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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2021/1696 DO CONSELHO
de 21 de setembro de 2021

que alarga aos Estados-Membros ndo participantes a aplicacio do Regulamento (UE) 2021/840 do

Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um programa de agio em matéria de intercimbio,

de assisténcia e de formacio para a protecio do euro contra a falsificacio para o periodo de
2021-2027 (programa «Pericles IV»)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 352.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta a aprovagdo do Parlamento Europeu (),

Deliberando de acordo com um processo legislativo especial,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2021/840 do Parlamento Europeu e do Conselho (?) estabelece um programa de agdo em
matéria de intercAmbio, de assisténcia e de formagdo para a protegio do euro contra a falsificagdo («programa
Pericles IV») que ¢ aplicdvel nos Estados-Membros em conformidade com os Tratados. O artigo 139.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia dispde que as medidas que regem a utilizagio do euro previstas no
artigo 133.° ndo sdo aplicdveis aos Estados-Membros que beneficiam de uma derrogacio.

(2)  No entanto, o intercimbio de informagdes e de pessoal e as medidas de assisténcia e de formagio, realizados no
ambito do programa Pericles IV, deverdo ser uniformes em toda a Unido. Por conseguinte, convém tomar as
medidas necessdrias para garantir o mesmo nivel de prote¢do do euro nos Estados-Membros cuja moeda oficial ndo
seja o euro.

(3) A fim de assegurar a continuidade do apoio prestado no dominio de intervencdo pertinente e de permitir que a
execugdo do programa Pericles IV comece a partir do inicio do quadro financeiro plurianual 2021-2027, o presente
regulamento deverd entrar em vigor com urgéncia e aplicar-se, com efeitos retroativos, desde 1 de janeiro de 2021,

(") Aprovagdo de 18 de maio de 2021 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

() Regulamento (UE) 2021/840 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2021, que estabelece um programa de acdo em
matéria de intercimbio, de assisténcia e de formacdo para a protecio do euro contra a falsificagdo para o periodo de 2021-2027
(programa «Pericles IV») e que revoga o Regulamento (UE) n.° 331/2014 (JO L 186 de 27.5.2021, p. 1).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A aplicagdo do Regulamento (UE) 2021/840 ¢é alargada aos outros Estados-Membros que ndo os Estados-Membros
participantes definidos no artigo 1.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 974/98 do Conselho (*).

As entidades desses Estados-Membros sdo consideradas elegiveis para efeitos de financiamento caso sejam autoridades
competentes na acegdo do artigo 9.° do Regulamento (UE) 2021/840.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2021.

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

Feito em Bruxelas, em 21 de setembro de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
G.DOVZAN

() Regulamento (CE) n.° 974/98 do Conselho, de 3 de maio de 1998, relativo a introducio do euro (JO L 139 de 11.5.1998, p. 1).
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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/1697 DA COMISSAO
de 13 de julho de 2021

que altera o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante aos

critérios para o reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos de controlo

competentes para efetuar controlos de produtos biolgicos em paises terceiros, bem como para a
retirada desse reconhecimento

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (1),
nomeadamente o artigo 46.°, n.° 7, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (UE) 2018848, a Comissdo pode reconhecer as autoridades de
controlo e os organismos de controlo que sdo competentes para efetuar controlos a produtos biolgicos importados
e para emitir certificados bioldgicos em paises terceiros.

(2)  Com base na experiéncia adquirida pela Comissdo na supervisio das autoridades de controlo e dos organismos de
controlo que operam em paises terceiros, e com vista a garantir a solidez dos controlos efetuados por esses
organismos e autoridades, bem como a integridade dos produtos bioldgicos importados de paises terceiros, é
necessario reforar a capacidade das autoridades de controlo e dos organismos de controlo para realizarem
controlos eficazes aos operadores que produzem produtos bioldgicos, em paises terceiros. Para alcangar este
objetivo, importa estabelecer critérios adicionais para o reconhecimento das autoridades de controlo e dos
organismos de controlo.

(3)  Nomeadamente, o artigo 46.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/848 exige que as autoridades de controlo e
os organismos de controlo tenham a capacidade de efetuar controlos destinados a garantir que as condigdes previstas
no artigo 45.°, n° 1, alinea a), alinea b), subalinea i), e alinea c), do mesmo regulamento estio preenchidas
relativamente aos produtos biolégicos e aos produtos em conversdo. Uma vez que esses controlos sio essenciais
para garantir o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848, os organismos de controlo ou autoridades de
controlo ndo devem ser autorizados a delegar tarefas de controlo. No entanto, a fim de lhes proporcionar a
flexibilidade necesséria, a proibigdo de delegar tarefas de controlo ndo deve aplicar-se a colheita de amostras.

(4)  Em caso de infracdo grave ou reiterada no respeitante a certificagdo de operadores ou aos controlos e a¢des efetuados
por uma autoridade de controlo ou um organismo de controlo, ou se o organismo de controlo ou autoridade de
controlo ndo tiver tomado atempadamente medidas corretivas adequadas, a Comissdo deve poder retirar-lhe o
reconhecimento. Por conseguinte, a bem da transparéncia, importa estabelecer critérios para a retirada do
reconhecimento de autoridades de controlo ou organismos de controlo.

() JOL150 de 14.6.2018, p. 1.
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(5) O Regulamento (UE) 2018/848 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(6)  Por razdes de clareza e de seguranga juridica, o presente regulamento deve aplicar-se a partir da data de aplicagio do
Regulamento (UE) 2018/848,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No artigo 46.° do Regulamento (UE) 2018/848, o n.° 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2. As autoridades de controlo e os organismos de controlo sdo reconhecidos, em conformidade com o n.° 1, para o
controlo da importacio das categorias de produtos enumeradas no artigo 35.°, n.° 7, se satisfizerem os seguintes critérios:

a) Estdo legalmente estabelecidos num Estado-Membro ou num pais terceiro;

b) Tém a capacidade, sem delegacdo de tarefas de controlo, de efetuar controlos destinados a garantir que as condi¢des
previstas no artigo 45.°, n.° 1, alinea a), alinea b), subalinea i), e alinea c), e no presente artigo estdo preenchidas
relativamente aos produtos bioldgicos e aos produtos em conversdo destinados a importagdo para a Unido. Para
efeitos da presente alinea, as tarefas de controlo efetuadas por pessoas vinculadas por um contrato individual, ou por
um acordo formal, que as coloque sob o controlo de gestdo e os procedimentos dos organismos ou autoridades de
controlo adjudicantes ndo sdo consideradas delegagio, acrescendo que a proibicdo de delegar tarefas de controlo ndo
se aplica a colheita de amostras;

¢) Oferecem garantias adequadas de objetividade e de imparcialidade e ndo tém qualquer conflito de interesses no que se
refere ao exercicio das suas tarefas de controlo. Implantaram, nomeadamente, procedimentos que garantem que o
pessoal que efetua os controlos e outras a¢des ndo tem qualquer conflito de interesses e que os operadores ndo sdo
inspecionados pelos mesmos inspetores durante mais de 3 anos consecutivos;

d) No caso dos organismos de controlo, estes estdo acreditados, para efeitos do seu reconhecimento em conformidade
com o presente regulamento, por um tnico organismo de acreditagdo, ao abrigo da norma harmonizada relevante
para a «Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos de certificagdo de produtos, processos e servigos»
cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia;

¢) Dispdem dos conhecimentos especializados, do equipamento e das infraestruturas necessrios para realizar as tarefas
de controlo e dispdem de pessoal qualificado e experiente adequado em nimero suficiente;

f) Tém a capacidade e a competéncia para efetuar as suas atividades de certificagdo e de controlo em conformidade com
os requisitos do presente regulamento e do Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 da Comissdo (*) relativamente a
cada tipo de operador (operador tinico ou grupo de operadores), pais terceiro e categoria de produtos para os quais
pretendem ser reconhecidos;

g) Implantaram procedimentos e tomaram disposi¢des para garantir a imparcialidade, qualidade, coeréncia, eficdcia e
adequagdo dos controlos e das outras a¢des que realizam;

h) Dispdem de pessoal qualificado e experiente em ndmero suficiente para que os controlos e outras a¢des possam ser
realizados de forma eficaz e atempada;

i) Dispdem de instala¢es e equipamentos adequados, sujeitos a devida manutengio, para garantir que o seu pessoal pode
realizar os controlos e outras a¢des de forma eficaz e atempada;

j)  Implantaram procedimentos para assegurar que o seu pessoal tem acesso as instalagdes dos operadores e aos
documentos na posse destes de modo a poderem realizar as suas tarefas;

k) Dispdem de competéncias, formagdo e procedimentos internos adequados para efetuar controlos eficazes, incluindo
inspe¢des, dos operadores, bem como sistemas de controlo interno de grupos de operadores, se for o caso;
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) O seu reconhecimento anterior para determinado pais terceiro efou para determinada categoria de produtos nio foi
retirado em conformidade com o n.° 2-A nem a sua acreditagdo foi retirada ou suspensa por qualquer organismo de
acreditacdo, em conformidade com os procedimentos de suspensio ou retirada por este estabelecidos em
conformidade com a norma internacional aplicdvel, designadamente a norma 17011 da Organizagdo Internacional de
Normalizagdo (ISO) — Avaliagdo da conformidade — Requisitos gerais para organismos de acreditagdo que procedam d
acreditagdo de organismos de avaliagdo da conformidade, durante os 24 meses anteriores:

i) ao seu pedido de reconhecimento para o mesmo pais terceiro efou a mesma categoria de produtos, exceto se 0
reconhecimento anterior tiver sido retirado em conformidade com o n.° 2-A, alinea k),

ii) ao seu pedido de alargamento do 4mbito do reconhecimento a um pais terceiro adicional, em conformidade com o
artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/1698, exceto se o reconhecimento anterior tiver sido retirado em
conformidade com o n.° 2-A, alinea k), do presente artigo,

iii) ao seu pedido de alargamento do 4mbito do reconhecimento a uma categoria adicional de produtos, em
conformidade com o artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/1698;

m) No caso das autoridades de controlo, estas sdo organismos da administracio puablica do pais terceiro para o qual
solicitam o reconhecimento;

n) Cumprem os requisitos processuais estabelecidos no capitulo I do Regulamento Delegado (UE) 2021/1698;

o) Preenchem quaisquer critérios adicionais eventualmente estabelecidos em atos delegados adotados nos termos do n.° 7.

2-A. A Comissdo pode retirar o reconhecimento de uma autoridade de controlo ou de um organismo de controlo,
relativamente a determinado pais terceiro e/ou categoria de produtos, se:

a) Deixar de estar preenchido algum dos critérios de reconhecimento estabelecidos no n.° 2;

b) Nio tiver recebido o relatério anual a que se refere o artigo 4.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 no prazo
especificado nesse artigo ou as informacdes dele constantes estiverem incompletas, forem inexatas ou no cumprirem
os requisitos estabelecidos nesse regulamento;

¢) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo disponibilizar ou ndo comunicar as informacdes relacionadas
com o dossié técnico referido no n.° 4, com o sistema de controlo por ela aplicado, com a lista atualizada de
operadores ou grupos de operadores ou com os produtos biol4gicos abrangidos pelo ambito do seu reconhecimento;

d) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo notificar a Comissdo, no prazo de 30 dias seguidos, as
alteracdes do seu dossié técnico referido no n.° 4;

e) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo fornecer as informagdes solicitadas pela Comissdo ou por um
Estado-Membro nos prazos estabelecidos ou fornecer informacdes incompletas, inexatas ou que ndo cumpram os
requisitos estabelecidos no presente regulamento, no Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 ou em atos de execucdo
a adotar nos termos do n.° 8 ou ndo cooperar com a Comissdo, designadamente em investigagdes de incumprimentos;

f) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo aceitar uma auditoria ou um exame in loco iniciados pela
Comissao;

g) O resultado de uma auditoria ou de um exame in loco indicar uma disfuncio sistematica de medidas de controlo ou o
organismo ou autoridade de controlo for incapaz de incorporar, na proposta de plano de agdo que apresentar a
Comissdo, todas as recomendagdes por esta formuladas apés a auditoria ou o exame in loco;

h) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo tomar medidas corretivas adequadas, em resposta aos
incumprimentos e infra¢des observados, no prazo fixado pela Comissdo em fungio da gravidade da situagdo, que ndo
pode ser inferior a 30 dias seguidos;
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i) Caso um operador mude de organismo ou autoridade de controlo, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo
ndo comunicar ao novo organismo ou autoridade de controlo os elementos pertinentes do processo de controlo do
operador, incluindo registos escritos, no prazo maximo de 30 dias seguidos a contar da rece¢do do pedido de
transferéncia transmitido pelo operador ou pelo novo organismo ou autoridade de controlo;

j)  Existir o risco de o consumidor ser induzido em erro sobre a verdadeira natureza dos produtos abrangidos pelo 4mbito
do reconhecimento;

k) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo tiver certificado nenhum operador durante 48 meses
consecutivos no pais terceiro para o qual estiver reconhecido.

(*) Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 da Comissdo, de 13 de julho de 2021, que completa o Regulamento (UE)
2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho com requisitos relativos ao processo de reconhecimento das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo competentes para efetuar controlos de produtos bioldgicos e de
operadores e grupos de operadores que disponham de certificacdo bioldgica, em paises terceiros, e com regras sobre a
supervisio desses organismos e autoridades de controlo e sobre os controlos e outras a¢des a realizar por esses
organismos e autoridades (JO L 336 de 23.9.2021, p. 7).».

Artigo 2.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2022.

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

Feito em Bruxelas, em 13 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/1698 DA COMISSAO
de 13 de julho de 2021

que completa o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho com requisitos

relativos ao processo de reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos de controlo

competentes para efetuar controlos de produtos bioldgicos e de operadores e grupos de operadores

que disponham de certificacio bioldgica, em paises terceiros, e com regras sobre a supervisio desses

organismos e autoridades de controlo e sobre os controlos e outras acdes a realizar por esses
organismos e autoridades

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (!),
nomeadamente o artigo 22.°, n.° 1, em conjugagdo com o artigo 45.°, n.° 3, e o artigo 46.°, n.° 7, alinea b),

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 46.° do Regulamento (UE) 2018/848, a Comissdo pode reconhecer autoridades de controlo e
organismos de controlo competentes para realizar controlos aos produtos bioldgicos importados e emitir
certificados bioldgicos em paises terceiros.

(2) A bem da igualdade de tratamento das autoridades de controlo e dos organismos de controlo que apresentam
pedidos de reconhecimento a Comissdo, o presente regulamento deve estabelecer os requisitos que tém de ser
cumpridos no processo de apresentacio de pedidos de reconhecimento inicial ou de pedidos de alargamento do
ambito do reconhecimento a outros paises terceiros ou outras categorias de produtos. O presente regulamento
deve, nomeadamente, especificar as informacdes a incluir no dossié técnico integrado no pedido de reconhecimento.

(3) O capitulo VI do Regulamento (UE) 2018/848, que estabelece as disposi¢des relativas aos controlos dos operadores
certificados e outras obrigagdes destes operadores na Unido, ndo se aplica aos operadores em paises terceiros. Além
disso, a producio bioldgica na Unido é objeto de controlos oficiais e de outras atividades oficiais, realizados em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (3, a fim de verificar a
conformidade com as regras de producio bioldgica e relativas a rotulagem dos produtos bioldgicos. Por
conseguinte, para assegurar uma abordagem coerente, o presente regulamento deve estabelecer regras relativas aos
controlos realizados aos operadores em paises terceiros pelos organismos e autoridades de controlo reconhecidos
em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 que sejam andlogos as disposicdes
correspondentes do capitulo VI do referido regulamento e do Regulamento (UE) 2017/625. E igualmente necessario
estabelecer disposigdes relativas a determinados aspetos dos controlos que sdo especificos da certificagio dos
operadores em paises terceiros, como seja a verificacdo das remessas destinadas a importac¢do para a Unido.

(") JOL 150 de 14.6.2018, p. 1.

() Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislagio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.’ 396/2005, (CE) n.° 10692009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.* 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007[43|CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE e 97/78|CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento Controlos Oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(12)

No que respeita aos grupos de operadores, resulta do artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE)
2018/848 que as disposi¢des desse regulamento relativas aos grupos de operadores s3o igualmente aplicaveis aos
grupos de operadores em paises terceiros. Por conseguinte, importa clarificar que as disposicdes estabelecidas nos
atos delegados e de execugdo adotados ao abrigo do Regulamento (UE) 2018/848 se aplicam aos grupos de
operadores em paises terceiros.

Para permitir que a Comissdo supervisione as autoridades de controlo e os organismos de controlo reconhecidos
como competentes para realizar controlos e emitir certificados em paises terceiros, esses organismos e autoridades
devem apresentar um relatério anual a Comissdo com informagdes sobre as suas atividades de controlo e a
aplicagdo das regras de producio bioldgica. O presente regulamento deve especificar as informagdes a incluir nesse
relatério.

Para efeitos de aplicagdo das regras pormenorizadas aplicdveis a producio de algas e de animais de aquicultura
estabelecidas no Regulamento (UE) 2018/848, nomeadamente no anexo II do mesmo, importa estabelecer
determinados procedimentos para que as autoridades de controlo e os organismos de controlo de paises terceiros
deem cumprimento a tais obrigagdes.

As autoridades de controlo e os organismos de controlo devem estabelecer procedimentos para assegurar o
intercdmbio de informacdes entre eles e a Comissdo e com outros organismos e autoridades de controlo, o
organismo de acreditagio e os Estados-Membros. Esta comunicagdo deve realizar-se por meio de um sistema
informdtico disponibilizado pela Comissdo que permita o intercimbio eletrénico de documentos e de informacio.

Além das regras relativas a incumprimentos estabelecidas no Regulamento (UE) 2018848, é necessdrio prever a
realizacdo de investigagdes em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado e estabelecer
os requisitos correspondentes, incluindo a necessidade de elaborar um catédlogo de medidas.

Do artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848 resulta que as disposi¢des relativas a
medidas de precaucio e medidas a tomar em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento
comprovado estabelecidas nesse regulamento e nos atos delegados e de execucio adotados ao abrigo do mesmo se
aplicam a paises terceiros. Por conseguinte, importa estabelecer as regras necessdrias no que respeita aos paises
terceiros e a situagdo especifica desses paises.

O capitulo IIT do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ os atos delegados e de execucio adotados ao abrigo do mesmo
estabelecem regras relativas ao periodo de conversio e ao reconhecimento retroativo de periodos anteriores. A
conversio no método de produgio bioldgica exige determinados periodos de adaptagio de todos os meios
utilizados. O periodo de conversdo exigido tem inicio no momento em que o operador em causa notifica a
atividade ao organismo ou autoridade de controlo. A titulo derrogatério e em determinadas condigdes, um periodo
anterior pode ser reconhecido retroativamente como parte do periodo de conversio. Hd que especificar que
documentos tém os operadores em paises terceiros de apresentar ao organismo ou autoridade de controlo para
efeitos do reconhecimento retroativo de periodos anteriores.

Além disso, é necessario estabelecer determinados requisitos de prestacdo de informagdes no que respeita as regras
gerais de producdo, bem como determinadas derrogagdes e autorizagdes em conformidade com o Regulamento (UE)
2018/848.

Analogamente as regras estabelecidas no Regulamento Delegado (UE) 2020/2146 da Comissdo (°) no que respeita
aos Estados-Membros, importa que o presente regulamento especifique as condi¢des nas quais pode ser concedida a
derrogacio por circunstancias catastroficas em paises terceiros, bem como a funcio e os deveres do organismo ou
autoridade de controlo a esse respeito.

() Regulamento Delegado (UE) 2020/2146 da Comissdo, de 24 de setembro de 2020, que complementa o Regulamento (UE) 2018/848
do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a regras de produgdo excecionais no dominio da produgio bioldgica (JO L 428
de 18.12.2020, p. 5).
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(13) As regras de producido pormenorizadas estabelecidas no anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 dizem respeito a
determinadas tarefas e obrigacdes das autoridades competentes nos Estados-Membros. Dado que essas regras se
aplicam por analogia aos organismos e autoridades de controlo reconhecidos como competentes para realizar
controlos a produtos biolégicos importados de paises terceiros e emitir certificados de produgdo biologica em
paises terceiros, hd que clarificar que devem entender-se determinadas referéncias as autoridades competentes ou
aos Estados-Membros como referéncias aos organismos e autoridades de controlo reconhecidos em conformidade
com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/8438.

(14) Por razdes de clareza e de seguranga juridica, o presente regulamento deve aplicar-se a partir da data de aplicagdo do
Regulamento (UE) 2018/8438,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I

REQUISITOS RELATIVOS AO PROCESSO DE RECONHECIMENTO DE AUTORIDADES DE CONTROLO E ORGANISMOS
DE CONTROLO

Artigo 1.°
Requisitos referidos no artigo 46.°, n.° 2, alinea n), do Regulamento (UE) 2018/848

1. Osorganismos ou autoridades de controlo devem apresentar os pedidos de reconhecimento referidos no artigo 46.°,
n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/848 por meio do modelo disponibilizado pela Comissdo. S6 sdo tidos em conta os
pedidos completos.

2. O dossié técnico referido no artigo 46.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018848 deve conter as seguintes informagdes
numa das linguas oficiais da Unido:

a) as seguintes informagdes sobre o organismo ou autoridade de controlo:
i) nome;
ii) endereco postal;
ili) ntimero de telefone;
iv) endereco eletronico de contacto;
v) no caso dos organismos de controlo, nome do organismo de acreditago;

b) resumo das atividades previstas do organismo ou autoridade de controlo no ou nos paises terceiros em causa, incluindo
a indicagdo dos produtos bioldgicos, acompanhada dos cddigos respetivos da Nomenclatura Combinada de acordo
com o Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho (%), discriminados pelas categorias de produtos referidas no
artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848, destinados a ser importados para a Unido em conformidade com o
artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848 durante o primeiro ano de atividade apds o
reconhecimento concedido pela Comissio;

¢) descrigdo do organismo ou autoridade de controlo no que respeita a:
i) estrutura e dimensio;
ii) sistema informatico de gestéo;
iii) eventuais delegagdes;
iv) tipos de atividades, incluindo eventuais atividades delegadas;
V) organograma;
vi) gestdo da qualidade;
d) OS procedimentos de certificacdo, designadamente no tocante a concessdo, rejeicdo, suspensio ou retirada do

certificado referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848;

(*) Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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e) traducdo das regras de produgdo e das medidas de controlo estabelecidas no Regulamento (UE) 2018/848 e nos atos
delegados e de execugdo adotados ao abrigo do mesmo em linguas compreendidas pelos operadores contratados nos
paises terceiros para os quais o organismo ou autoridade de controlo requer o reconhecimento;

f) documentos comprovativos de que os critérios estabelecidos no artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848
estdo preenchidos, designadamente uma cépia do certificado de acreditagdo concedido pelo organismo de acreditagdo
que abranja todas as categorias de produtos para os quais se requer o reconhecimento;

g) procedimentos descritivos, com detalhe, do funcionamento e da aplicacdo das medidas de controlo a estabelecer em
conformidade com o presente regulamento, incluindo especificidades de controlo aplicdveis ao grupo de operadores,
se for o caso;

h) catilogo de medidas a tomar em casos de incumprimento comprovado, nos termos do artigo 22.° do presente
regulamento;

i) copia do mais recente relatorio de avaliagdo a que se refere o artigo 46.°, n.° 4, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE)
2018/848, elaborado, consoante o caso, pelo organismo de acreditagio ou pela autoridade competente, que contenha
as informacdes referidas no anexo I, parte A, do presente regulamento, incluindo um relatério de auditoria
testemunhal relativo a uma auditoria testemunhal realizada nos dois anos anteriores a apresentacio do pedido de
reconhecimento, e que dé as seguintes garantias:

i) o organismo ou autoridade de controlo foi avaliado de modo satisfatério quanto a sua capacidade de assegurar que
os produtos importados de pais terceiro satisfazem as condigdes estabelecidas no artigo 45.°, n.° 1, alinea a), alinea
b), subalinea i), e alinea c), e no artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/8438,

ii) o organismo ou autoridade de controlo dispde da capacidade e das competéncias para por em prdtica eficazmente
os requisitos de controlo e cumprir os critérios estabelecidos no artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848
e no presente regulamento em cada pais terceiro para o qual requer o reconhecimento;

j)  prova de que o organismo ou autoridade de controlo notificou as suas atividades as autoridades competentes do pais
terceiro em causa, bem como o compromisso, por parte desse organismo ou autoridade, de respeitar os requisitos
legais que lhe sdo impostos pelas autoridades do pais terceiro em questao;

k) sitio Web (endereco), cujos contetdos estejam disponiveis em, pelo menos, uma das linguas oficiais da Unido e sejam
compreensiveis para os operadores contratados, no qual figure a lista referida no artigo 17.°, alinea a), do presente
regulamento;

) compromisso, por parte do organismo ou autoridade de controlo, de dar acesso a todos os seus escritdrios e instalagdes
aos peritos independentes nomeados pela Comissio e de disponibilizar e comunicar todas as informagdes relacionadas
com as suas atividades de controlo no pais terceiro em questdo;

m) declaragdo do organismo ou autoridade de controlo de que nio lhe foi retirado o reconhecimento pela Comissio nem
este lhe foi retirado ou suspenso pelo organismo de acreditagdo, nos 24 meses anteriores a apresentagdo do seu pedido
de reconhecimento para o pais terceiro efou a categoria de produtos para a qual o requer. Este requisito ndo se aplica
em caso de retirada por forca do artigo 46.°, n.° 2-A, alinea k), do Regulamento (UE) 2018/848;

n) quaisquer outras informagdes que o organismo ou autoridade de controlo, ou o organismo de acreditagdo, considere
pertinentes.

3. O organismo ou autoridade de controlo deve facultar quaisquer outras informagdes que lhe sejam solicitadas pela
Comissdo para efeitos do seu reconhecimento.

4. Se considerar que as informacdes prestadas por for¢a dos n.* 2 ou 3 estio incompletas ou desatualizadas ou sio
insuficientes, a Comissdo indefere o pedido de reconhecimento.

Artigo 2.°

Alargamento do 4mbito do reconhecimento

Os organismos ou autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (UE)
2018/848 podem apresentar pedidos de alargamento do ambito do seu reconhecimento a um pais terceiro suplementar
ou uma categoria de produtos suplementar por meio do modelo disponibilizado pela Comissdo.
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O pedido de alargamento do ambito do reconhecimento consiste numa atualiza¢do das partes pertinentes do dossié técnico
referido no artigo 1.°, n.° 2, com as informagdes adequadas relativas ao pais terceiro suplementar ou a categoria de produtos
suplementar objeto do alargamento de 4mbito.

CAPITULO II

SUPERVISAO DAS AUTORIDADES DE CONTROLO E DOS ORGANISMOS DE CONTROLO POR PARTE DA COMISSAO

Artigo 3.°
Requisitos gerais relativos a supervisdo de autoridades de controlo e de organismos de controlo

1. As atividades de supervisdo da Comissdo no que respeita aos organismos e autoridades de controlo reconhecidos em
conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 centram-se na avaliagdio do desempenho
operacional desses organismos e autoridades, tendo em conta os resultados dos trabalhos dos organismos de acreditacio a
que se refere o artigo 46.°, n.° 2, alinea d), do referido regulamento.

2. Aintensidade e a frequéncia das atividades de supervisdo realizadas pela Comissdo devem ser adaptadas em funcio do
risco de incumprimento aferido em conformidade com o artigo 46.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2018/848.

3. Os organismos e autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/848 devem manter a capacidade de cumprimento das condigdes e dos critérios estabelecidos no artigo 45.°,
n.’ 1, alinea a), alinea b), subalinea i), e alinea c), e no artigo 46.°, n.° 2, desse regulamento que foram incluidos no dossié
técnico no momento do seu reconhecimento. Devem igualmente manter a capacidade e as competéncias de aplicagdo dos
requisitos, condigdes e medidas de controlo estabelecidos no artigo 46.°, n.* 2 e 6, do Regulamento (UE) 2018/848 e no
presente regulamento.

Para o efeito, devem demonstrar:

a) que realizaram efetivamente as suas atividades de acordo com as condi¢des e os critérios referidos no primeiro
pardgrafo; e

b) o cumprimento dos seus procedimentos operacionais e a eficicia das suas medidas de controlo.

4. Para efeitos do relatério anual, incumbe aos organismos de controlo assegurar a realizagdo de auditorias testemunhais
em conformidade com o anexo [, parte B, secgdes 1 e 2, do presente regulamento e com as seguintes regras:

a) o periodo que medeia entre auditorias testemunhais ndo pode exceder quatro anos;

b) o niimero de auditorias testemunhais realizadas para efeitos do pedido inicial de reconhecimento ndo conta para o
célculo do nimero de auditorias testemunhais a realizar durante o perfodo de quatro anos referido na alinea a);

¢) deve ser realizada uma auditoria suplementar:

i) de dois em dois anos, nos paises terceiros nos quais sio produzidos ou transformados produtos de alto risco,
referidos no artigo 8.,

ii) por cada dez paises terceiros reconhecidos, a realizar no prazo de quatro anos;

d) a Comissdo ou o organismo de acreditacdo pode solicitar a realizagdo de mais auditorias testemunhais, com base numa
andlise de risco dos seguintes fatores, nomeadamente:

i)  ndmero de inspetores,

ii) ndmero de operadores,

iii) tipo de atividades realizadas pelos operadores,

iv) ndmero de auditorias testemunhais realizadas pelo organismo de acreditacio,

v)  irregularidades relativas aos organismos de controlo,
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vi) namero de grupos de operadores certificados e dimensdo dos mesmos,

vii) constatacdes criticas relativas aos organismos de controlo, a determinado inspetor ou a determinados inspetores,
viii) natureza dos produtos e risco de fraude,

ix) observacdes da Comissdo com base no relatério anual anterior do organismo de controlo,

x)  suspeitas de fraude cometida por operadores,

xi) a quantidade de produtos importados de determinado pais terceiro para a Unido e a atividade do organismo ou

autoridade de controlo em paises terceiros para os quais obteve o reconhecimento.

5. Caso a Comissdo o solicite, os organismos ou autoridades de controlo devem apresentar documentacdo sobre o seu
procedimento de andlise do risco.

6.  Para efeitos de supervisio dos organismos e autoridades de controlo reconhecidos pela Comissdo, esta tltima pode
ser assistida por dois Estados-Membros, na qualidade de correlatores, na anélise dos dossiés técnicos apresentados pelos
organismos ou autoridades de controlo para reconhecimento inicial ou alargamento do ambito do seu reconhecimento, na
gestdo e revisdo da lista de organismos e autoridades de controlo reconhecidos e na avaliagdo do desempenho operacional,
incluindo os relatérios anuais, das autoridades de controlo e dos organismos de controlo.

7. A Comissdo pode repartir os pedidos pelos Estados-Membros proporcionalmente ao niimero de votos de cada
Estado-Membro no Comité da Produgio Bioldgica.

Artigo 4.

Relatério anual
Anualmente, até 28 de fevereiro, os organismos e autoridades de controlo devem enviar a Comissdo um relatério anual.

Este relatdrio anual deve descrever as atividades de controlo realizadas pelo organismo ou autoridade de controlo no ano
anterior, em conformidade com o anexo IL

O relatério deve ser apresentado numa das linguas oficiais da Unido e, se a lingua oficial escolhida ndo for o inglés,
igualmente em inglés.

Artigo 5.°

Exames e auditorias no local

1. A Comissio organiza regularmente exames efou auditorias no local baseadas no risco as autoridades de controlo e
aos organismos de controlo para avaliar a qualidade e a eficicia dos controlos realizados por cada organismo ou
autoridade de controlo. Estes exames e auditorias podem ser coordenados com o organismo de acreditagdo competente. A
Comissdo pode fazer-se acompanhar por peritos independentes durante estes exames e auditorias.

2. A Comissio pode solicitar quaisquer informagdes suplementares, incluindo a apresentacdo de um ou mais relatérios
ad hoc de exames no local elaborados por peritos independentes que designe.

3. Os exames e auditorias no local podem compreender:

a) uma visita aos escritérios ou instalagdes dos organismos ou autoridades de controlo, aos servicos subcontratados por
esses organismos ou autoridades e aos operadores ou grupos de operadores sob controlo dos mesmos, na Unido e em
paises terceiros;

b) uma andlise documental de documentos descritivos da estrutura, do funcionamento e da gestdo da qualidade dos
organismos ou autoridades de controlo;

¢) uma andlise documental de documentos relativos ao pessoal, incluindo comprovativos das competéncias dos mesmos,
registos de formagio, declaracdes de conflito de interesses e registos de avaliagdo e supervisio do pessoal;
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d) um exame dos documentos dos operadores ou grupos de operadores para verificar o tratamento dado aos
incumprimentos e queixas, a frequéncia minima de controlo, a utilizagio de uma abordagem baseada no risco na
realizagdo das inspecdes, o recurso a visitas de acompanhamento e a visitas sem aviso prévio, a politica de colheita de
amostras e o intercimbio de informagdes com outros organismos e autoridades de controlo;

e) uma auditoria de revisdo, que consiste em inspecionar operadores ou grupos de operadores para verificar o
cumprimento dos procedimentos normalizados de controlo e de avaliagio do risco adotados pelo organismo ou
autoridade de controlo e a eficicia desses procedimentos, tendo em conta a evolugdo da situacdo dos operadores desde
a inspegdo anterior realizada pelo organismo ou autoridade de controlo;

f) uma auditoria testemunhal, que consiste em avaliar inspecdes fisicas no local realizadas por inspetores de organismos
ou autoridades de controlo.

Artigo 6.°

Verifica¢des de rastreabilidade

A Comissdo pode realizar verificacdes de rastreabilidade a produtos ou remessas abrangidos pelo ambito do
reconhecimento de organismos os autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2018/848.

Para efeitos do rastreio dos ingredientes ou das fases de fabricagdo de um produto bioldgico, a Comissdo pode solicitar
informagdes as autoridades competentes ou aos organismos ou autoridades de controlo sob cuja supervisdo o produto
controlado se encontra.

A Comissdo pode realizar verificacdes de rastreabilidade com base na sua avaliagdo anual do risco, em queixas que a
Comissdo ou os Estados-Membros recebam ou de modo aleatério.

A Comissdo realiza as verificagdes de rastreabilidade no prazo por ela definido, que é comunicado atempadamente as
autoridades competentes, as autoridades de controlo e aos organismos de controlo envolvidos.

Artigo 7.0

Pedidos ad hoc da Comissio

A Comissdo pode, a todo o tempo, com base numa andlise substantiva que confirme a necessidade disso, formular pedidos
de informacio ad hoc dirigidos a organismos ou autoridades de controlo.

Artigo 8.°

Lista de produtos de alto risco

Os organismos e autoridades de controlo que operam em paises terceiros devem aplicar o artigo 9.°, n.° 8, segundo
pardgrafo, o artigo 12.°, n.° 5, e o artigo 6.° n.° 6, aos produtos de alto risco origindrios de paises terceiros enumerados
num ato de execuc¢do adotado ao abrigo do artigo 46.°, n.* 8, do Regulamento (UE) 2018/848, procedendo com base
numa selego feita na sequéncia de incumprimentos graves, criticos ou reiterados que afetem a integridade de produtos ou
producdes bioldgicos ou em conversdo.
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CAPITULO IIT

CONTROLOS DE OPERADORES E GRUPOS DE OPERADORES POR PARTE DAS AUTORIDADES DE CONTROLO E DOS
ORGANISMOS DE CONTROLO

Artigo 9.°
Disposi¢des gerais

1. Os controlos realizados pelas autoridades de controlo e pelos organismos de controlo com vista a verificacio do
cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 por parte de operadores e grupos de operadores em paises terceiros
incluem:

a) a verificacdo da aplicagdo de medidas preventivas e de precaugdo, referidas no artigo 9.°, n.° 6, e no artigo 28.° do
Regulamento (UE) 2018/848, em cada fase da producio, da preparacio e da distribuicio;

b) se a exploragdo incluir unidades de produgio nio bioldgica ou em conversdo, a verificacdo dos registos e das medidas,
procedimentos ou disposi¢cdes em vigor para garantir a separagdo clara e efetiva entre as unidades de producdo
bioldgica, em conversio e ndo bioldgica, bem como entre os respetivos produtos fabricados por essas unidades, e das
substancias e dos produtos utilizados nas unidades de produgio bioldgica, de produgdo em conversdo e de produgdo
ndo bioldgica. Estdo incluidas verificagdes as parcelas para as quais um periodo anterior foi reconhecido
retroativamente como parte do periodo de conversdo, assim como as unidades de producdo ndo bioldgica;

¢) se produtos bioldgicos, em conversio e ndo bioldgicos forem recolhidos em simultineo pelo operador, forem
preparados ou armazenados na mesma unidade de preparacio, na mesma zona ou nas mesmas instalagdes ou forem
transportados para outros operadores ou unidades, a verificagdo dos registos e das medidas, procedimentos ou
disposi¢des em vigor para garantir que as operacdes sdo executadas separadamente no espago ou no tempo, que sio
aplicadas medidas adequadas de limpeza e para impedir a troca de produtos, que os produtos bioldgicos e os produtos
em conversio estdo sempre identificados, que os produtos bioldgicos, em conversio e ndo bioldgicos sdo
armazenados, antes e depois das operagdes de preparagdo, separadamente uns dos outros, no espago ou no tempo, e
que é assegurada a rastreabilidade de cada lote desde cada parcela de terreno até ao centro de recolha.

2. Os organismos e autoridades de controlo devem realizar com regularidade controlos destinados a verificar o
cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 a todos os operadores e grupos de operadores em paises terceiros, com
base no risco e com uma frequéncia adequada, a totalidade do processo em todas as fases da producio, da preparacio e da
distribui¢do, com base na probabilidade de incumprimento, na acegdo do artigo 3.°, ponto 57, do Regulamento (UE)
2018/848, a qual deve ser determinada tendo em conta os seguintes elementos:

a) tipo, dimensdo — incluindo parcelas de terreno recentemente adicionadas — e estrutura dos operadores e grupos de
operadores, bem como o nimero de novos membros aderentes ao grupo de operadores em causa;

b) localizagio e complexidade das atividades ou operagdes dos operadores ou grupos de operadores;

¢) periodo durante o qual os operadores ou grupos de operadores estiveram envolvidos na produgdo, preparagio e
distribuicdo bioldgicas;

d) resultados dos controlos realizados em conformidade com o presente artigo, designadamente no que respeita ao
cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848;

e) no caso dos grupos de operadores, resultados das inspecdes internas realizadas em conformidade com os
procedimentos documentados do sistema de controlos internos do grupo de operadores em causa;

f) sea exploragdo inclui unidades de produgdo ndo bioldgica ou em conversio;

g) tipo, quantidade e valor dos produtos;

h) risco de mistura entre produtos ou de contaminagdo por produtos ou substancias ndo autorizados;
i) aplicagdo de derrogagdes ou excecdes as regras por parte dos operadores ou grupos de operadores;

j)  pontos criticos de incumprimento em cada fase da produgio, preparagio e distribui¢do;

k) atividades de subcontratagio;
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) se os operadores ou grupos de operadores mudaram de autoridade de controlo ou de organismo de controlo
certificador;

m) quaisquer informagdes indicativas da probabilidade de os consumidores serem induzidos em erro;

n) quaisquer informagdes que possam indiciar incumprimentos do Regulamento (UE) 2018/848.

3. O artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/771 da Comissdo () e os artigos 4.°, 5.° e 6.” do Regulamento de
Execugdo (UE) 2021/279 da Comissdo (°) aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos controlos de grupos de operadores
em paises terceiros.

4. Cada autoridade ou organismo de controlo deve verificar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 por parte
de todos os operadores e grupos de operadores pelo menos uma vez por ano. A verificacdo do cumprimento deve incluir
uma inspegdo fisica no local.

5. Cada autoridade ou organismo de controlo deve assegurar que realiza todos os anos, pelo menos, 10% de controlos
adicionais aos referidos no n.° 4. Das inspegdes fisicas no local realizadas por uma autoridade de controlo ou por um
organismo de controlo, pelo menos 10% devem ser sem aviso prévio.

6.  Os controlos realizados na sequéncia de suspeitas de incumprimento ou de incumprimentos comprovados ndo sio
contados para os controlos adicionais referidos no n.° 5.

7. Todos os anos, cada autoridade ou organismo de controlo deve reinspecionar, pelo menos, 5%, mas nio menos de
dez membros, dos membros de cada grupo de operadores. Se o grupo de operadores for constituido por dez membros ou
menos, todos os membros devem ser reinspecionados.

8. Os organismos ou autoridades de controlo devem realizar as inspegdes fisicas no local e as colheitas de amostras nos
momentos mais adequados para verificar o cumprimento em pontos de controlo criticos.

No caso dos produtos de alto risco referidos no artigo 8.°, cada autoridade ou organismo de controlo deve realizar, no
minimo, duas inspegdes fisicas no local por ano aos operadores ou grupos de operadores. Uma destas inspe¢des deve ser
sem aviso prévio.

9.  Se determinado operador ou grupo de operadores dispuser de diversas instalagdes ou unidades de produgio,
incluindo centros de compra e centros de recolha, todas as instalagdes e unidades de producio, incluindo os centros de
compra e os centros de recolha, utilizadas para produtos ndo bioldgicos estdo sujeitas aos requisitos de controlo
estabelecidos no n.° 4.

10. A emissdo ou renovagdo do certificado referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE)
2018/848 estd subordinada aos resultados da verificagdo do cumprimento referida no presente artigo.

Artigo 10.°

Verificacdes para certificacio de operadores ou de grupos de operadores

1. Antes de deferirem a certificacdo de operadores ou grupos de operadores, os organismos ou autoridades de controlo
devem assegurar que o operador ou grupo de operadores em causa fornece os seguintes elementos:

a) documento, sob a forma de declaracdo assinada, do qual conste:

i) uma descricdo da unidade de produgio bioldgica efou em conversio e, se for caso disso, das unidades de produgio
ndo bioldgica, assim como das atividades a realizar em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848,

() Regulamento Delegado (UE) 2021/771 da Comissdo, de 21 de janeiro de 2021, que complementa o Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho, estabelecendo critérios e condigdes especificas para as verificagdes da contabilidade documental
no ambito dos controlos oficiais da produgdo bioldgica e dos controlos oficiais de grupos de operadores (JO L 165 de 11.5.2021,
p. 25).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2021/279 da Comissdo, de 22 de fevereiro de 2021, que estabelece normas de execugio do
Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos controlos e outras medidas que
asseguram a rastreabilidade e a conformidade em matéria de producio bioldgica e de rotulagem dos produtos bioldgicos (JO L 62 de
23.2.2021, p. 6).
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ii) as medidas a adotar ao nivel das atividades efou das instalacdes e/ou unidade de produgdo bioldgica efou em
conversdo, destinadas a assegurar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848,

i) as medidas de precaucdo a adotar para reduzir o risco de contaminagio por produtos ou substincias ndo
autorizados, bem como as medidas de limpeza a aplicar em todas as fases da producdo, da preparacio e da
distribuicio;

b) confirmagdo de que o operador ou grupo de operadores em causa ndo foi certificado por outro organismo de controlo
relativamente a atividades exercidas no mesmo pais terceiro respeitantes a mesma categoria de produtos, mesmo
quando o operador ou grupo de operadores participa em diversas fases da producio, da preparagio ou da distribuigio;

¢) confirmagdo, dos membros do grupo de operadores em causa, de que ndo foram certificados, a titulo individual,
relativamente a mesma atividade respeitante a determinado produto abrangida pela certificagdo do grupo de
operadores a que pertencem;

d) compromisso assinado pelo qual o operador ou grupo de operadores se compromete:

i)  aconceder ao organismo ou autoridade de controlo acesso a todas as partes de todas as unidades de produgio e de
todas as instalagdes, para fins de controlo, bem como aos registos contabilisticos e aos documentos de apoio
correspondentes,

ii)  afornecer ao organismo ou autoridade de controlo as informagdes necessérias ao controlo,

i) a apresentar, caso o organismo ou autoridade de controlo lho solicite, os resultados do seu programa de garantia
de qualidade,

iv) a informar, por escrito e sem demoras indevidas, os compradores dos produtos, e a transmitir as informagdes
necessdrias ao organismo ou autoridade de controlo, em caso de suspeita de incumprimento fundamentada ou
que ndo possa ser excluida ou em caso de incumprimento comprovado que afete a integridade dos produtos em
causa,

v) a aceitar a transferéncia do processo relativo ao controlo em caso de alteragio do organismo ou autoridade de
controlo ou, em caso de retirada da produgio bioldgica, a conservagdo do processo relativo ao controlo durante
cinco anos pelo tltimo organismo ou autoridade de controlo,

vi) ainformar imediatamente o organismo ou autoridade de controlo em caso de retirada da produgio bioldgica,

vii) caso subcontratantes do operador ou grupo de operadores estejam sujeitos a controlos por parte de outros
organismos ou autoridades de controlo, a aceitar intercAmbios de informagBes entre os organismos ou
autoridades de controlo em causa,

viii) a realizar as suas atividades em observancia das regras da produgio bioldgica,

ix) aaceitar a aplicacdo coerciva das medidas corretivas definidas pelo organismo ou autoridade de controlo, em caso
de incumprimento.

2. Antes de certificarem operadores ou grupos de operadores, os organismos ou autoridades de controlo devem
verificar:

a) se o operador ou grupo de operadores cumpre o disposto nos capitulos II, III e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e no
artigo 36.° desse regulamento. A verificacdo deve incluir, pelo menos, uma inspegio fisica no local;

b) se, no caso de o operador ou grupo de operadores subcontratar a terceiros alguma das suas atividades, tanto o operador
ou grupo de operadores como os terceiros a quem foram subcontratadas as atividades em causa foram certificados por
organismos ou autoridades reconhecidos que tenham confirmado que o operador ou grupo de operadores e os terceiros
em causa cumprem o disposto nos capitulos II, IIl e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e no artigo 36.° desse
regulamento, salvo se esse operador ou grupo de operadores informar o organismo ou autoridade de controlo em
causa de que se mantém responsdvel pela producio bioldgica e ndo transferiu essa responsabilidade para o
subcontratante. Nessa eventualidade, o organismo ou autoridade de controlo deve verificar se as atividades
subcontratadas cumprem o disposto nos capitulos II, IIl e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e no artigo 36.° desse
regulamento, no contexto das suas atividades de controlo ao operador ou grupo de operadores que subcontratou
atividades.
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3. Além de qualquer outro elemento que considere pertinente, antes de certificar operadores ou grupos de operadores
anteriormente certificados por outro organismo ou autoridade de controlo, o novo organismo ou autoridade de controlo
deve analisar as seguintes informacdes, que lhe devem ser transmitidas pelo organismo ou autoridade de controlo
precedente:

a) estatuto e validade da certificacdo, incluindo casos de reducio de dmbito, de suspensdo e de retirada nos termos da
norma ISO[IEC 17065 da Organizagio Internacional de Normalizagio (ISO);

b) relatérios das inspecdes realizadas nos trés anos anteriores;
c) lista de incumprimentos e medidas aplicadas para os resolver e se todos os incumprimentos foram resolvidos;
d) derrogagdes concedidas ou pedidos de derrogacdo que o organismo ou autoridade de controlo precedente esteja a tratar;

e) informacdes relacionadas com eventuais litigios com importancia para a certificagdio do operador ou grupo de
operadores em causa.

Se o organismo ou autoridade de controlo precedente ndo transmitir as informagdes como previsto no artigo 21.°, n.° 5, do
presente regulamento ao novo organismo ou autoridade de controlo, ou caso surjam davidas sobre as informagdes
transmitidas, 0 novo organismo ou autoridade de controlo ndo emite o certificado referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b),
subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848 ao operador ou grupo de operadores em causa até que tenha dissipado as
suas dtvidas por outros meios de controlo.

4. O organismo ou autoridade de controlo nio pode certificar operadores nem grupos de operadores que tenham sido
objeto de retirada, pelo organismo ou autoridade de controlo precedente respetivo, nos dois anos anteriores, a menos que
a Comissdo tenha retirado o reconhecimento ao organismo ou autoridade de controlo precedente em conformidade com o
artigo 46.°, n.° 2-A, do Regulamento (UE) 2018/848 relativamente ao pais terceiro e a categoria de produtos em causa.

Artigo 11.°
Métodos e técnicas dos controlos

1. Os métodos e técnicas de controlo a aplicar pelos organismos e autoridades de controlo incluem os seguintes:

a) verificagdo para apurar se os mapas ou esbogos com pontos cardeais e a geolocalizacio das unidades de produgio e
instalagdes a inspecionar fisicamente, fornecidos pelo operador ou grupo de operadores, estdo atualizados;

b) inspegdo, consoante o caso:

i) das unidades de producdo, do equipamento, dos meios de transporte, das instalacdes e dos outros locais sob
controlo do operador ou grupo de operadores,

ii) dos animais, plantas e bens, incluindo produtos semiacabados, matérias-primas, ingredientes, auxiliares
tecnoldgicos e outros produtos utilizados na preparacio e producio de bens ou na alimentagio ou no tratamento
de animais, bem como das substancias autorizadas na producio bioldgica,

iii) da rastreabilidade, rotulagem, apresentacio e publicidade, assim como dos materiais de embalagem em causa;

¢) exame dos documentos, registos de rastreabilidade e outros registos, praticas e procedimentos importantes para a
avaliagdo do cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848. Tal inclui os documentos que acompanham os géneros
alimenticios, os alimentos para animais e quaisquer outras substincias, matérias ou materiais que entrem ou saiam do
estabelecimento em causa;

d) entrevistas ao operador e ao pessoal do mesmo;
e) colheitas de amostras e andlises laboratoriais;

f) exame do sistema de controlo que o operador ou grupo de operadores implantou, incluindo uma avaliagio da eficicia
do mesmo;

g) exame dos incumprimentos detetados durante inspegdes anteriores e das medidas tomadas pelo operador ou grupo de
operadores para os resolver;

h) qualquer outra acdo necessdria para identificar casos de incumprimento.
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2. A inspecdo fisica no local referida no artigo 9.°, n.° 4, deve incluir verificagdes de rastreabilidade e verificagdes de
balancos de massas do operador ou grupo de operadores, realizados por meio de verificagdes da documentagio
contabilistica e de quaisquer outros elementos que o organismo ou autoridade de controlo considere necessarios.

3. A selegdo dos produtos, grupos de produtos e periodo verificado, para efeitos das verificacdes de rastreabilidade e
verificagdes de balancos de massas, deve basear-se numa avaliagdo do risco por parte do organismo ou autoridade de
controlo.

4. Além de qualquer outro elemento que o organismo ou autoridade de controlo considere necessario, as verificagdes de
rastreabilidade devem abranger os seguintes elementos, a comprovar por documentos adequados, nomeadamente registos
de existéncias e registos financeiros:

a) nome e endereco do fornecedor e, se ndo for o mesmo, do proprietario, do vendedor ou do exportador dos produtos;
b) nome e endereco do destinatério e, se ndo for o mesmo, do comprador ou do importador dos produtos;

¢) certificado do fornecedor em conformidade com um ato de execu¢io adotado ao abrigo do artigo 45.°, n.* 4, do
Regulamento (UE) 2018/848;

d) asinformacdes referidas no anexo III, ponto 2.1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) 2018/848;
e) identificagdo adequada dos lotes;

f) no caso dos transformadores, as informagdes necessdrias para garantir a rastreabilidade a nivel interno e o estatuto
bioldgico dos ingredientes.

5. As verificagdes de balangos de massas devem abranger os seguintes elementos, a comprovar por documentos
adequados, nomeadamente registos de existéncias e registos financeiros, conforme se justifique:

a) natureza e quantidades dos produtos entregues a unidade e, se for o caso, das matérias e materiais comprados e da
utilizagdo dos mesmos, bem como, se for caso disso, a composigdo dos produtos;

b) natureza e quantidades dos produtos armazenados nas instalagdes, incluindo no momento da inspecio fisica no local;

) natureza e quantidades dos produtos que sairam da unidade do operador ou grupo de operadores para as instalagdes,
incluindo armazéns, do destinatario;

d) no caso dos operadores ou grupos de operadores que compram ou vendem o(s) produto(s) sem o(s) armazenar nem
manusear fisicamente, natureza e quantidades dos produtos que foram comprados e dos produtos que foram vendidos;

e) rendimento dos produtos obtidos, recolhidos ou colhidos, no ano anterior;
f) rendimento estimado ou real dos produtos obtidos, recolhidos ou colhidos, no ano em curso;
g) nimero e/ou peso dos animais geridos no ano em curso e no ano anterior;

h) eventuais perdas, ou aumentos ou diminui¢des de quantidade, de produtos em qualquer fase da produgio, da
preparacio ou da distribuicdo;

i) produgio total da exploragdo em termos de produtos bioldgicos, por um lado, e de produtos ndo bioldgicos, por outro.

Artigo 12.°

Colheita de amostras, métodos utilizados na colheita de amostras e sele¢do de laboratérios para anilise de
amostras

1. Os organismos e autoridades de controlo devem proceder a colheita e andlise de amostras para detecdo da utilizacio
de produtos e substincias ndo autorizados na producio bioldgica, verificagio do recurso a técnicas de produgdo ndo
conformes com as regras de produgio bioldgica ou detegdo de eventuais contaminagdes por produtos e substincias nio
autorizados na producio bioldgica.

2. Os organismos ou autoridades de controlo devem colher amostras de, pelo menos, 5% do ntimero de operadores
individuais sob seu controlo. No caso dos grupos de operadores, o organismo ou autoridade de controlo deve colher
amostras de, pelo menos, 2% dos membros de cada grupo.
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3. A selegdo dos operadores e grupos de operadores dos quais devem ser colhidas amostras deve basear-se numa
avaliacdo do risco, incluindo a probabilidade de incumprimento das regras de produgdo bioldgica, que tenha em conta
todas as fases da producio, preparagio e distribuigio.

4. Além da taxa minima de colheita de amostras estabelecida no n.° 2, os organismos e autoridades de controlo devem
colher e analisar amostras sempre que haja suspeita da utilizagdo de produtos, substancias ou técnicas ndo autorizados na
producdo bioldgica, salvo se o organismo ou autoridade de controlo considerar que os elementos probatérios de que
dispde dispensam a colheita de amostras.

5. No caso dos produtos de alto risco referidos no artigo 8.°, além da taxa de colheita de amostras definida nos n.* 2 e 3
do presente artigo, os organismos e autoridades de controlo devem colher anualmente, pelo menos, uma amostra de campo
da cultura em causa. Essa amostra deve ser colhida nas culturas no campo, no momento mais adequado para detetar a
potencial utilizagdo de substincias ndo autorizadas, de acordo com a avaliagdo do organismo ou autoridade de controlo
em causa. No caso dos operadores que ndo cultivam, deve ser colhida uma amostra adequada das matérias-primas
entradas, dos produtos intermédios ou do produto transformado.

6.  Incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar que os laboratérios utilizados observam o seguinte:

a) sdo laboratérios acreditados que cumprem os requisitos aplicdveis da norma ISO/IEC 17025 da ISO relativa aos
«Requisitos gerais e de competéncia para laboratérios de ensaio e calibragio»;

b) os seus organismos de acreditacdo sdo signatdrios do acordo de reconhecimento mutuo da Cooperagio Internacional de
Acreditagio de Laboratérios (ILAC);

) dispdem de suficiente capacidade de andlise e testagem e podem assegurar que as amostras sio sempre testadas por
métodos adequados abrangidos pela acreditacio respetiva;

d) no que respeita aos testes relativos a residuos de pesticidas, dispdem de acreditagio em espetrometria em fase gasosa e

em fase liquida de modo a cobrirem a lista de residuos de pesticidas monitorizados ao abrigo do programa de controlo
coordenado plurianual da Unido criado pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2019/533 da Comissdo (').

7. Os organismos e autoridades de controlo podem delegar tarefas de colheita de amostras a outros organismos ou
autoridades de controlo reconhecidos pela Comissio ou a organismos acreditados em conformidade com norma ISO/IEC
17025 da ISO relativa aos «Requisitos gerais e de competéncia para laboratdrios de ensaio e calibragdo».

Artigo 13.°

Procedimentos de controlo documentados

1. Os organismos e autoridades de controlo devem realizar os controlos dos operadores e grupos de operadores de
acordo com procedimentos documentados.

Esses procedimentos devem compreender:
a) um enunciado dos objetivos a alcangar;
b) as tarefas, responsabilidades e deveres do pessoal;

c) a estratégia, os procedimentos e a metodologia de colheita de amostras, bem como os métodos e técnicas de controlo,
incluindo as andlises e os testes laboratoriais, a interpretago e avaliacio dos resultados e as decisdes dai decorrentes;

d) a cooperagdo e comunicagio com outras autoridades de controlo, outros organismos de controlo e a Comissio;

€) um procedimento para avaliar o risco associado aos operadores ou grupos de operadores e para realizar colheitas de
amostras e inspecdes fisicas no local;

() Regulamento de Execugdo (UE) 2019/533 da Comissdo, de 28 de margo de 2019, relativo a um programa de controlo coordenado
plurianual da Unifio para 2020, 2021 e 2022, destinado a garantir o respeito dos limites mdximos de residuos de pesticidas no
interior e a superficie dos alimentos de origem vegetal e animal e a avaliar a exposi¢do dos consumidores a estes residuos (JO L 88 de
29.3.2019, p. 28).
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f) a verificacdo da adequagdo dos métodos de colheita de amostras e dos métodos laboratoriais de andlise, testagem e
diagndstico;

g) quaisquer outras atividades ou informagBes necessdrias para a eficdcia dos controlos, incluindo no que respeita a
formacio dos inspetores e a avaliacdo das competéncias destes;

h) no caso dos grupos de operadores, a eficicia do sistema de controlos internos.

2. Os organismos e autoridades de controlo devem:
a) tomar medidas corretivas caso identifiquem deficiéncias por meio dos procedimentos previstos no n.° 1; e

b) atualizar, conforme se justifique, os procedimentos documentados previstos no n.° 1.

Artigo 14.°

Registos escritos dos controlos

1. Os organismos e autoridades de controlo devem elaborar registos escritos de cada controlo que efetuem para verificar
o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848. Esses registos podem ser em papel ou eletrénicos. Os organismos ou
autoridades de controlo devem manter estes registos por um periodo de cinco anos, a contar do dia da decisdo de
certificacdo por parte do organismo ou autoridade de controlo.

Devem constar dos registos, nomeadamente:
a) uma descri¢do da finalidade dos controlos;
b) os métodos e técnicas de controlo aplicados;

¢) os resultados dos controlos, designadamente da verificacdo dos elementos enumerados nos artigos 11.° e 12.° do
presente regulamento; e

d) as agdes que o operador ou grupo de operadores estd obrigado a realizar no seguimento dos controlos efetuados pelo
organismo ou autoridade de controlo, com indicagdo do prazo para o efeito.

2. O operador ou o membro inspecionado do grupo de operadores deve confirmar a rece¢io dos registos escritos
apondo-lhes a sua assinatura. O operador ou membro inspecionado do grupo de operadores deve conservar uma cépia
em papel ou eletrénica dos registos que receber.

Artigo 15.°
Requisitos de controlo especificamente aplicdveis a producio de algas e de animais de aquicultura

1. Para efeitos da determinagdo do inicio do periodo de conversdo previsto no artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2018/848, incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar que os operadores ou grupos de operadores que
produzem algas ou animais de aquicultura comunicam a atividade em causa ao organismo ou autoridade de controlo.

2. Incumbe aos organismos ou autoridades de controlo assegurar que a producio bioldgica de algas ou animais de
aquicultura decorre num local sem risco de contaminacdo em conformidade com o anexo II, parte III, ponto 1.1, do
Regulamento (UE) 2018/848. O organismo ou autoridade de controlo deve, nomeadamente, assegurar que foram tomadas
medidas de separacdo adequadas em conformidade com o ponto 1.2 da referida parte III.

3. Para efeitos do anexo II, parte IIl, ponto 3.1.3.1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/848, os organismos ou
autoridades de controlo devem assegurar que a parte vegetal dos alimentos para animais é bioldgica e a parte dos
alimentos para animais derivada de animais aqudticos provém da aquicultura bioldgica ou de pescarias sustentdveis
certificadas como tal em consondncia com as Orienta¢des de 2009 da FAO para a rotulagem ecolégica do peixe e dos
produtos da pesca provenientes da pesca marinha.

4. Para efeitos do anexo II, parte III, ponto 3.1.4.2, alinea ¢), do Regulamento (UE) 2018848, incumbe aos organismos e
autoridades de controlo assegurar que dispdem de informagdes sobre todos os tratamentos e verificar se estes tratamentos
sdo efetuados em conformidade com os requisitos desse regulamento.
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5. Para efeitos da autorizagdo da utilizacdo de semente selvagem na ace¢do do anexo II, parte III, ponto 3.2.1, do
Regulamento (UE) 2018/848, incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar o respeito das alineas a), b) e )
desse ponto.

Artigo 16.°

Verificacio das remessas destinadas a importagdo para a Unido

1. O organismo ou autoridade de controlo competente deve verificar se as remessas destinadas a importacdo para a
Unido cumprem o Regulamento (UE) 2018/848 e o presente regulamento. Esta verificacgdo deve incluir verificacdes
documentais sistemadticas e, conforme se justifique em funcio da avaliacdo do risco, verificacdes fisicas, antes da saida da
remessa do pais terceiro de exportagdo ou de origem.

2. Para efeitos do presente artigo, o organismo ou autoridade de controlo competente:
a) € o organismo ou autoridade de controlo do produtor ou do transformador do produto em causa; ou

b) se o operador ou grupo de operadores que efetua a tlltima operagdo para fins de preparacio for diferente do produtor ou
transformador do produto, é o organismo ou autoridade de controlo do operador ou grupo de operadores que efetua a
ultima operagdo para fins de preparagdo, na acecdo do artigo 3., ponto 44, do Regulamento (UE) 2018/848.

O organismo ou autoridade de controlo competente deve ter sido reconhecido em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2018/848 relativamente aos produtos em causa e ao pais terceiro do qual sdo origindrios os
produtos ou, se for o caso, no qual foi efetuada a dltima operagdo para fins de preparagio.

3. Asverificagdes documentais referidas no n.° 1 tém como objetivo verificar:
a) arastreabilidade dos produtos e ingredientes;

b) se a quantidade dos produtos que integram as remessas é consentdnea com as verificacdes de balancos de massas
efetuadas pelo organismo ou autoridade de controlo aos operadores ou grupos de operadores respetivos;

¢) os documentos de transporte e documentos comerciais (incluindo faturas) dos produtos em causa;

d) no caso dos produtos transformados, se todos os ingredientes bioldgicos desses produtos foram produzidos por
operadores ou grupos de operadores certificados num pais terceiro por um organismo ou autoridade de controlo
reconhecido em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848, ou referido no artigo 57.°
desse regulamento, ou por um pais terceiro reconhecido em conformidade com os artigos 47.° e 48.° desse mesmo
regulamento, ou foram produzidos e certificados na Unido em conformidade com o referido regulamento.

Estas verificacdes documentais devem basear-se em todos os documentos pertinentes, nomeadamente o certificado referido
no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018848, o registo mais recente das inspecdes, o plano de
producdo dos produtos em causa e registos dos operadores ou grupos de operadores, documentos de transporte
disponiveis, documentos comerciais e financeiros e quaisquer outros documentos que o organismo ou autoridade de
controlo considere pertinentes.

4. No que respeita a avaliagdo do risco que antecede a verificacdo fisica referida no n.° 1, o organismo ou autoridade de
controlo competente deve ter em conta os seguintes critérios:

a) os critérios enunciados no artigo 9.° n.° 2, que se justifiquemn;

b) se, na cadeia de distribuicio dos produtos, estdo envolvidos diversos operadores que ndo armazenam nem manuseiam
fisicamente produtos bioldgicos;

¢) os produtos de alto risco referidos no artigo 8.;

d) quaisquer critérios que o organismo ou autoridade de controlo considere pertinentes.
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5. No caso das remessas compostas de produtos bioldgicos a granel, o organismo ou autoridade de controlo competente
deve elaborar um plano de viagem no sistema informadtico veterindrio integrado TRACES que inclua todas as instalacdes a
utilizar durante a deslocagdo do pais terceiro de origem, ou de exportacdo, até a Unido.

6. No caso das remessas de produtos de alto risco, referidos no artigo 8.°, o organismo ou autoridade de controlo
competente deve realizar verificacdes fisicas sistemdticas e colher, pelo menos, uma amostra representativa de cada
remessa. Além disso, o organismo ou autoridade de controlo deve estar na posse de toda a documentacio relativa a
rastreabilidade dos operadores ou grupos de operadores e do produto, incluindo documentos de transporte e comerciais,
nomeadamente faturas. Se a Comissdo ou a autoridade competente de um Estado-Membro lho solicitar, o organismo ou
autoridade de controlo deve transmitir esta documentagio relativa a rastreabilidade e os resultados da andlise das amostras
ao organismo ou autoridade de controlo do importador e a autoridade competente do Estado-Membro no qual a remessa é
verificada.

7. Em caso de suspeita de incumprimento, a Comissdo ou a autoridade competente de um Estado-Membro pode pedir
ao organismo ou autoridade de controlo competente que lhe faculte sem demora a lista dos operadores e grupos de
operadores da cadeia de produgdo biolégica que a remessa integra, bem como dos organismos ou autoridades de controlo
respetivos.

CAPITULO IV

OUTRAS ACOES A REALIZAR PELOS ORGANISMOS E AUTORIDADES DE CONTROLO

Artigo 17.°

Lista de operadores e outras informacdes a publicar

Os organismos e autoridades de controlo devem disponibilizar as seguintes informagdes, no seu sitio Web, pelo menos
numa lingua oficial da Unido:

a) lista dos operadores certificados e dos grupos de operadores certificados, da qual constem:
i) no caso dos operadores, nome e enderego,
ii) no caso dos grupos de operadores, nome, endereco e niimero de membros do grupo,

iii) informagdes relativas aos certificados, designadamente niimero do certificado, categoria de produtos abrangida pela
certificagdo e estatuto e validade da certificacdo, incluindo os casos de redugio de dmbito, suspensio e retirada nos
termos da norma ISOJIEC 17065 da ISO;

b) no caso dos organismos de controlo, informagdes atualizadas sobre a acreditagio dos mesmos, incluindo uma
hiperligagdo para o certificado de acreditacdo mais recentemente emitido pelo organismo de acreditacdo respetivo.

A lista referida na alinea a) deve ser imediatamente atualizada apds qualquer alteragdo do estatuto da certificacdo. Em caso
de retirada, as informagdes referidas na alinea a), subalinea iii), devem ser mantidas na lista por um periodo de cinco anos
ap0s a retirada.

Artigo 18.°

Base de dados dos operadores e dos grupos de operadores

Os organismos e autoridades de controlo devem manter uma base de dados eletrénica atualizada dos operadores e grupos
de operadores, a qual deve incluir as seguintes informagdes:

a) nome e endereco de cada operador ou grupo de operadores. No caso dos grupos de operadores, dimensdo do grupo e
nome e endereco de cada membro do grupo;

b) informagdes relativas ao dmbito da certifica¢io, nimero do certificado e estatuto e validade do certificado;

c) estatuto de cada operador ou grupo de operadores, se se encontram em conversdo (incluindo o periodo de conversio)
ou se sio bioldgicos;
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d) nivel de risco de cada operador ou grupo de operadores, em conformidade com o artigo 9.%

) em caso de subcontratacio de atividades sob controlo de um operador ou grupo de operadores certificado, nome e
endereco do terceiro ou terceiros subcontratados;

f) coordenadas geograficas e drea de todas as unidades de produgio e instalacdes;

g) relatdrios de inspegdo e resultados da andlise de amostras, bem como os resultados de quaisquer outros controlos
realizados, incluindo a remessas;

h) casos de incumprimento e medidas aplicadas;
i) notificagdes por meio do sistema referido no artigo 20.°, n.° 1;

j) derrogagdes concedidas e documentos comprovativos correspondentes, em conformidade com os requisitos do
presente regulamento; e

k) quaisquer outras informagdes que o organismo ou autoridade de controlo considere pertinentes.

Os organismos ou autoridades de controlo devem conservar as informagdes por um periodo de cinco anos e disponibilizar
a Comissdo as informagdes que esta lhe solicite.

Artigo 19.°
Requisitos de informacio

1. Uma vez reconhecido, os organismos ou autoridades de controlo devem notificar atempadamente a Comissao, o mais
tardar no prazo de 30 dias, da ocorréncia de alteragdes do teor do seu dossié técnico.

2. Os organismos ou autoridades de controlo devem manter disponiveis as informagdes relacionadas com as suas
atividades de controlo no pais terceiro em causa e comunicé-las a Comissdo ou as autoridades competentes dos Estados-
-Membros caso a Comissdo ou alguma destas lho solicite.

3. Os organismos ou autoridades de controlo devem manter a disposi¢do da Comissdo e dos Estados-Membros, por um
periodo de cinco anos, com inicio no ano a seguir aquele em que os controlos foram realizados ou o certificado referido no
artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848 foi emitido e as provas documentais foram
entregues, os documentos comprovativos relativos ao pedido de reconhecimento ao abrigo do artigo 46.° do Regulamento
(UE) 2018/848 ¢ os documentos exigidos por forga do presente regulamento.

Artigo 20.°

Sistemas e procedimentos de intercimbio de informacdes

1. Os organismos e autoridades de controlo devem utilizar o Sistema de Informacdo da Agricultura Biologica (OFIS) no
intercambio de informagdes com a Comissdo, com outros organismos e autoridades de controlo e com as autoridades
competentes dos Estados-Membros e dos paises terceiros em causa.

2. Os organismos ou autoridades de controlo devem tomar as medidas adequadas e criar procedimentos documentados
para assegurar o intercimbio atempado de informagdes com a Comissdo e com outros organismos e autoridades de
controlo.

3. Sempre que um documento ou procedimento, previsto no artigo 46.° do Regulamento (UE) 2018/848 ou nos atos
delegados ou de execucio adotados em conformidade com esse artigo, requeira a assinatura de uma pessoa habilitada ou o
acordo de uma pessoa numa ou em vdrias fases do procedimento em causa, os sistemas informdticos criados para a
comunicagdo desses documentos devem permitir identificar cada pessoa e garantir que a integridade do teor dos
documentos, inclusive no que diz respeito as fases do procedimento, ndo pode ser alterada, em conformidade com a
legislacdo da Unido, designadamente a Decisdo 2004/563/CE, Euratom da Comissdo (%).

(*) Decisdo 2004/563/CE, Euratom da Comissdo, de 7 de julho de 2004, que altera o seu Regulamento Interno (JO L 251 de 27.7.2004,
p-9).
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Artigo 21.°

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

1. Os organismos e autoridades de controlo devem transmitir imediatamente, a Comissdo, aos outros organismos e
autoridades de controlo e as autoridades competentes dos Estados-Membros e dos paises terceiros em causa, informagdes
sobre qualquer suspeita de incumprimento que afete a integridade de produtos bioldgicos ou em conversio.

2. Sempre que um organismo ou autoridade de controlo seja notificado pela Comissdo, depois de esta ter recebido uma
notificagio de um Estado-Membro, em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento de Execucio (UE) 2021/279,
relativa a uma suspeita de incumprimento ou a um incumprimento comprovado que afete a integridade de produtos
biolégicos ou em conversdo importados, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve realizar uma investigagio
em conformidade com o artigo 22.° do presente regulamento. Esse organismo ou autoridade de controlo deve informar a
Comissdo e o Estado-Membro que procedeu a notificagdo inicial (Estado-Membro notificante) por meio do modelo
constante do anexo III do presente regulamento. O organismo ou autoridade de controlo deve responder no prazo de 30
dias seguidos a contar da data de rececdo da notificagdo, informando sobre as a¢des realizadas e as medidas tomadas,
incluindo os resultados da investigagdo, e facultando quaisquer outras informacdes disponiveis efou que lhe sejam
solicitadas pelo Estado-Membro notificante.

3. O organismo ou autoridade de controlo deve facultar ao Estado-Membro notificante as outras informacdes de que
este necessite e lhe solicite.

4. Sempre que operadores ou grupos de operadores efou subcontratantes de uns ou de outros sejam objeto de controlos
por organismos ou autoridades de controlo diferentes, esses organismos ou autoridades de controlo devem proceder ao
intercAmbio das informacdes correspondentes as opera¢des abrangidas pelas suas atividades de controlo.

5. Sempre que operadores ou grupos de operadores e/ou subcontratantes de uns ou de outros mudem de autoridade ou
organismo de controlo, 0 novo organismo ou autoridade de controlo deve solicitar ao organismo ou autoridade de
controlo precedente o processo relativo ao controlo do operador ou grupo de operadores em causa. O organismo ou
autoridade de controlo precedente deve facultar ao novo organismo ou autoridade de controlo, no prazo de 30 dias, o
processo relativo ao controlo do operador ou grupo de operadores em causa e os registos escritos referidos no artigo 14.,
o estatuto de certificago, a lista de incumprimentos e as medidas correspondentes que tenha tomado.

Incumbe ao novo organismo ou autoridade de controlo certificar-se de que os operadores ou grupos de operadores
resolveram os incumprimentos assinalados no relatério do organismo ou autoridade de controlo precedente.

6.  Sempre que operadores ou grupos de operadores sejam sujeitos a verificacdes de rastreabilidade ou a verificagdes de
balancos de massas, os organismos ou autoridades de controlo devem proceder ao intercimbio das informacdes
necessdrias para a conclusdo dessas verificagdes.

Artigo 22.°

Regras adicionais sobre as agdes a realizar em caso de incumprimento

1.  Além das medidas referidas no artigo 29, n.* 1, 2 e 3, do Regulamento (UE) 2018/848 e no artigo 2.° do
Regulamento de Execugdo (UE) 2021279, sempre que determinado organismo ou autoridade de controlo tiver suspeitas
ou receber informagdes fundamentadas, nomeadamente informagdes de outros organismos ou autoridades de controlo, de
que um produto, suscetivel de ndo cumprir o Regulamento (UE) 2018/848, se destina a ser importado de um pais terceiro
para ser colocado no mercado na Unido, mas ostenta termos referentes a produgdo bioldgica, ou se o organismo ou
autoridade de controlo for informado por um operador de uma suspeita de incumprimento em conformidade com o
artigo 27.° do referido regulamento, o organismo ou autoridade de controlo em causa:

a) deve realizar uma investigacio com vista a verificar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 ou dos atos
delegados ou de execugdo adotados ao abrigo do mesmo. A investigagdo deve ser concluida com a maior brevidade
possivel, dentro de um prazo razodvel, e deve ter em conta a durabilidade do produto e a complexidade do caso;
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b) deve, na pendéncia dos resultados da investigacdo referida na alinea a), proibir a importacdo do produto em causa desse
pais terceiro para ser colocado no mercado na Unido como produto bioldgico ou em conversdo. Antes de tomar esta
decisio proviséria, o organismo ou autoridade de controlo deve dar ao operador ou grupo de operadores a
oportunidade de formular observagdes sobre o assunto.

2. Seos resultados da investigacdo referida no n.° 1, alinea a), ndo revelarem a existéncia de nenhum incumprimento que
afete a integridade do produto biol4gico ou em conversdo em causa, deve ser autorizada a utilizagdo e rotulagem do mesmo
como produto bioldgico ou em conversdo.

3. O organismo ou autoridade de controlo deve elaborar um catdlogo das medidas a tomar em caso de incumprimento
comprovado. Esse catdlogo deve basear-se nos elementos especificados no anexo IV do presente regulamento e
compreender, no minimo:

a) uma lista de incumprimentos, com remissdo para normas especificas do Regulamento (UE) 2018/848 ou dos atos
delegados ou de execucdo adotados ao abrigo do mesmo. A lista deve incluir, no minimo, os incumprimentos
enunciados no anexo IV, parte B, do presente regulamento;

b) a classificacdo dos incumprimentos numa de trés categorias: menor, grave e critico, como especificado no anexo 1V,
parte A, do presente regulamento, tendo em conta, pelo menos, os seguintes critérios:

i) aplicacdo das medidas de precaucdo referidas no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 e das medidas
praticas referidas no artigo 10.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), do presente regulamento e fiabilidade dos controlos
proprios realizados pelo operador ou grupo de operadores de acordo com o artigo 11.°, n.° 1, alinea f), do presente
regulamento,

ii) impacte na integridade dos produtos bioldgicos ou em conversio,

iii) capacidade do sistema de rastreabilidade de localizar o ou os produtos afetados na cadeia de abastecimento e
proibicdo da importacdo do pais terceiro para colocagio do ou dos produtos no mercado na Unido com referéncias
a produgio bioldgica,

iv) resposta do operador ou grupo de operadores a pedidos anteriores do organismo ou autoridade de controlo;

¢) as medidas a aplicar para cada incumprimento.

4. O organismo ou autoridade de controlo deve documentar os resultados das investigacdes referidas no artigo 29.,
n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 23.°

Regras adicionais sobre medidas a tomar em caso de incumprimento

1. Em caso de incumprimento que afete a integridade de produtos bioldgicos ou em conversio em qualquer fase da
producdo, da preparagio ou da distribuicdo, por exemplo em consequéncia da utilizagdo de produtos, substincias ou
técnicas ndo autorizados ou da mistura com produtos ndo bioldgicos, além das medidas a tomar em conformidade com os
n.” 2 e 3 do presente artigo, incumbe ao organismo ou autoridade de controlo assegurar que ndo é feita nenhuma referéncia
a producdo bioldgica, nos termos previstos no capitulo IV do Regulamento (UE) 2018/848, na rotulagem nem na
publicidade da totalidade do lote ou do ciclo de fabricagdo dos produtos em causa destinados a ser importados de paises
terceiros para serem colocados no mercado na Unido.

2. Sempre que se comprove um incumprimento, o organismo ou autoridade de controlo deve:

a) realizar as acOes necessdrias para determinar a origem e a extensdo do incumprimento e as responsabilidades do
operador ou grupo de operadores em causa; e

b) tomar medidas adequadas para assegurar que o operador ou grupo de operadores em causa corrige o incumprimento e
evita que 0 mesmo se repita.

Ao decidir sobre as medidas a tomar, o organismo ou autoridade de controlo deve ter em conta a natureza do
incumprimento e o historial de cumprimento do operador ou grupo de operadores.
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3. Ao agir em conformidade com o n.° 2 do presente artigo, o organismo ou autoridade de controlo deve tomar as medidas
que considere adequadas para assegurar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 e dos atos delegados e de execugdo
adotados ao abrigo do mesmo, nomeadamente:

a) aplicando o catdlogo de medidas referido no artigo 22.°, n.° 3, do presente regulamento;
b) assegurando que o operador ou grupo de operadores intensifica a frequéncia dos controlos préprios;

) procedendo a controlos reforgados ou sisteméticos a determinadas atividades do operador ou grupo de operadores.

4. Em caso de incumprimento grave, repetitivo ou continuado, além das medidas previstas nos n.* 2 e 3, incumbe ao
organismo ou autoridade de controlo assegurar que o operador ou grupo de operadores fica proibido, durante um dado
periodo, de colocar no mercado na Unido produtos em que seja feita referéncia & produgdo bioldgica e que o certificado
referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848, emitido ao operador ou grupo de
operadores em causa, seja suspenso ou retirado, conforme se justifique.

5. O organismo ou autoridade de controlo deve notificar por escrito o operador ou grupo de operadores da sua decisdo
relativamente as agOes a realizar ou medidas a tomar em conformidade com o presente artigo, indicando as razdes dessa
decisdo.

Artigo 24.°

Verificacdes a efetuar para efeitos do reconhecimento retroativo de periodos anteriores

1. Antes de reconhecer retroativamente um periodo anterior como parte do periodo de conversdo para efeitos do
artigo 10.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/848, os organismos ou autoridades de controlo devem assegurar
que o operador em causa apresenta os documentos a seguir indicados, comprovativos de que as parcelas de terreno
consistiam em superficies naturais ou agricolas que, durante um periodo de, pelo menos, trés anos, ndo foram tratadas
nem contaminadas com produtos ou substincias cuja utilizagdo ndo é autorizada na producio bioldgica em conformidade
com o Regulamento (UE) 2018/848:

a) mapas que identifiquem claramente cada parcela de terreno abrangida pelo pedido de reconhecimento retroativo e
informagdo da drea total dessas parcelas, bem como informagdes sobre a natureza e a quantidade da produgio em
curso, se for o caso, e as coordenadas de geolocalizacdo das parcelas;

b) quaisquer outros documentos que o organismo ou autoridade de controlo considere necessdrios para avaliar o pedido
de reconhecimento retroativo.

2. Além disso, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve proceder do seguinte modo:

a) deve realizar uma andlise de risco pormenorizada, com base em provas documentais, para avaliar se, durante um
periodo de, pelo menos, trés anos, alguma parcela de terreno abrangida pelo pedido de reconhecimento retroativo foi
tratada com produtos ou substincias ndo autorizados na produgio bioldgica, tendo em conta, nomeadamente, a drea
total a que o pedido se refere e as prdticas agronémicas realizadas durante esse periodo em cada parcela de terreno
abrangida pelo pedido. O organismo ou autoridade de controlo deve conservar documentos sobre a andlise de risco;

b) deve colher amostras do solo e/ou das plantas de cada parcela de terreno, em consonancia com os resultados da anélise
de risco referida na alinea a), incluindo as parcelas identificadas como apresentando um risco de estarem contaminadas;

¢) deve elaborar um relatério de inspecdo numa das linguas oficiais da Unido, incluindo fotografias das parcelas, na
sequéncia de uma inspecdo fisica ao operador que inclua as parcelas de terreno abrangidas pelo pedido de
reconhecimento retroativo, para verificar a coeréncia das informagdes recolhidas, mas antes de o operador tomar
quaisquer medidas de cultivo.

3. Com base nas informagdes facultadas pelo operador em conformidade com o n.° 1 e uma vez concluidas as etapas
indicadas no n.° 2, o organismo ou autoridade de controlo deve elaborar um relatério escrito final. Esse relatério deve
incluir uma justificagio para o reconhecimento retroativo do periodo anterior como fazendo parte do periodo de
conversdo. O relatério escrito final também deve indicar o inicio do periodo considerado bioldgico para cada parcela de
terreno em causa, bem como a drea total das parcelas beneficidrias do reconhecimento retroativo do periodo em apreco.
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4. O organismo ou autoridade de controlo deve notificar imediatamente a Comissdo, os Estados-Membros e, no caso
dos organismos de controlo, o organismo de acreditagio destes de qualquer reconhecimento retroativo concedido. O
organismo ou autoridade de controlo deve facultar o relatério escrito final referido no n.° 3 para cada reconhecimento
retroativo concedido.

5. Incumbe ao organismo ou autoridade de controlo assegurar que o operador beneficidrio do reconhecimento
retroativo conserva, durante trés anos, provas documentais relativas ao reconhecimento em causa, bem como da utilizagio
das parcelas de terreno abrangidas pelo mesmo.

Artigo 25.°
Autorizacdes de utilizagdo de material de reproducio vegetal ndo bioldgico

1. Antes de autorizar a utilizagdo de material de reproducio vegetal ndo bioldgico como se estabelece no anexo II, parte
I, ponto 1.8.5.2, do Regulamento (UE) 2018/848, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve apreciar as
seguintes informagdes e justificar cada derrogagdo concedida:

a) nome cientifico e nome comum (nome comum e nome latino);

b) variedade;

¢) peso de sementes ou niimero de plantas em causa;

d) disponibilidade de material de reprodugio vegetal biolégico ou em conversio;

e) documentagdo ou declaragio do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo II,
parte [, ponto 1.8.5.2, do Regulamento (UE) 2018/848.

2. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir no relatério anual referido no artigo 4.° do presente regulamento
as informagdes relativas a cada autorizac¢do de utilizacdo de material de reproducio vegetal ndo bioldgico concedida como
se estabelece no anexo II, parte I, ponto 1.8.5.2, do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 26.°

Derrogacdes relativas a utilizacio de animais de criacio nio bioldgica e de juvenis de aquicultura nio bioldgica

1. Antes de conceder uma derrogacdo que possibilite a utilizagdo de espécies animais (bovinos, equideos, ovinos,
caprinos, suinos, cervideos, coelhos e aves de capoeira) de criagio ndo bioldgica em conformidade com o anexo II, parte II,
pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do Regulamento (UE) 2018/848, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve apreciar
as seguintes informacdes e justificar a concessdo da derrogacio:

a) nome cientifico e nome comum (nome comum e nome latino, ou seja, espécie e género);

=

) ragas e estirpes;

(g)

) finalidade da produgio: carne, leite, ovos, dupla finalidade ou reprodugio;

o

) Ntmero de animais;

o
~

disponibilidade da espécie animal de criagdo bioldgica;

R

documentacdo ou declaracdo do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo II,
parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do Regulamento (UE) 2018/848.

2. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir as informagdes relativas as derrogacdes concedidas em
conformidade com o anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do Regulamento (UE) 2018/848 no relatério anual
referido no artigo 4.° do presente regulamento separadamente por espécie animal (bovinos, equideos, ovinos, caprinos,
suinos, cervideos, coelhos e aves de capoeira) de criagdo ndo bioldgica.

3. Antes de conceder uma derrogacio que possibilite a utilizagdo de juvenis de aquicultura ndo bioldgica em
conformidade com o anexo II, parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018848, o organismo ou autoridade de
controlo em causa deve apreciar as seguintes informagdes e justificar a concessio da derrogagio:

a) espécie e género (nome comum e nome latino);
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=

racas e estirpes, se for o Caso;

(a)
~

fase do ciclo de vida (por exemplo ovos, alevins, juvenis) disponivel para venda como produto bioldgico;

&

quantidade disponivel estimada pelo operador;

o
~

ndmero de juvenis;

R

disponibilidade da espécie de aquicultura bioldgica;

g) documentagdo ou declaragio do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo II,
parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848.

4. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir no relatdrio anual referido no artigo 4.° do presente regulamento
as informagdes relativas a cada derrogagdo que possibilite a utiliza¢do de juvenis de aquicultura ndo bioldgica concedida em
conformidade com o anexo II, parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 27.°

Comunicacio de informacdes relativas a autorizacio provisoria da utilizagio de ingredientes agricolas nio
bioldgicos em géneros alimenticios bioldgicos transformados

Os organismos e autoridades de controlo devem notificar imediatamente a Comissdo, os Estados Membros, os organismos
de acreditagdo e os outros organismos e autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2018/848 de qualquer autorizagdo provisdria da utilizagdo de ingredientes agricolas nao bioldgicos
em géneros alimenticios bioldgicos transformados concedida em conformidade com o artigo 25.°, n.° 4, desse
regulamento. A notificacio deve incluir uma justificagdo, apresentada em formuldrio especifico disponibilizado pela
Comissdo, de que a autorizacio foi concedida em conformidade com o artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848.

CAPITULO V

DERROGACOES DO REGULAMENTO (UE) 2018/848 EM CIRCUNSTANCIAS CATASTROFICAS

Artigo 28.°
Reconhecimento de circunstancias catastréficas

Para efeitos das regras de produgdo excecionais referidas no artigo 22.°, n.° 1, e no artigo 45.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2018/848 e de modo a apurar se determinada situacdo pode ser considerada de circunstincias catastréficas decorrentes de
um «fenémeno climatico adverso», de «doencas dos animais», de um «ncidente ambiental», de uma «catdstrofe natural» ou
de um «acontecimento catastréfico», bem como de qualquer situagio compardvel, os organismos e autoridades de controlo
podem reconhecer a existéncia de circunstincias catastréficas em determinadas situagdes com base numa declaracio
eventualmente emitida pelas autoridades competentes do pais terceiro onde se deu a ocorréncia. Na falta dessa declaragio,
o reconhecimento por parte do organismo ou autoridade de controlo deve basear-se em dados fornecidos por
organizagdes oficiais que justifiquem as circunstancias catastroficas.

Artigo 29.°
Condigdes das derrogacdes

1. No seguimento do reconhecimento referido no artigo 28.°, o organismo ou autoridade de controlo em causa pode,
ap6s identificar os operadores afetados na zona em questdo ou a pedido de um operador afetado ou de um membro
afetado de um grupo de operadores, conceder as derrogagdes previstas no artigo 3.° do Regulamento Delegado (UE)
2020/2146, sujeitas as condi¢des das mesmas, contanto que essas derrogacdes e condigdes se apliquem:

a) por um periodo limitado e apenas durante o tempo necessario — que ndo pode, em caso algum, exceder 12 meses —
para continuar ou relangar a producdo bioldgica, tal como a mesma era realizada antes da data de aplicabilidade das
derrogagdes em causa;
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b) aos tipos de produgio ou as parcelas de terreno especificamente afetados; e

c) aos operadores individuais ou membros de grupo de operadores em causa.

2. Aaplicagio das derrogagdes previstas no n.° 1 ndo prejudica a validade dos certificados referidos no artigo 45.°, n.° 1,
alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2018/848 durante o periodo de eficdcia das derrogagdes em causa, sob reserva
do cumprimento, por parte do operador ou operadores em causa, das condi¢des a que aquelas se subordinam.

3. Osorganismos e autoridades de controlo devem notificar imediatamente a Comisséo, os Estados-Membros e, no caso
dos organismos de controlo, o organismo de acreditacio destes, por meio do sistema referido no artigo 20.°, n.° 1, das
derrogagdes que tenham concedido em conformidade com o presente regulamento. O organismo ou autoridade de
controlo deve, nomeadamente, indicar o nome do operador ou operadores em causa, o prazo da derrogagio, o tipo de
producdo ou, caso se justifique, as parcelas de terreno em causa e a justificacdo da derrogagdo e incluir a declaragdo da
autoridade competente do pais terceiro referida no artigo 28.°. Na falta dessa declaracio, o organismo ou autoridade de
controlo deve justificar a ndo-inclusio de uma declaragdo e fornecer os dados nos quais se baseia o reconhecimento.

4. Incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar que qualquer operador ao qual se aplique uma
derrogacdo concedida conserva provas documentais relativas a derrogagio em causa e ao recurso a mesma durante o
periodo de eficdcia da derrogagdo. O organismo ou autoridade de controlo em causa deve verificar se o operador ou
operadores em questdo cumpre(m) as condi¢des da derrogacdo que lhe(s) foi concedida.

CAPITULO VI

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 30.°

Referéncias as autoridades competentes e aos Estados-Membros no anexo II do Regulamento (UE) 2018/848

1. As referéncias as autoridades competentes nos seguintes pontos do anexo II do Regulamento (UE) 2018/848
constituem referéncias as autoridades de controlo e aos organismos de controlo reconhecidos em conformidade com o
artigo 46.°, n.° 1, desse regulamento:

a) ponto 1.7.2 e ponto 1.7.3, primeiro pardgrafo, da parte [;
b) pontos 1.3.4.3,1.3.4.4.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8,1.9.3.1, 1.9.4.1 € 1.9.4.2 da parte I[;

¢) pontos 3.1.2.1 e 3.1.3.1 da parte IIL
As informagdes referidas no ponto 1.9.4.1 da parte I s6 devem ser transmitidas a Comissdo.

2. A referéncia aos Estados-Membros no anexo II, parte II, ponto 1.9.4.4, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/848
constitui uma referéncia aos organismos de controlo e autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o
artigo 46.°, n.° 1, desse regulamento.

Artigo 31.°

Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2022.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Contetido do relatério de avaliacio referido no artigo 1.°, n.° 2, alinea i)

PARTE A

O relatério de avaliacio referido no artigo 1.°, n.° 2, alinea i), deve compreender um relatério do exame dos documentos e
registos, um relatério de avaliacio no local e um relatério de auditoria testemunhal, podendo conter ainda quaisquer
informacdes que o organismo de acreditagdo ou a autoridade competente considere necessdrias.

1. Relatério do exame dos documentos e registos
Este relatorio deve conter os seguintes elementos:
1.1. Avaliagdo do seguinte:
a) estrutura e dimensio;
b) sistema informatico de gestdo;
¢) delegagdes;
d) tipos de atividades, incluindo atividades subcontratadas distintas da inspegdo e da colheita de amostras;
€) organograma;
f) gestdo da qualidade;

1.2. Avaliagio dos procedimentos de intercimbio de informacdes entre a sede, as delegagdes e os laboratérios
subcontratados, bem como com a Comissdo, os Estados-Membros e outros organismos e autoridades de controlo;

1.3. Avaliacdo dos conhecimentos e das qualificagdes do pessoal no respeitante a legislagio da Unido no dominio das
regras e dos controlos aplicaveis a produgio bioldgica;

1.4. Verificagdo de que os operadores ou grupos de operadores contratados compreendem o regime linguistico escolhido e
os documentos elaborados pelo organismo ou autoridade de controlo, nomeadamente nos procedimentos internos
definidos para o pessoal que participa no processo de certificagdo ou nos controlos;

1.5. Avaliagdo dos programas de formagdo continua e efetiva monitorizagdo, por parte do organismo ou autoridade de
controlo, das competéncias adquiridas na formagio;

1.6. Avaliacdo da experiéncia e da competéncia do pessoal no que respeita a(s) categoria(s) de produtos definida(s) no
artigo 35, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848 sujeita(s) aos controlos, em cada pais terceiro abrangido pelo
reconhecimento, incluindo o estatuto profissional dos inspetores e a relagio contratual dos mesmos com o
organismo de controlo;

1.7. Avaliagdo dos procedimentos internos relativos as atividades de controlo dos operadores e grupos de operadores, se
for o caso, e das competéncias e formagdo especificas necessdrias dos inspetores do organismo ou autoridade de
controlo responséveis pelo controlo do sistema de controlos internos, no caso dos grupos de operadores;

1.8. Descricdo e avaliagio do desempenho do sistema de controlo a implantar por cada pais terceiro, incluindo eventuais
especificidades de controlo aplicdveis aos grupos de operadores;

1.9. Quaisquer outras informagdes que o organismo de acreditacdo considere necessarias.

2. Relatério de avaliagdo no local

O relatério de avaliagdo no local elaborado pelo organismo de acreditagdo ou pela autoridade competente, consoante
o caso, deve conter os seguintes elementos:

2.1. Relatério de avaliagio referente ao ou aos escritérios nos quais sio tomadas as decisdes de certificagdo, com as
seguintes informagdes:

a) resultado da verificagdo dos processos de todas as categorias de produtos previstas no artigo 35.% n.° 7, do
Regulamento (UE) 2018/848 para as quais ¢ solicitado o reconhecimento, bem como a confirmagio de que o
organismo de controlo por corretamente em pratica os requisitos de controlo aplicdveis aos operadores e grupos
de operadores estabelecidos no capitulo III do presente regulamento, designadamente nos artigos 9.° e 10.%;
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b) avaliagdo do catdlogo de medidas a tomar em caso de incumprimento comprovado;

¢) avaliacdo dos procedimentos de andlise de risco para efeitos da realizagdo de inspecdes, incluindo sem aviso
prévio;

d) avaliagdo da estratégia, do procedimento e da metodologia de colheita de amostras;
e) avaliacdo da comunicagio com a Comissdo e com outros organismos e autoridades de controlo;

f) conclusdes das entrevistas realizadas ao pessoal responsdvel pelo controlo e pela certificagdo, relativas ao
desempenho e a competéncia dos mesmos nas tarefas de certificacdo e de controlo;

g) confirmagio de que o organismo ou autoridade de controlo dispde dos meios necessarios para implantar o sistema
de controlo em consonancia com o presente regulamento em cada pais terceiro para o qual solicita o
reconhecimento, nomeadamente inspetores em nimero suficiente para realizar quaisquer verificagdes fisicas em
qualquer fase da produgdo, da preparacio e da distribuicdo, consoante o caso, com base na sua avaliagio do risco,
em inspegdes ou colheitas de amostras suplementares e em documentos, destinados aos operadores ou grupos de
operadores, redigidos em linguas que os operadores contratados compreendam;

h) confirmagdo da capacidade e da competéncia do organismo ou autoridade de controlo para desempenhar as suas
tarefas relativamente a cada pais terceiro para o qual solicita o reconhecimento, tendo em conta, nomeadamente,
o nimero esperado de operadores ou de membros do grupo de operadores, a quantidade dos produtos
exportados e a natureza e origem dos produtos, incluindo a avaliagdo dos processos dos operadores e dos
inspetores.

2.2. Relatério de auditoria testemunhal resultante de uma auditoria testemunhal realizada em conformidade com a parte B,
com os seguintes elementos:

a) nome do operador, do inspetor auditado e do avaliador do organismo de acreditagdo;

b) informacdes gerais sobre a auditoria testemunhal, como o local, a data, o plano da auditoria e as partes, bem
como a experiéncia do operador ou grupo de operadores no que respeita a regras de produgdo bioldgica;

¢) 4ambito da inspecio;

d) preparagio e conhecimentos do inspetor, como o planeamento dos trabalhos, as instrucdes de trabalho, os
documentos e materiais de que o inspetor dispde, os conhecimentos do inspetor sobre a categoria de produtos
em causa, a avaliacio da solidez do plano do sistema bioldgico do operador ou do sistema de controlo interno
do grupo de operadores, a verificagdo da existéncia de conflitos de interesses, o conhecimento do Regulamento
(UE) 2018/848 e o conhecimento, por parte do inspetor, dos procedimentos internos do seu organismo de
controlo no tocante ao funcionamento e & implantagdo do sistema de controlo e do processo de certificagdo;

e) desempenho do inspetor, como a razoabilidade da duragio da inspegdo, a avaliagdo da entrevista, a verificacdo de
incumprimentos anteriores, a recolha de informacdes adequadas, autoridade e competéncias analiticas, técnica de
interrogacdo e conversagdo, efetivas competéncias linguisticas, conhecimento das condi¢des e préticas agricolas
locais, praticas de transformacio no pais em causa e competéncias sociais;

f) qualidade da inspegdo fisica da instalagdo/exploragdof/unidade, como a metodologia e a qualidade da lista de
verificacdo utilizada na inspegdo, informacdes facultadas pelo operador no plano do sistema bioldgico, a solidez
das verificacbes de balangos de massas e de rastreabilidade, a metodologia utilizada na colheita de amostras e a
inspe¢do de zonas criticas;

g) constatacdes, estatuto dos incumprimentos detetados e medidas corretivas aplicadas;

h) avaliacdo dos incumprimentos identificados pelo avaliador do organismo de acreditagdo, mas néo detetados pelo
inspetor;

i) qualidade e exaustividade da entrevista final realizada;
j) avaliacdo global da eficicia da inspecio;

k) lista dos incumprimentos detetados, descri¢dio e linha cronoldgica das medidas corretivas a tomar pelo
organismo ou autoridade de controlo para os resolver;

) no caso dos grupos de operadores, a secgdo especifica que descreve e avalia a eficicia do sistema de controlos
internos; e
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m) avaliagdo global da capacidade e fiabilidade do organismo ou autoridade de controlo para a realizagdo das
atividades de certificacdo, tendo em conta o resultado da avaliagio efetuada em conformidade com o ponto 2.1.
Quaisquer outras informagdes que o organismo de acreditagdio ou a autoridade competente considere
necessdrias, incluindo, por exemplo, relatérios e conclusdes de auditorias testemunhais suplementares.

PARTE B

1. A auditoria testemunhal referida na parte A, ponto 2.2:
a) deve ser realizada pelo organismo de acreditagdo ou, conforme se justifique, pela autoridade competente;
b) deve basear-se numa anélise de risco e documentar a totalidade da atividade em que incida;

¢) deve ser realizada fisicamente, apenas podendo sé-lo a distancia por decisdo da Comisséo.

2. Além do disposto no ponto 1, a auditoria testemunhal deve ser realizada:

a) relativamente a cada categoria de produtos prevista no artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848 para a qual
¢ solicitado o reconhecimento. Todos os incumprimentos detetados pelo organismo de acreditagio ou pela
autoridade competente devem ser plenamente resolvidos pela autoridade de controlo ou pelo organismo de
controlo, respetivamente, devendo o organismo de acreditacio ou autoridade competente certificar-se de que os
incumprimentos foram efetivamente resolvidos;

b) relativamente a cada categoria de produtos por pais terceiro, se o organismo ou autoridade de controlo solicitar o
reconhecimento ou jd for reconhecido para mais do que um pais terceiro; e

¢) com cardter prioritdrio a grupos de operadores, caso o organismo ou autoridade de controlo certifique grupos de
operadores.

3. No respeitante aos organismos ou autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 33.°, n.* 3, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho () e incluidos na lista estabelecida nos termos do artigo 57.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2018/848, as informagdes referidas na parte A, ponto 2.2, do presente anexo devem provir de
auditorias testemunhais realizadas:

a) nos ultimos dois anos pelo respetivo organismo de acreditacio ou autoridade competente para efeitos de
reconhecimento ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 relativamente a cada categoria de produtos para a
qual o organismo ou autoridade de controlo solicita o reconhecimento em conformidade com o artigo 46.° do
Regulamento (UE) 2018/848; ¢

b) num pais terceiro para o qual o organismo ou autoridade de controlo esteja reconhecido em conformidade com o
artigo 33.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

No entanto, em cada uma destas auditorias testemunhais, o organismo de acreditacdo ou autoridade competente deve
certificar-se de que o organismo ou autoridade de controlo resolveu plenamente todos os incumprimentos.

(") Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a producdo bioldgica e a rotulagem dos produtos
biolégicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007, p. 1).
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ANEXO 11
Requisitos gerais e especificos do relatério anual referido no artigo 4.°

1. O relatério anual deve atualizar todos os elementos constantes do dossié técnico previstos no artigo 1.°, n.° 2.

2. O relatério anual deve conter as informacdes sobre o organismo ou autoridade de controlo a atualizar num contexto
de relatério anual e incluir o nome e o cddigo numérico do organismo ou autoridade de controlo, assim como o
endereco postal, o niimero de telefone, o endereco de correio eletrénico e o endereco do sitio Web, o qual deve
compreender uma hiperligacio que permita aceder facilmente, a partir da pagina de acolhimento do sitio Web, a lista
atualizada dos operadores ou grupos de operadores.

3. Para efeitos do relatério anual, o dossié técnico deve ser completado com os seguintes elementos:

a) as atividades de controlo do organismo ou autoridade de controlo no pais ou paises terceiros no ano anterior,
discriminadas em fun¢do das categorias de produtos previstas no artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento (UE)
2018/848, incluindo informacdes relativas ao nimero de operadores e de grupos de operadores, bem como ao
nimero de membros destes (incluindo os subcontratantes, se os operadores ou grupos de operadores nio
assumirem a responsabilidade pelos subcontratantes), que o organismo ou autoridade de controlo sujeitou aos
seus controlos até 31 de dezembro do ano anterior, discriminadas por pais terceiro e por categoria de produtos;

b) um compromisso de que o organismo ou autoridade de controlo efetuou as atualiza¢des necessdrias na traducio
das regras de produgdo em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), do presente regulamento ou de
qualquer outro documento exigivel para efeitos do artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848 ou do
presente regulamento;

¢) as eventuais atualizagdes dos procedimentos internos, incluindo o sistema de certificagdo e controlo estabelecido
pelo organismo ou autoridade de controlo em conformidade com o presente regulamento;

d) uma hiperligacdo para o sitio Web do organismo ou autoridade de controlo, com as informagdes exigidas no
artigo 17.

¢) um relatério anual de avaliagdo referente ao ou aos escritérios nos quais sdo tomadas as decisdes de certificagio,
como referido no anexo I, parte A, ponto 2.1:

i) que ateste que o organismo de acreditagio ou a autoridade competente avaliou satisfatoriamente a autoridade
de controlo ou o organismo de controlo no ano anterior quanto a capacidade deste ou desta de assegurar que
os produtos importados de paises terceiros cumprem o Regulamento (UE) 2018/848,

ii) que confirme que o organismo ou autoridade de controlo continua a ter capacidade e competéncia para aplicar
os requisitos, condi¢des e medidas de controlo estabelecidos no artigo 46.°, n.>* 2 e 6, do Regulamento (UE)
2018/848 e no presente regulamento, em cada pais terceiro para o qual esteja reconhecido,

i) que inclua as eventuais atualiza¢des de informagdes do relatério anual de avaliagdo no que respeita a resultados
e uma avaliagdo:

— das verificagdes dos processos dos operadores ou grupos de operadores,

— da lista de incumprimentos, bem como do nimero de incumprimentos em relacio ao niimero de
operadores ou grupos de operadores certificados,

— do tratamento dado aos eventuais incumprimentos e reclamagdes, incluindo uma explicagdo das medidas
corretivas aplicadas pelos operadores ou grupos de operadores com vista a resolugdo definitiva dos seus
incumprimentos,

— do catdlogo de medidas e da sua aplicagio,

— do procedimento de andlise de risco,

— do plano anual de risco,

— da estratégia, do procedimento e da metodologia de colheita de amostras,

— das alteragBes a qualquer procedimento,
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— do intercAmbio de informagdes com outras autoridades de controlo, outros organismos de controlo e a
Comissao,

— da competéncia do pessoal que participa no processo de inspecio e certificagio,
— dos programas de formagio,
— dos conhecimentos e da competéncia do pessoal recém-chegado,

— da eficécia e da fiabilidade da atividade objeto da auditoria testemunhal e uma avaliagio do desempenho
global do organismo ou autoridade de controlo,

— de outros elementos que o organismo de acreditagdo ou a autoridade competente considere pertinentes
para efeitos do Regulamento (UE) 2018/848,

iv) que confirme, nos casos de alargamento do dmbito do reconhecimento a paises terceiros suplementares ou
categorias de produtos suplementares no ano anterior, a capacidade e a competéncia do organismo ou
autoridade de controlo para efetuar controlos ao abrigo do presente regulamento em cada novo pais terceiro
ou a cada nova categoria de produtos em causa, caso haja operadores ou grupos de operadores ativos.

4. O relatério anual deve incluir as seguintes informagdes no que respeita aos casos de incumprimento e as medidas
tomadas:

a) namero de inspecdes fisicas no local com e sem aviso prévio;
b) niimero de amostras colhidas em inspecdes com e sem aviso prévio e, se for caso disso, as a¢des realizadas;

¢) namero de amostras colhidas devido a suspeitas ou reclamagdes ou durante as investigagdes a que se refere o
artigo 22.°, n.° 1, alinea a), notificadas por meio do OFIS, como previsto no artigo 21.°, n.° 2 (processos OFIS);

d) ntmero de processos OFIS relativos a suspeitas de incumprimento ou a incumprimentos comprovados;

e) ntmero de incumprimentos detetados, discriminados por gravidade em incumprimentos menores, graves e
criticos de acordo com a classificagdo de incumprimentos relativos a produtos bioldgicos ou em conversio
estabelecida no anexo IV;

f) as medidas referidas no anexo IV tomadas em relagdo a operadores ou grupos de operadores em casos de
incumprimento.

5. Quando o organismo ou autoridade de controlo tiver certificado operadores ou grupos de operadores de outro
organismo ou autoridade de controlo, o relatério anual do organismo ou autoridade de controlo destinatirio deve
indicar, relativamente a cada operador ou grupo de operador transferido:

a) o nome do operador ou grupo de operadores, a localizagdo geogrifica do mesmo e o nimero do certificado
precedente respetivo;

b) o nome do organismo ou autoridade de controlo precedente respetivo;
¢) adata da transferéncia do processo de controlo;

d) a lista e a natureza dos incumprimentos por resolver e as medidas eventualmente exigidas pelo organismo ou
autoridade de controlo precedente;

) as medidas tomadas pelo operador ou grupo de operadores para assegurar que os incumprimentos nio voltardo a
surgir e a(s) data(s) da ou das inspecdes realizadas pelo novo organismo ou autoridade de controlo para verificar se
as medidas corretivas foram aplicadas corretamente;

f) se o operador ou grupo de operadores esteve envolvido em algum processo OFIS.

6. No que respeita aos produtos de alto risco referidos no artigo 8.°, devem ser facultadas as seguintes informagdes:
a) lista de operadores ou grupos de operadores responsaveis pelos produtos de alto risco;
b) para cada operador ou grupo de operadores:

i) asinspecdes realizadas e a data de cada uma delas,
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ii) as colheitas de amostras efetuadas e as andlises realizadas,
iii) os incumprimentos detetados,
iv) as medidas aplicadas,

v) relativamente a cada operador ou grupo de operadores cujo organismo ou autoridade de controlo tenha
mudado, as medidas corretivas efou as sang¢des aplicadas, caso tenham sido assinalados incumprimentos no
relatério do organismo ou autoridade de controlo precedente;

¢) relativamente a cada remessa em que seja detetado um incumprimento:
i) areferéncia do certificado de inspegdo de remessas importadas,

ii) um resumo de resultados analiticos de amostras que indique a presenga de residuos de substancias ndo
autorizadas,

iii) as investigacdes realizadas e as medidas de acompanhamento tomadas pelo organismo ou autoridade de
controlo em caso de detecdo, na remessa, de mistura, ou residuos, de substincias nio autorizadas, incluindo a
decisdo relativa a remessa, bem como a confirmagio de que os operadores tomaram medidas corretivas.

7. No que respeita as autorizagdes de utilizacdo de material de reprodugdo vegetal ndo bioldgico em conformidade com o
anexo II, parte [, ponto 1.8.5.2, do Regulamento (UE) 2018/848, devem ser facultadas as seguintes informagdes:

a) nome cientifico e nome comum (nome comum e nome latino);

b) variedade;

) ntmero de derrogagdes e peso de sementes, ou niimero de plantas, objeto de derrogacio;

(g

o

) ntmero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida autorizacio.

8. No que respeita as autoriza¢des concedidas em conformidade com o anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do
Regulamento (UE) 2018/848, devem ser facultadas as seguintes informagdes relativamente a cada espécie de animais
de criagdo ndo bioldgica (bovinos, equideos, ovinos, caprinos, suinos, cervideos, coelhos e aves de capoeira):

a) nome cientifico e nome comum (nome comum e nome latino, ou seja, espécie e género);
b) racas e estirpes;

¢) finalidade da produgio; carne, leite, ovos, dupla finalidade ou reprodugio;

d) ntmero de derrogagdes e nimero de animais objeto de derrogacio;

¢) namero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida derrogacio.

9. No que respeita as autoriza¢des concedidas para possibilitar a utilizagdo de juvenis de aquicultura ndo biolégica em
conformidade com o anexo II, parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848, devem ser facultadas as
seguintes informagdes:

a) espécie e género (nome comum e nome latino);

b) ragas e estirpes, se for o caso;

(e)

) ndmero (total) de derrogagdes e niimero de juvenis de cada espécie;

o

) ntmero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida autorizagio.

10. O relatério anual deve conter quaisquer outras informagdes que a autoridade de controlo, o organismo de controlo ou
o organismo de acreditagdo considere pertinentes para satisfazer determinado requisito do Regulamento (UE)
2018/848.
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ANEXO III

Modelo do Sistema de Informacio da Agricultura Biologica (OFIS) referido no artigo 21.°, n.° 2

Modelo de resposta normalizada a uma notificacdo internacional normalizada em caso de suspeita de incumprimento ou
de incumprimento comprovado

A. Investigacio:

1) Autoridades de controlo e/ou organismos de controlo responsdvel(eis) pela investigagio:

2) Descrigdo da cooperagio entre os diversos operadores e a autoridade ou autoridades competentes ou, se for o caso, a(s)
autoridade(s) de controlo efou ofs) organismof(s) de controlo em causa, nos diversos paises eventualmente envolvidos:

3) Métodos[procedimentos de investigacdo utilizados:

Por exemplo, os operadores em causa foram sujeitos a um controlo especifico?

Foram colhidas e analisadas amostras?

4) Resultado da investigacdo:

Resultados das inspecdes/andlises (se for o caso):

Foi eliminada a origem do incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema?

Apreciagio da gravidade do incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema:

5) A origem do incumprimentofsuspeita de incumprimento/contamina¢dof/outro problema e a responsabilidade dos
intervenientes foram claramente identificadas e determinadas?

Observagdes quanto a origem do incumprimento/contaminagdo/outro problema e a responsabilidade dos intervenientes:

6) Os operadores identificados estiveram implicados noutros casos de incumprimento/suspeita de incumprimento/outros
problemas nos trés anos anteriores?

Observagdes quanto a participagdo dos operadores identificados noutros casos de incumprimento/suspeita de
incumprimento/outros problemas nos trés anos anteriores:

B. Medidas e sancdes

*1) Medidas preventivas e corretivas tomadas, por exemplo no que diz respeito a distribuicio/circulacio do produto nos
p P p q p ¢ ¢ p
mercados da Unido e dos paises terceiros:

*2) Em caso de incumprimentofsuspeita de incumprimento/outro problema, agdes realizadas relativamente aos
operadores efou produtos em causa (!):

*Tipos de agdo (por escrito, adverténcia etc.):

A certificagdo do produtor/transformador foi limitada, suspensa ou retirada?

Data de entrada em vigor das eventuais a¢des (DD/MM/AAAA):

Duracio das eventuais a¢des (em meses):

Autoridade de controlo efou organismo de controlo que adotaram e realizaram as eventuais agdes:

3) Estdo previstas inspegdes suplementares aos operadores em causa?

4) Outras medidas previstas pelo organismo ou autoridade de controlo para evitar a ocorréncia de casos semelhantes:

(") Medidas tomadas em conformidade com o artigo 29.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (UE) 2018/848 e o artigo 22, n.* 1,2 e 3,e 0
artigo 23.%, n.* 1 e 4, do presente regulamento.
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C. Outras informacdes

D. Anexos

Observagdes formuladas em resposta:

Ponto de contacto:

* Preenchimento obrigatdrio.
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ANEXO IV

Catdlogo de medidas referido no artigo 22.°, n.° 3

PARTE A

Elementos para a elabora¢do e a aplicacdo do catdlogo de medidas

1. Subordinando-se a parte B, o organismo ou autoridade de controlo pode atribuir aos casos de incumprimento a
classificagio «menor», «grave» ou «critico», com base nos critérios de classificacio estabelecidos no artigo 22.°, n.° 3,
alinea b), se pelo menos uma das seguintes situagdes se verificar:

a) casos de incumprimento menor:

i) na avaliacgdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precaucio tomadas pelo operador sio
proporcionadas e adequadas e os controlos que o operador implantou sdo eficientes,

ii) o incumprimento ndo afeta a integridade do produto biol4gico ou em conversio,

iii) o sistema de rastreabilidade permite localizar o(s) produto(s) afetado(s) na cadeia de abastecimento e é possivel
impedir que o produto seja importado de um pais terceiro para ser colocado no mercado na Unido com
referéncias a producio bioldgica;

b) casos de incumprimento grave:

i) na avaliagdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precau¢do ndo s3o proporcionadas nem
adequadas e os controlos que o operador implantou sdo ineficientes,

ii) o incumprimento afeta a integridade do produto biolégico ou em conversio,

iii) o operador ndo corrigiu atempadamente um incumprimento menor,

iv) o sistema de rastreabilidade permite localizar o(s) produto(s) afetado(s) na cadeia de abastecimento e é possivel
impedir que o produto seja importado de um pais terceiro para ser colocado no mercado na Unido com
referéncias a producio bioldgica;

¢) casos de incumprimento critico:

i) na avaliagdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precaugio ndo sdo proporcionadas nem
adequadas e os controlos que o operador realizou sdo ineficientes,

ii) o incumprimento afeta a integridade do produto biolégico ou em conversio,

iij) o operador nio corrigiu incumprimentos graves anteriores ou ndo corrigiu, repetidamente, outras categorias de
incumprimentos, e

iv) ndo existem informagdes no sistema de rastreabilidade que permitam localizar o(s) produto(s) afetado(s) na
cadeia de abastecimento nem ¢é possivel impedir que o produto seja importado de um pais terceiro para ser
colocado no mercado na Unido com referéncias a produgio bioldgica.

2. Medidas

Os organismos ou autoridades de controlo podem aplicar uma ou mais das seguintes medidas, de forma proporcionada,
as categorias de casos de incumprimento indicadas:

Categoria de incumprimento Medida

Menor Apresentacio, pelo operador, de um plano de agdo, no prazo

fixado, para corre¢do do(s) incumprimento(s).
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Grave

Omissdo de qualquer referéncia a producio bioldgica na
rotulagem e na publicidade da totalidade do lote ou do ciclo
de fabricagdo [da(s) cultura(s) ou do(s) animal(ais) afetadof(s)],
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/848.

Proibigdo, durante um dado periodo, da importacdo de um
pais terceiro para colocacio do produto em causa no
mercado na Unido com referéncias a producgdo bioldgica,
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2018/848.

Exigéncia de novo periodo de conversio.
Limitagdo do dmbito do certificado.

Melhoria da aplicagio das medidas de precaucdo e dos
controlos implantados pelo operador para assegurar o
cumprimento.

Critico

Omissdo de qualquer referéncia a producdo bioldgica na
rotulagem e na publicidade da totalidade do lote ou do ciclo
de fabricagdo [da(s) cultura(s) ou do(s) animal(ais) afetadof(s)],
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/848.

Proibi¢do, durante um dado periodo, da importacdo de um
pais terceiro para colocagio do produto em causa no
mercado na Unido com referéncias a produgdo bioldgica,
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2018/848.

Exigéncia de novo periodo de conversio.
Limitacdo do dmbito do certificado.
Suspensio do certificado.

Retirada do certificado.

23.9.2021

PARTE B

Lista de casos de incumprimento e classificacdo correspondente cuja inclusdo no catdlogo de medidas ¢é obrigatéria

Incumprimento Categoria
Desvio significativo entre as entradas calculadas e as saidas calculadas Grave
(balanco de massas)
Inexisténcia de registos, inclusive registos financeiros, comprovativos do Critico
cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848
Omissdo intencional de informacio, resultante em registos incompletos Critico
Falsificacdo de documentos relacionados com a certificagdo de produtos Critico
bioldgicos
Aposicio intencional, a produtos desclassificados, de nova rotulagem que Critico
os classifica de bioldgicos
Mistura intencional de produtos bioldgicos com produtos em conversio ou Critico
ndo bioldgicos
Utilizagdo intencional de substincias ou produtos ndo autorizados no Critico
ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2018/848
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Utilizagdo intencional de OGM Critico

Recusa, por parte do operador, ao organismo ou autoridade de controlo, do Critico
acesso a instalacdes sujeitas a controlos ou aos seus registos, incluindo
registos financeiros, ou da colheita de amostras
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/1699 DA COMISSAO
de 22 de setembro de 2021

que altera o anexo VIII do Regulamento (UE) n.° 142/2011 no que diz respeito ao modelo de
certificado sanitdrio para a circulagio de remessas de subprodutos animais provenientes de zonas
submetidas a restricdes estabelecidas para a prevencdo e o controlo de certas doengas listadas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da saide animal (dLei da Satde
Animal») ('), nomeadamente o artigo 146.°, n.° 2,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que
define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (3, nomeadamente o artigo 21.°, n.° 5, alinea b),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissio (°) estabelece medidas de execugdo para as regras de satde publica e
animal aplicdveis aos subprodutos animais e produtos derivados estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1069/2009,
incluindo modelos de certificados sanitdrios e as condi¢des que regem o modo como os certificados devem
acompanhar as remessas desses produtos.

(2) O artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 prevé restri¢des gerais de satide animal aplicdveis a expedi¢do de
subprodutos animais e produtos derivados provenientes de espécies sensiveis a partir de exploragdes,
estabelecimentos, instalagdes ou zonas sujeitas a restri¢des nos termos da legislacio veterindria da Unido ou devido
a presenga de uma doenga transmissivel grave listada no anexo I da Diretiva 92/119/CEE (*). Esta diretiva foi
revogada e substituida pelo Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, com efeitos a
partir de 21 de abril de 2021. O Regulamento (UE) 2016/429 introduz, nomeadamente, um novo conjunto de
regras em matéria de prevencio e controlo de certas doencas.

(3) O Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comisso (°) estabelece regras de prevencdo e controlo de certas
doengas listadas. O artigo 22.°, n.* 5, do referido regulamento delegado estabelece que os subprodutos animais
provenientes de uma zona submetida a restri¢des e transportados para fora dessa zona submetida a restri¢des,
estabelecida quando € confirmado um surto de uma doenca de categoria A a fim de evitar qualquer propagagio da
doenga, devem ser acompanhados de um certificado sanitdrio emitido por um veterindrio oficial, que ateste que
estdo autorizados a circular a partir da zona submetida a restri¢des nas condi¢des estabelecidas pela autoridade
competente em conformidade com a parte II, capitulo II, do referido regulamento delegado.

() JOL 84de 31.3.2016, p. 1.

() JOL 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 sanitérias 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 veterindrios nas fronteiras ao abrigo da referida diretiva (JO L 54 de 26.2.2011, p. 1).

() Diretiva 92/119/CEE do Conselho, de 17 de dezembro de 1992, que estabelece medidas comunitdrias gerais de luta contra certas
doengas animais, bem como medidas especificas respeitantes a doenca vesiculosa do suino (JO L 62 de 15.3.1993, p. 69).

() Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429
do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as regras de prevengido e controlo de certas doencas listadas (JO L 174 de
3.6.2020, p. 64).
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(4) O Regulamento (UE) n.° 1422011 estabelece regras para a colocagio no mercado de subprodutos animais. O
artigo 17.° do Regulamento (UE) n.° 142/2011 estabelece que as remessas de subprodutos animais devem ser
acompanhadas, durante o transporte, por documentos comerciais ou certificados sanitérios estabelecidos no anexo
VIII, capitulo III, do mesmo regulamento. A legislagdo relativa aos subprodutos animais é um conjunto abrangente
de regras, em especial regras sobre a categorizacdo, recolha, transporte e processamento de subprodutos animais.
Por conseguinte, um novo modelo de certificado, referido no artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento Delegado (UE)
2020/687, deve ser introduzido no anexo VIII, capitulo III, do Regulamento (UE) n.° 142/2011.

(5) O anexo VIII do Regulamento (UE) n.° 142/2011 deve ser alterado em conformidade.

(6)  Deve ser introduzido um periodo transitério adequado para permitir que os Estados-Membros e as partes
interessadas se adaptem as novas regras relativas a circulagdo de subprodutos animais provenientes das zonas
submetidas a restri¢des estabelecidas em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo VIII do Regulamento (UE) n.° 1422011 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 17 de outubro de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de setembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Ao capitulo III do anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 142/2011 ¢ aditado o seguinte ponto 7:

«7. Modelo de certificado sanitério

Modelo de certificado sanitdrio para a circulacio de subprodutos animais provenientes de zonas
submetidas a restricdes estabelecidas para a prevencio e o controlo de certas doengas listadas

1.1, Expedidor 1.2. N.” de referéncia do certificado l 1.2.a. N.” de referéncia local
Nome
Endereco 1.3. Autoridade central compeltente
Codigo postal 1.4, Autoridade local competente
1.5, Destinatano 1.6 u**mmmmmmgmﬂ'
Nome o ———" acompanhamento
Endereco o
E Codigo postal u.1.cm I
- 1.8, Pais de Codigo 1.9. Regido de 110, Paisde destino  Codigo  L.11. Regiio de destino
3 origem | 1S0 | 150
i 1.12. Local de origem 1.13. Local de destino
‘§ Nome Numero de
g aprovacgao Nome Numero de aprovacao
= Endereco Endereco
i Codigo pastal Codigo postal
114, Local de camegamento 1.15, Data e hora da partida
Codigo postal/Regido
L16. Meio de transporie 117, Transportador
Nome Numero de aprovacao
Aviio = Navio 01 Vagio ferrovidrio Endereco
Veiculo rodovidrio 1 Outro Codigo postal Estado-Membro

Numero(s)
L18. Descricio da mercadoria

1.19. Cadigo da mercadoria (Codigo SH)
1.20. Numero/Quantidade

L.21. Temperatura dos produtos

1.22. Numero de embalagens

L23. Identificacao do contentor numero do selo

1.24. Tipo de embalagem

1.25. Mercadorias certificadas para:

1.26. Trinsito por pais terceiro 1.27. Transito por Estados-Membros n
Pais ferceiro IS0 Estado-Membro Codigo ISO
Ponto de saida Estado-Membro Codigo ISO
Ponto de entrada N.” do PIF Estado-Membro Codigo ISO
1.28. Exportagio 3 1.29. Duracéo prevista do transporte >
Pais tercewro Codigo ISO s
Ponto de saida Codigo B T
1.30. Guia de marcha - —
Sim Nao e —————
e
1.31. Identificacao das mercadorias
Espécie (nome cientifico) Quantidade

23.9.2021
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Subprodutos animais provenientes de zonas submetidas a restri¢des estabelecidas para a prevencio e o
controlo de certas doengas listadas
II. Informagdes sanitdrias [L.a. Ntmero de referéncia do certificado [Lb. l\{um.ero de refe-
réncia local
O abaixo assinado, veterindrio oficial, certifica que:
(1)quer (1)quer[IL.1 Os subprodutos animais descritos na parte I foram obtidos de animais detidos:

(1)quer [occisados para efeitos de prevencdo e controlo de:

(1) quer [...ceennnn. (introduzir o nome da doenga de categoria A relevante), seguindo as
instrucdes da autoridade competente em conformidade com o Regulamento (UE)
2020/687, e destinam-se a processamento
(1) quer [pelos métodos 1 a 5.]]]

(1) quer [por incineragdo.]]]
(1) quer [por coincineragdo.]]]

(I)quer [.eeveeeeennenns (introduzir o nome da doenga emergente relevante), seguindo as
instrucdes da autoridade competente em conformidade com as medidas de
emergéncia adotadas pela Comissdo nos termos do artigo 259.° do Regulamento
(UE) 2016429, e destinam-se a processamento
(1) quer [pelos métodos 1 a 5.]]]

(1) quer [por incineragdo.]]]
(1) quer [por coincineragdo.]]]

(1)quer [ndo sujeitos a occisdo pela autoridade competente para efeitos de prevencio e controlo de
doengas de categoria A ou doengas emergentes, detidos em estabelecimentos situados em
zonas submetidas a restri¢des estabelecidas para a prevencio e o controlo de doengas
animais em conformidade com
(1) quer [o Regulamento Delegado (UE) 2020/687,]

(1) quer [medidas especiais tempordrias de controlo de doengas referidas no artigo 71.° do
Regulamento (UE) 2016/429,]

(1) quer [medidas de emergéncia adotadas pela Comissdo em conformidade com o

’§. artigo 259.° do Regulamento (UE) 2016/429,]

S e os subprodutos animais sdo transportados dessa zona submetida a restricdes em
% conformidade com as condi¢des estabelecidas no ..., @, para
g (1) quer [processamento pelos métodos 1-5 estabelecidos no anexo 1V, capitulo 11, e, no
:, caso da ensilagem, de subprodutos obtidos de animais aqudticos, tal como
o estabelecido no anexo IV, capitulo 1V, seccdo 2, ponto K, do Regulamento (UE)
g n.° 142/2011.]]]

A (1) quer [processamento ou tratamento pelos métodos referidos no anexo X, no anexo XI

ou no anexo XIII do Regulamento (UE) n.° 142/2011.]]]

(1) quer [producio de alimentos transformados para animais de companhia, com excecio
dos alimentos crus para animais de companhia referidos no anexo XIII do
Regulamento (UE) n.° 142/2011.]]]

(1) quer [transformagdo em composto ou biogés referida no anexo V, capitulo III, sec¢do
1, do Regulamento (UE) n.° 142/2011.]]]

(I)quer [IL1 Os subprodutos animais descritos na parte I foram obtidos de animais selvagens das espécies
listadas encontrados mortos ou occisados para efeitos de prevengdo e controlode ............
(introduzir o nome da doenga de categoria A relevante), seguindo as instrucdes da autoridade
competente® em conformidade com o artigo 64.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento Delegado
(UE) 2020/687, e destinam-se a processamento
(1) quer [pelos métodos 1 a 5.]]
(1) quer [por incineragdo.]]
(1) quer [por coincineracdo.]]
Notas
Parte I:
— Casas 1.9 e I.11: Suprimir o que ndo interessa.
— Casas .12, .13 e 1.17: Numero de aprovag¢do ou niimero de registo.
— Casa L.14: Preencher, se diferente de «I.1. Expedidor.
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ILb. Ntmero de refe-

II. Informagdes sanitdrias [L.a. Ntmero de referéncia do certificado L
réncia local

— Casa 1.25: Para «processamento», «tratamento» ou «transformagio»

— Casa L.31: Natureza da mercadoria: «Subprodutos animais referidos no artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento
Delegado (UE) 2020/687». Categoria: «Categoria 1», «Categoria 2» ou «Categoria 3»

Parte II:

(1) Suprimir o que ndo interessa.

(2) Inserir o niimero do(s) artigo(s) pertinente(s), o titulo e a data de publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia do respetivo ato juridico adotado pela Comissdo que estabelece essas condi¢des ou a referéncia ao
ato juridico ou as instrucdes aprovada e tornadas ptiblicas pela autoridade competente em que se
estabelecem essas condi¢des.

(3) Ver legislacdo especial sobre a prevengdo de doengas transmissiveis.

Veterindrio oficial

Nome (em maitisculas): . o
( ) Unidade veterindria local:

C titulo:
argo e titwio N.° da UVL:

Data: .
Assinatura:»

Carimbo:
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