedentes veterinarios;

b) Saidas de animais: idade, nimero de cabecas, peso no caso de saida
para abate, marca de identificacdo e destino;
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¢) Eventuais perdas de animais e respectiva justificacao;

d) Alimentacdo: tipo de alimentos, incluindo os complementos alimen-
tares, propor¢do dos diversos constituintes da ragdo, periodos de
acesso aos parques ao ar livre e periodos de transumancia, caso
existam restri¢des neste dominio;

e) Prevencdo de doencas, tratamentos e assisténcia veterinaria: data do
tratamento, indicagdo do diagnostico e da posologia; natureza do
produto utilizado no tratamento, indicagdo das substincias farmaco-
logicas activas, modalidades de tratamento, receita do médico vete-
rinario para a assisténcia veterinaria, com indicacdo da respectiva
justificagdo e dos intervalos de seguranga impostos antes da comer-
cializagdo dos produtos animais rotulados como bioldgicos.

Artigo 77.°

Medidas de controlo dos medicamentos veterinarios aplicaveis aos
animais de exploracio

Sempre que sejam utilizados medicamentos veterindrios, as informagdes
previstas na alinea ¢) do Artigo 76.° devem ser comunicadas a autori-
dade ou organismo de controlo antes da comercializagdo dos animais ou
dos produtos animais como provenientes da produgdo biologica. Os
animais tratados devem ser claramente identificados, individualmente
no caso dos animais de grande porte, individualmente ou por lotes ou
colmeias no caso das aves de capoeira, dos animais de pequeno porte e
das abelhas.

Artigo 78.°
Medidas de controlo especificas aplicaveis as abelhas

1. O apicultor deve fornecer a autoridade ou organismo de controlo
um inventario cartografico, a escala adequada, dos locais de implantagéo
das colmeias. Na auséncia da identificacdo de regides ou zonas nos
termos do n.° 2 do artigo 13.°, compete ao apicultor facultar a autori-
dade ou organismo de controlo a documentacéo e as provas adequadas,
incluindo, se necessario, analises apropriadas, comprovativas de que as
zonas acessiveis as suas coldnias satisfazem as condigdes exigidas no
presente regulamento.

2. No registo do apiario devem ser incluidas as seguintes informa-
¢oes sobre a utilizacdo de alimentagdo artificial: tipo de produto, datas,
quantidades e colmeias em que foi utilizada.

3.  Sempre que sejam utilizados medicamentos veterinarios, devem
ser claramente registados e¢ declarados a autoridade ou organismo de
controlo, antes da comercializagdo dos produtos como provenientes da
producdo bioldgica, o tipo de medicamento (incluindo a indicagdo da
substincia farmacologica activa) juntamente com a indicagdo do diag-
noéstico, da posologia, da forma de administragdo, da duragdo do trata-
mento e do intervalo legal de seguranca.

4. A zona onde esta situado o apiario deve ser registada juntamente
com a identificacdo das colmeias. A autoridade ou organismo de con-
trolo deve ser informado da deslocagdo dos apidrios num prazo acor-
dado com essa autoridade ou organismo.

5. Deve ser tomado especial cuidado para assegurar a adequada ex-
trac¢do, tratamento e armazenagem dos produtos da apicultura. Todas as
medidas tomadas para cumprir este requisito devem ser registadas.

6.  As operagdes de remogdo das algas e de extraccdo do mel devem
constar do registo do apiario.
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Artigo 79.°
Diversas unidades de producio exploradas pelo mesmo operador

Sempre que um operador gerir varias unidades de produgio, nos termos
do n.° 1 do artigo 17.° e dos artigos 40.° e 41.°, as unidades que
produzem animais de criagdo ndo bioldgica ou produtos de origem
animal nao bioldgicos estdo igualmente sujeitas ao regime de controlo
estabelecido no capitulo 1 do presente titulo e no presente capitulo.

CAPITULO 3-A

Requisitos de controlo especificos aplicdveis a producdo aquicola de
animais

Artigo 79.°-A
Regime de controlo para a producio aquicola de animais

No inicio da aplicagdo do regime de controlo especifico da produgio
aquicola de animais, a descrigdo completa da unidade referida na alinea
a) do n.° 1 do artigo 63.° deve incluir:

a) Uma descri¢do completa das instalagdes em terra e no mar;

b) A avaliagdo ambiental referida no n.° 3 do artigo 6.°-B, sempre que
aplicavel;

¢) O plano de gestdo sustentavel referido no n.° 4 do artigo 6.°-B,
sempre que aplicavel;

d) No respeitante aos moluscos, uma sintese do capitulo especial do
plano de gestdo sustentdvel conforme previsto no n.° 2 do
artigo 25.°-Q.

Artigo 79.°-B
Registos da producdo aquicola de animais

O operador deve fornecer, sob a forma de um registo actualizado e
permanentemente acessivel a autoridade ou organismo de controlo nas
instalagdes da exploracdo, as seguintes informagdes:

a) Origem, data de chegada e periodo de conversdo dos animais que
chegam a exploragio;

b) Numero de lotes, idade, peso e destino dos animais que abandonam
a exploracdo;

¢) Registo de fugas de peixes;

d) No respeitante aos peixes, o tipo e a quantidade de alimentos e, no
caso da carpa e espécies afins, registo documental da utilizacdo de
alimentagdo complementar;

e) Tratamentos veterinarios, com descri¢do pormenorizada da finali-
dade, data de aplicacdo, método de aplicagdo, tipo de produto e
intervalo de seguranca;

f) Medidas de prevengdo de doengas, com pormenores relativos ao
vazio sanitario, a limpeza e ao tratamento da agua.
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Artigo 79.°-C
Visitas de controlo especificas para moluscos bivalves

No que diz respeito & producdo de moluscos bivalves, as visitas de
inspecgdo tém lugar antes e durante a producdo maxima de biomassa.

Artigo 79.-D
Exploragdo de varias unidades de producio pelo mesmo operador

Sempre que um operador explore varias unidades de exploracdo em
conformidade com o artigo 25.°-C, as unidades que produzem animais
de aquicultura de producdo ndo bioldgica sdo também submetidas ao
regime de controlo previsto no capitulo 1 e no presente capitulo.

CAPITULO 4

» M2 Requisitos de controlo aplicdveis as unidades de preparagdo de
produtos vegetais, algas marinhas, animais e animais de aquicultura e
de géneros alimenticios compostos pelos mesmos produtos <

Artigo 80.°
Regime de controlo

No caso das unidades ligadas a preparacdo destes produtos, por conta
propria ou de terceiros, incluindo, em particular, as ligadas ao seu
acondicionamento e/ou reacondicionamento ou a sua rotulagem e/ou
re-rotulagem, devem estar indicadas na descri¢do completa da unidade
referida na alinea a) do n.° 1 do artigo 63.° as instalagdes utilizadas para
a recepcdo, transformagdo, acondicionamento, rotulagem e armazena-
gem dos produtos agricolas antes ¢ depois das operagdes que lhes dizem
respeito, bem como os procedimentos relativos ao transporte dos pro-
dutos.

CAPITULO 5

» M2 Requisitos de controlo aplicdveis as importagées de produtos
biologicos provenientes de paises terceiros <«

Artigo 81.°
Ambito de aplicacao

O presente capitulo ¢ aplicavel a todos os operadores ligados, na qua-
lidade de importador e/ou de primeiro destinatario, a importacdo e/ou
recepcdo de produtos bioldgicos por conta propria ou por conta de outro
operador.

Artigo 82.°
Regime de controlo

1.  No caso dos importadores, a descricdo completa da unidade refe-
rida na alinea a) do n.° 1 do artigo 63.° inclui as instalagdes do impor-
tador e as suas actividades de importacdo, indicando os locais de en-
trada dos produtos na Comunidade, bem como quaisquer outras ins-
talagdes que o importador tencione utilizar para armazenagem dos pro-
dutos importados, até a sua entrega ao primeiro destinatario.
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A declaragdo referida no n.° 2 do artigo 63.° inclui, além disso, o
compromisso do importador de garantir que todas as instalagdes que
utilizar para armazenagem dos produtos sejam submetidas a controlo, a
efectuar pela autoridade ou organismo de controlo ou, caso os locais de
armazenagem se situem noutro Estado-Membro ou regifo, por uma
autoridade ou organismo de controlo reconhecido para efectuar contro-
los nesse Estado-Membro ou regido.

2. No caso do primeiro destinatario, na descri¢do completa da uni-
dade referida na alinea a) do n.° 1 do artigo 63.° sdo indicadas as
instalagdes utilizadas para a recep¢do e armazenagem.

3.  Caso o importador e o primeiro destinatario sejam a mesma pessoa
colectiva e operem numa uUnica unidade, os relatorios referidos no se-
gundo paragrafo do n.° 2 do artigo 63.° podem ser formalizados num
unico relatorio.

Artigo 83.°
Contabilidade documental

O importador e o primeiro destinatario devem manter registos de exis-
téncias e financeiros distintos, excepto se operarem numa Unica unidade.

A pedido da autoridade ou organismo de controlo, devem ser fornecidas
quaisquer informagdes relativamente ao transporte, desde o exportador,
no pais terceiro, até ao primeiro destinatario ¢ desde as instalagcdes ou
locais de armazenagem do primeiro destinatario até aos destinatarios na
Comunidade Europeia.

Artigo 84.°
Informacdes relativas aos lotes importados

O importador informa oportunamente a autoridade ou organismo de
controlo de todos os lotes de produtos a importar para a Comunidade,
indicando:

a) O nome e endereco do primeiro destinatario;

b) Todas as informagdes que a autoridade ou organismo de controlo
possa razoavelmente exigir:

i) no caso dos produtos importados em conformidade com o
artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, as provas docu-
mentais referidas nesse artigo,

ii) no caso dos produtos importados em conformidade com o
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, uma cdpia do
certificado de inspeccdo referido nesse artigo.

A pedido da respectiva autoridade ou organismo de controlo, o impor-
tador comunica as referidas informagdes a autoridade ou organismo de
controlo do primeiro destinatario.

Artigo 85.°
Visitas de controlo

A autoridade ou organismo de controlo examina a contabilidade docu-
mental referida no artigo 83.° do presente regulamento, bem como o
certificado referido na alinea d) do n.° 1 do artigo 33.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007 ou as provas documentais referidas na alinea c¢) do
n.° 1 do artigo 32.° deste tltimo regulamento.
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Caso as operagdes de importagao sejam efectuadas em diversas unidades
ou instala¢des, o importador deve, mediante pedido, por a disposi¢do os
relatorios previstos no segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 63.° do
presente regulamento relativos a cada uma dessas instalacdes.

CAPITULO 6

Requisitos de controlo aplicaveis as unidades ligadas a producao,

preparacdo ou importacdo de produtos biolégicos e que confiaram a

terceiros por subcontratacdo, total ou parcialmente, a realizacdo das
operagoes em questio

Artigo 86.°
Regime de controlo

Relativamente as operagdes confiadas a terceiros por subcontratagio, a des-
cricdo completa da unidade referida na alinea a) do n.° 1 do artigo 63.° inclui:

a) Uma lista dos subcontratantes, incluindo uma descrigdo das respec-
tivas actividades, com indicacdo das autoridades ou organismos de
controlo a que estdo submetidos;

b) O assentimento escrito dos subcontratantes quanto a sujei¢do da
respectiva exploracdo ao regime de controlo estabelecido pelo titulo
V do Regulamento (CE) n.° 834/2007;

¢) Todas as medidas concretas, incluindo, nomeadamente, a manutencao de
uma contabilidade documental adequada, a tomar ao nivel da unidade
para garantir a possibilidade de estabelecer uma correspondéncia entre os
produtos colocados no mercado pelo operador e os respectivos fornece-
dores, vendedores, destinatarios e compradores, conforme o caso.

CAPITULO 7

Requisitos de controlo aplicaveis as unidades de preparacio de
alimentos para animais

Artigo 87.°
Ambito de aplicagio

O presente capitulo é aplicavel a qualquer unidade ligada a preparagdo,
por conta propria ou de terceiros, dos produtos referidos na alinea c) no
n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

Artigo 88.°
Regime de controlo

1. A descrigdo completa da unidade referida na alinea a) do n.° 1 do
artigo 63.° inclui:

a) As instalagdes utilizadas para a recepgo, a preparacdo e a armaze-
nagem dos produtos destinados a alimentagdo animal, antes e depois
das operacdes que lhes dizem respeito;

b) As instalagdes utilizadas para a armazenagem dos outros produtos
utilizados na preparagdo de alimentos para animais;

¢) As instalagdes utilizadas para a armazenagem dos produtos de lim-
peza e desinfecgdo;

d) Se for caso disso, a descri¢do, em conformidade com a alinea a) don.° 1
do artigo 5.° da Directiva 79/373/CEE, dos alimentos compostos para
animais que o operador tenciona produzir, assim como a espécie animal
ou a categoria de animais a que se destina o alimento composto;
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e) Se for caso disso, 0 nome das matérias para a alimentagdo animal
que o operador tenciona preparar.

2. As medidas a adoptar pelo operador, referidas na alinea b) do n.° 1
do artigo 63.°, para assegurar o cumprimento das regras da produgdo
biologica incluem a indicagdo das medidas referidas no artigo 26.°.

3. A autoridade ou organismo de controlo baseia-se nessas medidas
para efectuar uma avaliagdo geral dos riscos ligados a cada unidade de
preparacdo e elaborar um plano de controlo. O plano de controlo deve
prever um nimero minimo de amostras aleatorias para analise em fun-
¢do dos riscos presumidos.

Artigo 89.°
Contabilidade documental

Tendo em vista o controlo adequado das operagdes, os documentos
contabilisticos mencionados no artigo 66.° incluem informagdes sobre
a origem, natureza e quantidades das matérias para a alimentagdo animal
e dos aditivos, bem como sobre as vendas e os produtos acabados.

Artigo 90.°
Visitas de controlo

As visitas de controlo referidas no artigo 65.° incluem um controlo
fisico completo de todas as instalagdes. A autoridade ou organismo
de controlo efectua ainda visitas especificas, baseadas numa avaliagdo
geral dos riscos potenciais em matéria de incumprimento das regras da
producdo biolodgica.

A autoridade ou organismo de controlo da especial atengdo aos pontos
de controlo criticos identificados para o operador, a fim de determinar
se as operagdes de vigilancia e de verificagdo sdo correctamente efec-
tuadas.

Todos os locais utilizados pelo operador para a sua actividade podem
ser controlados com uma frequéncia relacionada com os riscos que lhes
estdo associados.

CAPITULO 8

Infracgoes e intercimbio de informagoes

Artigo 91.°
Medidas em caso de suspeita de infraccdes e irregularidades

1.  Sempre que considerar ou suspeitar que um produto produzido,
preparado ou importado por si, ou que tenha recebido de outro opera-
dor, ndo estd conforme as regras da producdo bioldgica, o operador
inicia o processo quer de retirada de quaisquer referéncias ao método
de producdo bioldgico do produto em questdo quer de segregacdo e
identificacdo do mesmo. S6 depois de eliminadas as duvidas pode o
referido produto ser objecto de transformag@o ou acondicionamento, ou
colocado no mercado, excepto se for colocado no mercado sem qual-
quer referéncia ao método de producdo bioldgica. Caso exista tal sus-
peita, o operador informa imediatamente a autoridade ou organismo de
controlo. A autoridade ou organismo de controlo pode exigir que o
produto ndo seja colocado no mercado com indicagdes referentes ao
método de produgdo bioldgica até considerar que as informagdes trans-
mitidas pelo operador ou por outras fontes eliminaram as dividas exis-
tentes.
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2. A autoridade ou organismo de controlo pode, em caso de suspeita
fundamentada de que um operador tenciona colocar no mercado um
produto ndo conforme as regras da producdo bioldgica, mas que ostente
uma referéncia ao método de producdo bioldgica, exigir que o operador
ndo possa, provisoriamente, comercializar o produto com a dita referén-
cia, por um prazo a definir pela referida autoridade ou organismo. Antes
de tomar essa decisdo, a autoridade ou organismo de controlo permite
ao operador apresentar observagdes. Essa decisdo ¢ completada pela
obrigacdo de retirar do produto qualquer referéncia ao método de pro-
ducao biolodgica, caso a autoridade ou organismo de controlo esteja certo
de que o produto ndo satisfaz os requisitos da produgdo bioldgica.

Contudo, caso a suspeita ndo seja confirmada no prazo indicado, a
decis@o referida no primeiro paragrafo é anulada no termo do prazo,
o mais tardar. O operador deve cooperar plenamente com o organismo
ou autoridade de controlo no esclarecimento dos casos suspeitos.

3. Compete aos Estados-Membros tomar as medidas e sangdes ne-
cessarias para evitar a utilizagdo fraudulenta das indicagdes previstas no
titulo IV do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no titulo III e/ou no
anexo XI do presente regulamento.

Artigo 92.°

Intercimbio de informacdes entre as autoridades de controlo, os
organismos de controlo e as autoridades competentes

1. Se o operador e/ou os seus subcontratantes forem controlados por
autoridades ou organismos de controlo diferentes, as autoridades ou
organismos de controlo devem trocar as informagdes pertinentes relati-
vas as operagdes sob o seu controlo.

2. Se os operadores e/ou os seus subcontratantes mudarem de auto-
ridade ou organismo de controlo, a alteracdo deve ser imediatamente
notificada a autoridade competente pelas autoridades ou organismos de
controlo em causa.

A autoridade ou organismo de controlo anterior deve transmitir os ele-
mentos pertinentes do processo relativo ao controlo do operador em
causa e os relatorios referidos no artigo 63.°, n.° 2, segundo paragrafo,
a autoridade ou organismo de controlo subsequente.

A nova autoridade ou organismo de controlo deve garantir que o ope-
rador corrigiu ou estd a corrigir as inconformidades assinaladas no
relatorio do organismo ou autoridade de controlo precedente.

3. Sempre que um operador se retire do sistema de controlo, a au-
toridade ou organismo de controlo do operador deve informar imedia-
tamente do facto a autoridade competente.

4. Sempre que uma autoridade ou organismo de controlo detete irre-
gularidades ou infragdes que afetem o estatuto bioldgico dos produtos,
deve informar imediatamente a autoridade competente do
Estado-Membro que tiver designado ou aprovado a autoridade ou orga-
nismo de controlo, em conformidade com o artigo 27.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007.

A autoridade competente pode exigir, por sua propria iniciativa, qual-
quer outra informagdo sobre irregularidades ou infracdes.

Em caso de irregularidades ou infragdes constatadas no que respeita a
produtos sob o controlo de outras autoridades ou organismos de con-
trolo, deve também informar imediatamente essas autoridades ou orga-
nismos.
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5. Os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas e esta-
belecer procedimentos documentados para permitir o intercimbio de
informagdes entre todas as autoridades de controlo por eles designadas
e/ou todos os organismos de controlo que aprovaram, em conformidade
com o artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, incluindo pro-
cedimentos para o intercimbio de informagodes para efeitos de verifica-
¢do das provas documentais referidas no artigo 29.°, n.° 1, do mesmo
regulamento.

6. Os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas e esta-
belecer procedimentos documentados com vista a garantir que as infor-
magdes sobre os resultados dos controlos e visitas a que se refere o
artigo 65.° do presente regulamento sdo comunicadas ao organismo
pagador, em conformidade com as necessidades deste, como previsto
no artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 65/2011 da Comissdo (1).

Artigo 92.°-A

Intercimbio de informacées entre varios Estados-Membros e a
Comissao

1. Sempre que um Estado-Membro detete irregularidades ou infra-
¢es no que respeita a aplicagdo do presente regulamento em relagdo a
um produto proveniente de outro Estado-Membro e que ostente as
indicagoes referidas no Regulamento (CE) n.° 834/2007, titulo IV, e
no presente regulamento, titulo III e/ou anexo XI, deve notificar ime-
diatamente desse facto o Estado-Membro que tiver designado a autori-
dade de controlo ou aprovado o organismo de controlo, os outros
Estados-Membros ¢ a Comissdo, através do sistema referido no
artigo 94.°, n.° 1, do presente regulamento.

2. Sempre que um Estado-Membro detete irregularidades ou infra-
¢des no que diz respeito a conformidade dos produtos importados nos
termos do artigo 33.°, n.° 2 ou 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007
com os requisitos estabelecidos nesse regulamento ou no
Regulamento (CE) n.° 1235/2008, deve notificar imediatamente os ou-
tros Estados-Membros ¢ a Comissdo, através do sistema de comunica-
¢do referido no artigo 94.°, n.° 1, do presente regulamento.

3.  Sempre que um Estado-Membro detete irregularidades ou infra-
¢oes no que diz respeito a conformidade dos produtos importados nos
termos do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 com os
requisitos estabelecidos nesse regulamento e no Regulamento (CE)
n.° 834/2007, deve notificar imediatamente o Estado-Membro que emi-
tiu a autorizacdo, os outros Estados-Membros ¢ a Comissdo, através do
sistema referido no artigo 94.%, n.° 1, do presente regulamento. A no-
tificagdo deve ser enviada aos restantes Estados-Membros e a Comissao
no caso de a irregularidade ou infracdo ser detetada no que respeita aos
produtos para os quais o proprio Estado-Membro tenha emitido a auto-
rizagdo referida no artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008.

4. O Estado-Membro que recebe uma notificagdo relativa a inconfor-
midade de produtos em conformidade com o disposto nos n.° 1 ou 3,
ou o Estado-Membro que emitiu a autorizacdo referida no artigo 19.° do
Regulamento (CE) n.° 1235/2008 para um produto em relagdo ao qual
foi detetada uma irregularidade ou infracdo, deve investigar a origem
das irregularidades ou infragdes. Deve tomar imediatamente as medidas
adequadas.

Deve informar o Estado-Membro que enviou a notificagdo, os outros
Estados-Membros ¢ a Comissao sobre os resultados da investigacdo e
das medidas adotadas em resposta a notificacdo original através do
sistema referido no artigo 94.°, n.° 1. A resposta deve ser enviada no
prazo de 30 dias de calendario a contar da data da notificagdo original.

(1) JO L 25 de 28.1.2011, p. 8.
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5. Se necessario, o Estado-Membro que enviou a notifica¢do original
pode pedir informagoes adicionais ao Estado-Membro que responde. Em
qualquer caso, apos rece¢do de uma resposta ou informagdes adicionais
de um Estado-Membro notificado, o Estado-Membro que enviou a no-
tificagdo original deve proceder as introdugdes e atualizagdes necessa-
rias no sistema referido no artigo 94.°, n.° 1.

Artigo 92.°-B

Publicacio de informagoes

Os Estados-Membros devem tornar publicas, de modo adequado, in-
cluindo a publicagdo na Internet, as listas atualizadas a que se refere
o artigo 28.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, das quais
devem constar as provas documentais atualizadas relativas a cada ope-
rador, previstas no artigo 29.°, n.° 1, do mesmo regulamento, recor-
rendo, para esse efeito, ao modelo estabelecido no anexo XII do pre-
sente regulamento. Os Estados-Membros devem cumprir os requisitos
de protecdo dos dados pessoais estabelecidos pela Diretiva 95/46/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho (1).

CAPITULO 9

Supervisdo pelas autoridades competentes

Artigo 92.°-C

Atividades de supervisio relacionadas com os organismos de
controlo

1.  As atividades de supervisao efetuadas pelas autoridades competen-
tes que delegam tarefas de controlo em organismos de controlo, nos
termos do artigo 27.°, n.° 4, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, devem concentrar-se na avaliagdo do desempenho opera-
cional desses organismos de controlo, tendo em conta os resultados dos
trabalhos do organismo nacional de acreditacdo a que se refere o
artigo 2.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (?).

Essas atividades de supervisdo devem incluir uma avaliagdo dos proce-
dimentos internos dos organismos de controlo para a realizagdo dos
controlos, a gestdo e a andlise dos processos de controlo a luz das
obrigacdes estabelecidas pelo Regulamento (CE) n.° 834/2007, bem
como a verificagdo do tratamento das situa¢des de inconformidade e
o tratamento de recursos e queixas.

2. As autoridades competentes devem exigir que os organismos de
controlo apresentem documentagdo sobre os seus procedimentos de
andlise de riscos.

O procedimento de andlise de riscos deve ser concebido de forma que:

a) O resultado da analise de riscos constitua a base para determinar a
intensidade dos controlos anuais e visitas realizados com ou sem
aviso prévio;

(') JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
() JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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b) Sejam levadas a cabo visitas de controlo aleatdrias adicionais reali-
zadas em conformidade com o artigo 65.°, n.° 4, de, pelo menos,
10 % dos operadores sob contrato de acordo com a categoria de
risco;

¢) Pelo menos 10 % de todos os controlos e visitas em conformidade
com o artigo 65.°, n.° 1 e 4, sejam realizados sem aviso prévio;

d) A selegdo dos operadores que devem ser submetidos a controlo e
visitas sem aviso prévio seja determinada com base na analise de
riscos e sejam planeados de acordo com o nivel de risco.

3. As autoridades competentes que delegam tarefas de controlo em
organismos de controlo devem verificar se o pessoal dos organismos de
controlo dispde de conhecimentos suficientes, incluindo conhecimentos
sobre os elementos de risco que afetam o estatuto biolodgico dos produ-
tos, bem como qualificacdes, formacdo e experiéncia no que respeita a
producdo bioldgica, em geral, e as normas pertinentes da Unido, em
particular, e, por outro lado, se as regras adequadas relativas a rotago
dos inspetores se encontram em vigor.

4. As autoridades competentes devem dispor de procedimentos do-
cumentados para a delegacdo de tarefas em organismos de controlo, nos
termos do artigo 27.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, e para
a supervisdo nos termos do presente artigo, que especifiquem as infor-
magdes a apresentar pelos organismos de controlo.

Artigo 92.°-D

Catalogo de medidas em caso de irregularidades e infragdes

As autoridades competentes devem adotar e comunicar aos organismos
de controlo em que tenham sido delegadas tarefas de controlo um
catalogo que indique, pelo menos, as infragdes e irregularidades que
afetem o estatuto bioldgico dos produtos e as correspondentes medidas
a aplicar pelos organismos de controlo em caso de infra¢des ou irregu-
laridades cometidas pelos operadores sob o seu controlo que estejam
envolvidos na producdo bioldgica.

As autoridades competentes podem incluir, por sua propria iniciativa,
outras informagdes pertinentes no catalogo.

Artigo 92.°-E

Inspecdes anuais dos organismos de controlo

As autoridades competentes devem organizar uma inspe¢do anual dos
organismos de controlo em que tenham sido delegadas tarefas de con-
trolo nos termos do artigo 27.°, n.° 4, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. Para efeitos da inspe¢@o anual, a autoridade competente
deve ter em conta os resultados dos trabalhos do organismo nacional de
acreditagdo a que se refere o artigo 2.%, n.° 11, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008. Durante a inspe¢do anual, a autoridade competente deve
verificar, em particular, se:

a) O procedimento utilizado ¢ conforme com o procedimento de con-
trolo normalizado do organismo de controlo, tal como apresentado
pelo organismo de controlo a autoridade competente, em conformi-
dade com o artigo 27.°, n.° 6, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 834/2007;
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b) O organismo de controlo dispde de pessoal em nimero suficiente e
com qualificagdes e experiéncia adequadas, em conformidade com o
artigo 27.%, n.° 5, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 834/2007, e
que a formacdo sobre os riscos que afetam o estatuto biologico dos
produtos foi realizada;

¢) O organismo de controlo deve possuir e seguir os mesmos procedi-
mentos documentados ¢ modelos para:

i) a analise de risco anual em conformidade com o artigo 27.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007,

ii) a preparacdo de uma estratégia de amostragem com base nos
riscos ¢ a recolha e realizacdo de analises laboratoriais,

iii) o intercdmbio de informagdes com outros organismos de con-
trolo e a autoridade competente,

iv) os controlos iniciais ¢ o acompanhamento dos operadores sob o
seu controlo,

v) a aplicagdo e o seguimento do catdlogo de medidas a serem
aplicadas em caso de infragdes ou irregularidades,

vi) a observancia dos requisitos de protecdo de dados pessoais para
os operadores sob o seu controlo, estabelecidos pelos
Estados-Membros em que essa autoridade competente exerce
as suas atividades, em conformidade com a Diretiva 95/46/CE.

Artigo 92.°-F

Dados biolégicos no plano nacional de controlo plurianual e no
relatério anual

Os Estados-Membros devem assegurar que os seus planos nacionais de
controlo plurianuais referidos no artigo 41.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 abrangem a supervisdo dos controlos realizados em maté-
ria de producdo biologica em conformidade com o presente regulamento
e incluem, no relatério anual a que se refere o artigo 44.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, dados especificos sobre essa supervi-
sdo0, a seguir designados por «dados biologicos». Os dados bioldgicos
devem abranger os topicos mencionados no anexo XIII-B do presente
regulamento.

Os dados bioldgicos devem basear-se nas informagdes sobre os contro-
los realizados pelos organismos de controlo e/ou autoridades de con-
trolo, bem como em auditorias efetuadas pela autoridade competente.

Os dados devem ser apresentados de acordo com os modelos previstos
no anexo XIII-C do presente regulamento a partir de 2015, para o ano
de 2014.

Os Estados-Membros podem inserir os dados bioldgicos no seu plano
nacional de controlo e no relatorio anual num capitulo dedicado a esta
matéria.
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TITULO V

TRANSMISSAO DE INFORMACOES A COMISSAO, DISPOSICOES
TRANSITORIAS E FINAIS

CAPITULO 1

Transmissdo de informacéoes a Comissio

Artigo 93.°
Informacdes estatisticas

1.  Os Estados-Membros fornecem anualmente a Comissdo, antes de
1 de Julho, as informagdes estatisticas anuais relativas a produgdo bio-
logica referidas no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, uti-
lizando o sistema informatico de intercimbio electronico de documentos
e informagdo posto a disposi¢do pela Comissdo (DG Eurostat).

2. As informagoes estatisticas referidas no n.° 1 incluem, nomeada-
mente, dados relativos:

a) Ao numero de produtores, transformadores, importadores e exporta-
dores de produtos bioldgicos;

b) A produgdo vegetal bioldgica e & superficie cultivada em conversdo
e em produgdo biologica;

¢) Ao numero de animais de criacdo bioldgica e aos produtos animais
biologicos;

d) A produgdo industrial biologica, por tipo de actividade;

e) O numero de unidades de produgdo aquicola bioldgica de animais;
f) O volume de produgdo aquicola bioldgica de animais;

g) Eventualmente, o nimero de unidades de produgdo de algas mari-
nhas de produgdo bioldgica e o respectivo volume de producao.

3.  Para a transmissdo das informagoes estatisticas referidas nos n.% 1
e 2, os Estados-Membros utilizam o ponto de entrada tinico fornecido
pela Comissdo (DG Eurostat).

4. As disposicoes relativas as caracteristicas dos dados estatisticos e
dos metadados sdo definidas no contexto do programa estatistico comu-
nitario, com base em modelos ou questionarios postos a disposig¢do
através do sistema referido no n.° 1.

Artigo 94.°
Outras informacées

1.  Os Estados-Membros fornecem a Comissdo as seguintes informa-
¢oOes, utilizando o sistema informatico de intercambio electronico de
documentos e informagdes posto a disposi¢do pela Comissdo (DG Agri-
cultura e Desenvolvimento Rural) para informagdes nao estatisticas:

a) Antes de 1 de Janeiro de 2009, as informagdes referidas na alinea a)
do artigo 35.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e, posteriormente,
as respectivas alteragdes, sempre que ocorram;
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b) Anualmente, antes de 31 de Margo, as informacdes referidas na
alinea b) do artigo 35.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, no
que diz respeito as autoridades e organismos de controlo reconheci-
dos em 31 de Dezembro do ano anterior;

¢) Anualmente, antes de 1 de Julho, todas as restantes informagdes
exigidas ou necessarias nos termos do presente regulamento;

d) No prazo de um més a contar da sua aprovagdo, as derrogacdes
concedidas pelos Estados-Membros ao abrigo do artigo 47.°, pri-
meiro paragrafo, alineas c) e e).

2. Os dados sdo comunicados, introduzidos e actualizados no sistema
referido no n.° 1 sob a responsabilidade da autoridade competente re-
ferida no artigo 35.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, quer pela
propria autoridade quer pelo organismo em que tal fungdo tenha sido
delegada.

3. As disposigoes relativas as caracteristicas dos dados estatisticos e
dos metadados sdo definidas com base em modelos ou questionarios
postos a disposi¢ao através do sistema referido no n.° 1.

CAPITULO 2

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 95.°
Medidas transitorias

1. Por um periodo transitorio que termina em 31 de Dezembro de
2010, o gado pode ser amarrado em edificios ja existentes antes de
24 de Agosto de 2000, na condigdo de lhes ser facultado exercicio
regular e de a sua criagdo estar em conformidade com os requisitos
em matéria de bem-estar dos animais, com camas confortaveis € maneio
individual, e desde que a autoridade competente tenha autorizado essa
medida. A autoridade competente pode continuar a autorizar esta me-
dida a pedido de operadores individuais, com vista a sua aplicagdo por
um periodo limitado com termo antes de 31 de Dezembro de 2013, na
condi¢do adicional de as visitas de controlo referidas no n.° 1 do
artigo 65.° serem efectuadas, pelo menos, duas vezes por ano.

2. A autoridade competente pode autorizar, por um periodo transito-
rio que termina em 31 de Dezembro de 2010, as derrogagdes respei-
tantes as condi¢des de alojamento e ao encabegamento concedidas as
exploragdes pecudrias com base na derrogacdo prevista no ponto 8.5.1
da parte B do anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2092/91. Os opera-
dores que beneficiem desta extensdo devem apresentar um plano a
autoridade ou organismo de controlo, com uma descricdo das medidas
destinadas a garantir, no termo do periodo transitério, o cumprimento do
disposto nas regras da produgdo bioldgica. A autoridade competente
pode continuar a autorizar esta medida a pedido de operadores indivi-
duais, com vista a sua aplicagdo por um periodo limitado com termo
antes de 31 de Dezembro de 2013, na condig@o adicional de as visitas
de controlo referidas no n.° 1 do artigo 65.° serem efectuadas, pelo
menos, duas vezes por ano.

3. Por um periodo transitorio que termina em 31 de Dezembro de
2010, a fase final de engorda dos ovinos e suinos de carne prevista no
ponto 8.3.4 da parte B do anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2092/91
pode ser feita em estabulagdo, na condi¢do de as visitas de controlo
referidas no n.° 1 do artigo 65.° serem efectuadas, pelo menos, duas
vezes por ano.
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4. A castragdo dos leitdes pode ser efectuada sem aplicacdo de anes-
tesia e/ou de analgésico durante um periodo transitorio que termina em
31 de Dezembro de 2011.

5. Na pendéncia da inclusdo de normas de execu¢do em matéria de
transformagdo dos alimentos para animais de companhia, sdo aplicaveis
as regras nacionais ou, na sua auséncia, normas privadas aceites ou
reconhecidas pelos Estados-Membros.

6. Para efeitos da alinea j) do n.° 1 do artigo 12.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, e na pendéncia da inclusdo de substincias
especificas nos termos da alinea f) do n.° 1 do artigo 16.° desse regu-
lamento, s6 podem ser utilizados produtos autorizados pelas autoridades
competentes.

7. As autorizagdes de ingredientes ndo biologicos de origem agricola
concedidas pelos Estados-Membros ao abrigo do Regulamento (CEE)
n.° 207/93 podem ser consideradas como concedidas ao abrigo do pre-
sente regulamento. Contudo, as autorizagdes concedidas nos termos do
n.° 6 do artigo 3.° daquele regulamento caducam em 31 de Dezembro
de 2009.

8. Por um periodo transitorio que termina em 1 de Julho de 2010, os
operadores podem continuar a utilizar para a rotulagem as disposi¢des
previstas no Regulamento (CEE) n.° 2092/91 relativamente:

i) ao sistema de calculo da percentagem dos ingredientes bioldgicos
dos géneros alimenticios,

ii) ao nimero de codigo e/ou ao nome da autoridade ou organismo de
controlo.

9. As existéncias de produtos produzidos, embalados e rotulados
antes de 1 de Julho de 2010 em conformidade com o Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 ou o Regulamento (CE) n.° 834/2007 podem conti-
nuar a ser colocadas no mercado ostentando termos referentes a produ-
¢do biologica até ao esgotamento dessas existéncias.

10. O material de embalagem em conformidade com o Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 ou o Regulamento (CE) n.° 834/2007 pode continuar
a ser utilizado para os produtos colocados no mercado ostentando ter-
mos referentes a produgdo bioldgica até 1 de Julho de 2012, desde que
os produtos respeitem os requisitos do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

10-A.  No que respeita aos produtos do setor do vinho, o periodo
transitorio referido no n.° 8 termina em 31 de julho de 2012.

As existéncias de vinhos produzidos até 31 de julho de 2012 em con-
formidade com o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 ou com o
Regulamento (CE) n.° 834/2007 podem continuar a ser introduzidas
no mercado até ao esgotamento das existéncias e desde que sejam
respeitados os seguintes requisitos de rotulagem:

a) O logo6tipo comunitario da produgdo biologica referido no artigo 25.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, designado a partir de 1 de
julho de 2010 por «logdtipo da UE da produgdo bioldgica», pode ser
utilizado desde que o processo de vinificagdo respeite o disposto no
titulo II, capitulo 3-A, do presente regulamento;
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b) Os operadores que utilizem o «logdétipo da UE da producéo biologica»
mantém registos de provas, por um periodo minimo de 5 anos ap6s
terem colocado no mercado o vinho de uvas bioldgicas, nomeadamente
das quantidades correspondentes de vinho em litros, por categoria de
vinho e por ano;

¢) Se ndo se dispuser das provas referidas na alinea b) do presente
numero, esse vinho pode ser rotulado como «vinho de uvas biold-
gicas», desde que respeite o disposto no titulo II, capitulo 3-A, do
presente regulamento;

d) O vinho rotulado como «vinho de uvas biologicas» ndo pode osten-
tar o «logétipo da UE da produgdo biologicay.

11. A autoridade competente pode autorizar, durante um periodo que
expira em P MI11 1 de janeiro de 2015 <, que as unidades de produ-
¢do de animais de aquicultura e de algas marinhas que estejam ins-
taladas e produzam de acordo com regras de produgdo bioldgica aceites
a nivel nacional antes da entrada em vigor do presente regulamento
mantenham o seu estatuto de producdo biologica enquanto se adaptam
as regras previstas no presente regulamento, desde que ndo provoquem
uma poluicdo indevida das dguas com substincias ndo autorizadas na
producdo bioldgica. Os operadores que beneficiem desta medida comu-
nicam a autoridade competente as instalagdes, lagoas, tanques, jaulas ou
lotes de algas marinhas em causa.

Artigo 96.°
Revogacoes

Sao revogados os Regulamentos (CEE) n.° 207/93, (CE) n.° 223/2003 e
(CE) n.° 1452/2003.

As remissdes para os regulamentos revogados e para o Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 entendem-se como sendo feitas para o presente
regulamento e l€em-se de acordo com o quadro de correspondéncia
constante do anexo XIV.

Artigo 97.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

O presente regulamento € aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2009.

Contudo, a alinea a) do n.° 2 do artigo 27.° e o artigo 58.° sdo aplica-
veis a partir de 1 de Julho de 2010.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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vB
ANEXO 1
VY M2
Fertilizantes, correctivos do solo e nutrientes referidos no n.° 1 do artigo 3. e no n.° 2 do
artigo 6.°-D
vB
Notas:
A: Autorizados nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2092/91 e retomados pela alinea c¢) do n.° 3 do
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007
B: Autorizados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007
VY M2
Designacao
N Produtos compostos ou contendo Descrigdo, requisitos de composigdo e condigdes de
Autorizagao . e e
unicamente as matérias constantes da utlhzacao
lista seguinte
A Estrume Produtos constituidos por uma mistura de ex-
crementos de animais e de matérias vegetais
(camas)
Produtos provenientes das exploragdes pecua-
rias «sem terra» proibidos
vB
A Estrume seco e estrume de aves | Produtos provenientes das exploragdes pecud-
de capoeira desidratado rias «sem terra» proibidos
A Excrementos compostados de ani- | Produtos provenientes das exploragdes pecua-
mais, incluindo o estrume de aves | rias «sem terra» proibidos
de capoeira e estrumes composta-
dos
A Excrementos liquidos de animais | Utilizagdo apos fermentacdo controlada e/ou
diluicao adequada
Produtos provenientes das exploragdes pecua-
rias «sem terra» proibidos
VYM13
B Misturas de residuos domésticos | Produto obtido a partir de residuos domésticos
compostadas ou fermentadas separados na origem, submetidos a composta-
gem ou a fermentagdo anaerdbia para produ-
¢do de biogas
Residuos domésticos exclusivamente vegetais
ou animais
Unicamente os produzidos num sistema de
recolha fechado e controlado, aceite pelo
Estado-Membro
Concentragdes maximas, em mg/kg de matéria
seca:
cadmio: 0,7; cobre: 70; niquel: 25; chumbo:
45; zinco: 200; mercurio: 0,4; cromio (total):
70; cromio (VI): indetetavel
vB
A Turfa Utilizagdo limitada a horticultura (produgao
horticola, floricultura, arboricultura, viveiros)
A Residuos de culturas de cogume- | Composigdo inicial do substrato limitada a
los produtos do presente anexo
A Excrementos de minhocas (lom-
bricomposto) e de insectos
A Guano
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vB
Designagao
Autorizaci Produtos compostos ou contendo Descricdo, requisitos de composi¢ao e condigdes de
utorizagao . o -
unicamente as matérias constantes da utlhzagao
lista seguinte
A Produto da compostagem ou fer- | Produto obtido a partir de misturas de matérias
mentagdo de misturas de matérias | vegetais submetidas a compostagem ou a fer-
vegetais mentac¢do anaerdbia para produgdo de biogas
VYM13
B Digerido proveniente da produgdo | Sdo proibidos os subprodutos animais (in-
de biogas obtido por codigestdo | cluindo de animais selvagens) da categoria 3
de subprodutos de origem animal | e contetido do aparelho digestivo da categoria
com matérias de origem vegetal [ 2 (categorias 2 e 3 definidas no
ou animal constantes do presente | Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parla-
anexo mento Europeu e do Conselho) (?) provenien-
tes de exploragdes pecudrias «sem terray
Os processos utilizados devem respeitar o
Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comis-
sdo (3)
Excluida a aplicagdo nas partes comestiveis
das plantas
B Produtos ou subprodutos de ori- | (1) Concentragdo maxima, em mg/kg de ma-
gem animal a seguir menciona- téria seca, de cromio (VI): indetetavel
dos: (2) Excluida a aplicagdo nas partes comesti-
Farinha de sangue veis das plantas
Farinhas de cascos
Farinha de chifres
Farinha de ossos ou farinha de
ossos desgelatinizados
Farinha de peixe
Farinha de carne
Farinha de penas, de pelos ou de
aparas de peles (chiquettes)
La
Pele com pelo (1)
Pelo
Produtos lacteos
Proteinas hidrolisadas (2)
vB
A Produtos e subprodutos de origem | Exemplos: farinha de bagago de oleaginosas,
vegetal para fertilizantes casca de cacau, radiculas de malte
A Algas e produtos de algas Desde que sejam obtidos directamente por:
i) processos fisicos, incluindo a desidrata-
¢do, a congelagdo e a trituragdo
il) extracgdo por meio de agua ou de solu-
¢Oes aquosas acidas e/ou alcalinas
iii) fermentagdo
A Serradura e aparas de madeira Madeira sem tratamento quimico apos o abate
A Casca de arvore compostada Madeira sem tratamento quimico apds o abate
A Cinzas de madeira Provenientes de madeira sem tratamento qui-

mico apds o abate
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Designacao
Autorizaci Produtos compostos ou contendo Descricdo, requisitos de composi¢ao e condigdes de
utorizagao . o -
unicamente as matérias constantes da utlhzag:ao
lista seguinte
A Fosfato natural macio Produto conforme especificado no ponto 7 do
anexo IA.2 do  Regulamento (CE)
n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (") relativo aos adubos
Teor de cadmio inferior ou igual a 90 mg/kg
de P205
A Fosfato aluminocaélcico Produto conforme especificado no ponto 6 do
anexo IA2 do  Regulamento (CE)
n.° 2003/2003
Teor de cadmio inferior ou igual a 90 mg/kg
de P205
Utilizagdo limitada aos solos alcalinos
(pH > 7,5)
A Escorias de desfosforagdo Produto conforme especificado no ponto 1 do
anexo IA.2 do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003
A Sais brutos de potassio ou cainite | Produtos conforme especificados no ponto 1
do anexo IA.3. do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003
A Sulfato de potassio, contendo | Produto obtido de sais brutos de potassio, por
eventualmente sais de magnésio um processo fisico de extracgdo, contendo
eventualmente também sais de magnésio
A Vinhaga e extractos de vinhaca Com excepgao das vinhagas amoniacais
A Carbonato de calcio Unicamente de origem natural
[cré, marga, rocha calcica moida,
algas marinhas (maérl), cré fosfa-
tada]
A Carbonato de célcio e magnésio | Unicamente de origem natural
Por exemplo, cré magnesiana, rocha calcica
magnesiana moida
A Sulfato de potassio (quieserite) Unicamente de origem natural
A Solugdo de cloreto de calcio Adubagao foliar das macieiras, apds detecgao
de uma caréncia de calcio
A Sulfato de calcio (gesso) Produto conforme especificado no ponto 1 do
anexo ID do Regulamento (CE) n.° 2003/2003
Unicamente de origem natural
A Cal industrial proveniente da pro- | Subproduto da producdo de aglicar a partir da
ducdo de agucar beterraba sacarina
A Cal industrial proveniente da pro- | Subproduto da produgdo de sal sob vacuo a
ducdo de sal sob vacuo partir de aguas salgadas existentes em zonas
montanhosas
A Enxofre elementar Produto conforme especificado no anexo ID.3.
do Regulamento (CE) n.° 2003/2003
A Oligoelementos Micronutrientes inorganicos enumerados na

parte E do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003
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Designacao
Autorizaci Produtos compostos ou contendo Descricdo, requisitos de composi¢ao e condigdes de
utorizagao . o -
unicamente as matérias constantes da utilizagdo
lista seguinte
A Cloreto de sodio Unicamente sal-gema
A P6 de rocha e argilas
B Leonardite (sedimento organico | Unicamente se subproduto de atividades mi-
bruto rico em acidos humicos) neiras
B Quitina (polissacarideo obtido de | Unicamente se proveniente de pesca sustenta-
cascas de crustaceos) vel, na ace¢do do artigo 3.°, alinea e), do
Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conse-
lho (*), ou de aquicultura biologica
B Sedimentos ricos em matéria or- | Unicamente sedimentos organicos que cons-
ganica provenientes de massas de | tituam subprodutos da gestdo de massas de
4gua doce, formados na auséncia | 4gua doce ou extraidos de zonas anterior-
de oxigénio (por exemplo sapro- | mente cobertas por agua doce
pel) Se for caso de extracdo, esta deve minimizar o
impacto no sistema aquatico
Unicamente sedimentos provenientes de ori-
gens ndo contaminadas por pesticidas, poluen-
tes organicos persistentes ou produtos petroli-
feros
Concentragdes maximas, em mg/kg de matéria
seca:
cadmio: 0,7; cobre: 70; niquel: 25; chumbo:
45; zinco: 200; mercurio: 0,4; cromio (total):
70; cromio (VI): indetetavel 20 de dezembro
de 2002
() JO L 304 de 21.11.2003, p. 1.

»M13 (%) Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,

Q)

que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo
humano e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO

L 300 de 14.11.2009, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2011, que aplica o Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho que define regras sanitarias relativas a subprodutos
animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que aplica a Diretiva 97/78/CE do
Conselho no que se refere a certas amostras e certos artigos isentos de controlos veterinarios nas fronteiras
ao abrigo da referida diretiva (JO L 54 de 26.2.2011, p. 1). <

»M13 (%) Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conselho, de, relativo a conservagéio e a exploragéo sustentavel
“dos recursos haliéuticos no dmbito da Politica Comum das Pescas (JO L 358 de 31.12.2002, p. 59). «
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vB
ANEXO 11
Pesticidas — produtos fitofarmacéuticos referidos no n.° 1 do artigo 5.°
Notas:
A: Autorizados nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2092/91 e retomados pela alinea ¢) do n.° 3 do
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007
B: Autorizados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007
VYM13
1. Substincias de origem vegetal ou animal
Autorizagio Designagio Descrigdo, requisitos d; composigio e condigdes de
utilizagao
A Azadiractina extraida da Azadi- | Inseticida
rachta indica (nim)
A Cera de abelhas Protecdo de feridas resultantes de podas e en-
xertias
B Proteinas hidrolisadas, com exclu- | Atrativo, apenas em aplicagdes autorizadas em
sdo da gelatina combinagdo com outros produtos adequados
da presente lista
A Lecitina Fungicida
B Oleos vegetais Inseticida, acaricida, fungicida, bactericida e
inibidor do abrolhamento
Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execucgdo (UE) n.° 540/2011 da Co-
missdo (1)
A Piretrinas extraidas de Chrysant- | Inseticida
hemum cinerariaefolium
A Quassia extraida de Quassia | Inseticida, repulsivo
amara
(") Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que da execugdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de
substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011, p. 1).
2. Microrganismos utilizados na luta biolégica contra as pragas e doencas
Autorizagio Designagio Descrigdo, requisitos dg composicio e condigdes de
utilizagdo
A Microrganismos Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, ndo
provenientes de organismos geneticamente
modificados
VB

3. Substincias produzidas por microrganismos

Autorizagdo

Designagao

Descrigdo, requisitos de composi¢do e condi¢des de
utilizagdo

A

Spinosade

Insecticida

Apenas se forem tomadas medidas para mini-
mizar o risco para os parasitoides principais e
minimizar o risco de desenvolvimento de re-
sisténcia
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VYM13

4. Substincias que s6 podem ser utilizadas em

armadilhas e/ou distribuidores

Autorizagdo

Designacdo

Descricdo, requisitos de composi¢do e condigdes de
utilizagdo

Feromonas

Atrativo, desregulador do comportamento se-
xual; apenas em armadilhas e distribuidores

Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 (nime-
ros 255, 258 e 259)

Piretréides (apenas a deltametrina
e a lambda-cialotrina)

Inseticida; apenas em armadilhas com atrati-
vos especificos; apenas contra Batrocera
oleae e Ceratitis capitata Wied.

VB
5. Preparacdes para dispersio a superficie entre as plantas cultivadas
Autorizagio Designagio Descrigdo, requisitos dg composicio e condi¢des de
utilizagdo
A Fosfato férrico [ortofosfato de | Moluscicida
ferro (111)]
VM13

6. Outras substincias tradicionalmente utilizadas na agricultura biolégica

Autorizagdo

Designacao

Descrigdo, requisitos de composi¢do e condigdes de
utilizagdo

Compostos de cobre: hidroxido de
cobre, oxicloreto de cobre, 6xido
de cobre, calda bordalesa e sulfato
de cobre tribasico

Unicamente utilizagdes bactericidas ou fungi-
cidas que ndo excedam 6 kg de cobre por
hectare por ano

Para as culturas perenes, os Estados-Membros
podem, em derrogacdo do primeiro paragrafo,
prever que o limite de 6 kg relativo ao cobre
possa ser excedido num determinado ano,
desde que a quantidade média efetivamente
utilizada durante um periodo de 5 anos cons-
tituido por esse mesmo ano e 0s quatro anos
precedentes ndo exceda 6 kg

Devem tomar-se medidas de redugdo dos ris-
cos (por exemplo zonas-tampdo), para prote-
ger a agua e os organismos ndo visados

Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 (nu-
mero 277)

Etileno

Maturagdo de bananas, quivis e diospiros; ma-
turacdo de citrinos apenas como parte de uma
estratégia para a prevencdo dos danos causa-
dos pela mosca da fruta em citrinos; indugdo
floral no ananas; inibi¢do do abrolhamento em
batatas e cebolas

Utilizagdo como regulador do crescimento de
plantas, mas unicamente em interiores, sendo
as autorizagdes limitadas a utilizadores profis-
sionais

Sais potassicos de acidos gordos
(sabdo mole)

Inseticida
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VYM13

Descrigdo, requisitos de composi¢do e condigdes de

Autorizagdo Designacao utilizagio
A Calda sulfocalcica (polissulfureto | Fungicida
de calcio)

A Oleo parafinico Inseticida, acaricida
Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execu¢ao (UE) n.° 540/2011 (niime-
ros 294 e 295)

A Areia quartzitica Repulsivo

A Enxofre Fungicida, acaricida

B Repulsivos olfativos de origem | Repulsivo

animal
ovino

ou vegetal/gordura de

Unicamente nas partes ndo comestiveis da
planta e se os ovinos e caprinos nao se ali-
mentarem de nenhuma parte da planta

Produtos especificados no anexo do Regula-
mento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 (nu-
mero 249)

7. Outras substincias

Descricdo, requisitos de composi¢ao e condigdes de

Autorizagao Designacao utilizagio

B Silicato de aluminio (caulino) Repulsivo

A Hidroxido de calcio Fungicida; apenas em arvores de fruto, in-
cluindo viveiros, para lutar contra a Nectria
galligena

B Laminarina Ativador de mecanismos de autodefesa da
planta
Unicamente proveniente de algas de produgdo
biologica, em observancia do artigo 6.°-D, ou
colhidas com sustentabilidade, em observancia
do artigo 6.°-C

B Hidrogenocarbonato de potassio | Fungicida e inseticida

(sinénimo: bicarbonato de potas-
sio)
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VB
ANEXO 111
Superficies minimas das dreas interiores e exteriores e outras caracteristicas do alojamento
para as diferentes espécies e tipos de producio referidas no n.° 4 do artigo 10.°
1. Bovinos, equideos, ovinos, caprinos e suinos
[ s Area exterior
Area interior . -
(superficie liquida disponivel para os animais) (dreas de exercicio, com
P q P P exclusdo de pastagens)
Peso vi(vkog)minimo m%/cabeca m?/cabega
Bovinos e equideos de | até 100 1,5 1,1
criagdo e engorda
até 200 2,5 1,9
até 350 4,0 3
acima de 350 5 com um minimo de | 3,7 com um minimo de
1 m%/100 kg 0,75 m2/100 kg
Vacas leiteiras 6 4,5
Touros reprodutores 10 30
Ovelhas e cabras 1,5 por ovelha/cabra 2,5
0,35 por cordeiro/ca- 0,5
brito
Porcas reprodutoras 7,5 por porca 2,5
com leitdes até 40 dias
Porcos de engorda até 50 0,8 0,6
até 85 1,1 0,8
até 110 1,3 1
M2
mais de 110 kg 1,5 1,2
vB
Leitoes acima de 40 dias 0,6 0,4
e até 30 kg
Porcos de criagdo 2,5 por fémea 1,9
6 por macho 8,0
se 0s compartimentos
forem utilizados para
a cobri¢do natural: 10
por varrasco
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2. Aves de capoeira

Area interior

(superficie liquida disponivel para os animais)

Area exterior
(m? de superficie disponivel em

numero de cm de inh rotagdo/cabega)
animais/m? poleiro/animal o
Galinhas poe- 6 18 | 7 galinhas poe- | 4, desde que ndo seja excedido
deiras deiras por ninho | o limite de 170 kg de N/ha/ano
ou, no caso de
ninho comum,
120 cm?/ave
Aves de en- [ 10, com um | 20 (apenas 4 por frango de engorda e pin-
gorda (em alo- | maximo  de | para as pinta- tada
jamento fixo) | 21 k.g (ée das) 4,5 por pato
peso vivo/m
10 por peru

15 por ganso

Todas as espécies supra: nao
pode ser excedido o limite de
170 kg de N/ha/ano

Aves de en-
gorda em alo-
jamento mo-
vel

16 () em ca-
poeiras  mo-
veis com um
maximo  de
30 kg de
peso vivo/m?

2,5, desde que ndo seja exce-
dido o limite de 170 kg de
N/ha/ano

(") S6 no caso de alojamentos mdveis com uma superficie ndo superior a

150 m2.
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ANEXO 1V

Numero maximo de animais por hectare referido no n.° 2 do artigo 15.°

Classe ou espécie

Numero maximo de animais por hectare
equivalente a 170 kg N/ha/ano

Equideos com mais de seis meses 2

Vitelos para engorda 5

Outros bovinos com menos de um ano 5

Bovinos de um a menos de dois anos, machos 3,3
Bovinos de um a menos de dois anos, fémeas 3,3
Bovinos com dois anos ou mais, machos 2

Novilhas para criagdo 2,5
Novilhas para engorda 2,5
Vacas leiteiras 2

Vacas leiteiras de reforma 2

Outras vacas 2,5
Coelhas reprodutoras 100
Ovelhas 13,3
Cabras 13,3
Leitdes 74
Porcas reprodutoras 6,5
Suinos para engorda 14
Outros suinos 14
Frangos de carne 580
Galinhas poedeiras 230
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v M8

ANEXO V

Produtos para a alimentacio animal referidos nos artigos 22.°, alinea d),

24.%, 0.0 2, e 25.°-M, n.° 1

1. MATERIAS PARA A ALIMENTACAO ANIMAL DE ORIGEM MINE-
RAL
A Conchas marinhas calcarias
A Maérl
A Litotamnio
A Gluconato de calcio
A Carbonato de célcio
A Fosfato monocélcico desfluorado
A Fosfato bicalcico desfluorado
A Oxido de magnésio (magnésia anidra)
A Sulfato de magnésio
A Cloreto de magnésio
A Carbonato de magnésio
A Fosfato de célcio e de magnésio
A Fosfato de magnésio
A Fosfato monossodico
A Fosfato de calcio e de sodio
A Cloreto de sodio
A Bicarbonato de sédio
A Carbonato de sodio
A Sulfato de sodio
A Cloreto de potassio

2. OUTRAS MATERIAS PARA A ALIMENTACAO ANIMAL

(Sub)produtos da fermentagdo de microrganismos cujas células foram inati-
vadas ou mortas:

A

Saccharomyces cerevisiae

A

Saccharomyces carlsbergiensis
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ANEXO VI

Aditives utilizados na alimentagio animal referidos nos artigos 22.°,
alinea g), 24.%, n.° 2, e 25.°-M, n.° 2

Os aditivos para a alimenta¢do animal enumerados no presente anexo devem ser
aprovados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Eu-
ropeu € do Conselho (V).

1. ADITIVOS TECNOLOGICOS

a) Conservantes

Autorizagdo Numeros de identificagdo Substancia Descrigéo, condigdes de utilizagao

A la E 200 Acido sérbico

A la E 236 Acido férmico

B la E 237 Formato de sodio

A la E 260 Acido acético

A la E 270 Acido lactico

A la E 280 Acido propidnico

A la E 330 Acido citrico

b) Antioxidantes

Autorizagdo Numeros de identificagdo Substéncia

Descrigéo, condigdes de utilizagdo

A 1b E 306 Extratos naturais ricos em
tocoferois

c) Emulsionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes

Autorizagdo Numeros de identificagdo Substancia

Descrigéo, condigdes de utilizagao

A 1 E 322 Lecitina

S6 se obtida a partir de maté-
rias-primas biologicas

Utilizagdo limitada a alimen-
tagdo de animais de aquicul-
tura

d) Aglutinantes, antiaglomerantes e coagulantes

Autorizagdo Numeros de identificagdo Substancia Descrigéo, condigdes de utilizagao
B 1 E 535 Ferrocianeto de sodio Taxa de dosagem maxima de
20 mg/kg de NaCl, calculado
como anido ferrocianeto
A 1 E 551b Silica coloidal
A 1 E 551c Kieselgur (terra de diatoma-

ceas purificada)

A 1 E 558 Bentonite-montmorilonite

A 1 E 559 Argilas cauliniticas isentas
de amianto
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VM8
Autorizagdo Numeros de identificagdo Substancia Descrigéo, condigdes de utilizagao
A 1 E 560 Misturas naturais de esteatite
e de clorite
A 1 E 561 Vermiculite
A 1 E 562 Sepiolite
B 1 E 566 Natrolite-fonolite
vM13
B 1 1g568 Clinoptilolite de origem sedi-
mentar (todas as espécies).
VM8
A 1 E 599 Perlite
e) Aditivos para ensilagem
Autorizagio Numero de identificagao Substancia Descrigdo, condi¢des de utilizagdo
A 1k Enzimas, leveduras e | Utilizacdo limitada a produgdo de en-

bactérias

silagem quando as condigdes meteoro-
logicas ndo permitirem a fermentagdo
adequada

2. ADITIVOS ORGANOLEPTICOS

Autorizagao

Namero de identificagdo

Substancia

Descrigdo, condi¢des de utilizagdo

A 2b

Compostos aromatizantes

Unicamente extratos de produtos
agricolas

3. ADITIVOS NUTRICIONAIS

a) Vitaminas

Autorizagao

Numero de identificagao

Substancia

Descrigdo, condigdes de utilizagdo

A

3a

Vitaminas e provitaminas

— Derivadas de produtos agricolas

— No caso das vitaminas de sintese,
sO as idénticas as vitaminas deri-
vadas de produtos agricolas po-
dem ser utilizadas para os animais
monogastricos e animais de aqui-
cultura

— No caso das vitaminas de sintese,
s6 as vitaminas A, D e E idénticas
as vitaminas derivadas de produtos
agricolas podem ser utilizadas para
ruminantes; utilizagdo sujeita a au-
torizagdo prévia dos
Estados-Membros com base na
avaliacdo da possibilidade de os
ruminantes de criagdo biologica
obterem as quantidades necessa-
rias das referidas vitaminas através
das suas ragdes alimentares
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b) Oligoelementos

Descrigdo, condi¢des de utiliza-

Autorizagao Numeros de identificagdo Substéancia oo

A 3b El Ferro — oOxido férrico
— carbonato ferroso

— sulfato ferroso hepta-hidra-
tado

— sulfato ferroso mono-hidra-
tado

A 3b E2 ITodo — iodato de calcio anidro

A 3b E3 Cobalto — carbonato cobaltoso basico
mono-hidratado

— sulfato cobaltoso mono-hi-
dratado e/ou hepta-hidratado

A 3b E4 Cobre — carbonato cuprico basico
mono-hidratado

— oxido cuprico

— sulfato cuprico penta-hidra-
tado

A 3b E5 Manganés — carbonato manganoso
— oOxido manganoso

— sulfato manganoso mono-hi-
dratado

A 3b E6 Zinco — oOxido de zinco

— sulfato de zinco mono-hi-
dratado

— sulfato de zinco hepta-hidra-
tado

A 3b E7 Molibdénio | — molibdato de sodio

A 3b E8 Selénio — selenato de sodio

— selenito de sddio

4. ADITIVOS ZOOTECNICOS

Autorizagdo Numero de identificagao Substancia Descricdo, condigdes de utilizagdo

A Enzimas e microrganis-
mos

(*) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
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ANEXO VIl

Produtos de limpeza e desinfeccio

Produtos de limpeza e desinfec¢do de edificios e instalagdes dedicados a
produgdo animal referidos no n.° 4 do artigo 23.°:

Sabdo de potassio e de sodio

Agua e vapor

Leite de cal

Cal

Cal viva

Hipoclorito de sodio (por exemplo, como lixivia liquida)
Soda caustica

Potassa caustica

Peroxido de hidrogénio (dgua oxigenada)

Esséncias naturais de plantas

Acidos citrico, peracético, formico, lactico, oxalico e acético
Alcool

Acido nitrico (equipamento de leitaria)

Acido fosforico (equipamento de leitaria)

Formaldeido

Produtos de limpeza e desinfecg@o das tetas e das instalagdes de ordenha

Carbonato de sddio

Produtos de limpeza e desinfec¢do para a produg@o de animais de aquicultura
e de algas marinhas referidos no n.° 2 do artigo 6.°-E, no n.° 2 do
artigo 25.°-S e no artigo 29.°-A.

2.1

Substancias para a limpeza e desinfeccdo de equipamento e instalagdes,
na auséncia de animais de aquicultura:

— Ozono

— Cloreto de sodio

— Hipoclorito de sédio

— Hipoclorito de calcio

— Cal (CaO, oxido de calcio)

— Soda caustica

— Alcool

— Peroxido de hidrogénio (agua oxigenada)

— Acidos organicos (acido acético, acido lactico, acido citrico)
— Acido hamico

— Acidos peroxiacéticos

— lodoforos

— Sulfato de cobre: apenas até 31 de Dezembro de 2015
— Permanganato de potassio

— Acidos peracéticos e peroctandicos

— Bagago de sementes de camélias (utilizagdo restrita a producdo de
camardes)
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2.2 Lista limitada de substancias para utilizagdo na presenga de animais de
aquicultura:

— Calcario (carbonato de calcio) para controlo do pH

— Dolomite para correcgdo do pH (utilizagdo restrita a produgdo de
camardes)
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ANEXO VIII

Produtos e substincias a utilizar na producio de alimentos biolégicos transformados, leveduras e produtos a base

Notas:

de leveduras referidos no n.° 1, alinea a), do artigo 27.° e na alinea a) do artigo 27.°-A

A: Autorizados nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2092/91 e retomados pelo n.° 2 do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

B: Autorizados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007

SECCAO A — ADITIVOS ALIMENTARES, INCLUINDO AGENTES DE TRANSPORTE

Para efeitos do calculo referido na alinea a) ii) do n.° 4 do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, os aditivos
alimentares marcados com um asterisco na coluna do niimero de codigo sdo considerados ingredientes de origem

agricola.

Autorizagdo

Codigo

Designagao

Preparagdo de géneros
alimenticios de

origem vegetal | origem animal

Condigoes especificas

E 153

Carvao vegetal

Queijo de cabra Ashy
Queijo Morbier

E 160b*

Anato, bixina, norbi-
xina

Queijo Red Leicester
Queijo Double Gloucester
Cheddar

Queijo Mimolette

E 170

Carbonato de calcio

Nao pode ser utilizado na colora-
¢éo de produtos ou no seu enrique-
cimento em calcio

E 220

ou

E 224

Dioxido de enxofre

Metabissulfito de po-
tassio

Em  bebidas fermentadas de
frutos (*) sem adi¢do de agucares
(incluindo sidra e perada) ou em
hidromel: 50 mg (**)

No caso da sidra e perada com adi¢do
de agucares ou sumo concentrado
ap6s fermentacdo: 100 mg (**)

(*) Neste contexto, entende-se
por «bebida fermentada de
frutos», uma bebida fermen-
tada elaborada a partir de fru-
tos que ndo uvas

Teores maximos resultantes
de todas as fontes, expressos
em mg de SO,/1

**)

E 223

Metabissulfito de so-
dio

Crustaceos (%)
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Preparagdo de géneros
alimenticios de

Autorizagio Codigo Designacao Condigoes especificas
origem vegetal | origem animal
A E 250 Nitrito de sodio X Produtos carneos ('):
ou
E 252 Nitrato de potéssio X E 250: teor indicativo incorporado,

expresso em NaNO,: 80 mg/kg
E 252: teor indicativo incorporado,
expresso em NaNOj: 80 mg/kg
E 250: teor maximo residual, ex-
presso em NaNO,: 50 mg/kg
E 252: teor maximo residual, ex-
presso em NaNOj;: 50 mg/kg

A E 270 Acido lactico X

A E 290 Dioxido de carbono X

A E 296 Acido malico

A E 300 Acido ascérbico X Produtos céarneos (%)

A E 301 Ascorbato de sodio X Produtos carneos (), associado a
nitratos e nitritos

A E 306* Extracto rico em to- X Antioxidante para o6leos e gorduras

coferdis

A E 322%* Lecitinas X Produtos lacteos (%)

A E 325 Lactato de sodio X Produtos a base de leite ¢ produtos
carneos

A E 330 Acido citrico

B E 330 Acido citrico X Crustaceos € moluscos (%)

A E 331 Citratos de sodio X

A E 333 Citratos de calcio

A E 334 Acido L(+)-tartarico

A E 335 Tartaratos de sodio

A E 336 Tartaratos de potassio

A E 341 (i) Fosfato monocalcico Agente levedante para farinha auto-
levedante

B E 392* Extratos de »C1 ale- X Apenas quando provenientes da

crim <« produgdo biologica
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Preparagdo de géneros
. . . alimenticios de .
Autorizagio Codigo Designacao Condigoes especificas
origem vegetal | origem animal
A E 400 Acido alginico X X Produtos a base de leite (?)
A E 401 Alginato de sodio X X Produtos a base de leite (?)
A E 402 Alginato de potassio | X X Produtos a base de leite ()
A E 406 Agar-agar X X Produtos a base de leite e produtos
carneos (%)
A E 407 Carragenina X X Produtos a base de leite (?)
A E 410%* Farinha de semente | X X
de alfarroba (goma
de alfarroba)
A E 412%* Goma de guar X X
A E 414* Goma arabica X X
A E 415 Goma xantana X X
A E 422 Glicerol X Em extractos vegetais
A E 440(i)* Pectina X X Produtos a base de leite (%)
A E 464 Hidroxipropilmeticee- | X X Material de encapsulagdo para cép-
lulose sulas
A E 500 Carbonatos de sodio | X X «Dulce de leche» (°) ¢ manteiga de
nata acidificada e queijo de leite
acidificado (%)
A E 501 Carbonatos de potas- | X
sio
A E 503 Carbonatos de amé- | X
nio
A E 504 Carbonatos de mag- | X
nésio
A E 509 Cloreto de célcio X Coagulagdo do leite
A E 516 Sulfato de calcio X Agente de transporte
A E 524 Hidroxido de sodio X Tratamento superficial de «Laugen-
geback»
A E 551 Dioxido de silicio X Agente antiaglomerante para ervas
aromaticas e especiarias
A E 553b Talco X X Agente de revestimento em produ-
tos carneos
A E 938 Argon X X
A E 939 Hélio X X
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Preparagdo de géneros
L o . N alimenticios de . ,
Autorizagio Codigo Designacao Condigoes especificas
origem vegetal | origem animal
A E 941 Azoto X X
A E 948 Oxigénio X X
(") Este aditivo s6 pode ser utilizado se tiver sido demonstrado de forma considerada satisfatoria pela autoridade competente que se ndo
encontra disponivel qualquer alternativa tecnoldgica que ofereca as mesmas garantias e/ou permita a manutengio das caracteristicas
especificas do produto.
(?) A restri¢do diz respeito apenas aos produtos animais.
(®) «Dulce de leche» ou «Confiture de lait» ¢ um creme de cor de caramelo, suculento e macio, feito com leite agucarado e engrossado.
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SECCAO B — AUXILIARES TECNOLOGICOS E OUTROS PRODUTOS QUE PODEM SER UTILIZADOS NA
TRANSFORMACAO DE INGREDIENTES DE ORIGEM AGRICOLA PRODUZIDOS PELO METODO DE

Notas:

PRODUCAO BIOLOGICA

A: Autorizados nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2092/91 e retomados pelo n.° 2 do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

B: Autorizados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007

Preparagdo de | Preparagdo de
N . < géneros géneros o .
Autorizacao Designagao alimenticios de | alimenticios de Condigdes especificas
origem vegetal | origem animal

A Agua X X Agua potavel, na acepgio da Directiva
98/83/CE do Conselho (%)

A Cloreto de calcio X Agente de coagulacdo

A Carbonato de calcio X

A Hidroxido de calcio X

A Sulfato de calcio X Agente de coagulacdo

A Cloreto de magnésio (ou ni- | X Agente de coagulagdo

gari)

A Carbonato de potassio X Secagem de uvas

A Carbonato de sodio X Produgéo de agucar(es)

A Acido lactico X Para a regulagdo do pH da salmoura na
produgdo de queijo (')

A Acido citrico X X Para a regulagdo do pH da salmoura na
produgdo de queijo (1)
Produgéo de dleos e hidrolise de amido (%)

A Hidroxido de sodio X Producéo de agucar(es) Produgio de 6leo
de sementes de colza (Brassica spp.)

A Acido sulfirico X X Produgédo de gelatina (')
Produgdo de agutcar(es) (3

A Acido cloridrico X Produgdo de gelatina
Para a regulagdo do pH da salmoura na
transformagdo dos queijos Gouda, Edam
e Maasdammer e de Boerenkaas, Friese e
Leidse Nagelkaas

A Hidroxido de amonio X Producdo de gelatina

A Peroxido de hidrogénio X Producéo de gelatina

A Dioxido de carbono X X

A Azoto X X

A Etanol X X Solvente

A Acido tanico X Agente de filtracdo

A Albumina de clara de ovo | X
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Autorizagdo

Designagdo

Preparacdo de
géneros
alimenticios de
origem vegetal

Preparagdo de
géneros
alimenticios de
origem animal

Condigdes especificas

A Caseina X

A Gelatina X

A Isinglass (cola de peixe) X

A Oleos vegetais X X Agente engordurante, lubrificante ou ini-
bidor da formagdo de espuma

A Gel ou solugao coloidal de | X

dioxido de silicio

A Carvao activado X

A Talco X Em conformidade com os critérios de pu-
reza especifica para o aditivo alimentar E
553b

A Bentonite X X Agente de clarificagdo do hidromel (')
Em conformidade com os critérios de pu-
reza especifica para o aditivo alimentar E
558

A Caulino X X Propolis (1)
Em conformidade com os critérios de pu-
reza especifica para o aditivo alimentar E
559

A Celulose X X Produgdo de gelatina (')

A Terra de diatomaceas X X Produgédo de gelatina (')

A Perlite X X Produgédo de gelatina (')

A Cascas de avela X

A Farinha de arroz X

A Cera de abelhas X Agente lubrificante

A Cera de carnatba X Agente lubrificante

Q)
Q)
Q)

3

JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
A restri¢do diz respeito apenas aos produtos animais.
A restrigdo diz respeito apenas aos produtos vegetais.
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SECCAO C — AUXILIARES TECNOLOGICOS PARA A PRODUCAO DE LEVEDURAS E PRODUTOS A BASE
DE LEVEDURAS

Denominagdo

Levedura primaria

Preparagdes/formu-
lagdes de leveduras

Condigdes especificas

Cloreto de calcio X

Dioxido de carbono X X

Acido citrico X Para regulagdo do pH na produgdo de leve-
duras

Acido lactico X Para regulacdo do pH na produgdo de leve-
duras

Azoto X X

Oxigénio X X

Amido de batata X X Para filtragdo

Carbonato de sodio X X Para regulagdo do pH

Oleos vegetais X X Agente engordurante, lubrificante ou inibi-

dor da formagdo de espuma




ANEXO VIII-A

Produtos e substancias autorizados para utilizacio ou adicdo aos produtos biologicos do setor do vinho, conforme referido no artigo 29.°-C

Tipos de tratamento em conformidade com o anexo I-A
do Regulamento (CE) n.° 606/2009

Designacdo dos produtos ou substancias

Condigdes especificas, restricdes nos limites e condi¢des previstos no Regulamento (CE) n.° 1234/2007 e
Regulamento (CE) n.° 606/2009

Ponto 1: Utilizagdo para arejamento ou oxigenagdo

Ar

Oxigénio gasoso

Ponto 3: Centrifugacdo e filtracdo

Perlite
Celulose

Terra de diatomaceas

Utilizado apenas como adjuvante de filtracdo inerte

Ponto 4: Utilizagdo para criar uma atmosfera
inerte ¢ manipular o produto ao abrigo do ar

Azoto
Dioxido de carbono

Argon

Pontos 5, 15 e 21: Utilizagdo

Leveduras (')

Ponto 6: Utilizagao

Fosfato diamoénico

Dicloridrato de tiamina

Ponto 7: Utilizagdo

Didxido de enxofre

Bissulfito de potassio ou metabissulfito de
potassio

a) O teor maximo de diéxido de enxofre ndo pode exceder 100 mg/l no caso dos vinhos
tintos conforme referido no anexo I-B, parte A, ponto 1, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 606/2009, com um teor residual de aglcar inferior a 2 g/I;

b) O teor méaximo de didxido de enxofre ndo pode exceder 150 mg/l no caso dos vinhos brancos
e vinhos rosados ou «rosés» conforme referido no anexo I-B, parte A, ponto 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 606/2009, com um teor residual de agucar inferior a 2 g/l;

c) Para todas as outras categorias de vinhos, o teor maximo de dioxido de enxofre em
conformidade com o anexo I-B do Regulamento (CE) n.° 606/2009, em 1 de agosto de
2010, ¢ diminuido de 30 mg/l.

901 — 200°600 — #10C 091 — Ld — 6880d800C



Tipos de tratamento em conformidade com o anexo I-A
do Regulamento (CE) n.° 606/2009

Designacdo dos produtos ou substancias

Condigdes especificas, restricdes nos limites e condigdes previstos no Regulamento (CE) n.° 1234/2007 e
Regulamento (CE) n.° 606/2009

Ponto 9: Utilizagao

— Carvoes de uso enologico

Ponto 10: Clarifica¢ao

— Gelatina alimentar (%)

— Matérias proteicas de origem vegetal prove-
nientes do trigo ou da ervilha (?)

— Isinglass (cola de peixe) (%)
— Ovalbumina (%)

— Taninos (%)

— Caseina

— Caseinato de potassio
— Dioxido de silicio
— Bentonite

— Enzimas pectoliticas

Ponto 12: Utilizagdo para acidificagdo — Acido lactico
— Acido L-(+)-tartarico
Ponto 13: Utilizagdo para desacidificagdo — Acido L-(+)-tartarico
— Carbonato de calcio
— Tartarato neutro de potassio
— Bicarbonato de potassio
Ponto 14: Adicao — Resina de pinheiro de Alepo
Ponto 17: Utilizagao — Bactérias produtoras de acido lactico
Ponto 19: Adicao — Acido L-ascorbico

Y10T+091 — Ld — 6880¥800C

200°600

LOT



Tipos de tratamento em conformidade com o anexo I-A

do Regulamento (CE) n.° 606/2009

Designacdo dos produtos ou substancias

Condigdes especificas, restricdes nos limites e condigdes previstos no Regulamento (CE) n.° 1234/2007 e
Regulamento (CE) n.° 606/2009

Ponto 22: Utilizagdo para borbulhagem

— Azoto

Ponto 23: Adigao

— Didxido de carbono

Ponto 24: Adicdo para estabilizacdo

— Acido citrico

Ponto 25: Adigdo

— Taninos ()

Ponto 27: Adigdo

— Acido metatartarico

Ponto 28: Utilizagdo

— Goma ardabica (?)

Ponto 30: Utilizacao

— Bitartarato de potassio

Ponto 31: Utilizagdao

— Citrato de cobre

Ponto 31: Utilizacao

— Sulfato de cobre

Autorizado até 31 de julho de 2015

Ponto 38: Utilizagao

— Aparas de madeira de carvalho

Ponto 39: Utilizacao

— Alginato de potassio

Tipos de tratamento em conformidade com o

anexo III, parte A, ponto 2, alinea b),

Regulamento (CE) n.° 606/2009

do

— Sulfato de calcio

Apenas para «vino generoso» ou «vino generoso de licor»

(") No caso das estirpes especificas de leveduras: derivados de matérias-primas bioldgicas, se disponiveis.

(?) Derivados de matérias-primas bioldgicas, se disponiveis.

7101091 — Ld — 6880¥800C

200°600

801
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ANEXO IX

Ingredientes de origem agricola nio produzidos pelo método de producio
bioldgica referidos no artigo 28.°

1.1

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

PRODUTOS VEGETAIS NAO TRANSFORMADOS E PRODUTOS DE-
LES DERIVADOS POR TRANSFORMACAO

Frutos, frutos secos e sementes comestiveis:

Especiarias e ervas comestiveis:

Bolotas

Nozes de cola
Groselhas-espim
Maracujas
Framboesas (secas)

Groselhas vermelhas (secas)

Pimenta (peruana)

Sementes de rabano silvestre
Galanga

Flores de cartamo

Agrido

Diversos:

Quercus spp.
Cola acuminata
Ribes uva-crispa
Passiflora edulis
Rubus idaeus

Ribes rubrum.

Schinus molle L.
Armoracia rusticana
Alpinia officinarum
Carthamus tinctorius

Nasturtium officinale.

Algas, incluindo algas marinhas, autorizadas na preparacdo de géneros
alimenticios ndo biologicos.

PRODUTOS VEGETAIS

Gorduras e 6leos, refinados ou nao, mas nao modificados quimicamente,

derivados de plantas com excep¢io de:

(0]

]

Cacau
Coco
Azeitona
Girassol
Palma
Colza
Cértamo
Sésamo

Soja

Theobroma cacao
Cocos nucifera

Olea europaea
Helianthus annuus
Elaeis guineensis
Brassica napus, rapa
Carthamus tinctorius
Sesamum indicum

Glycine max.

seguintes agucares, amidos e outros produtos derivados de cereais
e tubérculos:

Frutose
Folha de papel de arroz

Folha de pdo azimo (obreia)

Amido de arroz e de milho ceroso, ndo modificado quimicamente.
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2.3.

Diversos:

— Proteina de ervilhas, Pisum spp.

— Rum, exclusivamente obtido do suco da cana de agucar

— Kirsch preparado a base de frutos e aromatizantes em conformidade
com a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 27.°

PRODUTOS ANIMAIS:

Organismos aquaticos, ndo provenientes da aquicultura, autorizados na
preparagdo de géneros alimenticios ndo biologicos:

— Gelatina
— Soro de leite em pod «herasuola»

— Tripas.
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ANEXO X

Espécies referidas no n.° 3 do artigo 45.° relativamente as quais se

encontram disponiveis em quantidade suficiente para um numero

significativo de variedades, em toda a Comunidade, sementes ou
batata-semente de producdo bioldgica
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1.

ANEXO XI

A. Logotipo biolégico da UE, referido no artigo 57.°

O logotipo bioldgico da UE deve respeitar o modelo seguinte:

A cor de referéncia em Pantone ¢ Green Pantone n.° 376 e Green [50 %
Cyan + 100 % Yellow], sempre que seja utilizada quadricromia.

O logotipo biologico da UE pode também ser utilizado a preto e branco,
como ilustrado, unicamente quando ndo seja praticavel aplica-lo a cores:

Se a cor de fundo da embalagem ou do rétulo do produto for escura, os
simbolos podem ser utilizados em negativo, na mesma cor de fundo em-
pregue para a embalagem ou rotulo.

Se um simbolo de cor for utilizado num fundo de cor que torne a sua
visdo dificil, pode ser isolado por uma linha exterior de delimitagdo, a fim
de contrastar melhor com a cor de fundo.

Em certas situagdes especificas em que haja indicagdes numa cor unica na
embalagem, o logotipo biologico da UE pode ser utilizado na mesma cor.

O logotipo bioldgico da UE deve ter uma altura minima de 9 mm e uma
largura minima de 13,5 mm; a proporc¢do entre a altura e a largura deve ser
sempre de 1:1,5. Excepcionalmente, o tamanho minimo pode ser reduzido
para uma altura de 6 mm no caso das embalagens muito pequenas.

O logotipo bioldgico da UE pode ser associado a elementos graficos ou
textuais que refiram a agricultura bioldgica, desde que ndo alteram ou
modifiquem a natureza do logotipo biolégico da UE ou as indicagdes
mencionadas no artigo 58.°. Quando estiver associado a logotipos nacio-
nais ou privados que utilizem uma cor verde diferente da cor de referéncia
mencionada no ponto 2, o logotipo biologico da UE pode ser utilizado na
referida cor diferente da de referéncia.
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B. Numeros de codigos referidos no artigo 58.°
O formato geral dos numeros de cdodigos ¢ o seguinte:
AB-CDE-999
em que:

1. «AB» ¢ o codigo ISO, como especificado no artigo 58.°, n.° 1, alinea a), do
pais em que sdo realizados os controlos, e

2. «CDE» ¢ um termo, indicado em trés letras a decidir pela Comissao ou por
cada Estado-Membro, como «bio» ou «6ko» ou «org» ou «eko», que estabe-
lece uma ligagdo com o método de produgdo biologica, como especificado no
artigo 58.°, n.° 1, alinea b), e

3. «999» é o ntimero de referéncia, indicado em trés digitos, no maximo, a
atribuir, como especificado no artigo 58.°, n.° 1, alinea c):

a) Pela autoridade competente de cada Estado-Membro as autoridades de
controlo ou organismos de controlo aos quais tenham delegado as tarefas
de controlo em conformidade com o artigo 27.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007;

b) Pela Comisséo:

i) as autoridades de controlo e organismos de controlo referidos no
artigo 3.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 da
Comissdo (') e constantes do anexo I desse regulamento,

ii) as autoridades competentes ou organismos de controlo dos paises ter-
ceiros referidos no artigo 7.°, n.° 2, alinea f), do Regulamento (CE)
n.° 1235/2008 e constantes do anexo III desse regulamento,

iii) as autoridades de controlo e organismos de controlo referidos no
artigo 10.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 e
constantes do anexo IV desse regulamento;

c) Pela autoridade competente de cada Estado-Membro a autoridade de con-
trolo ou organismo de controlo que tenha sido autorizada, até¢ 31 de De-
zembro de 2012, a emitir o certificado de inspecgdo em conformidade com
o artigo 19.%, n.° 1, quarto paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 1235/2008
(autorizagdes de importagdo), mediante proposta da Comissdo.

A Comissdo coloca a disposi¢ao do publico os niimeros de codigos por quaisquer
meios técnicos adequados, incluindo a publicagdo na Internet.

(1) JO L 334 de 12.12.2008, p. 25.
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ANEXO XII

Modelo de prova documental a fornecer ao operador em conformidade com o n.° 1 do
artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, referido no »M6 artigo 68.°, n. 1 « do
presente regulamento

Prova documental a fornecer ao operador em conformidade com o n.° 1 do artigo 29.°
do Regulamento (CE) n.2 834/2007

1. Numero do documento:

2. Nome e enderego do operador: 3. Nome, enderego e nimero de cédigo do organismo/
Actividade principal (produtor, transformador, autoridade de controlo:
importador, etc.):

4. Grupos de produtos/Actividade: 5. Definidos como:
— Plantas e produtos vegetais: Produgéo bioldgica, produtos em conversdo e
) também produgdo ndo Dbioldgica, caso haja
— Algas e produtos de algas: producdof/transformagdo paralela nos termos do
— Animais e produtos de animais: artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

— Animais de aquicultura e produtos de animais de
aquicultura:

— Produtos transformados:

6. Periodo de validade: 7. Data do(s) controlo(s):

Produtos vegetais: de ... a

Produtos de algas marinhas: de ...

Produtos animais: de ..........ccoceeeee. A s
Produtos de animais de aquicultura: de ........ a
Produtos transformados: de ................ - TR

8. O presente documento é emitido com base no n.° 1 do artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no
Regulamento (CE) n.° 889/2008. O operador declarado submeteu as suas actividades a controlo e satisfaz os
requisitos dos regulamentos referidos.

Data, local:

Assinatura, em nome do organismo/autoridade de controlo emissor:
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ANEXO XII-4

Modelo de prova documental complementar a fornecer ao operador em conformidade com o
artigo 29.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, referido no artigo 68.°, n.° 2, do presente
regulamento

Prova documental complementar a fornecer ao operador em conformidade com o artigo 29.%, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007

1.1. Numero do documento:
1.2. Referéncia & prova documental fornecida em conformidade com o artigo 29.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 834/2007: ()

2. Caracteristicas especificas do método de produgéo utilizado pelo operador, referidas n® artigo 68.%, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 889/2008: (%)

3. O presente documento € emitido com base no artigo 29.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no artigo 68.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 889/2008. O operador declarado submeteu as suas atividades a controlo e satisfaz
os requisitos dos regulamentos referidos.

Data, local:

Assinatura e carimbo, em nome do organismo/autoridade de controlo emissor:

(") Inserir o nimero da prova documental fornecida em conformidade com o artigo 68.%, n.° 1, e o anexo X|l do presente regulamento
() Inserir a entrada pertinents estabslecida no anexo XII-B do presents regulamento
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VYM10

ANEXO XII-B

Entrada referida no artigo 68.°, n.° 2, segundo paragrafo:

Em bulgaro:
aHTUOMOTHUIN

Em espanhol:
Em checo:

Em dinamarqués:

JKMBOTHHCKH TIPOJYKTH, NPOU3BEAEHN Oe3 M3IMOoJI3BaHe Ha

Productos animales producidos sin utilizar antibidticos
Zivo&idné produkty vyprodukované bez pouziti antibiotik

Animalske produkter, der er produceret uden brug af an-

tibiotika

— Em alemado: Ohne Anwendung von Antibiotika erzeugte tierische Er-
zeugnisse

— Em estonio: Loomsed tooted, mille tootmisel ei ole kasutatud antibioo-
tikume

— Em grego: Zowd mpoldvta mov  mapdyovior yopig T xprom
avTIPOTIKOV

— Em inglés: Animal products produced without the use of antibiotics

— Em francés: produits animaux obtenus sans recourir aux antibiotiques

— Em croata: Proizvodi Zivotinjskog podrijetla dobiveni bez uporabe

antibiotika

Em Italiano:

Prodotti animali ottenuti senza l'uso di antibiotici

— Em letao: Dzivnieku izcelsmes produkti, kuru raZzoSana nav izman-
totas antibiotikas
— Em lituano: nenaudojant antibiotiky pagaminti gyvuniniai produktai

Em hungaro:
detli termékek

Em maltés: Il-prodotti  tal-annimali

tal-antibijoti¢i

Em neerlandés:
producten

— Em polaco:

Em portugués:
antibioticos

Em romeno:
biotice

Em eslovaco:
biotik

— Em esloveno:

prodotti

Antibiotikumok alkalmazasa nélkiil eléallitott allati ere-

minghajr  l-uzu

Zonder het gebruik van antibiotica geproduceerde dierlijke

Produkty zwierzgce wytwarzane bez uzycia antybiotykow

Produtos de origem animal produzidos sem utilizagdo de
Produse de origine animald obtinute a se recurge la anti-
Vyrobky zivoc¢isneho povodu vyrobené bez pouzitia anti-

Zivalski proizvodi, proizvedeni brez uporabe antibiotikov

— Em finlandés: Elédintuotteet, joiden tuotannossa ei ole kéytetty antibioot-
teja
— Em sueco: Animaliska produkter som produceras utan antibiotika
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ANEXO XIII

Modelo de declara¢do do vendedor referida no artigo 69.°

Declaracio do vendedor em conformidade com o n.° 3 do artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho

Nome e enderego do vendedor:

Identifica¢@o (numero do lote ou referéncia de | Nome do produto:
armazenagem):

Componentes:

(Indicar todos os componentes presentes no produto/utilizados por ultimo no processo de pro-
ducdo)

Declaro que o produto ndo foi produzido «a partir de» nem «mediante» OGM, na acep¢do dada
a esses termos nos artigos 2.° e 9.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho. Nao
disponho de quaisquer informagdes que sugiram que a presente declaracdo ¢ inexacta.

Declaro, assim, que o produto acima referido satisfaz o disposto no artigo 9.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007 relativo a proibigdo de utilizacdo de OGM.

Comprometo-me a informar imediatamente o nosso cliente e a respectiva autoridade/organismo
de controlo caso a presente declarag@o seja retirada ou alterada, ou caso surjam informagdes que
ponham em causa a sua exactiddo.

Autorizo a autoridade ou organismo de controlo, na acepgdo do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho, que supervisa o nosso cliente, a examinar a exactiddo da presente
declaragdo e, se necessario, a colher amostras para analises comprovativas. Aceito também que
tal tarefa venha a ser executada por uma institui¢do independente designada por escrito para o
efeito pelo organismo de controlo.

O abaixo assinado assume a responsabilidade da exactiddo da presente declarag@o.

Pais, localidade, data, assinatura do vendedor: | Carimbo da empresa do vendedor (se for caso
disso):
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ANEXO XIII-4

Seccido 1
Produgdo bioldgica de salmonideos em agua doce:

Truta-marisca  (Salmo  trutta), truta-arco-iris  (Oncorhynchus  mykiss),
truta-das-fontes-norte-americana (Salvelinus fontinalis), salmio (Salmo salar),
salvelino  (Salvelinus  alpinus), peixe-sombra  (Thymallus  thymallus),
truta-do-lago-norte-americana  (Salvelinus  namaycush), salmao-do-danubio
(Hucho hucho)

Sistema de produ-
¢do

Os sistemas de crescimento em exploragdo devem ser ali-
mentados por sistemas abertos. O nivel de fluxo deve ga-
rantir um minimo de saturagdo de oxigénio de 60 % para a
populagdo e deve garantir o seu conforto e a eliminagdo do
efluente da actividade de criagao.

Densidade ma-
xima de animais

Espécies de salmonideos ndo indicados abaixo: 15 kg/m3
Salméo 20 kg/m3
Truta marisca e truta-arco-iris 25 kg/m?

Salvelino 20 kg/m3

Seccio 2
Producéo bioldgica de salmonideos em agua do mar:

Salméo (Sal/mo salar), truta-marisca (Salmo trutta), truta-arco-iris (Oncorhynchus
mykiss)

Densidade ma- 10 kg/m? em gaiolas de rede

xima de animais

Seccio 3

Produc@o biologica de bacalhau (Gadus morhua) e outros peixes da Familia
Gadidae, robalos (Dicentrarchus labrax), dourada (Sparus aurata), corvina (A4r-
gyrosomus regius), pregado (Psetta maximos [= Scopthalmus maximux)), pargo-
-vermelho (Pagrus pagrus [=Sparus pagrus)), corvindo-de-pintas (Sciaenops ocel-
latus) e outros esparideos (Sparidae) e macuas (Siganus spp)

Sistema de produ-
¢do

Em sistemas de produgdo abertos (jaulas/gaiolas de rede),
com uma velocidade de corrente marinha minima, de forma
a garantir o bem-estar dos peixes, ou em sistemas abertos
em terra.

Peixes, com excep¢do do pregado: 15 kg/m?

Pregado: 25 kg/m?

Densidade ma-
xima de animais

Sec¢ao 4

Produgdo biologica de robalo, dourada, corvina, tainha (Liza, Mugil) e enguia
(Anguila spp) em tanques de terra sob influéncia das marés e em lagunas cos-
teiras

Tipo de estabele-
cimentos de pro-
dugédo

Tanques de salinas tradicionais transformadas em unidades
de produgdo aquicola, e tanques de terra semelhantes em
areas sob influéncia das marés
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Sistema de produ-
¢do

A renovagdo da agua deve ser adequada para garantir o
bem-estar das espécies.

Pelo menos 50 % dos diques deve ter um coberto vegetal

Utilizagdo obrigatoria de tanques de depuragdo baseados em
zonas hiimidas

Densidade ma-
xima de animais

4 kg/m?

Seccio 5

Producéo biologica de esturjio em agua doce

Espécies abrangidas: Familia Acipenser

Sistema de produ-
¢do

O caudal em cada unidade de criagdo deve ser suficiente
para garantir o bem-estar dos animais

Os efluentes liquidos devem ter uma qualidade equivalente
as aguas de entrada

Densidade ma-
xima de animais

30 kg/m3

Seccio 6

Produgdo bioldgica de peixes em aguas interiores

Espécies abrangidas: Familia das carpas (Cyprinidae) e outras espécies associa-
das no contexto da policultura, incluindo perca, licio, peixe-lobo-riscado, core-

gonideos, esturjo.

Sistema de produ-
¢do

Em tanques de terra, lagoas que devem ser periodicamente e
completamente drenadas e em lagos. Os lagos devem ser
exclusivamente dedicados a produgdo biolodgica, incluindo
as culturas desenvolvidas em dreas secas.

A zona de captura do peixe deve ser equipada com uma
entrada de dgua limpa e ter uma dimensdo suficiente para
optimizar o bem-estar dos peixes. Os peixes devem ser
armazenados em agua limpa apds a colheita.

A fertilizag@o biologica e mineral das lagoas e lagos deve
ser realizada em conformidade com o anexo I do Regula-
mento 889/2008, com uma aplicagdo maxima de 20 kg de
azoto/ha.

Sdo proibidos tratamentos que envolvam produtos quimicos
sintéticos para o controlo de plantas hidrofitas e da cober-
tura vegetal presente nas aguas de produg@o.

Serdo mantidas zonas de vegetacdo natural em torno das
unidades de aguas interiores, como zona-tampao para as
areas de terra exteriores que ndo sejam utilizadas na activi-
dade de cultura em conformidade com as regras de aquicul-
tura bioldgica.

A «policulturay de engorda ¢ utilizada desde que se respei-
tem devidamente os critérios estabelecidos nas presentes
especificagdes aplicaveis a outras espécies de peixes lacus-
tres.

Rendimento da
exploracao

A produgdo total de espécies estd limitada a 1500 kg de
peixe por hectare e por ano.
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Seccio 7

Producéo biologica de camardes penaeideos e de camardes de agua-doce (Ma-

crobrachium sp.)

Estabelecimento
da(s) unidade(s)
de producao

As unidades devem estar localizadas em zonas argilosas
estéreis, a fim de minimizar o impacto ambiental da cons-
trugdo das lagoas, que devem ser construidas com argila
natural existente. Ndo ¢ permitida a destrui¢do de mangais.

Periodo de con-
versao

Seis meses por lagoa, correspondendo ao tempo de vida
normal de um camardo de piscicultura.

Origem dos re-
produtores

Pelo menos metade dos reprodutores deve ser domesticada
apos trés anos de actividade. O restante deve ser constituido
por reprodutores selvagens isentos de organismos patogéni-
cos provenientes de uma pesca sustentivel. E obrigatoria a
realizagdo de um rastreio na primeira e segunda geracdo,
antes da introducdo dos animais na exploragdo aquicola.

Ablacdo do pe-
danculo ocular

Proibida

Densidade ma-
xima na explora-
¢do e limites de
producdo

Sementeira: no maximo, 22 individuos em estadio pods-lar-
var/m?

Biomasssa instantdnea maxima: 240 g/m?

Sec¢do 8

Moluscos e equinodermes

Sistemas de pro-
dugédo

Palangres, jangadas, cultura de fundo, sacos de rede, jaulas,
tabuleiros, redes em forma de campanula (lanternas), esta-
caria e outros sistemas de produgéo.

Palangres, jangadas, cultura de fundo, sacos de rede, jaulas,
tabuleiros, redes em forma de campénula (lanternas), esta-
caria e outros sistemas de produgdo. Para a cultura de me-
xilhdo em jangadas, o numero de cordas ndo deve exceder
uma por metro quadrado de superficie. O comprimento ma-
ximo de corda suspensa ndo deve exceder 20 metros. Du-
rante o ciclo de producdo, ndo deve proceder-se ao desbaste
das cordas/cabos; no entanto a sub-divisdo das cordas/cabos
deve ser permitida desde que ndo haja aumento da densi-
dade dos animais.

Sec¢ao 9

Peixe tropical de agua doce: peixe-leite (Chanos chanos), tilapias (Oreochromis
sp.), pangasius (Pangasius sp.).

Sistemas de pro-
dugdo

Lagoas e gaiolas de rede

Densidade ma-
xima de animais

Pangasius: 10 kg/m3
Oreochromis: 20 kg/m?

Sec¢ao 10

Outras espécies animais de aquicultura: n.a.



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 121

ANEXO XIII-B

Toépicos que devem ser abrangidos pela autoridade nacional competente no
ambito dos dados biologicos a que se refere o artigo 92.°-F

1. Informagdes sobre a autoridade competente em matéria de produgdo biologica
— identifica¢@o da autoridade competente
— recursos colocados a disposi¢do da autoridade competente

— descricdo das auditorias efetuadas pela autoridade competente (de que
modo, por quem)

— procedimento documentado da autoridade competente
2. Descrigao do sistema de controlo relativo a produgdo bioldgica
— sistema dos organismos de controlo e/ou autoridades de controlo

— operadores registados abrangidos pelo sistema de controlo — inspegao
anual minima

— modo de aplicagdo da abordagem baseada nos riscos
3. Informagdes sobre os organismos/autoridades de controlo
— lista dos organismos/autoridades de controlo

— tarefas delegadas nos organismos de controlo/conferidas as autoridades de
controlo

— supervisdo dos organismos de controlo delegados (por quem e de que
modo)

— coordenagdo das atividades no caso de haver mais de um organismo/au-
toridade de controlo

— formagdo do pessoal que efetua os controlos

— controlos e visitas com e sem aviso prévio.



ANEXO XIII-C

Modelos dos dados bioldgicos a que se refere o artigo 92.°-F

Relatorio sobre os controlos oficiais no setor da produgio bioldgica Pais:
Ano:

1) Informagdes sobre os controlos dos operadores:

Numero Numero de operadores registados Numero de controlos anuais Numero de visitas adicionais com base no risco Numero total de controlos/visitas
de ope-
. radores . . . .
Numero de regista- Unida- Unida- Unida- Unida-
codigo do
by d dos por | Produ- des de Produ- des de Produ- des de Produ- des de
organismo de - ' produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros
1 ga- tores ~ Impor- | Expor- tores ~ Impor- | Expor- tores ~ Impor- | Expor- tores ~ Impor- | Expor-
controlo ou ; . ¢do | forma- opera- . ¢do | forma- opera- . ¢do | forma- opera- . ¢do | forma- opera-
da autoridade | ™MSMO [agrico-| * tado- | tado- agrico-| . tado- | tado- agrico-| . tado- | tado- agrico-| . tado- | tado-
a autori ou au- 1 animal | dores . dores 1 animal | dores dores l animal | dores dores 1 animal | dores dores
de controlo A as a () res res (+5%) as B (%) res res () as B %) res res (**%) as - () res res (+4%)
toridade |  (*) . (*) . *) . (@) :
de Aqui- Aqui- Aqui- Aqui-
controlo cultura cultura cultura cultura

MS-BIO-01

MS-BIO-02

MS-BIO-...

Total

(*) Produtores agricolas: produtores agricolas que sdo unicamente produtores, os produtores que sdo também transformadores, produtores que sdo também importadores e a combinagdo de produtores ndo classificados noutras
categorias.

(**) Transformadores: transformadores que sd3o unicamente transformadores, transformadores que sdo igualmente importadores e a combinagdo de transformadores ndo classificados noutras categorias.
(***) Outros operadores: comerciantes (grossistas e retalhistas) e outros operadores ndo classificados noutras categorias.

Y10T+0°91 — Ld — 6880¥800C
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Numero de . . . . Numero de amostras que indicam infragdo aos Regulamentos (CE)
codigo do Numero de operadores registados Numero de amostras analisadas n.° 834/2007 ¢ (CE) n. 1235/2008
organismo de
controlq ou Produ- Unidades Unidades Unidades
da autoridade tores de produ- Transfor- Outros Produto- de Transfor- Outros Produto- de Transfor- Outros
de controlo asrico- ¢ao madores Importa- | Exporta- | operado- res produgdo madores Importa- | Exporta- | operado- res produgao madores Importa- | Exporta- | operado-
ou nome da glas animal — (*%) dores dores res agricolas | animal — (+%) dores dores res agricolas | animal — %) dores dores res
autoridade *) Aquicul- (¥*%) *) Aquicul- (**%) *) Aquicul- (F*%)
competente tura tura tura
MS-BIO-01
MS-BIO-02
MS-BIO-...
Total

(*) Produtores agricolas: produtores agricolas que sdo unicamente produtores, os produtores que sdo também transformadores, produtores que sdo também importadores ¢ a combinagdo de produtores ndo classificados noutras

categorias.

(**) Transformadores: transformadores que sd3o unicamente transformadores, transformadores que sdo igualmente importadores e a combinagdo de transformadores ndo classificados noutras categorias.

(***) Outros operadores: comerciantes (grossistas e retalhistas) e outros operadores ndo classificados noutras categorias.
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Numero de
codigo do
organismo de
controlo ou
da autoridade
de controlo

Numero de irregularidades ou infragdes deteta-

Numero de medidas aplicadas ao lote ou a pro-

Numero de operadores registados das (1) dugiio () Numero de medidas aplicadas ao operador (%)
Unida- Unida- Unida- Unida-
des de Produ- des de Produ- des de Produ- des de
Produto- | produ- | Trans- Outros tores produ- | Trans- Outros tores produ- | Trans- Outros tores produ- | Trans- Outros
res ¢do | forma- | Impor- | Expor- | opera- aerico- ¢do | forma- | Impor- | Expor- | opera- agrico- ¢do | forma- | Impor- | Expor- | opera- aerico- ¢do | forma- | Impor- | Expor- | opera-
agricolas | animal | dores [tadores [tadores| dores 51 animal | dores [tadores [tadores| dores gl animal | dores [ tadores |tadores| dores El animal | dores |tadores [tadores| dores
* _ ok sk as _ sk sk as _ sk skkok as _ ok ***)
*) Q) Sl I ) SR I ** =T (**) (
Aqui- Aqui- Aqui- Aqui-
cultura cultura cultura cultura

MS-BIO-01

MS-BIO-02

MS-BIO-...

Total

(*

-

categorias.

(**) Transformadores: transformadores que sd3o unicamente transformadores, transformadores que sdo igualmente importadores e a combinagdo de transformadores ndo classificados noutras categorias.

(***) Outros operadores: comerciantes (grossistas e retalhistas) e outros operadores ndo classificados noutras categorias.

(") Incluidas unicamente as irregularidades e infragdes que afetem o estatuto bioldgico dos produtos e/ou resultaram na aplicagdo de uma medida.

(®) Sempre que seja detetada uma irregularidade quanto ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento, a autoridade ou organismo de controlo deve assegurar que ndo seja feita qualquer referéncia ao
método de produgao biologico na rotulagem e na publicidade da totalidade do lote ou da produgdo afetados por essa irregularidade, nos casos em que essa medida seja proporcionada em relagdo a importéncia do requisito

infringido e a natureza e as circunstancias particulares das atividades irregulares [em conformidade com disposto no artigo 30.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 834/2007].

(®) Sempre que seja detetada uma infragdo grave ou uma infragdo com efeito prolongado, a autoridade ou organismo de controlo deve proibir o operador em causa de comercializar produtos em que seja feita referéncia ao
método de produgdo bioldgico na rotulagem e na publicidade durante um periodo a acordar com a autoridade competente do Estado-Membro [em conformidade com o disposto no artigo 30.°, n.° 1, segundo paragrafo, do

Regulamento (CE) n.° 834/2007].

Produtores agricolas: produtores agricolas que sdo unicamente produtores, os produtores que sdo também transformadores, produtores que sdo também importadores ¢ a combinagdo de produtores ndo classificados noutras
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2) Informagdes sobre supervisdo e auditorias:

Numero Andlise documental e auditoria documental ()
de ope- Numero de operadores registados Numero de auditorias de revisdo (2) Ntmero de auditorias testemunhais (3)
(Numero de processos de operadores verificados)
. radores
Numero de rogista-
codigo do d s . Unida- Unida- Unida- Unida-
organismo de 05 PO des de des de des de des de
orga- | Produ- Produ- Produ- Produ-
controlo ou . produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros produ- | Trans- Outros
. nismo | tores ~ Impor- | Expor- tores ~ Impor- | Expor- tores < Impor- | Expor- tores < Impor- | Expor-
da autoridade . ¢do | forma- opera- . ¢do | forma- opera- . ¢do | forma- opera- . ¢do |forma- opera-
ou au- |agrico-| . tado- | tado- agrico-| % tado- | tado- agrico-| tado- | tado- agrico-| tado- | tado-
de controlo . 1 animal | dores dores 1 animal | dores dores \ animal | dores dore 1 animal | dores dores
toridade as - (*%) res res (+5%) as - (+%) res res (+5%) as - (%) res res (+5%) as - (*%) res res (+x%)
de ) Aqui- ) Aqui- ) Aqui- *) Aqui-
trolo q q q 4
con cultura cultura cultura cultura

MS-BIO-01

MS-BIO-02

MS-BIO-...

Total

(*) Produtores agricolas: produtores agricolas que sdo unicamente produtores, os produtores que sdo também transformadores, produtores que s3o também importadores e a combinac¢ao de produtores ndo classificados noutras
categorias.

(**) Transformadores: transformadores que sd3o unicamente transformadores, transformadores que sdo igualmente importadores e a combinagdo de transformadores ndo classificados noutras categorias.
(***) Outros operadores: comerciantes (grossistas e retalhistas) e outros operadores ndo classificados noutras categorias.
(") Analise documental dos documentos gerais pertinentes que descrevem a estrutura, o funcionamento e a gestdo da qualidade do organismo de controlo. Auditoria documental do organismo de controlo, incluindo o controlo

dos processos do operador e a verificagdo do tratamento dos casos de inconformidade e das queixas, incluindo a frequéncia minima de controlo, a utilizagdo da abordagem baseada nos riscos, as visitas sem aviso prévio e
o acompanhamento, politica de amostragem e intercimbio de informagdes com outros organismos de controlo e autoridades de controlo.

(®) Auditoria de revisdo: inspegdo de um operador pela autoridade competente a fim de verificar a conformidade com os procedimentos operacionais do organismo de controlo e a sua eficacia.
(®) Auditoria testemunhal: observagdo pela autoridade competente de uma inspegdo realizada por um inspetor do organismo de controlo.

Y10T+091 — Ld — 6880¥800C

200°600
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3) Conclusdes sobre o sistema de controlo do modo de produgdo bioldgico:

Numero de codigo do organismo
de controlo ou da autoridade de

Revogacdo da aprovagdo

Medidas tomadas para assegurar a aplicagdo eficaz do sistema de controlo da producdo biologica (execugio)

. A partir de Até
controlo Sim/ndo
(data) (data)
MS-BIO-01
MS-BIO-02

MS-BIO-...

Declaragdo de desempenho global do sistema de controlo da produgdo bioldgica:

Y10T+¥091 — Ld — 6880d800C

200°600

9¢l



2008R0889 — PT — 16.04.2014 — 009.002 — 127

ANEXO X1V

Quadro de correspondéncio referida no artigo 96.°

Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
2) Regulamento (CE) n.° 223/2003
3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003

Presente regulamento

Artigo 1.°

Alinea a) do artigo 2.°

N.° 15 do artigo 4.°

Alinea b) do artigo 2.°

Parte C do anexo III (primeiro
travessao)

Alinea c) do artigo 2.°

Parte C do anexo III (segundo
travessao)

Alinea d) do artigo 2.°

Alinea e) do artigo 2.°

Alinea f) do artigo 2.°

Alinea g) do artigo 2.°

Alinea h) do artigo 2.°

N.° 24 do artigo 4.°

Alinea i) do artigo 2.°

N.° 1 do artigo 3.°

Pontos 7.1 e 7.2 da parte B
do anexo 1

N.° 2 do artigo 3.°

Ponto 7.4 da parte B do
anexo |

N.° 3 do artigo 3.°

Ponto 2.4 da parte A do
anexo |

N.° 4 do artigo 3.°

Ponto 2.3 da parte A do
anexo |

N.° 5 do artigo 3.°

_ Artigo 4.°
N.° 1 do artigo 6.°, ponto 3 Artigo 5.°
da parte A do anexo I

Ponto 5 da parte A do anexo | Artigo 6.°
Partes B ¢ C do anexo I (ti- Artigo 7.°

tulos)

Ponto 3.1 da parte B do
anexo [

N.° 1 do artigo 8.°

Ponto 3.1 da parte C do
anexo |

N.° 2 do artigo 8.°

Pontos 3.4, 3.8, 3.9, 3.10 ¢
3.11 da parte B do anexo I

N. 1 a 4 do artigo 9.°

Ponto 3.6 da parte C do
anexo |

N.° 5 do artigo 9.°
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Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
2) Regulamento (CE) n.° 223/2003
3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003

Presente regulamento

Ponto 8.1.1 da parte B do N.° 1 do artigo 10.°
anexo |
Ponto 8.2.1 da parte B do N.° 2 do artigo 10.°
anexo |
Ponto 8.2.2 da parte B do N.° 3 do artigo 10.°
anexo |
Ponto 8.2.3 da parte B do N.° 4 do artigo 10.°
anexo |
Ponto 8.3.5 da parte B do N.° 1 do artigo 11.°
anexo |
Ponto 8.3.6 da parte B do N.° 2 do artigo 11.°
anexo |
Ponto 8.3.7 da parte B do N.° 3 do artigo 11.°

anexo [

Ponto 8.3.8 da parte B do
anexo |

N.% 4 ¢ 5 do artigo

Pontos 6.1.9 ¢ 8.4.1 a 8.4.5
da parte B do anexo 1

N. 1 a 4 do artigo

12.°

Ponto 6.1.9 da parte B do
anexo |

N.° 5 do artigo 12.°

Pontos 4 ¢ 8.1 a 8.5 da parte Artigo 13.°

C do anexo I

Ponto 8.1.2 da parte B do Artigo 14.°

anexo |

Pontos 7.1 e 7.2 da parte B Artigo 15.°

do anexo 1

Ponto 1.2 da parte B do Artigo 16.°

anexo |

Ponto 1.6 da parte B do N.° 1 do artigo 17.°
anexo |

Ponto 1.7 da parte B do N.° 2 do artigo 17.°
anexo |

Ponto 1.8 da parte B do N.° 3 do artigo 17.°
anexo |

Ponto 4.10 da parte B do N.° 4 do artigo 17.°
anexo |

Ponto 6.1.2 da parte B do N.° 1 do artigo 18.°
anexo |

Ponto 6.1.3 da parte B do N.° 2 do artigo 18.°
anexo |

Ponto 7.2 da parte C do N.° 3 do artigo 18.°
anexo |

Ponto 6.2.1 da parte B do N.° 4 do artigo 18.°

anexo |
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Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
2) Regulamento (CE) n.° 223/2003
3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003

Presente regulamento

Ponto 4.3 da parte B do
anexo |

N.° 1 do artigo 19.°

Pontos 5.1 e 5.2 da parte C
do anexo 1

N.1 a 4 do artigo 19.°

Pontos 4.1, 4.5, 4.7 ¢ 4.11 da Artigo 20.°
parte B do anexo 1

Ponto 4.4 da parte B do Artigo 21.°
anexo |

Artigo 7.° Artigo 22.°
Pontos 3.13, 5.4, 8.2.5 ¢ 8.4.6 Artigo 23.°
da parte B do anexo I

Pontos 5.3, 5.4, 5.7 ¢ 5.8 da Artigo 24.°
parte B do anexo 1

Ponto 6 da parte C do anexo | Artigo 25.°
Ponto 3 da parte E e parte B Artigo 26.°
do anexo III

N.° 3 do artigo 5.° e partes A Artigo 27.°
e B do anexo VI

N.° 3 do artigo 5.° Artigo 28.°
N.° 3 do artigo 5.° 1): Artigo 3.° Artigo 29.°
Ponto 3 da parte B do Artigo 30.°
anexo III

Ponto 7 do anexo III Artigo 31.°
Ponto 5 da parte E do Artigo 32.°
anexo III

Ponto 7A do anexo III Artigo 33.°
Ponto 6 da parte C do Artigo 34.°
anexo III

Ponto 8 e ponto 5 da subparte Artigo 35.°
A.2 do anexo III

Pontos 1.1 a 1.4 da parte A Artigo 36.°
do anexo 1|

Ponto 2.1.2 da parte B do Artigo 37.°
anexo |

Pontos 2.1.1, 2.2.1 e 2.3 da Artigo 38.°
parte B e pontos 2.1 ¢ 2.3 da

parte C do anexo I

Ponto 6.1.6 da parte B do Artigo 39.°

anexo |
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1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
Regulamento (CEE) n.° 2092/91 | 2) Regulamento (CE) n.° 223/2003 Presente regulamento
3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003

Ponto 3 e alinea b) da sub- Artigo 40.°
parte A.1 do anexo III

Ponto 1.3 da parte C do Artigo 41.°
anexo 1|
Primeiro travessdo do ponto Artigo 42.°

3.4 e alinea b) do ponto 3.6
da parte B do anexo I

Ponto 4.8 da parte B do Artigo 43.°

anexo |

Ponto 8.3 da parte C do Artigo 44.°

anexo |

N.° 3 do artigo 6.° Artigo 45.°
3): N.% 1 e 2 do artigo 1.° N.9% 1 e 2 do artigo 45.°
3): Alinea a) do artigo 3.° N.° 1 do artigo 45.°
3): Artigo 4.° N.° 3 do artigo 45.°
3): N.° 1 do artigo 5.° N.° 4 do artigo 45.°
3): N.° 2 do artigo 5.° N.° 5 do artigo 45.°
3): N.° 3 do artigo 5.° N.° 6 do artigo 45.°
3): N.° 4 do artigo 5.° N.° 7 do artigo 45.°
3): N.° 5 do artigo 5.° N.° 8 do artigo 45.°

Ponto 8.3.4 da parte B do Artigo 46.°

anexo |

Alinea a) do ponto 3.6 da N.° 1 do artigo 47.°

parte B do anexo 1

Ponto 4.9 da parte B do N.° 2 do artigo 47.°
anexo |
Ponto 3.5 da parte C do N.° 3 do artigo 47.°
anexo |
3): Artigo 6.° Artigo 48.°
3): Artigo 7.° Artigo 49.°
3): N.° 1 do artigo 8.° N.° 1 do artigo 50.°
3): N.° 2 do artigo 8.° N.° 2 do artigo 50.°
3): N.° 1 do artigo 9.° N.° 1 do artigo 51.°
3): N. 2 e 3 do artigo 9.° N.° 2 do artigo 51.°

N.° 3 do artigo 51.°

3): Artigo 10.° Artigo 52.°
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Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1)

Regulamento (CEE) n.° 207/93
Regulamento (CE) n.° 223/2003

Presente regulamento

3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003
3): Artigo 11.° Artigo 53.°
3): N.° 1 do artigo 12.° N.° 1 do artigo 54.°
3): N.° 2 do artigo 12.° N.° 2 do artigo 54.°
3): Artigo 13.° Artigo 55.°
3): Artigo 14.° Artigo 56.°
Artigo 57.°
Artigo 58.°
2): Artigos 1.° e 5.° Artigo 59.°
2): Artigos 5.° e 3.° Artigo 60.°
2): Artigo 4.° Artigo 61.°
N.° 5 do artigo 5.° Artigo 62.°
Ponto 3 do anexo III Artigo 63.°
Ponto 4 do anexo III Artigo 64.°
Ponto 5 do anexo III Artigo 65.°
Ponto 6 do anexo III Artigo 66.°
Ponto 10 do anexo III Artigo 67.°
— Artigo 68.°
— Artigo 69.°
Subparte A.1 do anexo III Artigo 70.°
Ponto 2 da subparte A.1 do Artigo 71.°
anexo III
— Artigo 72.°
Ponto 3 da subparte A.1 do Artigo 73.°
anexo III
Ponto 1 da subparte A.2 do Artigo 74.°
anexo III
Ponto 2 da subparte A.2 do Artigo 75.°
anexo III
Ponto 3 da subparte A.2 do Artigo 76.°
anexo III
Ponto 5.6 da parte B do Artigo 77.°
anexo |
Pontos 5.5, 6.7, 7.7 ¢ 7.8 da Artigo 78.°

parte C do anexo |
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1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
Regulamento (CEE) n.° 2092/91 | 2) Regulamento (CE) n.° 223/2003 Presente regulamento
3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003
Ponto 4 da subparte A.2 do Artigo 79.°
anexo III
Ponto 1 da parte B do Artigo 80.°
anexo III
Parte C do anexo III Artigo 81.°
Ponto 1 da parte C do Artigo 82.°
anexo [II
Ponto 2 da parte C do Artigo 83.°
anexo III
Ponto 3 da parte C do Artigo 84.°
anexo III
Ponto 5 da parte C do Artigo 85.°
anexo [II
Parte D do anexo III Artigo 86.°
Parte E do anexo III Artigo 87.°
Ponto 1 da parte E do Artigo 88.°
anexo III
Ponto 2 da parte E do Artigo 89.°
anexo III
Ponto 4 da parte E do Artigo 90.°
anexo III
Ponto 9 do anexo III Artigo 91.°
Ponto 11 do anexo III Artigo 92.°
Artigo 93.°
— Artigo 94.°
Ponto 6.1.5 da parte B do N.° 1 do artigo 95.°
anexo 1|
Ponto 8.5.1 da parte B do N.° 2 do artigo 95.°
anexo |
— N.% 3 a 8 do artigo 95.°
— Artigo 95.°
— Artigo 96.°
— Artigo 97.°
Parte A do anexo II Anexo 1
Parte B do anexo II Anexo II
Anexo VIII Anexo III
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1) Regulamento (CEE) n.° 207/93
Regulamento (CEE) n.° 2092/91 | 2) Regulamento (CE) n.° 223/2003 Presente regulamento

3) Regulamento (CE) n.° 1452/2003
Anexo VII Anexo IV
Parte C do anexo II Anexo V
Parte D do anexo II Anexo VI
Parte E do anexo II Anexo VII
Partes A e B do anexo VI Anexo VIII
Parte C do anexo VI Anexo IX
— Anexo X
— Anexo XI
_ Anexo XII
_ Anexo XIII
— Anexo XIV




