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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO (UE) 2022/1643 DO CONSELHO
de 20 de setembro de 2022

relativa a assinatura, em nome da Unido, do Acordo Geral de Transporte Aéreo entre os Estados
membros da Associacio das Nacbes do Sudeste Asidtico e a Unido Europeia e os seus Estados-
Membros

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 100.°, n.° 2, em conjugacdo
com o artigo 218.°, n.° 5,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) Em 7 de junho de 2016, o Conselho autorizou a abertura de negocia¢des com os Estados membros da Associacio
das Nagdes do Sudeste Asidtico (ASEAN) tendo em vista um acordo geral de transporte aéreo.

(2)  Em 26 de maio de 2020, o Conselho prorrogou por um ano a autorizagio de 7 de junho de 2016.

(3)  As negociacdes relativas ao Acordo Geral de Transporte Aéreo entre os Estados membros da Associacdo das Nagdes
do Sudeste Asidtico e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros (<Acordo») foram concluidas com éxito em
2 de junho de 2021.

(4)  Os Estados membros da ASEAN estdo entre as economias de crescimento mais rdpido do mundo e os seus mercados
de servigos aéreos tém um forte potencial de crescimento. O Acordo visa, em especial, assegurar uma concorréncia
leal, facilitar a abertura gradual do mercado e aumentar o acesso as rotas e a capacidade entre a Unido e os Estados
membros da ASEAN, beneficiando assim os consumidores e a economia.

(5)  Por conseguinte, 0 Acordo deverd ser assinado em nome da Unido.

(6) A assinatura do Acordo, em nome da Unifo, ndo afeta a reparticio de competéncias entre a Unido e os seus Estados-
-Membros. A presente decisio ndo deverd ser interpretada como fazendo uso da possibilidade de a Unido exercer a
sua competéncia externa no que diz respeito aos dominios abrangidos pelo Acordo que sdo da competéncia
partilhada, na medida em que tal competéncia ainda ndo tenha sido exercida internamente pela Unido.

(7)  Para que o Acordo produza todos os seus beneficios tdo cedo quanto possivel, deverd ser celebrado rapidamente.
Para o efeito, prevé-se que, aquando da assinatura do Acordo, a Unido e os seus Estados-Membros e os Estados
membros da Associagdo das Nagdes do Sudeste Asidtico declarem (<Declaracio das Partes») que, em conformidade
com as suas disposicdes legislativas e regulamentares aplicdveis, tomardo todas as medidas necessdrias para que o
Acordo entre em vigor o mais rapidamente possivel.
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(8) A resposta descoordenada de paises em todo o mundo a pandemia de COVID-19 foi particularmente perturbadora
para o setor da aviagdo. A fim de evitar tais perturbagdes em caso de crises futuras, ¢ necessdrio melhorar a
coordenagdo entre a Unido e os principais parceiros internacionais. Por conseguinte, prevé-se que, aquando da
assinatura do Acordo, as Partes manifestem, na Declaragdo das Partes, a sua intencio de manterem debates e
coordenagio estreitos, no ambito do Comité Misto previsto no Acordo, sobre as respostas a manifestacdes de crise
inesperadas, como a pandemia de COVID-19, com o objetivo de mitigar, na medida do possivel, quaisquer efeitos
perturbadores para os servigos aéreos.

(9) A Declaragdo das Partes deverd ser aprovada em nome da Unido.

(10) A Declaragdo das Partes, bem como uma Declaracio dos Estados-Membros da Unido e dos Estados membros da
ASEAN, com exce¢do da Maldsia, e uma Declaracdo da Malasia, serdo compiladas numa Ata de Declaragdes feitas
aquando da assinatura do Acordo Geral de Transporte Aéreo ASEAN-UE (<Ata de Declaragdes»). A assinatura, em
nome da Unido, da Ata de Declaragdes deverd ser autorizada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

E autorizada, em nome da Unido, a assinatura do Acordo Geral de Transporte Aéreo entre os Estados membros da
Associacdo das Nagdes do Sudeste Asidtico e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, sob reserva da celebracio do
referido Acordo ().

Artigo 2.°

E aprovada, em nome da Unido, a Declaragio dos Estados membros da Associagio das Nagdes do Sudeste Asiatico e da
Unido Europeia e seus Estados Membros (2).

E autorizada a assinatura, em nome da Unido, da Ata de Declaracdes feitas aquando da assinatura do Acordo Geral de
Transporte Aéreo ASEAN-UE (°).

Artigo 3.°
O presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pessoa(s) com poderes para assinar o Acordo, em nome da Unido.
O presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pessoa(s) com poderes para assinar a Ata de Declara¢des, em nome
da Unido.

Artigo 4.

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 20 de setembro de 2022.

Pelo Conselho
O Presidente
M. BEK

(") O texto do Acordo serd publicado juntamente com a decisdo relativa a sua celebracio.
(® O texto da Declaragio serd publicado juntamente com o acordo.
() O texto da Ata de Declaragdes serd publicado juntamente com o acordo.
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2022/1644 DA COMISSAO
de 7 de julho de 2022

que complementa o Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho com

requisitos especificos para a realizacio de controlos oficiais da utilizacio de substincias

farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a

alimentacdo animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou nio autorizadas e
respetivos residuos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagio em matéria de géneros
alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarma-
céuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE)
n° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 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 sobre os controlos oficiais) ('),
nomeadamente o artigo 19.°, n.° 2, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2017/625 estabelece regras para a realizagio de controlos oficiais e outras atividades oficiais
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros a fim de verificar o cumprimento da legislagdo da Unido no
dominio da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais. Em especial, o artigo 9.° do referido
regulamento exige que as autoridades competentes realizem regularmente controlos oficiais de todos os operadores,
com base no risco e com uma frequéncia adequada. O artigo 109.° do referido regulamento impde aos Estados-
-Membros a obrigagdo de assegurarem que os controlos oficiais sdo realizados pelas autoridades competentes com
base num plano nacional de controlo plurianual (PNCP). O Regulamento (UE) 2017/625 especifica, além disso, o
contetdo geral dos PNCP, incluindo o requisito de os Estados-Membros preverem nos seus PNCP controlos oficiais
da utilizacdo de substancias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como
aditivos para a alimentagio animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e
respetivos residuos O Regulamento (UE) 2017/625 habilita a Comissdo a estabelecer requisitos especificos para a
realizagdo desses controlos oficiais, incluindo, se for caso disso, a variedade das amostras e a fase de producio,
transformagdo e distribuicdo em que as amostras tém de ser colhidas, tendo em conta os perigos e riscos
relacionados com as substancias referidas no artigo 19.°, n.° 1, do mesmo regulamento.

(2) O Regulamento (UE) 2017/625 revogou a Diretiva 96/23/CE do Conselho (), com efeitos a partir de
14 de dezembro de 2019, e estabelece as medidas transitérias pertinentes. Essas medidas transitorias preveem que,
até 14 de dezembro de 2022, as autoridades competentes devem continuar a efetuar os controlos oficiais
necessarios nos termos da Diretiva 96/23/CE para detetar a presenga de determinadas substincias e grupos de
residuos. Especificamente, as medidas transitdrias estabelecem requisitos no que diz respeito aos planos de
vigilancia dos Estados-Membros para a pesquisa de residuos ou substancias abrangidos pelo seu 4mbito de aplicagio.

() JOL95de 7.4.2017,p. 1.

() Diretiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e aos seus
residuos nos animais vivos e respetivos produtos e que revoga as Diretivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as Decisdes 89/187/CEE
e 91/664/CEE (JO L 125 de 23.5.1996, p. 10).
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(3) O presente regulamento garante a continuidade das regras estabelecidas na Diretiva 96/23/CE no que respeita aos
controlos oficiais de residuos de substincias com agdo farmacoldgica, dos seus metabolitos e de outras substancias
transmissiveis a produtos de origem animal suscetiveis de serem prejudiciais para a satide humana.

(4) O presente regulamento estabelece regras relativas a variedade das amostras e a fase de produgio, transformagio e
distribui¢do em que as amostras devem ser colhidas no que diz respeito a utilizagdo de substincias farmacolo-
gicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal e de
substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos.

(5) A fim de assegurar que os controlos sdo eficazmente direcionados em todos os Estados-Membros, é adequado
estabelecer regras sobre as combinagdes de grupos de substancias e grupos de produtos a amostrar pelos Estados-
-Membros e a estratégia de amostragem, incluindo critérios para definir o contetdo dos planos nacionais baseados
no risco e dos planos de vigilancia aleatdria e a realizacdo dos controlos oficiais conexos.

(6) O Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1646 da Comissdo () estabelece as disposi¢des praticas uniformes para a
realizacdo dos controlos oficiais no que se refere a utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas
como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentacdo animal e de substancias farmacologicamente
ativas proibidas ou nio autorizadas e respetivos residuos, e também especifica o contetido e as disposi¢des do PNCP
no que se refere a essas substancias e residuos.

(7)  Osartigos 4,°, 5.° ¢ 6.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1646 especificam o contetido dos planos nacionais
de controlo baseados no risco e dos planos de vigilancia aleatdria, centrado nos controlos oficiais da utilizagdo de
substancias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a
alimentacdo animal e de substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos
Esses planos devem conter, nomeadamente, a lista de combinagdes de substancias e espécies, produtos e matrizes
incluidas nos planos de controlo, cujas regras de sele¢do sdo definidas no presente regulamento delegado. Os
Estados-Membros também devem incluir nos seus planos nacionais estratégias de amostragem para as quais os
critérios mencionados no presente regulamento delegado devem ser tidos em conta.

(8)  Dado que as regras estabelecidas nos anexos da Diretiva 96/23/CE relativa as medidas de controlo a aplicar a certas
substancias e aos seus residuos nos animais vivos e respetivos produtos de origem animal devem ser aplicadas até
14 de dezembro de 2022, o presente regulamento deve ser aplicdvel a partir de 15 de dezembro de 2022,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as definicdes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002
Parlamento Europeu e do Conselho (%), no Regulamento Delegado (UE) 2019/2090 da Comissio (°) e no Regulamento de
Execugdo (UE) 2021/808 da Comissdo (9.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1646 da Comissdo, 7 de julho de 2022, relativo a disposi¢des préticas uniformes para a
realizagdo dos controlos oficiais no que se refere a utilizacgio de substancias farmacologicamente ativas autorizadas como
medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentacdo animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo
autorizadas e respetivos residuos, ao contetido especifico dos planos nacionais de controlo plurianuais e as disposi¢des especificas
para a sua elaboracdo (Ver pgina 32 do presente Jornal Oficial).

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

() Regulamento Delegado (UE) 2019/2090 da Comissdo, de 19 de junho de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos casos de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado
das regras da Unido aplicdveis a utilizacio ou aos residuos de substancias farmacologicamente ativas autorizadas em medicamentos
veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal ou das regras da Unido aplicaveis a utilizagdo ou aos residuos de substincias
farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas (JO L 317 de 9.12.2019, p. 28).

(®) Regulamento de Execucdo (UE) 2021/808 da Comissdo, de 22 de margo de 2021, relativo ao desempenho dos métodos analiticos para
os residuos de substincias farmacologicamente ativas utilizadas em animais produtores de géneros alimenticios e a interpretagdo dos
resultados, bem como aos métodos a utilizar na amostragem, e que revoga as Decisdes 2002/657/CE e 98/179/CE (JO L 180 de
21.5.2021, p. 84).
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Além disso, entende-se por:

1) «amostra oficial»: uma amostra colhida pela autoridade competente e que ostente, para efeitos da andlise dos residuos ou
substancias referidos no anexo I, a indicagio da espécie, do tipo, da quantidade em causa e do método de colheita, bem
como elementos que identifiquem o sexo do animal e a origem do animal ou do produto de origem animal, conforme
aplicdvel;

2) «amostragem orientada»: a colheita de uma ou mais amostras oficiais com o objetivo de maximizar a possibilidade de
detetar casos de incumprimento dos limites maximos de residuos ou dos teores maximos estabelecidos por forga da
legislagdo da Unido para as substéincias farmacologicamente ativas;

3) «amostragem aleatdria» a colheita de uma ou mais amostras oficiais com base em critérios estatisticos para fornecer
dados representativos;

4) «amostragem por suspeita»: a colheita de amostras oficiais no ambito do acompanhamento de resultados de controlo
ndo conformes ou do acompanhamento de casos de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado
das regras da Unido em matéria de substancias farmacologicamente ativas, tal como estabelecido no Regulamento (UE)
2019/2090;

5) «matriz» o material do qual é colhida uma amostra, incluindo partes do corpo de animais, fluidos, excrementos, tecidos,
produtos de origem animal, subprodutos animais, alimentos para animais e dgua;

6) «animais produtores de géneros alimenticios» animais criados, mantidos, abatidos ou apanhados para efeitos de
produgdo de géneros alimenticios;

7) «esiduo»: um residuo de substancias com acdo farmacolégica, de metabolitos dessas substincias, de produtos de
degradacio dessas substancias e de outras substancias conexas presentes nos animais ou em produtos de origem animal.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros devem controlar a utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como
medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimenta¢do animal e a presenga de substancias farmacologicamente
ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos, enumeradas no anexo L.

2. No que respeita aos planos nacionais de controlo baseados no risco relativos a producdo nos Estados-Membros,
conforme especificado no artigo 4.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1646, os Estados-Membros devem controlar
as combinagdes de grupos de substancias e grupos de produtos em conformidade com o anexo II do presente regulamento
e adotar uma estratégia de amostragem em conformidade com os critérios estabelecidos no anexo Il do presente
regulamento.

3. No que respeita aos planos nacionais de vigilancia aleatéria relativos a produgio nos Estados-Membros, conforme
especificado no artigo 5.° do Regulamento de Execugio (UE) 2022/1646, os Estados-Membros devem controlar as
combinagdes de grupos de substancias e grupos de produtos em conformidade com o anexo IV do presente regulamento e
adotar uma estratégia de amostragem em conformidade com os critérios estabelecidos no anexo V do presente
regulamento.

4. No que respeita aos planos nacionais de controlo baseados no risco relativos as importacdes de paises terceiros,
conforme especificado no artigo 6.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1646, os Estados-Membros devem controlar
as combinagdes de grupos de substancias e grupos de produtos em conformidade com o anexo VI do presente
regulamento e adotar uma estratégia de amostragem em conformidade com os critérios estabelecidos no anexo VII do
presente regulamento.
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Artigo 3.

As referéncias aos anexos Il e IIl da Diretiva 96/23/CE devem entender-se como referéncias ao presente regulamento.

Artigo 4.°
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 15 de dezembro de 2022.

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

Feito em Bruxelas, em 7 de julho de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Grupo A — Substéncias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas em animais produtores de géneros
alimenticios

1. Substancias com efeitos hormonais ou tireostdticos e substancias 8-agonistas cuja utilizagdo é proibida pela Diretiva
96/22/CE do Conselho ('):

a) Estilbenos;

b) Agentes antitiroidianos;

¢) Esteroides;

d) Lactonas do 4cido resorcilico, incluindo zeranol;

) Substancias -agonistas.

2. Substéncias proibidas enumeradas no quadro 2 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010:
a) Cloranfenicol;
b) Nitrofuranos;
¢) Dimetridazol, metronidazol, ronidazol e outros nitroimidazdis;

d) Outras substancias.

3. Substancias farmacologicamente ativas ndo enumeradas no quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 () ou
substancias ndo autorizadas para utilizagdo em alimentos para animais produtores de géneros alimenticios na Unido em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥):

a) Corantes;

b) Produtos fitofarmacéuticos, tal como definidos no Regulamento (UE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), e biocidas, tal como definidos no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°), que podem ser utilizados na criagdo de animais produtores de géneros alimenticios;

¢) Substancias antimicrobianas;

d) Coccidiostaticos, histomonostaticos e outros agentes antiparasitarios;

e) Hormonas proteicas e peptidicas;

f) Substancias anti-inflamatérias, sedativos e quaisquer outras substancias farmacologicamente ativas;
g) Substincias antiviricas.

() Diretiva 96/22/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativa a proibicdo de utilizacdo de certas substancias com efeitos hormonais
ou tireostdticos e de substancias f-agonistas em produ¢do animal e que revoga as Diretivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e 88/299/CEE
(JOL125de 23.5.1996, p. 3).

() Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva
classificagdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados
a alimentacdo animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

() Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a coloca¢io dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacio no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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Grupo B — Substancias farmacologicamente ativas autorizadas para utilizagdo em animais produtores de géneros
alimenticios

1. Substancias farmacologicamente ativas enumeradas no quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010:
a) Substancias antimicrobianas;
b) Inseticidas, fungicidas, antelminticos e outros agentes antiparasitarios;
) Sedativos;
d) Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE), corticosteroides e glucocorticoides;

e) Outras substincias farmacologicamente ativas.

2. Coccidiostéticos e histomonostaticos autorizados em conformidade com a legislagdo da Unido, para os quais sdo fixados
teores maximos e limites maximos de residuos por forga da legislagdo da Unido
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ANEXO 11

Critérios para a selecio das combinacdes especificas de grupos de substincias e grupos de produtos
para o plano nacional de controlo baseado no risco relativo a producio nos Estados-Membros
(conforme referido no artigo 2.°, n.° 2)

A. Substincias do grupo A

1. Combinacdes de grupos de substancias e grupos de produtos:

Grupo de produtos
Aquicultura

Crupo de Aves (peixes Leite cru O(;’;)S Coelhos,

substiincias Bovinos, Equi- de Gsseos, de alinha | ¢ de
por referéncia ovinos € | Suinos d(ios capoei- crustaceos e bovinos, & o criagdo, Mel Tripas (*)

caprinos outros ovinos e répteis e
a0 anexo 1 r produtos da | caprinos Ogtg(;s insetos
aquicultura) v

A, ponto 1, X X X (*%)
alinea a)
A, ponto 1, X X X X (¥**)
alinea b)
Al, ponto 1, X X X X (¥¥*¥) X (**¥)
alinea ¢)
A, ponto 1, X X X (¥*%)
alinea d)
A, ponto 1, X X X X X (¥**)
alinea €)
A, ponto 2 X X X X X X X X X X
A, ponto 3, X
alinea a)
A, ponto 3, X X X X X X X X X
alinea b)
A, ponto 3, X X X X X X X X (**¥) X
alinea ¢)
A, ponto 3, X X X X X ()
alinea d)
A, ponto 3,
alinea e€)
A, ponto 3, X X X X X X X X X
alinea f)
A, ponto 3,
alinea g)

() Tal como definido no Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissdo, de 30 de janeiro de 2020, que complementa o
Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras aplicdveis a entrada na Unido, e &
circulagdo e a0 manuseamento apés a entrada, de remessas de determinados animais, produtos germinais e produtos de origem
animal (JO L 174 de 3.6.2020, p. 379).

(**)  Ndo relevante para insetos

(¥  Relevante apenas para répteis

(****) Relevante apenas para peixes Osseos
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— Os residuos ou grupos de substincias devem ser analisados em amostras colhidas em animais produtores de
géneros alimenticios, incluindo, se for caso disso, os seus excrementos, fluidos corporais e produtos animais nio
transformados, alimentos para animais, 4gua e subprodutos animais.

— Sempre que existam indicios ou suspeitas de que podem ocorrer tratamentos ilegais no que diz respeito a residuos
ou grupos de substancias em espécies ou produtos ndo abrangidos pelo quadro do presente anexo, esses controlos
devem também ser incluidos no plano de controlo baseado no risco relativo a producio nos Estados-Membros.

Critérios para a selegdo das substéncias especificas para ensaio dentro de cada grupo de substancias:

— frequéncia da detegdo de casos de incumprimento no Estado-Membro ou comunicados nos resultados de outros
Estados-Membros, ou em amostras de paises terceiros, especialmente quando comunicados no dmbito do Sistema
de Alerta Rdpido para os Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais (<(RASFF») ou do Sistema de Assisténcia e
Cooperacdo Administrativa (<(AAC»), ou quando existam provas de que substincias ndo autorizadas para utilizacdo
em animais produtores de géneros alimenticios na Unido sio utilizadas em paises terceiros;

— disponibilidade de métodos laboratoriais e normas analiticas adequados;

— substancias farmacologicamente ativas suscetiveis de serem utilizadas de forma indevida para aumentar a produgio
ou aumentar a eficiéncia da conversdo dos alimentos para animais;

— substancias proibidas ou ndo autorizadas relativamente as quais existam indicios de utilizacdo indevida;

— possivel risco para os consumidores ou para determinados grupos da populagio decorrente do consumo de
residuos presentes nos géneros alimenticios, tendo em conta as informacdes pertinentes disponiveis,
nomeadamente, provenientes da Agéncia Europeia de Medicamentos, da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e do Comité Misto de Peritos em Aditivos Alimentares do Codex Alimentarius, ou, na auséncia de tais
informagdes, de outras fontes de informacdo, tais como publicacdes cientificas ou avaliagdes de riscos nacionais.

Critérios para a sele¢do dos animais e produtos de origem animal:

— indicios da utilizagdo de substancias farmacologicamente ativas especificas, incluindo mutila¢des nas orelhas ou na
cauda ou a presenca de locais de injegdo;

— caracteristicas sexuais secunddrias, alteracdes comportamentais, sinais de doenca ou doencas crénicas, diferente
estatuto sanitdrio de animais especificos dentro de um grupo;

— sexo, idade e estado de gestagdo dos animais;
— historial veterindrio do animal e certificado sanitdrio;

— animais com boa conformagio fisica e misculos bem desenvolvidos, com pouca gordura.

Substincias do grupo B

Critérios para a selegdo das substancias especificas para ensaio dentro de cada grupo de substancias:

— frequéncia da dete¢do de casos de incumprimento nas amostras do Estado-Membro, nas amostras de outros
Estados-Membros ou em amostras de paises terceiros, especialmente quando comunicados no 4mbito do RASFF ou
do AAG;

— disponibilidade de métodos laboratoriais e normas analiticas adequados;

— informagdes sobre as quantidades de medicamentos veterindrios produzidas, importadas, exportadas,
comercializadas e vendidas para uma espécie animal especifica destinada a producdo de alimentos;

— informagdes sobre a cadeia de distribuicdo de medicamentos veterindrios, o registo nacional de substancias
farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagio
animal, informagdes sobre os padrdes de prescri¢io mais populares;

— probabilidade de utilizagio indevida das substancias farmacologicamente ativas;

— limites maximos de residuos e teores mdximos para substincias farmacologicamente ativas e aditivos para a
alimentagdo animal, incluindo restri¢des (por exemplo, ndo destinados a utilizagdo em animais em lactagio);
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— formulac¢des de medicamentos veterindrios para as quais tenham sido estabelecidos longos intervalos de seguranga,
ap6s o tratamento dos animais, a fim de assegurar que os produtos animais ndo transformados comestiveis
cumprem os LMR da UE;

— possivel tratamento de animais produtores de géneros alimenticios nos termos dos artigos 113.° e 114.° do
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (').

2. Critérios para a selecio dos grupos de substincias e dos animais e produtos de origem animal:

— informagdes sobre as autorizacdes de introdu¢do no mercado de medicamentos veterindrios que contenham
substancias farmacologicamente ativas para espécies animais e classes de produgio especificas;

— informagdes sobre as autorizagdes de introdu¢do no mercado de aditivos para a alimentacdo animal para espécies
animais e classes de produgdo especificas;

— informagdes sobre a frequéncia da utilizacdo de substancias de categorias de substancias especificas em espécies
animais especificas;

— frequéncia de detegdo de casos de incumprimento relativos a residuos de substincias farmacologicamente ativas e
aditivos para a alimentagdo animal por categoria de producio;

— informagdes sobre as taxas de resisténcia aos antimicrobianos em determinados setores de producio animal.

(") Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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ANEXO III

Critérios para a estratégia de amostragem para o plano nacional de controlo baseado no risco relativo
a producio nos Estados-Membros (conforme referido no artigo 2.°, n.° 2)

1. A amostragem deve ser efetuada a intervalos varidveis, repartidos uniformemente ao longo de todos os meses do ano
ou do periodo de produgdo pertinente. Neste contexto, deve ter-se em consideragio que algumas substincias
farmacologicamente ativas sdo administradas apenas em determinadas épocas do ano.

2. A amostragem deve ser efetuada no momento ou perto do momento do abate, recolha ou colheita. No entanto, para
as substancias do grupo A, a amostragem também deve ser efetuada em qualquer fase pertinente do ciclo de vida dos
animais.

3. Todas as amostras devem ser escolhidas de acordo com os critérios estabelecidos no plano nacional de controlo. Para
as substancias do grupo A, a amostragem deve visar a detegdo de tratamento ilegal com substancias proibidas ou ndo
autorizadas, pelo que os animais mais suscetiveis de terem sido tratados sdo selecionados preferencialmente em
relacdo aos animais que ndo o sdo e, uma vez que grande parte desta amostragem ¢ realizada na exploragdo, podem
ser adequadas amostras de dgua de abeberamento e de alimentos para animais para além de materiais ndo
comestiveis, como sangue, urina, fezes, pelo, etc.

4.  Para as substincias do grupo B, as amostras devem incluir apenas tecidos/produtos comestiveis (o objetivo ¢ verificar o
cumprimento dos limites maximos de residuos e dos teores maximos). A amostragem deve incidir em produtos
provenientes dos animais que sdo mais suscetiveis de terem sido tratados com uma substéincia farmacologicamente
ativa especifica ou com uma substancia pertencente a uma classe terapéutica de medicamentos veterinarios.

5. As amostras provenientes dos locais de inje¢io podem ser adequadas para controlar a utilizacio ilegal de substancias.
Caso sejam colhidas amostras em locais de injecdo, este facto deve ser claramente mencionado aquando da
comunicagio dos resultados analiticos dessas amostras.

6. Critérios para a selecio dos animais ou produtos a controlar para cada operador da empresa do setor alimentar a
controlar:

— antecedentes de incumprimento da exploragdo ou do produtor;

— deficiéncias na aplicacdo de medicamentos veterindrios, deficiéncias identificadas em controlos anteriores,
aumento comunicado de perdas de animais na exploragdo, estatuto sanitirio da exploracdo, estatuto
epidemioldgico da regido;

— informagdes sobre o sistema de criacdo, o sistema de engorda, a raca e o sexo dos animais;

— prdticas habituais no que respeita a administracdo de determinadas substincias farmacologicamente ativas no
contexto da exploragio ou do sistema de criacdo em causa;

— indicios da utilizagdo de substancias farmacologicamente ativas;

— aauséncia ou a falta de fiabilidade dos autocontrolos, a participacio em regimes de garantia da qualidade (quando
disponiveis) e os resultados dos testes realizados no dmbito desses regimes;

— provas de supervisdo insuficiente da explora¢io por veterindrios;

— amostragem representativa, independentemente da dimensdo do operador da empresa do setor alimentar.

7. Critérios para a selecio de matadouros, instalagdes de desmancha, estabelecimentos de produgdo de leite,
estabelecimentos de produgdo e colocagdo no mercado de produtos da aquicultura, estabelecimentos de mel,
estabelecimentos de ovos e centros de embalagem de ovos nos quais devem ser colhidas amostras:

— os critérios enumerados nos pontos A.2 e B.1 do anexo Il e no ponto 6 do presente anexo;
— a parte dos respetivos estabelecimentos no volume total de produgido do pais;

— incumprimento identificado aquando de controlos anteriores da utilizagdo de substincias farmacologicamente
ativas e respetivos residuos em animais e produtos de origem animal;
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— origens e rotas de transporte dos animais abatidos, do leite, dos ovos ou do mel;
— auséncia de participagdo em programas de garantia da qualidade (quando disponiveis);

— 0 ambito e os resultados dos autocontrolos de residuos.

8. Ao colher as amostras, devem ser envidados esforgos para evitar a amostragem mitiltipla [ou seja, a colheita de vérias
amostras diferentes de um tnico animal/produto (a menos que as diferentes amostras sejam analisadas para um
grupo diferente de substincias), ou a amostragem de vdrios animais/produtos de um dnico produtor num
determinado dia em que seria possivel colher amostras de animais/produtos de vérios produtores que satisfizessem os
critérios de selegdo], a menos que o operador tenha sido identificado com base nos critérios incluidos no ponto 6 ou
que tenha sido fornecida uma justificagdo adequada no plano de controlo. Deve ser assegurada a conformidade com a
frequéncia prevista dos controlos.
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ANEXO IV

Critérios para a selecio das combinagdes especificas de grupos de substincias e grupos de produtos
para os planos nacionais de vigilancia aleatdria relativos a produgio nos Estados-Membros (conforme
referido no artigo 2.°, n.° 3)

Substincias do grupo A

As amostras colhidas sdo constituidas por combinagdes de grupos de substéncias e grupos de produtos, para além das que
ndo estdo previstas no plano nacional baseado no risco relativo a producio nos Estados-Membros.

Substincias do grupo B

Combinacdes de grupos de substincias e grupos de produtos:

Aquicultura
(peixes Leite cru Coelhos,
Bovinos, 9sseos, de OV.OS de caga de
Grupo de : . . Aves de ; . galinha e s
- ovinos e Suinos Equideos . crusticeos e | bovinos, criagdo, Mel
substancias . capoeira - outros L
caprinos outros ovinos e ovos répteis e
produtos da caprinos insetos
aquicultura)
Bla X X X X X X X X
Blb X X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X X X
Ble X X X X X X X
B2 X X X X X

Cada amostra de um tipo especifico de animal ou produto deve ser analisada relativamente a uma variedade tdo ampla
quanto possivel de grupos de substancias enumerados no quadro incluido no presente anexo.

Deve garantir-se que, para um tipo especifico de animal ou produto, todos os grupos de substancias enumerados no quadro
sdo abrangidos pelo plano de vigilancia. Os controlos devem ser efetuados para o maior nimero possivel de substancias
farmacologicamente ativas para as quais foram fixados limites mdximos de residuos no quadro 1 do anexo do
Regulamento (UE) n.° 37/2010, ou para os aditivos para a alimentacdo animal para os quais foram fixados limites
méximos de residuos e teores maximos nos termos do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
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ANEXO V

Critérios para a estratégia de amostragem para os planos nacionais de vigilincia aleat6ria relativos a
producio nos Estados-Membros (conforme referido no artigo 2.°, n.° 3)

1. A amostragem deve ser aleatéria e efetuada no momento ou perto do momento do abate, recolha ou colheita e deve
ser representativa do padrdo de producio/consumo dos Estados-Membros:

— para as substincias do grupo A, a amostragem deve ser efetuada ao longo de todo o processo de producio de
animais produtores de géneros alimenticios e de produtos nio transformados de origem animal, em animais
vivos produtores de géneros alimenticios, suas partes anatomicas, excrementos e fluidos, bem como em tecidos,
produtos de origem animal, subprodutos animais, alimentos para animais e dgua, consoante a matriz mais
relevante;

— para as substancias do grupo B, s6 devem ser colhidas amostras de carne fresca ou congelada, miudezas
comestiveis, ovos, leite ou mel (o mais préximo possivel da data de produgdo) que ndo tenham sido objeto de
transformacdo ou mistura posteriores.

2. Caso devam ser analisadas vérias categorias de substancias numa amostra, a dimensio da amostra deve ser ajustada em
conformidade.
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ANEXO VI

Critérios para a selecio das combinagdes especificas de grupos de substincias e grupos de produtos
para o plano nacional de controlo baseado no risco relativo as importacdes de paises terceiros
(conforme referido no artigo 2.°, n.° 4)

1. Oscritérios pertinentes enumerados no anexo II.

2. Informacdes, se disponiveis e pertinentes, sobre:
— as notificagdes RASFF e o sistema AAC no que respeita a residuos em alimentos importados;
— o resultado dos controlos da Comissdo em paises terceiros;

— nivel das garantias fornecidas pelo importador sobre a conformidade dos géneros alimenticios de origem animal
importados com a legislagio da Unido em matéria de substancias farmacologicamente ativas, incluindo o
cumprimento dos limites maximos de residuos e teores maximos da Unido, ou atestagdes de ndo utilizagdo de
determinadas substancias;

— registos de incumprimentos por parte de operadores de empresas do setor alimentar ou importadores individuais
identificados em controlos de importagdo anteriores nos Estados-Membros.

3. Informagdes pertinentes fornecidas pelos servigos da Comissdo, quando disponiveis, sobre:

— a utilizagdo no pais terceiro de substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas na Unido, a
existéncia de informagdes sobre as restricdes a essa utilizagdo e as préticas de administracdo de medicamentos
veterindrios (por exemplo, com ou sem a participacdo de profissionais de satide animal autorizados);

— a distribuicio de medicamentos veterindrios e se estes sdo de venda livre ou estdo sujeitos a receita médico-
-veterindria;

— se existe a obrigagdo de manter registos do tratamento com medicamentos veterindrios nas exploragdes do pais
terceiro;

— se e de que modo os animais sdo identificados (e podem, por conseguinte, ser associados aos tratamentos).
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ANEXO VII

Critérios para a estratégia de amostragem para o plano nacional de controlo baseado no risco relativo
as importagdes de paises terceiros (conforme referido no artigo 2.°, n.° 4)

1. A amostragem deve ser orientada de acordo com as regras estabelecidas no anexo VI, complementadas pelas regras
pertinentes estabelecidas no anexo III.

— Para as substancias do grupo A, a amostragem deve visar a dete¢do de tratamento ilegal com substancias proibidas
ou ndo autorizadas.

— Para as substancias do grupo B, a amostragem deve visar o controlo do cumprimento dos limites méximos de
residuos ou dos teores maximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas estabelecidos por forca da
legislacio da Unido.

2. Asamostras devem ser colhidas no ponto de entrada na Unido.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2022/1645 DA COMISSAO
de 14 de julho de 2022

que estabelece regras de execucio do Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do

Conselho no que respeita aos requisitos em matéria de gestdo dos riscos de seguranca da informacio

com potencial impacto na seguranca da aviagio para as entidades abrangidas pelos Regulamentos

(UE) n.° 748/2012 e (UE) n.° 139/2014 da Comissdo e que altera os Regulamentos (UE) n.° 748/2012 e
(UE) n.° 139/2014 da Comissio

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviagdo civil, que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo, altera os
Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE
e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (), nomeadamente o artigo 19.°, n.° 1,
alinea g), e o artigo 39.°, n.° 1, alinea b)

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo II, ponto 3.1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/1139, as organizagdes que exercem atividades de projeto e produgio devem aplicar e manter um sistema de
gestdo dos riscos para a seguranca.

(2)  Além disso, em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo VII, pontos 2.2.1 e 5.2, do
Regulamento (UE) 2018/1139, os operadores de aer6dromos e as organizagdes responsdveis pela prestagdo de
servigos de gestdo da placa de estacionamento devem implementar e manter um sistema de gestdo dos riscos para a
seguranga.

(3)  Os riscos para a seguranca referidos nos considerandos 1 e 2 podem ter origens diversas, incluindo falhas de
conce¢do e manutengdo, aspetos relacionados com o desempenho humano, ameacas ambientais e ameacas a
seguranga da informacdo. Por conseguinte, os sistemas de gestdo implementados pelas entidades, tal como referido
nos considerandos 1 e 2, devem ter em conta ndo s os riscos para a seguranga decorrentes de eventos aleatorios,
mas também os riscos para a seguranga decorrentes de ameagas a seguranca da informagdo, nos casos em que as
falhas existentes possam ser utilizadas por pessoas com inten¢do dolosa. Estes riscos para a seguranca da
informagdo estdo a aumentar constantemente no ambiente da aviac¢do civil, 2 medida que os atuais sistemas de
informagdo vdo estando cada vez mais interligados, tornando-se cada vez mais alvo de intervenientes mal-
-intencionados.

(4)  Os riscos associados a esses sistemas de informagdo ndo se limitam a eventuais ataques ao ciberespaco, abrangendo
também ameagas que podem afetar processos e procedimentos, bem como o desempenho dos seres humanos.

(5)  Um ntimero significativo de entidades j4 utiliza normas internacionais, como a ISO 27001, para abordar a seguranca
da informagdo e dos dados digitais. Estas normas podem ndo ter plenamente em conta todas as especificidades da
aviagdo civil.

(6)  Consequentemente, é conveniente adotar requisitos para a gestdo dos riscos de seguranca da informag¢do com um
impacto potencial na seguranca da aviagio.

(7)  E essencial que esses requisitos abranjam os diferentes dominios da aviagio e as suas interfaces, uma vez que a
aviagdo constitui uma rede de sistemas altamente interligados. Por conseguinte, devem aplicar-se a todas as
entidades que jd sdo obrigadas a dispor de um sistema de gestdo em conformidade com a legislacio da Unido em
vigor em matéria de seguranca da aviacdo.

(8)  Os requisitos estabelecidos no presente regulamento devem ser aplicados de forma coerente em todos os dominios
da aviagdo, criando simultaneamente um impacto minimo na legislacio da Unido em matéria de seguranga da
aviagdo ja aplicavel a esses dominios.

() JOL212de22.8.2018,p. 1.
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(9)  Os requisitos estabelecidos no presente regulamento nido devem prejudicar os requisitos de seguranga da informacdo
e de ciberseguranga estabelecidos no ponto 1.7 do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1998 da
Comissdo () e no artigo 14.° da Diretiva (UE) 2016/1148 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(10) A definicdo de seguranca da informacio utilizada para efeitos do presente ato juridico ndo deve ser interpretada
como divergente da defini¢do de seguranca das redes e dos sistemas de informacio estabelecida na Diretiva
2016/1148.

(11) A fim de evitar uma duplicagdo dos requisitos legais, caso as entidades abrangidas pelo presente regulamento ja
estejam sujeitas a requisitos de seguranga decorrentes de outros atos da Unido referidos no considerando 9, que
sejam, de facto, equivalentes as disposi¢des estabelecidas no presente regulamento, o cumprimento desses requisitos
de seguranca deverd ser considerado como equivalente ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente
regulamento.

(12)  As entidades abrangidas pelo presente regulamento que jd estejam sujeitas a requisitos de seguranca decorrentes do
Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1998 devem também cumprir os requisitos do anexo I (parte IS.D.OR.230
«Sistema de comunicacio externa de informacdes sobre seguranca da informacgio») do presente regulamento, uma
vez que o Regulamento (UE) 2015/1998 ndo contém quaisquer disposi¢des relativas a comunicacdo externa de
incidentes de seguranga da informacio.

(13) Os Regulamentos (UE) n.* 748/2012 (*) e (UE) n.* 139/2014 da Comissdo () devem ser alterados a fim de estabelecer
um elo entre os sistemas de gestdo previstos nos regulamentos acima enumerados e os requisitos de gestdo da
seguranga da informagdo previstos no presente regulamento.

(14) A fim de proporcionar as entidades tempo suficiente para assegurarem o cumprimento das novas regras e dos
procedimentos introduzidos pelo presente regulamento, este deve ser aplicdvel 3 anos apds a sua data de entrada
em vigor.

(15) Os requisitos estabelecidos no presente regulamento baseiam-se no Parecer n.° 03/2021 (%), emitido pela Agéncia em
conformidade com o artigo 75.°, n.° 2, alineas b) e ¢), e com o artigo 76.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1139.

(16) Em conformidade com o artigo 128.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/1139, a Comissdo consultou os peritos
designados por cada Estado-Membro, de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de
13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (7).

ADOTA O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece os requisitos a cumprir pelas entidades a que se refere o artigo 2.° a fim de identificar e
gerir os riscos de seguranca da informagdo com potencial impacto na seguranca da aviagdo que possam afetar os sistemas
de tecnologias da informacdo e comunicagio e os dados utilizados para fins da aviagdo civil, de detetar incidentes de
seguranga da informacio e de identificar os que sd3o considerados incidentes de seguranca da informagdo com potencial
impacto na seguranga da aviagdo, além de dar resposta a esses incidentes de seguranca da aviagdo e de recuperar dos
mesmos.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1998 da Comissdo, de 5 de novembro de 2015, que estabelece as medidas de execugdo das
normas de base comuns sobre a seguranga da aviagdo (JO L 299 de 14.11.2015, p. 1).

() Diretiva (UE) 2016/1148 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de julho de 2016, relativa a medidas destinadas a garantir um
elevado nivel comum de seguranca das redes e da informagdo em toda a Unido (JO L 194 de 19.7.2016, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 748/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de 2012, que estabelece as normas de execugdo relativas a aeronavega-
bilidade e a certificacio ambiental das aeronaves e dos produtos, pecas e equipamentos conexos, bem como a certificagio das
entidades de projeto e producdo (JO L 224 de 21.8.2012, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 139/2014 da Comissdo, de 12 de fevereiro de 2014, que estabelece requisitos e procedimentos administrativos
relativos aos aerédromos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 44 de
14.2.2014, p. 1).

() https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions

() JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento é aplicivel:

a) as entidades de produgio e as entidades de projeto abrangidas pelo anexo I (parte 21), sec¢do A, subpartes G e ], do
Regulamento (UE) n.° 7482012, exceto as entidades de projeto e produgio que participam exclusivamente no projeto
efou na producdo de aeronaves ELA2, na acegdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea j), do Regulamento (UE) n.° 748/2012;

b) aos operadores de aerédromos e prestadores de servicos de gestdo da placa de estacionamento sujeitos ao anexo III
«Parte Requisitos aplicdveis as organizagdes (parte ADR.OR)» do Regulamento (UE) n.° 139/2014.

2. O presente regulamento ndo deve prejudicar os requisitos de seguranca da informagdo e de ciberseguranga
estabelecidos no ponto 1.7 do anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/1998 e no artigo 14.° da Diretiva (UE)
2016/1148.

Artigo 3.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «seguranga da informagdo», a preservacio da confidencialidade, integridade, autenticidade e disponibilidade das redes e
dos sistemas de informacio;

2) «ncidente de seguranca da informagdo», uma ocorréncia identificada de um estado de um sistema, servico ou rede que
indique uma possivel violacdo da politica de seguranca da informagio ou uma falha dos controlos de seguranca da
informagdo, ou uma situa¢do anteriormente desconhecida que possa ser relevante para a seguranca da informagio;

3) «ncidente», qualquer evento que tenha um efeito adverso na seguranca das redes e dos sistemas informaticos, tal como
definido no artigo 4.°, n.° 7, da Diretiva (UE) 2016/1148;

4) «risco para a seguranga da informagdo», o risco para as operagdes organizacionais da aviacdo civil, os ativos, as pessoas
singulares e outras entidades devido ao impacto potencial de um evento de seguranca da informacio. Os riscos de
seguranga da informagdo estdo associados ao potencial de as ameagas explorarem as vulnerabilidades de um ativo de
informacdo ou de um grupo de ativos de informagio;

5) «ameaga», uma potencial violacdo da seguranca da informagio suscitada por uma entidade, circunstancia, agio ou um
evento suscetivel de causar danos;

6) «vulnerabilidade», uma falha ou deficiéncia de um ativo ou sistema, dos procedimentos, da concecio, da aplicagdo ou de
medidas de seguranca da informagdo que possam ser exploradas e resultem numa infracdo ou violagdo da politica de
seguranga da informacio.

Artigo 4.
Requisitos decorrentes de outra legislacio da Unido

1. Sempre que uma entidade referida no artigo 2.° cumpra requisitos de seguranca estabelecidos no artigo 14.° da
Diretiva (UE) 20161148 equivalentes aos estabelecidos no presente regulamento, considera-se que o cumprimento desses
requisitos de seguranca equivale ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento.

2. Se uma entidade referida no artigo 2.° for um operador ou uma entidade referida nos programas nacionais de
seguranga da aviagdo civil dos Estados-Membros estabelecidos em conformidade com o artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), os requisitos de ciberseguranga constantes do ponto 1.7 do anexo
do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1998 sdo considerados equivalentes aos requisitos estabelecidos no presente
regulamento, exceto no que diz respeito aos requisitos incluidos no ponto ISD.OR.230 do anexo do presente
regulamento, que devem ser cumpridos.

(*) Regulamento (CE) n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2008, relativo ao estabelecimento de regras
comuns no dominio da seguranca da aviagdo civil e que revoga o Regulamento (CE) n.° 2320/2002 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 72).
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3. A Comissdo, apds consulta da AESA e do grupo de cooperagdo referido no artigo 11.° da Diretiva (UE) 2016/1148,
pode emitir orientacOes para a avaliagio da equivaléncia dos requisitos estabelecidos no presente regulamento e na
Diretiva (UE) 2016/1148.

Artigo 5.°
Autoridade competente

1. Aautoridade responsdvel pela certificagdo e supervisdo do cumprimento do presente regulamento é:

a) no que respeita as entidades referidas no artigo 2.°, alinea a), a autoridade competente designada em conformidade com
o anexo [ (parte 21) do Regulamento (UE) n.° 748/2012;

b) no que respeita as entidades referidas no artigo 2., alinea b), a autoridade competente designada em conformidade com
o anexo III (parte ADR.OR) do Regulamento (UE) n.° 139/2014.

2. Para efeitos do presente regulamento, os Estados-Membros podem designar uma entidade independente e auténoma
para desempenhar as fungdes e responsabilidades atribuidas as autoridades competentes a que se refere o n.° 1. Nesse caso,
devem ser estabelecidas medidas de coordenagdo entre essa entidade e as outras autoridades competentes, a que se refere o
n.° 1, a fim de assegurar uma supervisio eficaz de todos os requisitos a cumprir pela entidade.

Artigo 6.°

Alteragdo do Regulamento (UE) n.° 748/2012

O anexo I (parte 21) do Regulamento (UE) n.° 748/2012 ¢ alterado do seguinte modo:
1) o indice ¢ alterado do seguinte modo:
a) aseguir ao titulo 21.A.139 é inserido o seguinte titulo:
«21.A.139A Sistema de gestdo da seguranca das informacdes»;
b) aseguir ao titulo 21.A.239 ¢é inserido o seguinte titulo:
«21.A.239A Sistema de gestdo da seguranca das informacdes»;
2) aseguir ao ponto 21.A.139A € inserido o seguinte ponto 21.A.139:
«21.A.139A Sistema de gestdo da seguranca das informacdes

Para além do sistema de gestdo da produgdo exigido pelo ponto 21.A.139, a entidade de producio deve estabelecer,
implementar e manter um sistema de gestdo da seguranga da informacdo em conformidade com o Regulamento
Delegado (UE) 2022/1645 da Comissdo (*) a fim de assegurar a gestdo adequada dos riscos para a seguranga da
informacdo que possam ter impacto na seguranga da aviagio.

(*) Regulamento Delegado (UE) 2022/1645 da Comissido, de 14 de julho de 2022, que estabelece regras de execugdo do
Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita aos requisitos em matéria de
gestdo dos riscos de seguranca da informacdo com potencial impacto na seguranca da aviacdo para as entidades
abrangidas pelos Regulamentos (UE) n.° 748/2012 e (UE) n.° 139/2014 da Comissdo e que altera os Regulamentos
(UE) n.° 748/2012 e (UE) n.° 139/2014 da Comissdo (JO L 248 de 26.9.2022, p. 18)»

3) A seguir ao ponto 21.A.239A € inserido o seguinte ponto 21.A.239:

«21.A.239A Sistema de gestdo da seguranca das informacdes

Para além do sistema de gestio do projeto exigido pelo ponto 21.A.239, a entidade de projeto deve estabelecer,
implementar e manter um sistema de gestdo da seguranga da informacio em conformidade com o Regulamento
Delegado (UE) 2022/1645 a fim de assegurar a gestdo adequada dos riscos para a seguranga da informagio que possam
ter impacto na seguranga da aviagdo.»
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Artigo 7.°

Alteracio do Regulamento (UE) n.° 139/2014

O anexo III (parte ADR.OR) do Regulamento (UE) n.° 139/2014 ¢ alterado do seguinte modo:
1) A seguir ao ponto ADR.OR.D.005A ¢ inserido o seguinte ponto ADR.OR.D.005:
«ADR.OR.D.005A Sistema de gestio da seguranca das informacdes

O operador do aerédromo deve estabelecer, implementar e manter um sistema de gestdo da seguranca da informagio
em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2022/1645 da Comissdo (*) a fim de assegurar a gestdo
adequada dos riscos para a seguranca da informagdo que possam ter impacto na seguranca da aviagdo.

(*) Regulamento Delegado (UE) 2022/1645 da Comissido, de 14 de julho de 2022, que estabelece regras de execugdo do
Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita aos requisitos em matéria de
gestdo dos riscos de seguranca da informacdo com potencial impacto na seguranca da aviacdo para as entidades
abrangidas pelos Regulamentos (UE) n.° 748/2012 e (UE) n.° 139/2014 da Comissdo e que altera os Regulamentos
(UE) n.° 748/2012 e (UE) n.° 139/2014 da Comissdo (JO L 248 de 26.9.2022, p. 18)»

2) O ponto ADR.OR.D.007 passa a ter a seguinte redagdo:
«ADR.OR.D.007 Gestdo de dados aeronduticos e de informagdes aeronduticas

a) Como parte do seu sistema de gestdo, o operador do aerédromo deve aplicar e manter um sistema de gestdo da
qualidade que abranja as atividades seguintes;

1) as suas atividades relacionadas com o fornecimento de dados aeronduticos;
2) as suas atividades relacionadas com o fornecimento de informagdes aeronduticas.

b) Como parte do seu sistema de gestdo, o operador do aerédromo deve definir um sistema de gestdo da seguranca
para garantir a seguranca dos dados operacionais que recebe, produz ou utiliza, de forma a que o acesso a esses
dados operacionais seja restrito exclusivamente as pessoas autorizadas.

¢) O sistema de gestdo da seguranca deve definir os seguintes elementos:

1) os procedimentos relacionados com a avaliagio e a atenuagdo dos riscos para a seguranga dos dados, a
monitorizagio e a melhoria da seguranca, as revisdes da seguranga e a difusdo de ensinamentos;

2) Os meios para detetar falhas da seguranga e alertar o pessoal através de avisos adequados;

3) os meios para circunscrever os efeitos de falhas na seguranca e identificar a¢es de recuperacio e procedimentos
de atenuagdo dos riscos a fim de prevenir a repeti¢do da ocorréncia.

d) O operador de aerédromo deve assegurar a credenciacdo de seguranga do seu pessoal no que respeita a seguranca
dos dados aeronduticos.

e) Os aspetos relacionados com a seguranga da informagdo devem ser geridos em conformidade com o ponto ADR.
OR.D.005A.»

3) A seguir ao ponto ADR.OR.F.045A é inserido o seguinte ponto ADR.OR.F.045:
«ADR.OR.F.045A Sistema de gestdo da seguranga das informagdes
A entidade responsavel pela prestagio de AMS deve estabelecer, implementar e manter um sistema de gestdo da

seguranga da informagdo em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2022/1645 a fim de assegurar a gestdo
adequada dos riscos para a seguranga da informagdo que possam ter impacto na seguranga da aviagdo.»

Artigo 8.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 16 de outubro de 2025.
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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 14 de julho de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
SEGURANCA DA INFORMACAO — REQUISITOS APLICAVEIS AS ENTIDADES

[PARTE IS.D.OR]
IS.D.OR.100 Ambito de aplicacio
IS.D.OR.200 Sistema de gestdo da seguranga da informacio
IS.D.OR.205 Avaliagdo dos riscos para a seguranca da informagio
IS.D.OR.210 Tratamento dos riscos para a seguranca da informagido
IS.D.OR.215 Sistema de comunicagdo interna de informagdes sobre seguranca da informagio
IS.D.OR.220 Incidentes de seguranga da informag¢do — detecdo, resposta e recuperacio
IS.D.OR.225 Resposta a constatagdes notificadas pela autoridade competente
IS.D.OR.230 Sistema de comunicac¢io externa sobre seguranca da informacio
IS.D.OR.235 Adjudicagio de atividades de gestdo da seguranca da informacio
IS.D.OR.240 Requisitos em matéria de pessoal
IS.D.OR.245 Conservagdo de registos
IS.D.OR.250 Manual de gestdo da seguranca da informagdo (MGSI)
IS.D.OR.255 Alteragdes do sistema de gestdo da seguranca da informagio

IS.D.OR.260 Melhoria continua

1S.D.OR.100 Ambito de aplicacio

A presente parte estabelece os requisitos a cumprir pelas entidades referidas no artigo 2.° do presente regulamento.

I1S.D.OR.200 Sistema de gestdo da seguranca da informagio (SGSI)

a) A fim de alcangar os objetivos estabelecidos no artigo 1.°, a entidade deve criar, aplicar e manter um sistema de gestdo da
seguranga da informacio (SGSI) que lhe permita assegurar que:

—_

) estabelece uma politica em matéria de seguranca da informagdo que define os seus principios gerais no que diz
respeito ao potencial impacto dos riscos de seguranga da informacio na seguranca da aviacio;

2) identifica e analisa os riscos de seguranga da informagio em conformidade com o ponto IS.D.OR.205;

3) define e aplica medidas de tratamento dos riscos de seguranca da informagdo em conformidade com o ponto IS.D.
OR.210;

4) aplica um sistema de comunicacio interna de informagbes em matéria de seguranca da informagdo, em
conformidade com o ponto IS.D.OR.215;

5) define e aplica, em conformidade com o ponto IS.D.OR.220, as medidas necessdrias para detetar incidentes de
seguranga da informacio, identifica os eventos considerados incidentes com potencial impacto na seguranga da
aviagdo, exceto conforme permitido pela sec¢do IS.D.OR.205, alinea ¢), dd resposta a esses incidentes de seguranga
da informacio e recupera desses incidentes;

6) aplica as medidas que tenham sido notificadas pela autoridade competente como reagdo imediata a um incidente de
seguranga da informacio ou a uma vulnerabilidade com impacto na seguranca da aviagio;

7) toma as medidas adequadas, em conformidade com o ponto IS.D.OR.225, para dar resposta as constatagdes
notificadas pela autoridade competente;

8) aplica um sistema de comunicagdo externa em conformidade com o ponto IS.D.OR.230, a fim de permitir que a
autoridade competente tome as medidas adequadas;

9) cumpre os requisitos constantes do ponto IS.D.OR.235 ao subcontratar qualquer parte das atividades referidas no
ponto IS.D.OR.200 a outras entidades;
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10) cumpre os requisitos em matéria de pessoal estabelecidos no ponto IS.D.OR.240;
11) cumpre os requisitos de conservacdo de registos estabelecidos no ponto IS.D.OR.245;

12) controla a conformidade da entidade com os requisitos do presente regulamento e fornece informagdes sobre as
conclusdes ao administrador responsével ou, no caso das entidades de projeto, ao chefe da entidade de projeto, a
fim de assegurar a aplicagdo eficaz das medidas corretivas;

13) protege, sem prejuizo dos requisitos aplicdveis em matéria de comunicagdo de incidentes, a confidencialidade de
quaisquer informagdes que a entidade possa ter recebido de outras entidades, de acordo com o seu nivel de
sensibilidade.

b) A fim de satisfazer continuamente os requisitos referidos no artigo 1.°, a entidade deve implementar um processo de
melhoria continua em conformidade com o ponto IS.D.OR.260.

¢) A entidade deve documentar, em conformidade com o ponto IS.D.OR.250, todos os principais processos,
procedimentos, fungdes e responsabilidades necessdrios para cumprir o disposto no ponto 1S.D.OR.200, alinea a), e
estabelecer um processo de alteracdo dessa documentacio. As alteracdes a esses processos, procedimentos, fungdes e
responsabilidades devem ser geridas em conformidade com o ponto IS.D.OR.255.

d) Os processos, procedimentos, funcdes e responsabilidades estabelecidos pela entidade para cumprir o disposto no
ponto IS.D.OR.200, alinea a), devem corresponder a natureza e complexidade das suas atividades, com base numa
avaliacdo dos riscos para a seguranca da informacio inerentes a essas atividades, e podem ser integrados noutros
sistemas de gestdo existentes ji implementados pela entidade.

e) Sem prejuizo da obrigagdo de cumprir os requisitos de comunicagdo de informagdes previstos no Regulamento (UE)
n.° 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho () e os requisitos do ponto IS.D.OR.200 (a) (13), a autoridade
competente pode autorizar a entidade a ndo aplicar os requisitos referidos nas alineas a) a d), bem como os requisitos
conexos constantes dos pontos IS.D.OR.205 a IS.D.OR.260, se demonstrar, a contento dessa autoridade, que as suas
atividades, instalagdes e recursos, bem como os servigos que explora, fornece, recebe e mantém, nio apresentam riscos
de seguranca da informagdo com um impacto potencial na seguranga da aviagdo, nem para si propria nem para outras
entidades. A certificacdo deve basear-se numa avaliagdo documentada dos riscos de seguranca da informagio realizada
pela entidade ou por terceiros em conformidade com a secgdo IS.D.OR.205 e revista e aprovada pela respetiva
autoridade competente.

A manutengdo da validade dessa aprovagdo serd revista pela autoridade competente na sequéncia do ciclo de auditoria
de supervisdo aplicdvel e sempre que sejam introduzidas altera¢des no ambito do trabalho da entidade.

IS.D.OR.205 Avaliacio dos riscos para a seguranca da informacio

a) A entidade deve identificar todos os seus elementos que possam estar expostos a riscos de seguranca da informagio. Tal
inclui:

1) as atividades, instalacdes e recursos da entidade, bem como os servicos que a entidade opera, presta, recebe ou
mantém;

2) equipamentos, sistemas, dados e informagdes que contribuem para o funcionamento dos elementos enumerados no
ponto 1).

b) A entidade deve identificar as interfaces que tem com outras entidades e que possam resultar numa exposigdo mtitua aos
riscos de seguranca da informagdo.

¢) No que diz respeito aos elementos e interfaces referidos nas alineas a) e b), a entidade deve identificar os riscos para a
seguranca da informagdo que possam ter um impacto potencial na seguranca da aviagdo. Para cada risco identificado, a
entidade deve:

1) atribuir um nivel de risco de acordo com uma classificacio predefinida estabelecida pela entidade;

(") Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativo a comunicagio, a andlise e ao
seguimento de ocorréncias na aviagdo civil, que altera o Regulamento (UE) n.° 996/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho e
revoga a Diretiva 2003/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, e os Regulamentos (CE) n.° 1321/2007 e (CE) n.° 1330/2007 da
Comissdo (JO L 122 de 24.4.2014, p. 18).
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2) associar cada risco e o seu nivel ao elemento ou interface correspondente identificado em conformidade com as
alineas a) e b).

A classificagdo predefinida referida no ponto 1) deve ter em conta o potencial de ocorréncia do cendrio de ameaca e a
gravidade das suas consequéncias para a seguranga. Com base nessa classificagdo, e tendo em conta se a entidade
dispde de um processo estruturado e repetivel de gestdo dos riscos para as operacdes, a entidade deve ser capaz de
determinar se o risco € aceitdvel ou se deve ser tratado em conformidade com o ponto IS.D.OR.210.

A fim de facilitar a comparabilidade mutua das avaliagdes de riscos, a atribuicdo do nivel de risco nos termos do ponto 1)
deve ter em conta as informagdes relevantes obtidas em coordenagdo com as entidades referidas na alinea b).

d) A entidade deve rever e atualizar a avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com as alineas a), b) e ¢) em qualquer
das seguintes situagdes:

1) uma alteracdo dos elementos sujeitos a riscos para a seguranga da informacio;
2) uma alteragdo nas interfaces entre a entidade e outras entidades ou nos riscos comunicados pelas outras entidades;

3) uma alteragio das informagdes ou dos conhecimentos utilizados para a identificagdo, andlise e classificacdo dos
riscos;

4) ensinamentos retirados da andlise dos incidentes de seguranca da informacéo.

IS.D.OR.210 Tratamento dos riscos para a seguranca da informacio

a) A entidade deve desenvolver medidas para fazer face aos riscos inaceitdveis identificados em conformidade com o ponto
IS.D.OR.205, aplicd-las em tempo titil e verificar a sua eficdcia continua. Essas medidas devem permitir a entidade:

1) controlar as circunstancias que contribuem para a ocorréncia efetiva do cendrio de ameaca;

2) reduzir as consequéncias para a seguranca da aviacdo associadas a concretizagdo do cendrio de ameaca;

3) evitar os riscos.

Essas medidas ndo devem introduzir quaisquer novos riscos potencialmente inaceitdveis para a seguranca da aviagdo.

b) A pessoa referida na sec¢do IS.D.OR.240, alineas a) e b), e outro pessoal afetado da entidade devem ser informados do
resultado da avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com o ponto IS.D.OR.205, dos cendrios de ameaga
correspondentes e das medidas a aplicar.

A entidade deve também informar as entidade com as quais tenha uma interface, em conformidade com o ponto IS.D.
OR.205, alinea b), de quaisquer riscos que se coloquem a ambas as entidades.

IS.D.OR.215 Sistema de comunicagio interna de informagdes sobre seguranca da informagio

a) A entidade deve estabelecer um sistema de comunica¢do interna que permita a recolha e a avaliagdo de eventos
relacionados com a seguranca da informacdo, incluindo os que devem ser comunicados nos termos do ponto IS.D.
OR.230.

b) Esse regime e o processo referido o ponto IS.D.OR.220 devem permitir a entidade:

1) identificar quais dos eventos comunicados nos termos da alinea a) s3o considerados incidentes ou vulnerabilidades
de seguranca da informagdo com um impacto potencial na seguranca da aviacio;

2) identificar as causas e os fatores que contribuem para os incidentes e as vulnerabilidades na seguranga da informacio
identificados em conformidade com o ponto 1) e abordi-los no 4mbito do processo de gestdo dos riscos de
seguranca da informagdo, em conformidade com os pontos IS.D.OR.205 e IS.D.OR.220;

3) assegurar uma avaliacdo de todas as informacdes conhecidas e pertinentes relacionadas com os incidentes e as
vulnerabilidades de seguranca da informagio identificados em conformidade com o ponto 1);
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4) assegurar a aplicacdo de um método de divulgacio interna da informacdo, conforme necessario.

¢) Qualquer entidade contratada que possa expor a entidade a riscos de seguranca da informacdo com um impacto
potencial na seguranca da aviagio deve comunicar as ocorréncias de seguranga da informagio a entidade. Esses
relatérios sdo apresentados de acordo com os procedimentos estabelecidos nas disposi¢des contratuais especificas e
avaliados em conformidade com a alinea b).

d) A entidade cooperard nas investigagdes com qualquer outra entidade que preste um contributo significativo para a
seguranga da informacdo das suas proprias atividades.

e) A entidade pode integrar esse regime de comunicacio de informacdes noutros sistemas de comunicagdo de informacdes
que ja tenha implementado.

I1S.D.OR.220 Incidentes de seguranca da informacio — detecdo, resposta e recuperacio

a) Com base no resultado da avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com o ponto IS.D.OR.205 e no resultado do
tratamento dos riscos realizado em conformidade com o ponto IS.D.OR.210, a entidade deve aplicar medidas para
detetar incidentes e vulnerabilidades que indiquem a potencial materializacdo de riscos inaceitdveis e que possam ter
um impacto potencial na seguranga da aviacdo. Essas medidas de detegdo devem permitir a entidade:

1) identificar desvios em relagdo as bases de referéncia do desempenho funcional predeterminado;
2) desencadear avisos para ativar medidas de resposta adequadas, em caso de desvio.

b) A entidade deve aplicar medidas para responder a qualquer situacio identificada em conformidade com a alinea a) que
possa desencadear ou se tenha transformado num incidente de seguranga da informacdo. Essas medidas de resposta
devem permitir a entidade:

1) iniciar a reagdo aos alertas referidos na alinea a) 2), ativando recursos predefinidos e agdes;
2) conter a propagagdo de um ataque e evitar a plena concretizacdo de um cendrio de ameaca;

3) controlar o modo de avaria dos elementos afetados definidos no ponto IS.D.OR.205, alinea a).

¢) A entidade deve aplicar medidas destinadas a recuperar de incidentes de seguranca da informacio, incluindo medidas de
emergéncia, se necessario. Essas medidas de recuperagdo devem permitir a entidade:

1) eliminar a condigdo que causou o incidente ou limitd-lo a um nivel tolerdvel;

2) atingir um estado seguro dos elementos afetados definidos no ponto IS.D.OR.205, alinea a), num prazo de
recuperacdo previamente definido pela entidade.

IS.D.OR.225 Resposta a constatagdes notificadas pela autoridade competente

a) Apds recegdo da notificagdo de constatagdes apresentada pela autoridade competente, a entidade deve:
1) Identificar a causa principal ou as causas principais e os fatores que contribuem para a ndo conformidade;
2) Definir um plano de medidas corretivas;
3) Demonstrar a retifica¢do do incumprimento a contento da autoridade competente.

b) As agdes referidas na alinea a) devem ser realizadas no prazo acordado com a autoridade competente.

I1S.D.OR.230 Sistema de comunicac¢io externa sobre seguranca da informacio

a) A entidade deve implementar um sistema de comunicacio de informagdes sobre seguranga da informacio que cumpra
os requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 376/2014 e nos seus atos delegados e de execugdo, caso esse
regulamento seja aplicdvel a entidade.
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b) Sem prejuizo das obrigagdes previstas no Regulamento (UE) n.° 376/2014, a entidade deve assegurar que qualquer
incidente ou vulnerabilidade de seguranca da informacio que possa representar um risco significativo para a seguranga
da aviacdo seja comunicado a respetiva autoridade competente. Além disso:

1) Se tal incidente ou vulnerabilidade afetar uma aeronave ou um sistema ou componente associado, a entidade deve
também comunicé-lo ao titular da certificagdo de projeto;

2) Se tal incidente ou vulnerabilidade afetar um sistema ou componente utilizado pela entidade, esta deve comunica-lo
a entidade responsével pelo projeto do sistema ou componente.

c¢) A entidade deve comunicar as condi¢des referidas na alinea b) do seguinte modo:

1) Deve ser apresentada uma notificagio a autoridade competente e, se for caso disso, ao titular da certificacio de
projeto ou a entidade responsavel pelo projeto do sistema ou componente, logo que a entidade tenha conhecimento
da situacio;

2) Deve ser apresentado um relatério a autoridade competente e, se for caso disso, ao titular da certificacdo de projeto
ou a entidade responsavel pelo projeto do sistema ou do componente, o mais rapidamente possivel, mas no
médximo 72 horas a contar do momento em que a entidade tome conhecimento da situagdo, salvo em
circunstancias excecionais que o impegam.

O relatério deve ser elaborado na forma definida pela autoridade competente e conter todas as informagcdes
pertinentes sobre a situagdo de que a entidade tenha conhecimento;

3) Deve ser apresentado um relatério de acompanhamento a autoridade competente e, se for caso disso, ao titular da
certificagdo de projeto ou a entidade responsavel pelo projeto do sistema ou componente, com informacdes
pormenorizadas sobre as medidas que a entidade tomou ou tenciona tomar para recuperar do incidente e as
medidas que tenciona tomar para evitar incidentes semelhantes em matéria de seguranga da informagio no futuro.

O relatério de acompanhamento deve ser apresentado logo que essas a¢des tenham sido identificadas e elaborado na
forma definida pela autoridade competente.

I1S.D.OR.235 Adjudicacio de atividades de gestdo da seguranca da informacio

a) A entidade deve assegurar que, ao contratar qualquer parte das atividades a que se refere o ponto IS.D.OR.200 a outras
entidades, as atividades contratadas cumprem os requisitos do presente regulamento e a entidade contratada trabalha
sob a sua supervisdo. A entidade deve assegurar que os riscos associados as atividades contratadas sdo geridos de forma
adequada.

b) A entidade deve assegurar que a autoridade competente possa ter acesso, a pedido, a entidade contratada para
determinar a conformidade permanente com os requisitos aplicdveis estabelecidos no presente regulamento.

I1S.D.OR.240 Requisitos em matéria de pessoal

a) O administrador responsédvel da entidade ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto, designado
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 748/2012 e o Regulamento (UE) n.° 139/2014, tal como referido no
artigo 2.°, n.° 1, alineas a) e b), do presente regulamento, tem os poderes necessdrios para assegurar que todas as
atividades exigidas pelo presente regulamento possam ser financiadas e realizadas. Deve:

1) Assegurar a disponibilidade de todos os recursos necessirios para cumprir os requisitos do presente regulamento;
2) Estabelecer e promover a politica de seguranga da informacio referida no ponto 1S.D.OR.200 (a) (1);
3) Demonstrar que possui um conhecimento bésico do presente regulamento.

b) O administrador responsavel ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto, nomeia uma pessoa
ou um grupo de pessoas para assegurar que a entidade cumpre os requisitos do presente regulamento e define as
fungdes dessa(s) pessoa(s). Essa pessoa ou esse grupo de pessoas responde diretamente perante o administrador
responsavel ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto, e deve dispor dos conhecimentos, das
competéncias e da experiéncia adequados para o desempenho das suas responsabilidades. Os procedimentos devem
estabelecer de forma clara quem substitui quem em caso de auséncia prolongada da(s) pessoa(s) acima referida(s).
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¢) O administrador responsavel ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto nomeard uma pessoa
ou um grupo de pessoas com a responsabilidade de gerir a fungdo de controlo da conformidade a que se refere o ponto
I1S.D.OR.200, alinea a) 12).

d) Se a entidade partilhar estruturas, politicas, processos e procedimentos organizacionais de seguranca da informacio
com outras entidades ou com dreas da sua propria organizacdo que nio facam parte da certificagdo ou declaracio, o
administrador responsdvel ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto, poderd delegar as suas
atividades numa pessoa responsdvel comum.

Nesse caso, devem ser estabelecidas medidas de coordenagio entre o administrador responséavel da entidade ou, no caso
das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto e a pessoa responsavel comum, a fim de assegurar a integragdo
adequada da gestdo da seguranca da informagio na entidade.

¢) O administrador responséavel ou o chefe da entidade de projeto, ou a pessoa responsével comum a que se refere a alinea
d), tm os poderes necessirios para estabelecer e manter as estruturas, politicas, processos e procedimentos

organizacionais necessdrios a aplicacdo do ponto IS.D.OR.200.

f) A entidade deve dispor de um processo que garanta que dispde de pessoal em niimero suficiente para a consecugdo das
atividades abrangidas pelo presente anexo.

g) A entidade deve dispor de um processo para assegurar que o pessoal referido na alinea f) possui as competéncias
necessdrias para desempenhar as suas funcdes.

h) A entidade deve dispor de um processo para assegurar que o pessoal reconhece as responsabilidades associadas as
fungdes e tarefas que lhe sio cometidas.

i) A entidade deve assegurar que a identidade e a fiabilidade do pessoal que tem acesso aos sistemas de informagio e aos
dados sujeitos aos requisitos do presente regulamento sdo devidamente estabelecidas.

IS.D.OR.245 Conservacio de registos
a) A entidade deve conservar registos das suas atividades de gestdo da seguranca da informagio.
1) aentidade deve assegurar que os seguintes registos sdo arquivados e rastredveis:

i) qualquer aprovagdo recebida e qualquer avaliagio dos riscos de seguranca da informacdo associada, em
conformidade com o ponto IS.D.OR.200, alinea e);

ii) contratos para as atividades referidas no ponto IS.D.OR.200 a) 9);
iii) registos dos principais processos referidos no ponto 1S.D.OR.200, alinea d);

iv) registos dos riscos identificados na avaliagdo dos riscos referida no ponto 1S.D.OR.205, juntamente com as
medidas associadas de tratamento dos riscos referidas no ponto IS.D.OR.210;

v) registos dos incidentes e vulnerabilidades de seguranga da informagdo comunicados em conformidade com os
sistemas de comunicagio a que se referem os pontos 1S.D.OR.215 e IS.D.OR.230;

vi) registos dos eventos relacionados com a seguranca da informagdo que possam ter de ser reavaliados para revelar
incidentes ou vulnerabilidades de seguranga da informacio nio detetados.

2) os registos referidos no ponto 1, subalinea i), devem ser conservados pelo menos até cinco anos apds a aprovagio ter
perdido a sua validade.

3) Os registos referidos no ponto 1, subalinea ii), devem ser conservados pelo menos até cinco anos apds a alteragdo ou
rescisdo do contrato.

4) Os registos referidos no ponto 1, subalineas iii), iv) e v), devem ser conservados pelo menos durante um periodo de
cinco anos.

5) Os registos referidos no ponto 1, subalinea vi), devem ser conservados até que esses eventos de seguranca da
informagdo tenham sido reavaliados de acordo com uma periodicidade definida num procedimento estabelecido
pela entidade.
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b) A entidade deve manter registos das qualificagdes e da experiéncia do seu pessoal envolvido em atividades de gestdo da
seguranga da informacdo.

1) Os registos relativos as qualifica¢des e a experiéncia do pessoal devem ser conservados enquanto a pessoa trabalhar
para a entidade e durante, pelo menos, trés anos apds a pessoa ter deixado a entidade.

2) Os membros do pessoal devem, a seu pedido, ter acesso aos seus registos individuais. Além disso, a seu pedido, a
entidade deve fornecer-lhes uma cépia dos seus registos individuais quando deixam a entidade.

¢) O formato dos registos deve ser especificado nos procedimentos da entidade.
d) Os registos devem ser conservados de modo a garantir a sua prote¢do contra danos, altera¢des e furto, sendo a
informagdo identificada, quando exigido, de acordo com o nivel de classificagio de seguranca. A entidade deve

assegurar que os registos sio conservados através de meios que garantam a integridade, a autenticidade e o acesso
autorizado.

IS.D.OR.250 Manual de gestdo da seguranca da informacio (MGSI)

a) A entidade deve disponibilizar a autoridade competente um manual de gestdo da seguranca da informagio (MGSI) e, se
for caso disso, quaisquer manuais e procedimentos associados referenciados, que contenham:

1) uma declaragdo assinada pelo administrador responsdvel ou, no caso das entidades de projeto, pelo chefe da
entidade de projeto, confirmando que a entidade trabalhard sempre em conformidade com o presente anexo e
com o MGSL. Se o administrador responsével ou, no caso das entidades de projeto, o chefe da entidade de projeto,
ndo for o diretor executivo da entidade, esse diretor executivo deve assinar a declaracdo;

2)  ofs) titulo(s), o(s) nome(s), o(s) deveres, a(s) responsabilidades e os poderes da pessoa ou das pessoas a que se refere
o ponto IS.D.OR.240, alineas b) e c);

3) o titulo, 0 nome, os deveres, as responsabilidades e os poderes da pessoa ou das pessoas a que se refere o ponto IS.
D.OR.240, alinea d), se aplicdvel;

4) apolitica de seguranca da informagdo da entidade a que se refere o ponto IS.D.OR.200, alinea a), ponto 1;

5) uma descri¢do genérica dos recursos humanos e do sistema em vigor para planear a disponibilidade do pessoal, tal
como exigido pelo ponto IS.D.OR.240;

6) ofs) titulo(s), o(s) nome(s), o(s) deveres, a(s) responsabilidades e os poderes das principais pessoas responsédveis pela
aplicacdo do ponto 1S.D.OR.200, incluindo a pessoa ou pessoas responsiveis pela funcdo de controlo da
conformidade a que se refere o ponto IS.D.OR.200, alinea a), ponto 12;

7) um organograma que mostre as cadeias de responsabilizagdo e de responsabilidade associadas as pessoas referidas
nos pontos 2 e 6;

8) uma descricdo do sistema de comunicacdo interna a que se refere o ponto IS.D.OR.215;

9) os procedimentos que especificam a forma como a entidade garante o cumprimento da presente parte e, em
especial:

i) o ponto IS.D.OR.200, alinea c), relativo a documentagio,

ii) os procedimentos que definem a forma como a entidade controla quaisquer atividades contratadas referidas no
ponto IS.D.OR.200, alinea a), ponto 9,

iii) o procedimento de alteragdo do MGSI definido na alinea c);
10) alista de meios de conformidade alternativos aprovados.

b) A versdo original do MGSI deve ser aprovada e uma c6pia deve ser conservada pela autoridade competente. O MGSI
deve ser alterado na medida do necessdrio para manter uma descri¢do atualizada do SGSI da entidade. Deve ser
fornecida a autoridade competente uma c6pia de quaisquer alteragdes ao MGSIL.

) As alteragdes ao MGSI sdo geridas segundo um procedimento estabelecido pela entidade. As altera¢des ndo incluidas no

ambito deste procedimento e as alteracdes relacionadas com as altera¢es a que se refere o ponto IS.D.OR.255, alinea b),
devem ser aprovadas pela autoridade competente.
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d) A entidade pode integrar o MGSI noutros manuais de gestdo, desde que exista uma referéncia cruzada clara que indique
quais as partes do manual que correspondem aos diferentes requisitos constantes do presente anexo.

I1S.D.OR.255 Alteracdes do sistema de gestdo da seguranca da informacio

N

a) As alteracdes ao MGSI podem ser geridas e notificadas a autoridade competente mediante um procedimento
desenvolvido pela entidade. O procedimento a que se refere a alinea b) deve ser aprovado pela autoridade competente.

b) No que diz respeito as alteragdes ao MGSI nido abrangidas pelo procedimento referido na alinea a), a entidade deve
solicitar e obter uma aprovag¢do emitida pela autoridade competente.

No que diz respeito a estas alteragdes:

1) o pedido deve ser apresentado antes da introducdo de qualquer alteragdo, de modo a permitir a autoridade
competente determinar a conformidade permanente com o disposto no presente regulamento e, se necessdrio,
alterar o certificado da entidade e os respetivos termos de certificacdo anexos a este;

2) a entidade deve disponibilizar & autoridade competente todas as informacdes que esta solicite para avaliar a
alteracio;

3) aalteracdo s6 pode ser aplicada ap6s a rece¢do de uma aprovagido formal pela autoridade competente;

4) aentidade deve operar nas condigdes prescritas pela autoridade competente durante a aplicagdo dessas altera¢des.

1S.D.OR.260 Melhoria continua

a) A entidade deve avaliar, utilizando indicadores de desempenho adequados, a eficicia e a maturidade do MGSI. Essa
avaliacio deve ser efetuada numa base de calendério predefinida pela entidade ou na sequéncia de um incidente de
seguranga da informacio.

b) Se forem detetadas deficiéncias na sequéncia da avaliacdo efetuada em conformidade com a alinea a), a entidade deve
tomar as medidas de melhoria necessarias para assegurar que o MGSI continua a cumprir os requisitos aplicaveis e
permite manter os riscos de seguranca da informagdo a um nivel aceitdvel. Além disso, a entidade deve reavaliar os
elementos do MGSI afetados pelas medidas adotadas.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1646 DA COMISSAO
de 23 de setembro de 2022

relativo a disposicdes priticas uniformes para a realizagio dos controlos oficiais no que se refere a

utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios

ou como aditivos para a alimentacio animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou

ndo autorizadas e respetivos residuos, ao conteddo especifico dos planos nacionais de controlo
plurianuais e as disposicdes especificas para a sua elaboragio

(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) 2017625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagio em matéria de géneros
alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarma-
céuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.* 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE)
n° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 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 sobre os controlos oficiais) ('),
nomeadamente o artigo 19.°, n.° 3, alineas a) e b),

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2017/625 estabelece regras para a realizagdo de controlos oficiais e outras atividades oficiais
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros a fim de verificar o cumprimento da legislagdo da Unido no
dominio da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais. Em especial, o artigo 9.° do referido
regulamento exige que as autoridades competentes realizem regularmente controlos oficiais de todos os operadores,
com base no risco e com uma frequéncia adequada. O artigo 109.° do referido regulamento impde aos Estados-
-Membros a obrigagdo de assegurarem que os controlos oficiais sdo realizados pelas autoridades competentes com
base num plano nacional de controlo plurianual (PNCP). O Regulamento (UE) 2017/625 especifica, além disso, o
contetdo geral dos PNCP, incluindo o requisito de os Estados-Membros preverem nos seus PNCP controlos oficiais
da utilizacdo de substancias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como
aditivos para a alimentagio animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou nio autorizadas e
respetivos residuos O Regulamento (UE) 2017/625 habilita a Comissdo a estabelecer o contetido adicional
especifico do PNCP e disposi¢des adicionais especificas para a sua preparagdo, bem como uma frequéncia minima
uniforme dos controlos oficiais, tendo em conta os perigos e riscos relacionados com as substincias a que se refere
o artigo 19.°, n.° 1, do mesmo regulamento.

(2) O Regulamento (UE) 2017/625 revogou a Diretiva 96/23/CE do Conselho (%), com efeitos a partir de
14 de dezembro de 2019, e estabelece as medidas transitérias pertinentes. Essas medidas transitérias preveem que,
até 14 de dezembro de 2022, as autoridades competentes devem continuar a efetuar os controlos oficiais
necessarios nos termos da Diretiva 96/23/CE para detetar a presenga de determinadas substincias e grupos de
residuos. Especificamente, as medidas transitdrias estabelecem requisitos no que diz respeito aos planos de
vigilancia dos Estados-Membros para a pesquisa de residuos ou substincias abrangidos pelo seu 4mbito de aplicagdo.

(3) O presente regulamento garante a continuidade das regras estabelecidas na Diretiva 96/23/CE no que respeita ao
contetido do PNCP e a sua preparagdo, assim como a frequéncia minima dos controlos oficiais, no que diz respeito
aos controlos oficiais de residuos de substincias com acdo farmacoldgica, dos seus metabolitos e de outras
substancias transmissiveis a produtos de origem animal suscetiveis de serem prejudiciais para a satide humana.

() JOL95de 7.4.2017,p. 1.

() Diretiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e aos seus
residuos nos animais vivos e respetivos produtos e que revoga as Diretivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as Decisdes 89/187/CEE
e 91/664/CEE (JO L 125 de 23.5.1996, p. 10).
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(4)

0)
V)

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece o quadro normativo para a
introdug¢do no mercado, o fabrico, a importagdo, a exportacdo, o fornecimento, a distribuigdo, a farmacovigilancia,
o controlo e a utilizagdo de medicamentos veterindrios. Além disso, as substancias farmacologicamente ativas que
ndo estdo autorizadas em medicamentos veterindrios ndo podem ser utilizadas em animais produtores de géneros
alimenticios, com exce¢do da utilizagio de substincias essenciais para o tratamento de equideos, tal como
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1950/2006 da Comisséo (*).

Os Estados-Membros devem incluir nos seus PNCP controlos da utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas
autorizadas como medicamentos veterindrios ou aditivos para a alimentacdo animal e de substincias farmacolo-
gicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos, tanto em animais produtores de géneros
alimenticios como em produtos de origem animal. A fim de assegurar controlos harmonizados e eficazes entre os
Estados-Membros para combater a utilizacdo ilegal de promotores de crescimento e produtividade em animais
detidos em todos os Estados-Membros, devem ser definidas disposigdes praticas uniformes para os PNCP.

A fim de verificar o cumprimento da legislagdo da Unido relativa a utilizacio de substincias farmacologicamente
ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal e de substancias
farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos, os Estados-Membros devem efetuar
controlos baseados no risco dos animais produtores de géneros alimenticios e dos produtos de origem animal
produzidos nos Estados-Membros ou que entram na Unido a partir de paises terceiros. Esses controlos devem ser
incluidos nos PNCP de cada Estado-Membro e incluir trés planos: um plano de controlo baseado no risco para a
produgio no Estado-Membro, um plano de controlo baseado no risco para as importagdes de paises terceiros e, a
fim de recolher informagdes tteis para orientar os futuros controlos da produgio baseados no risco nos Estados-
-Membros, os Estados-Membros devem incluir um plano de vigilincia aleatéria.

O Regulamento Delegado (UE) 2022/1644 da Comissdo (°) estabelece regras para a realizacdo de controlos oficiais
no que diz respeito a gama de amostras e a fase de produgio, transformagio e distribuicio em que as amostras
devem ser colhidas no que diz respeito a utilizacdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como
medicamentos veterindrios ou aditivos para a alimentagdo animal e de substincias farmacologicamente ativas
proibidas ou nido autorizadas e respetivos residuos.

Tanto a estratégia de amostragem como os critérios de risco para a defini¢do do contetido do plano de controlo
baseado no risco para a producio no Estado-Membro devem ser estabelecidos em conformidade com o
Regulamento Delegado (UE) 2022/1644, devendo ser incluida nesse plano uma justificacio da aplicacio dos
critérios de risco. Se, durante a execu¢do do plano de controlo durante um ano especifico, forem disponibilizadas
novas informacdes sobre tratamentos ilegais, por exemplo através do plano de vigilancia, os Estados-Membros
devem atualizar sem demora o plano de controlo baseado no risco para a produgdo no Estado-Membro, a fim de
assegurar uma utilizagdo responsdvel das substancias farmacologicamente ativas e um elevado nivel de protegdo da
satide humana. A fim de garantir uma frequéncia minima uniforme dos controlos, o presente regulamento deve
definir frequéncias minimas de controlo a incluir no PNCP.

Os Estados-Membros devem também incluir nos seus PNCP um plano de vigilincia especifico, baseado na
amostragem e em ensaios aleatérios de uma vasta gama de substincias farmacologicamente ativas autorizadas
como medicamentos veterindrios ou aditivos para a alimentacio animal e de substincias farmacologicamente ativas
proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos que possam néo ser incluidos nos planos nacionais baseados no
risco.

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Regulamento (CE) n.° 1950/2006 da Comissdo, de 13 de dezembro de 2006, que fixa, em conformidade com a Diretiva 2001/82/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterindrios, uma lista de
substancias essenciais para o tratamento de equideos e de substincias que oferecem um beneficio clinico acrescentado (JO L 367 de
22.12.2006, p. 33).

Regulamento Delegado (UE) 2022/1644 da Comissdo, de 7 de julho de 2022, que complementa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho com requisitos especificos para a realizagdo de controlos oficiais da utilizacdo de substincias
farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal e de substincias
farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos (ver pagina 3 do presente Jornal Oficial).
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(10) Para efeitos do plano de vigilancia, é adequado colher cerca de 8 000 amostras em toda a Unido. Os controlos ¢ a
respetiva amostragem devem ser repartidos entre os Estados-Membros. Essas frequéncias minimas de amostragem
devem ser incluidas no PNCP.

(11) A fim de assegurar que os resultados obtidos no d4mbito do plano de vigilincia sejam compardveis, esse plano deve
especificar o tipo de métodos analiticos a utilizar e os requisitos aplicdveis aos métodos. Para o plano de vigilancia
para substincias proibidas e ndo autorizadas, para além dos métodos de confirmacio, os métodos de pré-selecdo
direcionados e ndo direcionados sdo eficazes para identificar utilizacdes ilegais inesperadas de substancias
farmacologicamente ativas autorizadas, proibidas e ndo autorizadas. Para o plano de vigildncia das substancias
autorizadas, devem ser utilizados métodos de confirmagdo ou de rastreio capazes de quantificar os residuos abaixo
do limite médximo de residuos (<LMR») e as concentra¢des quantificadas abaixo do LMR devem ser comunicadas
para além das concentragdes iguais ou superiores ao LMR.

(12) Para além dos controlos da producio dos Estados-Membros, os Estados-Membros devem incluir um plano de
controlo dos produtos destinados a entrada na Unido provenientes de paises terceiros nos seus PNCP, a fim de
verificar a eficdcia dos controlos de residuos dos paises terceiros e a conformidade dos produtos de origem animal
importados com as regras da Unido. A fim de garantir uma frequéncia minima uniforme dos controlos efetuados no
ambito do plano relativos as importagdes de paises terceiros e assegurar que sio efetuados, pelo menos, com uma
frequéncia igual a frequéncia de controlo do plano de controlo baseado no risco para a produgdo nos Estados-
-Membros, o presente regulamento deve definir as frequéncias minimas desses controlos a aplicar pelos Estados-
-Membros, através de cujos postos de controlo fronteirigos os animais e produtos de origem animal entram na
Unido.

(13) A fim de assegurar um teor harmonizado e abrangente do PNCP relativo a utilizagdo de substancias farmacolo-
gicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou aditivos para a alimentagdo animal e de
substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas em animais produtores de géneros
alimenticios e respetivos residuos em animais e produtos de origem animal, devem ser definidos os aspetos
relevantes do seu teor.

(14) Os procedimentos de amostragem, o manuseamento e as condi¢des de transporte influenciam a capacidade de
detetar a presenca de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou
aditivos para a alimentagio animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou nio autorizadas e
respetivos residuos em amostras. Por conseguinte, os Estados-Membros devem seguir as regras estabelecidas no
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/808 da Comissdo (°).

(15)  E necessario assegurar que os resultados analiticos recolhidos no ambito dos planos de controlo relativos a utilizagio
de substancias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou aditivos para a
alimentacdo animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos,
bem como a interpretagio dos resultados, sejam comparaveis. Por conseguinte, os planos devem descrever os
métodos analiticos a utilizar, bem como os respetivos requisitos de desempenho, em conformidade com o disposto
no Regulamento de Execucdo (UE) 2021/808.

(16) A fim de assegurar que os planos de controlo baseados no risco dos Estados-Membros, tanto para a produgdo da
Unido como para as importagdes de paises terceiros, bem como os seus planos de vigilancia da produgdo nos
Estados-Membros, cumprem o disposto no presente regulamento, os Estados-Membros devem apresentar esses
planos de controlo a Comissdo para avaliacdo anual. A Comissdo deve comunicar as suas observagdes aos Estados-
-Membros, se necessdrio. Os Estados-Membros devem elaborar um plano revisto e atualizado que incorpore as
observagdes até 31 de margo do ano seguinte. No entanto, se a Comissdo considerar que os planos prejudicariam a
eficicia dos controlos oficiais, deverd poder solicitar ao Estado-Membro que apresente um plano atualizado que dé
resposta as observagdes da Comissdo numa data anterior.

(®) Regulamento de Execucdo (UE) 2021/808 da Comissdo, de 22 de margo de 2021, relativo ao desempenho dos métodos analiticos para
os residuos de substincias farmacologicamente ativas utilizadas em animais produtores de géneros alimenticios e a interpretagdo dos
resultados, bem como aos métodos a utilizar na amostragem, e que revoga as Decisdes 2002/657/CE e 98/179/CE (JO L 180 de
21.5.2021, p. 84).
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(17) Em conformidade com o artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho ('),
os dados recolhidos pelos Estados-Membros através dos controlos oficiais relativos a utilizagdo de substancias
farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou aditivos para a alimentagdo animal e de
substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos devem ser apresentados a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<EFSA»). Para que se possam monitorizar os dados de
ocorréncia recentes, todos os Estados-Membros devem apresentar os dados periodicamente e dentro do mesmo
prazo.

(18) A Decisdo 97/747|CE da Comissdo (*), que fixa os niveis e a frequéncia de amostragem para além dos previstos nos
anexos da Diretiva 96/23/CE, deve ser revogada, uma vez que as suas disposicdes sdo substituidas pelas disposicdes
do presente regulamento.

(19) Dado que as regras estabelecidas nos anexos da Diretiva 96/23/CE relativa as medidas de controlo a aplicar a certas
substancias e aos seus residuos nos animais vivos e respetivos produtos de origem animal devem ser aplicadas até
14 de dezembro de 2022, o presente regulamento deve ser aplicdvel a partir de 15 de dezembro de 2022.

(20)  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:

CAPITULO I

OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.
Objeto

Para efeitos dos controlos oficiais referentes a utilizacio de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como
medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal e de substancias farmacologicamente ativas
proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos, o presente regulamento estabelece o seguinte:

a) a frequéncia minima de amostragem uniforme anual no 4mbito dos controlos oficiais, tendo em conta os perigos e
riscos associados as substancias em causa;

b) as disposicdes especificas e o contetido especifico adicionais para efeitos do plano nacional de controlo plurianual
(PNCP) dos Estados-Membros, em complemento dos estabelecidos no artigo 110.° do Regulamento (UE) 2017/625.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as defini¢des constantes do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 178/2002,
do Regulamento Delegado (UE) 2019/2090 da Comissdo (), do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/808 e do
Regulamento Delegado (UE) 2022/1644.

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(*) Decisdo 97/747|CE da Comissdo, de 27 de outubro de 1997, que fixa o nivel e a frequéncia de amostragem previstos pela Diretiva
96/23|CE do Conselho para a pesquisa de determinadas substancias e seus residuos em certos produtos de origem animal (JO L 303
de 6.11.1997, p. 12).

(’) Regulamento Delegado (UE) 2019/2090 da Comissdo, de 19 de junho de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos casos de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado
das regras da Unido aplicéveis a utilizacdo ou aos residuos de substancias farmacologicamente ativas autorizadas em medicamentos
veterindrios ou como aditivos para a alimentagdo animal ou das regras da Unido aplicaveis a utilizagdo ou aos residuos de substancias
farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas (JO L 317 de 9.12.2019, p. 28).
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CAPITULO 1I

CONTEUDO ADICIONAL ESPECIFICO DO PNCP

Artigo 3.°
Disposicdes gerais

Os Estados-Membros devem assegurar que a parte do PNCP relativa a realizagdo de controlos oficiais da utilizacdo de
substancias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimentagio
animal e de substancias farmacologicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos em animais vivos e
produtos de origem animal contenha o seguinte:

a) um «plano nacional de controlo da producio nos Estados-Membros baseado no risco», tal como previsto no artigo 4.5
b) um «plano nacional de vigilancia aleatéria da produgdo nos Estados-Membros», tal como estabelecido no artigo 5.5

¢) um «plano nacional de controlo da produgio baseado no risco e aplicdvel as importagdes de paises terceiros», tal como
previsto no artigo 6.°.

Artigo 4.

Plano nacional de controlo da producio nos Estados-Membros baseado no risco

Os Estados-Membros devem elaborar um plano nacional de controlo baseado no risco para as substincias pertencentes aos
grupos A e B do anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2022/1644, a fim de verificar a conformidade dos animais
produtores de géneros alimenticios e dos produtos de origem animal produzidos nos Estados-Membros com a legislagdo
da Unido que rege a utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterinarios ou
como aditivos para a alimentacdo animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou nido autorizadas e
respetivos residuos, bem como com os limites maximos de residuos (LMR) e os limites mdximos (<LM>») aplicdveis nos
alimentos.

O plano nacional de controlo da produgio nos Estados-Membros baseado no risco deve incluir o seguinte:

a) alista de combinagdes de substincias e espécies, produtos e matrizes em conformidade com o anexo II do Regulamento
Delegado (UE) 2022/1644;

b) a estratégia de amostragem decidida pelo Estado-Membro em conformidade com o anexo III do Regulamento Delegado
(UE) 2022/1644;

¢) as frequéncias de amostragem efetivas decididas pelo Estado-Membro tomando em conta as frequéncias minimas de
controlo anuais estabelecidas no anexo I;

d) os métodos analiticos a utilizar e as suas caracteristicas de desempenho;

e) as informagdes detalhadas previstas no artigo 7.°, n.* 1 e 2.

Nos termos do artigo 111.°, n.* 2, do Regulamento (UE) 2017/625, durante a execugdo do PNCP, os Estados-Membros
devem rever o plano nacional de produgdo baseado no risco nos Estados-Membros, a fim de ter em conta os tratamentos
ilegais identificados, nomeadamente através do plano de vigilancia.

Artigo 5.°
Plano nacional de vigilancia aleatéria da producio nos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem elaborar um plano nacional de vigilancia aleatéria para o controlo da producio nos Estados-
-Membros, assegurando a monitorizagdo aleatéria de uma vasta gama de substancias.

O plano nacional de vigilancia aleatdria da produgdo em cada Estado-Membro deve incluir o seguinte:
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a) a lista de combinagdes de substincias e espécies, produtos e matrizes em conformidade com o anexo IV do
Regulamento Delegado (UE) 2022/1644;

b) a estratégia de amostragem decidida pelo Estado-Membro em conformidade com o anexo V do Regulamento Delegado
(UE) 2022/1644;

¢) as frequéncias de controlo efetivas decididas pelo Estado-Membro tomando em conta as frequéncias minimas anuais
estabelecidas no anexo II do presente regulamento;

d) as informacdes detalhadas referidas no artigo 7.°, n.° 1.

Em conformidade com os requisitos apliciveis aos métodos de andlise previstos no Regulamento de Execugio (UE)
2021/808, o Estado-Membro deve utilizar métodos analiticos para a anélise de substincias farmacologicamente ativas
autorizadas como medicamentos veterindrios ou como aditivos para a alimenta¢do animal e de substancias farmacolo-
gicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas e respetivos residuos em produtos de origem animal, que fornegam
resultados quantitativos ou semiquantitativos, incluindo quando esses residuos sdo identificados e quantificados a niveis
inferiores ao LMR.

Os Estados-Membros devem incluir requisitos de comunicagio de informagdes relativos aos controlos da utilizacdo de
substincias autorizadas, que assegurem a comunicacdo de todas as concentra¢des na capacidade de detegdo ou acima da
capacidade de detegdo para rastreio («CCP») do método, assegurando simultaneamente que seja obtida a CCf mais baixa
razoavelmente possivel para os métodos utilizados na realizagdo das andlises de rastreio. Relativamente aos ensaios
realizados apenas com métodos de confirmagio, devem ser comunicados todos os resultados quantificveis. Em caso de
utilizagdo de métodos de rastreio direcionados e ndo direcionados, os Estados-Membros devem apresentar um relatério
sobre a utilizagdo e as conclusdes desses métodos analiticos.

Artigo 6.°

Plano nacional de controlo baseado no risco aplicivel as importacdes de paises terceiros

Os Estados-Membros devem elaborar um plano nacional de controlo baseado no risco referente aos animais produtores de
géneros alimenticios e aos produtos de origem animal que entram na Unido e se destinam a ser colocados no mercado da
Unido através dos seus postos de controlo fronteiri¢os (<PCF») e de outros pontos de entrada, por exemplo em navios, em
conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) 2019/627 da Comissdo ("), a fim de verificar o cumprimento da
legislacdo da Unido relativa a utilizacdo de substancias farmacologicamente ativas enumeradas no anexo I do Regulamento
Delegado (UE) 2022/1644 e o cumprimento dos LMR e dos LM aplicéveis.

Os controlos da utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas autorizadas como medicamentos veterindrios ou
como aditivos para a alimentacdo animal e de substincias farmacologicamente ativas proibidas ou nido autorizadas e
respetivos residuos devem ser efetuados no ambito dos controlos oficiais nos PCF previstos no artigo 47.° e no artigo 65.°
do Regulamento (UE) 2017/625.

O plano nacional de controlo baseado no risco aplicavel as importagdes de paises terceiros deve incluir o seguinte:

a) a lista de combinacdes de substincias e espécies, produtos e matrizes em conformidade com o anexo VI do
Regulamento Delegado (UE) 2022/1644;

b) a estratégia de amostragem decidida pelo Estado-Membro em conformidade com o anexo VII do Regulamento Delegado
(UE) 2022/1644;

c) as frequéncias de controlo efetivas efetuadas nos PCF segundo decisdo do Estado-Membro tendo em conta as frequéncias
minimas anuais estabelecidas no anexo III do presente regulamento. As amostras colhidas para efeitos dos controlos
oficiais efetuados nos termos do artigo 65.°, n.* 1, 2 e 4 do Regulamento (UE) 2017/625 ndo devem, no entanto, ser
consideradas amostras que contribuam para atingir as frequéncias minimas de amostragem previstas no anexo III do
presente regulamento;

(IO

Regulamento de Execugdo (UE) 2019/627 da Comissdo, de 15 de margo de 2019, que estabelece disposi¢des praticas uniformes para a
realizacio dos controlos oficiais de produtos de origem animal destinados ao consumo humano, em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento (CE) n.° 20742005 da Comissio no
que se refere aos controlos oficiais JO L 131 de 17.5.2019, p. 51).
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d) os métodos analiticos a utilizar e as suas caracteristicas de desempenho;

e) as informagdes detalhadas previstas no artigo 7.°, n.* 1 e 2.

Artigo 7.

Conteiido adicional dos planos nacionais de controlo baseados no risco e do plano de vigilincia aleatério

1. Os planos nacionais de controlo baseados no risco, referidos nos artigos 4.° € 6.°, e os planos nacionais de vigilancia
aleatoria, referidos no artigo 5.°, devem especificar as seguintes informagdes:

a) informacdes pormenorizadas sobre as espécies que devem ser colhidas e sobre o local de amostragem;

b) informacdes sobre a legislagdo nacional relativa a utilizagdo de substincias farmacologicamente ativas, especialmente a
que se refere a sua proibicdo ou autorizagdo, distribui¢do e colocagdo no mercado e as regras que regem a sua
administragdo, na medida em que essa legislagdo ndo se encontre harmonizada;

¢) informacdes sobre as autoridades competentes responsaveis pela execugdo dos planos;

d) o tipo de medidas de seguimento tomadas pelas autoridades competentes no que diz respeito a animais ou produtos de
origem animal nos quais tenham sido detetados residuos ndo conformes nos anos anteriores.

2. Os planos nacionais de controlo baseados no risco referidos nos artigos 4.° e 6.° devem, para além das informacdes
especificadas no n.° 1, fornecer o seguinte:

a) uma justificacio das substancias, espécies, produtos e matrizes selecionados incluidos nos planos, com base nos
critérios enumerados nos anexos Il e VI do Regulamento Delegado (UE) 2022/1644, incluindo uma justificagdo da
forma como os critérios enumerados nesses anexos foram tidos em conta, mesmo que nio tenham sido efetuadas
alteragdes em relagdo ao plano do ano anterior;

b) uma justificacio sobre a forma como foram tidas em conta, para otimizar o plano, as informagdes fornecidas pela
EFSA a partir de uma panordmica dos incumprimentos em determinado Estado-Membro nos trés anos civis
anteriores.

Os Estados-Membros ndo necessitam de apresentar informacdes ja fornecidas na parte geral do PNCP ou descritas na
legislacdo da Unido, em conformidade com o artigo 110.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/625.

CAPITULO IIT

APRESENTACAO E AVALIACAO DOS PLANOS E APRESENTACAO DOS DADOS PELOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 8.°
Apresentacio e avaliacio dos planos de controlo

Até 31 de margo de cada ano, os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo, por via eletrénica, num formato
acordado, planos nacionais de controlo baseados no risco revistos e atualizados e planos de vigilancia aleatérios para o
ano civil em curso.

A Comissdo avalia esses planos com base no presente regulamento e no Regulamento Delegado (UE) 2022/1644 e
comunica a sua avaliacdo a cada Estado-Membro, juntamente com observacdes ou recomendagdes, se necessirio, no prazo
de quatro meses a contar da rececio dos planos.

Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo versdes atualizadas dos respetivos planos, descrevendo a forma como as
observagdes da Comissdo foram tidas em conta, o mais tardar até 31 de marco do ano seguinte. Se um Estado-Membro
decidir ndo atualizar os seus planos de controlo com base nas observacdes da Comissio, deve justificar a sua posigdo.
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Se a Comissdo considerar que os planos podem prejudicar a eficicia dos controlos oficiais, as versdes atualizadas dos planos
em causa devem ser apresentadas mais cedo, a pedido da Comissdo e num prazo razodvel por ela fixado.

Artigo 9.°
Apresentacio de dados pelo Estado-Membro
Até 30 de junho de cada ano, os Estados-Membros transmitem a EFSA todos os dados do ano anterior, incluindo os
resultados conformes dos métodos de rastreio, caso ndo tenham sido efetuadas andlises de confirmacio, recolhidos no
ambito dos planos de controlo referidos no artigo 3.°.

Até 31 de agosto de cada ano, cada Estado-Membro deve finalizar a validacio, a andlise e a aceitagdo final dos dados nos
sistemas de repositério de dados da EFSA.

CAPITULO IV

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 10.°
Revogacio da Decisdo 97/747|CE

E revogada a Decisio 97/747|CE.

Artigo 11.°
Referéncias
As referéncias aos artigos 3.°, 4.°, 5.°, 6.°, 7.° e 8.° da Diretiva 96/23/CE e aos anexos I e IV dessa diretiva e a Decisdo
97/747|CE devem entender-se como sendo feitas para o presente regulamento.
Artigo 12.°
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 ¢ aplicdvel a partir de 15 de dezembro de 2022.

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

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Frequéncia minima de amostragem por Estado-Membro no plano nacional de controlo da producio
nos Estados-Membros baseado no risco [conforme referido no artigo 4.°, alinea c)]

O ntmero minimo de amostras € o seguinte:

Frequéncia de amostragem — Substancias do grupo A

Bovinos

Pelo menos 0,25% dos animais abatidos (pelo menos 25% das amostras a colher em
animais vivos na exploragdo e, no minimo, 25% das amostras a colher no matadouro)

Ovinos e caprinos

Pelo menos 0,01% dos animais abatidos por espécie

Suinos

Pelo menos 0,02% dos animais abatidos

Equideos

Pelo menos 0,02% dos animais abatidos

Aves de capoeira

Para cada categoria de aves de capoeira considerada (frangos de carne, galinhas de
reforma, perus e outras aves de capoeira), no minimo uma amostra por 400 toneladas de
produgdo anual (peso morto)

Aquicultura (peixes 6sseos,
crustdceos e outros produtos da
aquicultura)

No minimo uma amostra por 300 toneladas de produgdo anual aquicola para as
primeiras 60 000 toneladas de producio e, em seguida, uma amostra por cada 2 000
toneladas adicionais

Leite de bovinos, ovinos e
caprinos

No minimo uma amostra por 30 000 toneladas de producio anual de leite por espécie

Ovos de galinha e outros ovos

No minimo uma amostra por 2 000 toneladas de producdo anual de ovos por espécie

Coelhos, caga de criagdo, répteis e
insetos

No minimo uma amostra por 100 toneladas de produgdo anual (peso morto) de coelhos,
caga de criagdo ou répteis para as primeiras 3 000 toneladas de produgio e, em seguida,
uma amostra por cada 1 000 toneladas adicionais

No minimo uma amostra por 25 toneladas de producio anual de insetos

Mel No minimo uma amostra por 50 toneladas de producdo anual para as primeiras 5 000
toneladas de producio e, em seguida, uma amostra adicional por cada 500 toneladas
adicionais

Tripas * No minimo uma amostra por 300 toneladas de producio anual

* Tal como definido no Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comisséo, de 30 de janeiro de 2020, que complementa o Regulamento
(UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras aplicaveis a entrada na Unido, e a circulagdo e ao
manuseamento apés a entrada, de remessas de determinados animais, produtos germinais e produtos de origem animal (JO L 174 de

3.6.2020, p. 379).

Frequéncia de amostragem — Substancias do grupo B

Bovinos

Pelo menos 0,10% dos animais abatidos

Ovinos e caprinos

Pelo menos 0,02% dos animais abatidos por espécie

Suinos

Pelo menos 0,02% dos animais abatidos

Equideos

Pelo menos 0,02% dos animais abatidos

Aves de capoeira

Para cada categoria de aves de capoeira considerada (frangos de carne, galinhas de
reforma, perus e outras aves de capoeira), no minimo uma amostra por 500 toneladas de
produgdo anual (peso morto)
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Frequéncia de amostragem — Substancias do grupo B

Aquicultura (peixes 6sseos, No minimo uma amostra por 300 toneladas de producio anual aquicola para as
crustdceos e outros produtos da | primeiras 60 000 toneladas de produgio e, em seguida, uma amostra adicional por cada
aquicultura) 2 000 toneladas adicionais

Leite de bovinos, ovinos e No minimo uma amostra por 30 000 toneladas de producio anual de leite por espécie
caprinos

Ovos de galinha e outros ovos No minimo uma amostra por 2 000 toneladas de producio anual de ovos por espécie

Coelhos, caga de criagdo, répteise | No minimo uma amostra por 50 toneladas de producio anual (peso morto) de coelhos,
insetos caga de criagdo ou répteis para as primeiras 3 000 toneladas de producio e, em seguida,
uma amostra por cada 500 toneladas adicionais

No minimo uma amostra por 25 toneladas de producdo anual de insetos

Mel No minimo uma amostra por 50 toneladas de produgio anual para as primeiras 5 000
toneladas de producio e, em seguida, uma amostra adicional por cada 500 toneladas
adicionais

Disposicdes complementares

a) se tal for pertinente para verificar o cumprimento da legislagio da Unido relativa a utilizacdo de substincias farmacolo-
gicamente ativas proibidas ou ndo autorizadas, os Estados-Membros podem colher amostras de alimentos para
animais, 4gua ou outra matriz ou ambiente relevante e contadas para atingir as frequéncias minimas de amostragem
previstas no presente anexo.

b) os controlos de cada combinacio de subgrupos de substincias do grupo A e de grupos de mercadorias enumerados no
anexo II do Regulamento Delegado (UE) 2022/1644devem ser realizados anualmente em, pelo menos, 5% das
amostras colhidas em conformidade com o quadro do presente anexo para esse grupo de mercadorias. Esta
percentagem minima ndo se aplica as tripas nem ao grupo A (3), alinea f), para todos os grupos de mercadorias.

c) para as substincias do grupo B, a selegdo de substancias especificas para ensaio dentro de cada grupo de substincias
deve ser decidida de acordo com os critérios enumerados no anexo II do Regulamento Delegado (UE) 2022/1644.

d) no grupo de bovinos, ovinos e caprinos, as amostras devem ser colhidas de todas as espécies, tendo em conta o seu
volume de produgio relativo. A amostragem deve abranger tanto os animais destinados a produgdo leiteira como a
producdo de carne.

e) no grupo de aves de capoeira, devem ser colhidas amostras de frangos de carne, galinhas de reforma, perus e outras
aves de capoeira, tendo em conta o seu volume de producio relativo.

f) no grupo da aquicultura, devem ser colhidas amostras de espécies aquicolas frescas e de 4gua do mar, tendo em conta o
seu volume de producio relativo.

g) sempre que haja razdes para crer que estdo a ser aplicadas substincias farmacologicamente ativas aos outros produtos
da aquicultura, estas espécies devem ser incluidas no plano de amostragem proporcionalmente a sua produgdo como
amostras adicionais as colhidas para os produtos da piscicultura de peixes 6sseos.

h) deve ser colhido o nimero necessario de amostras visadas para atingir a frequéncia de amostragem prescrita. Trata-se
do niimero de animais amostrados (ou grupo de animais suscetiveis de serem tratados num determinado grupo (por
exemplo, peixes), independentemente do nimero de ensaios efetuados por amostra.

i) sempre que as substdncias do grupo A e do grupo B sdo analisadas numa amostra de um tinico animal, esta amostra
pode ser tida em conta na frequéncia minima de amostragem para ambos os grupos (grupo A e grupo B), uma vez que
pode ser documentada e que os critérios de risco para os grupos A e B sdo os mesmos. Se for colhida outra amostra de
outra matriz do mesmo animal para a andlise de substancias do grupo A efou do grupo B, o resultado nio ¢ tido em
conta na frequéncia minima de amostragem. No entanto, se as substincias do grupo A forem analisadas numa
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amostra de uma matriz de um Gnico animal e as substincias do grupo B forem analisadas numa amostra de outra
matriz do mesmo animal, entdo ambas as amostras podem ser tidas em conta para a frequéncia minima de
amostragem para ambos 0s grupos (grupo A e grupo B), uma vez que esta pode ser documentada e que foram
aplicados os critérios de risco para os grupos A e B.

j)  as amostras suspeitas colhidas durante o seguimento de um incumprimento em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/2090 ndo devem ser contabilizadas a fim de se atingir a frequéncia de amostragem prescrita para o plano
baseado no risco para a producdo da UE.

k) para calcular as frequéncias minimas de amostragem, os Estados-Membros devem utilizar os dados de producio mais
recentes disponiveis, pelo menos do ano anterior ou, no maximo, do pendltimo ano, ajustados, se for caso disso, para
refletir a evolucdo conhecida da produgio desde o momento em que os dados foram disponibilizados.

) caso a frequéncia de amostragem calculada em conformidade com o presente anexo represente menos de cinco
amostras por ano, a amostragem pode ser efetuada uma vez em cada dois anos. Se, num periodo de dois anos, néo for
atingida a producdo correspondente a um minimo de uma amostra, deve ser analisada, no minimo, uma amostra uma
vez por dois anos, desde que a produgio dessa espécie ou produto tenha lugar no Estado-Membro.

m) as amostras colhidas para efeitos de outros planos de controlo relevantes para a andlise de substancias farmacolo-
gicamente ativas e respetivos residuos (por exemplo, em contaminantes, em residuos de pesticidas, etc.) podem
também ser utilizadas para o controlo de substincias farmacologicamente ativas, desde que sejam cumpridos os
requisitos relativos aos controlos dessas substancias.
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ANEXO 11

Frequéncia minima de amostragem por Estado-Membro no plano nacional de vigilincia aleatéria da

O ndmero minimo de amostras é o seguinte:

producio nos Estados-Membros [conforme referido no artigo 5.°, alinea c)]

Estado-Membro

Ntimero minimo de

Estado-Membro

Niimero minimo de

amostras amostras
Bélgica 195 Litudnia 50
Bulgéria 120 Luxemburgo 10
Chéquia 180 Hungria 165
Dinamarca 100 Malta 10
Alemanha 1425 Paises Baixos 300
Estonia 25 Austria 150
Irlanda 85 Pol6nia 650
Grécia 185 Portugal 175
Espanha 805 Roménia 335
Franca 1150 Eslovénia 35
Crodcia 70 Eslovaquia 95
Itélia 1050 Finlandia 95
Chipre 15 Suécia 175
Let6nia 35 Reino Unido (Irlanda do Norte) * 30

* Em conformidade com o Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Grd-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido Europeia e da
Comunidade Europeia da Energia Atémica, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, em
conjugac¢do com o anexo 2.° desse protocolo, para efeitos do presente regulamento, as referéncias aos «Estados-Membros» incluem o
Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte.

Disposicdes complementares:

a) as amostras colhidas no ambito do seu plano de vigilancia devem ser distribuidas pelas diferentes espécies e produtos de

acordo com a propor¢io que representam no ambito da produgio e do consumo nacionais.

b) para as substancias do grupo A, devem ser analisadas 25% das amostras colhidas no ambito deste plano.

¢) para as substincias do grupo B, devem ser analisadas 75% das amostras colhidas no ambito deste plano.
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ANEXO III

Frequéncia minima de amostragem por Estado-Membro no plano nacional de controlo baseado no
risco aplicdvel as importacdes de paises terceiros [conforme referido no artigo 6.°, alinea c)]

A frequéncia minima de amostragem pode ser utilizada como parte de um plano de monitorizacio nos postos de controlo
fronteirigos, em conformidade com o anexo II, ponto 5, do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2130 da Comissdo (').

Os controlos efetuados ao abrigo das medidas de emergéncia estabelecidas e os controlos oficiais intensificados, com base
no artigo 53.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e no artigo 65.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/625, ndo devem ser
tidos em conta para atingir as frequéncias minimas de amostragem previstas no presente anexo.

Os controlos de produtos alimentares provenientes de determinados paises terceiros enumerados no anexo II do
Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2129 da Comissdo (?), com os quais a Unido celebrou acordos de equivaléncia para
os controlos fisicos, ndo devem ser tidos em conta para atingir as frequéncias minimas de amostragem previstas no
presente anexo.

O ndmero minimo de amostras é o seguinte:

Frequéncia de amostragem para as substancias
dos grupos A ¢ B

Bovinos (incluindo animais vivos, carne, carne picada, carne separada No minimo 7% das remessas importadas
mecanicamente, preparados de carne e produtos a base de carne)

Ovinos|caprinos (incluindo animais vivos, carne, carne picada, carne No minimo 3% das remessas importadas
separada mecanicamente, preparados de carne e produtos a base de carne)

Suinos (incluindo animais vivos, carne, carne picada, carne separada No minimo 3% das remessas importadas
mecanicamente, preparados de carne e produtos a base de carne)

Equideos (incluindo animais vivos destinados a abate para consumo No minimo 3% das remessas importadas
humano, carne, carne picada, carne separada mecanicamente, preparados de
carne e produtos a base de carne)

Aves de capoeira * (inclui animais vivos, carne de aves de capoeira e produtos | No minimo 7% das remessas importadas
a base de carne de aves de capoeira)

Aquicultura (peixes dsseos, crusticeos e outros produtos da aquicultura) No minimo 7% das remessas importadas

Leite (incluindo leite cru, produtos ldcteos, colostro e produtos a base de No minimo 7% das remessas importadas
colostro de todas as espécies)

Ovos (incluindo ovos e ovoprodutos de todas as espécies de aves) No minimo 12% das remessas importadas

Coelhos, caca de criagio e selvagem **, répteis e insetos (inclui animais vivos, | No minimo 12% das remessas importadas
carne e produtos a base de carne das espécies mencionadas e produtos para cada espécie
derivados destas espécies)

Mel (incluindo mel e outros produtos apicolas) No minimo 7% das remessas importadas

Tripas *** No minimo 2% das remessas importadas

(") Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2130 da Comissdo, de 25 de novembro de 2019, que estabelece regras pormenorizadas sobre as
operagdes a efetuar durante e ap6s os controlos documentais, de identidade e fisicos de animais e mercadorias sujeitos a controlos
oficiais em postos de controlo fronteiri¢os (JO L 321 de 12.12.2019, p. 128).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2129 da Comissdo, de 25 de novembro de 2019, que estabelece regras para a aplicagdo uniforme
das taxas de frequéncia dos controlos de identidade e dos controlos fisicos de determinadas remessas de animais e mercadorias que
entram na Unido (JO L 321 de 12.12.2019, p. 122).
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*  Tal como definidas no Regulamento (CE) n.> 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece
regras especificas de higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

** Tal como definidos no Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece

regras especificas de higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

Tal como definidas no Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissdo, de 30 de janeiro de 2020, que complementa o

Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras aplicdveis a entrada na Unido, e a

circulagdo e a0 manuseamento apds a entrada, de remessas de determinados animais, produtos germinais e produtos de origem

animal (JO L 174 de 3.6.2020, p. 379).

Disposicdes complementares:

a) para calcular as frequéncias minimas de amostragem indicadas no presente anexo, os Estados-Membros devem utilizar
os dados mais recentes, pelo menos do ano anterior ou, no maximo, do pentltimo ano, relativos ao ntimero de
remessas que entram na Unido através dos seus postos de controlo fronteirigos.

b) se o niimero de remessas que entram na Unido for inferior ao niimero de remessas correspondente a uma amostra, a
amostragem pode ser efetuada uma vez por dois ou trés anos. Se o nimero de remessas que entram na Unido durante
um periodo de trés anos for inferior ao nimero de remessas correspondente a uma amostra, deve ser colhida pelo
menos uma amostra em cada trés anos.

c) as amostras colhidas para efeitos de outros planos de controlo relevantes para a andlise de substincias farmacolo-
gicamente ativas e respetivos residuos (por exemplo, em contaminantes, em residuos de pesticidas, etc.) podem
também ser utilizadas para o controlo de substincias farmacologicamente ativas, desde que sejam cumpridos os
requisitos relativos aos controlos dessas substancias.
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DIRETIVAS

DIRETIVA DE EXECUCAO (UE) 2022/1647 DA COMISSAO
de 23 de setembro de 2022

que altera a Diretiva 2003/90/CE no que diz respeito a uma derrogacio aplicivel as variedades
bioldgicas de espécies de plantas agricolas adequadas a producio bioldgica

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

Tendo em conta a Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catilogo comum das
variedades das espécies de plantas agricolas ('), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 2, alineas a) e b),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2003/90/CE da Comissdo (?) visa assegurar que as variedades de espécies de plantas agricolas que os
Estados-Membros incluem nos seus catdlogos nacionais respeitam os protocolos estabelecidos pelo Instituto
Comunitdrio das Variedades Vegetais (ICVV»). Em especial, esses protocolos visam assegurar o respeito das regras
relativas aos carateres que, no minimo, devem ser apreciados pelo exame e as condi¢des minimas para o exame de
determinadas variedades de espécies de plantas agricolas a fim de estabelecer a distingdo, a homogeneidade e a
estabilidade (<DHE»). Para as espécies ndo abrangidas pelos protocolos do ICVV, essa diretiva visa assegurar o
respeito dos principios diretores para a realiza¢do de ensaios da Unido Internacional para a Protecdo das Obtencdes
Vegetais («UPOV»).

(2)  Entre outras, as variedades de espécies de plantas agricolas devem obedecer as condigdes estabelecidas no anexo III
da Diretiva 2003/90/CE relativas ao exame do valor agronémico e de utilizagdo («VAU»).

(3)  E necessirio garantir que os produtores possam utilizar variedades biolégicas adequadas a producio biologica
resultantes de atividades de reproducio bioldgica. Algumas delas satisfazem os critérios de DHE de todas as outras
variedades da mesma espécie, mas outras variedades destinadas a produgdo bioldgica caracterizam-se por um
elevado nivel de diversidade genética e fenotipica entre unidades reprodutivas individuais.

(4)  Por conseguinte, as normas de homogeneidade definidas nos atuais protocolos e principios diretores do ICVV e do
UPOV em matéria de DHE ndo sdo adequadas para variedades bioldgicas destinadas a producio bioldgica, que se
caracterizam por um elevado nivel de diversidade genética e fenotipica. Além disso, é necessdrio estabelecer
principios para o exame do VAU que correspondam as exigéncias do setor bioldgico.

(5)  Por conseguinte, é necessdrio oferecer a possibilidade de desvio dos atuais protocolos de exame de DHE e prever
requisitos para o exame do VAU mais adaptados as variedades bioldgicas adequadas a produgio bioldgica.

(6)  Por conseguinte, deve ser possivel ajustar os atuais protocolos para o exame das variedades de modo a que
determinadas espécies satisfagam as necessidades da agricultura bioldgica. Por conseguinte, é adequado estabelecer
uma derrogacdo a certas disposi¢des do artigo 1.° da Diretiva 2003/90/CE da Comissdo e estabelecer requisitos
especificos para o exame do VAU.

(7)  Até 31 de dezembro de 2030, os Estados-Membros devem comunicar 8 Comissdo e aos outros Estados-Membros até
31 de dezembro de cada ano o niimero de pedidos e os resultados dos exames de DHE e do VAU, a fim de assegurar
uma revisdo regular desses requisitos e continuar a avaliar a necessidade de os alterar, retirar ou de os aplicar também
a outras espécies.

() JOL193de 20.7.2002, p. 1.

() Diretiva 2003/90/CE da Comissdo, de 6 de outubro de 2003, que estabelece regras de execugdo do artigo 7.° da Diretiva 2002/53/CE
do Conselho no que diz respeito aos carateres que, no minimo, devem ser apreciados pelo exame e as condigdes minimas para o
exame de determinadas variedades de espécies de plantas agricolas (JO L 254 de 8.10.2003, p. 7).
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A Diretiva 2003/90/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

As autoridades competentes e os operadores profissionais em causa devem dispor de tempo suficiente para se
prepararem adequadamente antes de as disposi¢des nacionais de transposigio da presente diretiva comecarem a ser
aplicdveis.

As medidas previstas na presente diretiva estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Alteracio da Diretiva 2003/90/CE

A Diretiva 2003/90/CE é alterada do seguinte modo:

1) O artigo 1.°¢ alterado do seguinte modo:

a)

O n.° 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2. No que diz respeito a distingdo, homogeneidade e estabilidade, e sem prejuizo do disposto no segundo
parégrafo:

a) As espécies que constam do anexo I devem obedecer as condi¢des estabelecidas nos protocolos sobre os ensaios
de distin¢do, homogeneidade e estabilidade do Conselho de Administracio do Instituto Comunitirio das
Variedades Vegetais (ICVV) indicados no mesmo anexo;

b) As espécies que constam do anexo Il devem obedecer aos principios diretores para a realizagdo dos ensaios de
distin¢do, homogeneidade e estabilidade da Unido Internacional para a Protegdo das Obtengdes Vegetais (UPOV)
indicados no mesmo anexo.

Em derrogagio do primeiro pardgrafo, no que diz respeito a homogeneidade, as variedades biolégicas adequadas a
produgdo bioldgica pertencentes as espécies enumeradas no anexo IV, parte A, podem em alternativa obedecer as
condi¢des enumeradas na parte B do mesmo anexo.

Até 31 de dezembro de 2030, os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros até
31 de dezembro de cada ano o niimero de pedidos de registo de variedades e os resultados dos exames de distingdo,
homogeneidade e estabilidade (DHE) relativos a essas variedades bioldgicas.»;

Ao n.° 3 sdo aditados os seguintes segundo e terceiro pardgrafos:

«Em derrogagdo do primeiro pardgrafo, no que diz respeito ao valor agronémico ou de utilizacdo, as variedades
bioldgicas adequadas a produgio bioldgica pertencentes as espécies enumeradas no anexo IV, parte A, podem em
alternativa obedecer as condic¢des estabelecidas na parte B do mesmo anexo.

Até 31 de dezembro de 2030, os Estados-Membros devem comunicar a Comissio e aos outros Estados-Membros até
31 de dezembro de cada ano o niimero de pedidos de registo de variedades e os resultados dos exames do valor
agron6mico e de utilizacdo (VAU) relativos a essas variedades bioldgicas.».

2) O texto que consta do anexo da presente diretiva é aditado como anexos [Ve V.

1.

Artigo 2.
Transposicio

Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 30 de junho de 2023, as disposigdes legislativas, regulamentares e

administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente & Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicdes a partir de 1 de julho de 2023.
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As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.
Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

Artigo 4.
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
«ANEXO IV
PARTE A
Lista de espécies referidas no artigo 1.°, n.° 2, segundo pardgrafo

Cevada

Milho

Centeio

Trigo

PARTE B

Disposicoes especificas respeitantes a ensaios de distin¢io, homogeneidade e estabilidade para as variedades

1.1.

1.2.

2.1.

bioldgicas de espécies de plantas agricolas adequadas a producio bioldgica

Regra geral
O seguinte aplica-se a variedades bioldgicas de espécies de plantas agricolas adequadas a producio bioldgica:

No que diz respeito a distingdo e a estabilidade, devem ser observados e descritos todos os carateres dos protocolos e
dos principios diretores referidos nos anexos I e II.

No que diz respeito a homogeneidade, devem ser observados e descritos todos os carateres dos protocolos e dos
principios diretores referidos nos anexos I e II, aplicando-se o seguinte aos carateres enumeradas no ponto 2:
a) Esses carateres podem ser avaliados de forma menos rigorosa;

b) Sempre que, para esses carateres, esteja prevista uma derrogacio ao respetivo protocolo técnico no referido ponto
2, o nivel de homogeneidade dentro da variedade deve ser semelhante ao nivel de homogeneidade de variedades
compardveis de conhecimento comum na Unido.

Derrogacio dos protocolos técnicos

Cevada

Para as variedades pertencentes a espécie cevada (Hordeum vulgare L.), os seguintes carateres de DHE do protocolo do
ICVV CPVO|TP-019/5 da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em matéria de
homogeneidade:

ICVVne5— Ultima folha: coloragio antocianinica das auriculas
ICVVn.° 8 — Ultima folha: pruina na bainha

ICVV n. 9 — Aristas: coloragdo antocianinica das extremidades
ICVVn° 10—  Espiga: pruina

ICVVn° 12—  Grio: coloracio antocianinica das nervuras da lema
ICVVnr°16 — Espigueta estéril: porte

ICVVn°17 —  Espiga: forma

ICVV n.° 20 — Arista: comprimento

ICVV .21 — Réquis: comprimento do primeiro segmento
ICVVnr 22 — Réquis: curvatura do primeiro segmento

ICVVn° 23—  Espigueta média: comprimento da gluma e respetiva arista em relagdo ao tamanho do grio

ICVV ne 25— Gréo: denticulagdo (espiculas) das nervuras laterais internas da lema
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2.2. Milho

Para as variedades pertencentes a espécie milho (Zea mays L.), os seguintes carateres de DHE do protocolo do ICVV
CPVO-TP/002/3 da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em matéria de
homogeneidade:

ICVVnel— Primeira folha: coloracio antocianinica da bainha
ICVVne2— Primeira folha: forma do 4pice
ICVV ne 8 — Panicula: coloragdo antocianinica das glumas com exclusdo das bases
ICVVnr9— Panicula: coloragdo antocianinica das anteras
ICVVne° 10—  Panicula: 4ngulo entre o eixo central e as ramificacdes laterais
ICVVne°1l —  Panicula: curvatura das ramificagGes laterais
ICVVn° 15—  Caule: coloragdo antocianinica das raizes de ancoragem
ICVVn° 16—  Panicula - densidade das espiguetas
ICVVne°17 —  Folha: coloragio antocianinica da bainha
ICVVne° 18—  Caule: coloragio antocianinica dos entrends
ICVVn°19—  Panicula: comprimento do eixo central acima da ramificago lateral inferior
ICVVn°20—  Panicula: comprimento do eixo central acima da ramificacio lateral superior
ICVVn°21 —  Panicula: comprimento da ramificagdo lateral
2.3. Centeio

Para as variedades pertencentes a espécie centeio (Secale cereale L.), os seguintes carateres de DHE do protocolo do ICVV
CPVO-TP/058/1 da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em matéria de

homogeneidade:
ICVVne3 — Coledptilo: coloragio antocianinica
ICVVne 4 — Coledptilo: comprimento
ICVVne5— Primeira folha: comprimento da bainha
ICVV ne 6 — Primeira folha: comprimento do limbo
ICVVne 8 — Ultima folha: pruina na bainha
ICVVn°10—  Folha junto da dltima filha: comprimento do limbo
ICVVn°11 —  Folhajunto da dltima filha: largura do limbo
ICVVnr 12—  Espiga: pruina
ICVVn° 13—  Caule: pilosidade abaixo da espiga

2.4. Trigo

Para as variedades pertencentes a espécie trigo (Triticum aestivum L. subsp. aestivum.), os seguintes carateres de DHE do
protocolo do ICVV CPVO-TP/003/5 da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em
matéria de homogeneidade:

ICVVne3 — Coledptilo: coloragio antocianinica

ICVVn.e 6 — Ultima folha: coloracio antocianinica das auriculas
ICVVne 8 — Ultima folha: pruina na bainha

ICVVnr9— Ultima folha: pruina no limbo

ICVVnr° 10—  Espiga: pruina

ICVVnr 11 — Colmo: pruina no pescogo

ICVVn°20—  Espiga: forma de perfil

ICVVne 21 —  Segmento apical do rdquis: drea de pilosidade da face externa
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ICVVn° 22—  Gluma inferior: largura do ombro

ICVVn° 23—  Gluma inferior: forma do ombro

ICVVn° 24—  Gluma inferior: comprimento do dente apical

ICVVn° 25—  Gluma inferior: forma do dente apical

ICVVn° 26—  Gluma inferior do rdquis: drea de pilosidade da face interna
ANEXOV
PARTE A

Lista de espécies referidas no artigo 1.°, n.° 3, segundo pardgrafo
Cevada
Milho
Centeio

Trigo

PARTE B

Condigdes a preencher — Valor agronémico e de utilizacio para as variedades bioldgicas adequadas a produgio
bioldgica

1. O exame do valor agronémico e de utilizagio deve ser efetuado em condi¢des bioldgicas, em conformidade com o
disposto no Regulamento (UE) 2018/848 e, nomeadamente, com os principios gerais enunciados no artigo 5.°, alinea
d), e), f) e g), e com as regras de producio vegetal previstas no artigo 12.°.

2. Asnecessidades e os objetivos especificos da agricultura bioldgica devem ser tidos em conta no exame das variedades
e na avaliagio dos resultados dos exames. A resisténcia ou tolerancia as doengas e a adaptacio as diversas condi¢des
edafoclimdticas locais devem ser examinadas.

3. Se as autoridades competentes nido puderem assegurar um exame em condi¢des bioldgicas, ou o exame de
determinados carateres, incluindo a suscetibilidade & doenga, os ensaios podem ser efetuados de acordo com um dos
seguintes pontos:

a. sob a supervisio da autoridade competente, nas instalagdes dos obtentores de variedades bioldgicas ou nas
exploracdes bioldgicas;

b. em condi¢des com fatores de produgdo baixos e tratamentos minimos;

¢. noutro Estado-Membro, se tiverem sido celebrados acordos bilaterais entre Estados-Membros para realizar ensaios
em condigdes bioldgicas.

Uma variedade possui um valor agronémico ou de utilizacdo satisfatério se, em relacdo as outras variedades
bioldgicas adequadas a produgdo bioldgica admitidas no catilogo do Estado-Membro em causa, representar, pelo
conjunto das suas qualidades, pelo menos para a produc¢do numa regido determinada, uma nitida melhoria quer para
a cultura quer para a exploragdo das colheitas ou para a utilizagio dos produtos dai resultantes. Os carateres
superiores da producio agricola, no que diz respeito as praticas agricolas e a produgdo de géneros alimenticios ou
alimentos para animais que apresentem vantagens para a agricultura bioldgica, devem ser considerados
particularmente valiosos para o exame do VAU.

4. A autoridade competente deve assegurar condi¢des de exame diferentes que sejam adaptadas as necessidades
especificas da agricultura bioldgica e examinar, a pedido do requerente, na medida da sua capacidade, caracteristicas e
carateres especificos, se estiverem disponiveis métodos reprodutiveis.».
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DIRETIVA DE EXECUCAO (UE) 20221648 DA COMISSAO
de 23 de setembro de 2022

que altera a Diretiva 2003/91/CE no que diz respeito a uma derrogacio aplicivel as variedades
bioldgicas de espécies horticolas adequadas a producio biologica

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

Tendo em conta a Diretiva 2002/55/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante a comercializacdo de sementes
de produtos horticolas ('), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 2, alineas a) e b),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2003/91/CE da Comissdo (°) visa assegurar que as variedades de espécies de plantas horticolas que os
Estados-Membros incluem nos seus catdlogos nacionais respeitam os protocolos estabelecidos pelo Instituto
Comunitdrio das Variedades Vegetais (ICVV»). Em especial, esses protocolos visam assegurar o respeito das regras
relativas aos carateres que, no minimo, devem ser apreciados pelo exame e as condi¢des minimas para o exame de
determinadas variedades de espécies de plantas horticolas a fim de estabelecer a distingdo, a homogeneidade e a
estabilidade (<DHE»). Para as espécies ndo abrangidas pelos protocolos do ICVV, essa diretiva visa assegurar o
respeito dos principios diretores para a realizacdo de ensaios da Unido Internacional para a Protecdo das Obtencdes
Vegetais (<UPOV»).

(2)  E necessirio garantir que os produtores possam utilizar variedades biolégicas adequadas a producdo biologica
resultantes de atividades de reproducdo bioldgica. Algumas delas satisfazem os critérios de DHE de todas as outras
variedades da mesma espécie, mas outras variedades destinadas a produgdo bioldgica caracterizam-se por um
elevado nivel de diversidade genética e fenotipica entre unidades reprodutivas individuais.

(3)  Por conseguinte, as normas de homogeneidade definidas nos atuais protocolos e principios diretores do ICVV e do
UPOV em matéria de DHE ndo sdo adequadas para variedades bioldgicas destinadas a producio bioldgica, que se
caracterizam por um elevado nivel de diversidade genética e fenotipica.

(4)  Por conseguinte, é necessario oferecer a possibilidade de desvio dos atuais protocolos de exame de DHE para que
estejam mais adaptados as variedades bioldgicas adequadas a producio bioldgica. Por conseguinte, deve ser possivel
ajustar os atuais protocolos para o exame das variedades de modo que determinadas espécies satisfacam as
necessidades da agricultura bioldgica. Por conseguinte, é adequado estabelecer uma derrogacdo a certas disposi¢des
do artigo 1.° da Diretiva 2003/91/CE.

(5)  Até 31 de dezembro de 2030, os Estados-Membros devem comunicar 8 Comissio e aos outros Estados-Membros até
31 de dezembro de cada ano o nimero de pedidos e os resultados dos exames de DHE, a fim de assegurar uma
revisdo regular desses requisitos e continuar a avaliar a necessidade de os alterar, retirar ou de os aplicar também a
outras espécies.

(6) A Diretiva 2003/91/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

(7)  As autoridades competentes e os operadores profissionais em causa devem dispor de tempo suficiente para se
prepararem adequadamente antes de as disposicdes nacionais de transposi¢do da presente diretiva comegarem a ser
aplicdveis.

(8)  As medidas previstas na presente diretiva estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() JOL 193 de 20.7.2002, p. 33.

() Diretiva 2003/91/CE da Comissdo, de 6 de outubro de 2003, que estabelece regras de execugdo do artigo 7.° da Diretiva 2002/55/CE
do Conselho no que diz respeito aos carateres que, no minimo, devem ser apreciados pelo exame e as condigdes minimas para o
exame de determinadas variedades de espécies horticolas (JO L 254 de 8.10.2003, p. 11).
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ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Alteracio da Diretiva 2003/91/CE

A Diretiva 2003/91/CE é alterada do seguinte modo:
1) Oartigo 1.°, n.° 2, passa a ter a seguinte redagdo:
«2. No que diz respeito a distin¢do, homogeneidade e estabilidade:

a) As espécies que constam do anexo I devem obedecer as condigdes estabelecidas nos protocolos sobre os ensaios de
distingdo, homogeneidade e estabilidade do Conselho de Administragdo do Instituto Comunitdrio das Variedades
Vegetais (ICVV) indicados no mesmo anexo;

b) As espécies que constam do anexo II devem obedecer aos principios diretores para a realizacio dos ensaios de
distin¢do, homogeneidade e estabilidade da Unido Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais (UPOV)
indicados no mesmo anexo.

Em derrogacio do primeiro pardgrafo, no que diz respeito a homogeneidade, as variedades bioldgicas adequadas a
produgdo bioldgica pertencentes as espécies enumeradas no anexo IIl, parte A, podem em alternativa obedecer as
condi¢des enumeradas na parte B do mesmo anexo.

Até 31 de dezembro de 2030, os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros até 31
de dezembro de cada ano o nimero de pedidos de registo de variedades e os resultados dos exames de distingdo,
homogeneidade e estabilidade (DHE) relativos a essas variedades bioldgicas.».

2) O texto que consta do anexo da presente diretiva é aditado como anexo III.

Artigo 2.°
Transposicdo

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 30 de junho de 2023, as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de 1 de julho de 2023.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.
Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

Artigo 4.
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO Il

PARTE A

Lista de espécies referidas no artigo 1.°, n.° 2, segundo pardagrafo
Cenoura

Couve-rdbano

PARTE B

Disposicdes especificas respeitantes a ensaios de distingdo, homogeneidade e estabilidade para as variedades
bioldgicas de espécies horticolas adequadas a producio bioldgica

1. Regrageral

O seguinte aplica-se a variedades bioldgicas de espécies horticolas adequadas a produgio bioldgica

1.1. No que diz respeito a distingdo e a estabilidade, devem ser observados e descritos todos os carateres dos protocolos e
dos principios diretores referidos nos anexos I e II.

1.2. No que diz respeito a homogeneidade, devem ser observados e descritos todos os carateres dos protocolos e dos
principios diretores referidos nos anexos I e II, aplicando-se o seguinte aos carateres enumeradas no ponto 2:

a) Esses carateres podem ser avaliados de forma menos rigorosa;

b) Sempre que, para esses carateres, esteja prevista uma derrogacio ao respetivo protocolo técnico no referido ponto
2, o nivel de homogeneidade dentro da variedade deve ser semelhante ao nivel de homogeneidade de variedades
comparaveis de conhecimento comum na Unido.

2. Derrogacio dos protocolos técnicos

2.1. Cenoura

Para as variedades pertencentes a espécie cenoura (Daucus carota L.), os seguintes carateres de DHE do protocolo do
ICVV CPVO-TP/049/3 da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em matéria de

homogeneidade:

ICVVne°4 —  Folha: divisdo

ICVVn°5 —  Folha: intensidade da cor verde

ICVVne°19 — Raiz: didmetro do coracdo em relagdo ao didmetro total

ICVV nr 20 — Raiz: cor do coragdo

ICVV n.° 21 — Excluindo variedades com coragdo branco; raiz: intensidade da cor do cora¢do
ICVV n.° 28 — Raiz: época de coloracdo da extremidade

ICVVn°29 —  Planta: altura da umbela primadria a floragdo

2.2. Couve-rdbano

Para as variedades pertencentes a espécie couve-rdbano (Brassica oleracea L.), os seguintes carateres de DHE do
protocolo ICVV CPVO-TP/065/1 Rev. da variedade testada podem desviar-se dos seguintes requisitos de DHE em
matéria de homogeneidade do respetivo protocolo técnico do ICVV:

ICVVne°2 —  Plantula: intensidade da coloragdo verde dos cotilédones
ICVVne6 —  Peciolo: porte
ICVVne°8 —  Limbo da folha: comprimento

ICVVn°9 —  Limbo da folha: largura
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ICVVn°10 — Limbo da folha: forma do dpice
ICVVne° 1l — Limbo da folha: divisdo até a nervura central (na parte inferior da folha)
ICVVn°12 — Limbo da folha: niimero de recortes da margem (na parte superior da folha)
ICVVnr13 — Limbo da folha: profundidade dos recortes da margem (na parte superior da folha)
ICVVne° 14 — Limbo da folha: forma em seccio transversal

ICVVne°19

Couve-rdbano: namero de folhas internas.»
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DECISOES

DECISAO (PESC) 20221649 DO COMITE POLITICO E DE SEGURANGA
de 20 de setembro de 2022

que prorroga o mandato do chefe de missio da Missdo PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP
Sael Niger[1/2022)

O COMITE POLITICO E DE SEGURANCA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 38.°, terceiro pardgrafo,

Tendo em conta a Decisdo 2012/392/PESC do Conselho, de 16 de julho de 2012, relativa a Missdo PCSD da Unido
Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos da Decisdo 2012/392/PESC, o Comité Politico e de Seguranga (CPS) estd autorizado, em conformidade
com o artigo 38.°, terceiro paragrafo, do Tratado, a tomar as decisdes relevantes para exercer o controlo politico e a
diregdo estratégica da Missdo PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger), incluindo a decisdo de nomear
um chefe de missdo.

(2)  Em 16 de dezembro de 2020, o CPS adotou a Decisdo (PESC) 2021/22 (3 que nomeou Antje PITTELKAU chefe de
missdo da Missio PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) para o periodo compreendido entre
16 de janeiro de 2021 e 15 de janeiro de 2022.

(3)  Em 25 de novembro de 2021, o CPS adotou a Decisdo (PESC) 2021/2162 (°) que prorrogou o mandato de Antje
PITTELKAU como chefe de missio da EUCAP Sael Niger para o periodo compreendido entre 16 de janeiro de 2022
e 30 de setembro de 2022.

(4)  Em 9 de setembro de 2022, o Conselho adotou a Decisio (PESC) 20221505 (*) que altera a Decisdo
2012/392/PESC e prorroga o mandato da EUCAP Sael Niger até 30 de setembro de 2024.

(5) O alto representante da Unido para os Negécios Estrangeiros e a Politica de Seguranca propos a prorrogagio do
mandato de Antje PITTELKAU como chefe de missdo da EUCAP Sael Niger para o periodo compreendido entre
1 de outubro de 2022 e 30 de setembro de 2023,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O mandato de Antje PITTELKAU como chefe de missdo da Missdo PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) é
prorrogado pelo periodo compreendido entre 1 de outubro de 2022 e 30 de setembro de 2023.

() JOL187 de17.7.2012, p. 48.

(%) Decisdo (PESC) 2021/22 do Comité Politico e de Seguranca, de 16 de dezembro de 2020, relativa @ nomeagio do chefe de missdo da
Missdo PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) (EUCAP Sael Niger/2/2020) (JO L 9 de 12.1.2021, p. 1).

() Decisdo (PESC) 2021/2162 do Comité Politico e de Seguranca, de 25 de novembro de 2021, que prorroga o mandato do chefe de
missdo da Missdo PCSD da Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) (EUCAP Sael Niger/1/2021) (JO L 437 de 7.12.2021, p. 1).

(*) Decisdo (PESC) 2022/1505 do Conselho, de 9 de setembro de 2022, que altera a Decisdo 2012/392/PESC relativa a missdo PCSD da
Unido Europeia no Niger (EUCAP Sael Niger) (JO L 235 de 12.9.2022, p. 28).
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Artigo 2.°
A presente decisdo entra em vigor na data da sua adogdo.

A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de 1 de outubro de 2022.

Feito em Bruxelas, em 20 de setembro de 2022.

Pelo Comité Politico e de Seguranga
A Presidente
D. PRONK
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