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REGULAMENTO (UE) 2018/848 DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO

de 30 de maio de 2018

relativo a producio biologica e a rotulagem dos produtos biologicos
e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece os principios da produgdo biologica
e define as regras relativas a produg@o bioldgica, a certificacdo que lhe
esta associada e a utilizagdo de indicag¢des referentes a produgdo bio-
logica na rotulagem e na publicidade, bem como as regras sobre os
controlos suplementares em relagdo aos previstos no Regulamento (UE)
2017/625.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento ¢ aplicavel aos seguintes produtos prove-
nientes da agricultura, incluindo a aquicultura e a apicultura, conforme
enumerados no anexo I do TFUE e aos produtos provenientes desses
produtos, quando os mesmos sejam, ou se destinem a ser, produzidos,
preparados, rotulados, distribuidos, colocados no mercado, importados
para a Unido ou exportados a partir da Unido:

a) Produtos agricolas vivos ou ndo transformados, incluindo sementes
e outro material de reproducao vegetal;

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

¢) Alimentos para animais.

O presente regulamento também ¢ aplicavel a certos outros produtos
estreitamente ligados a agricultura, enumerados no anexo I do presente
regulamento, que sejam, ou se destinem a ser, produzidos, preparados,
rotulados, distribuidos, colocados no mercado, importados para a Unido
ou dela exportados.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a qualquer operador que
exerca atividades em qualquer fase da producdo, preparagdo e distri-
buigdo, relacionadas com os produtos referidos no n.° 1.

3. As operagdes de restauragdo coletiva efetuadas por um estabele-
cimento de restauragdo coletiva, tal como definido no artigo 2.°, n.° 2,
alinea d), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, ndo sdo abrangidas pelo
presente regulamento, com exce¢do do disposto no presente nimero.
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Os Estados-Membros podem aplicar regras nacionais ou, na sua ausén-
cia, normas privadas sobre a produgdo, a rotulagem ¢ o controlo dos
produtos provenientes de operagdes de restauracdo coletiva. O logdtipo
da producdo bioldgica da Unido Europeia ndo pode ser utilizado na
rotulagem, na apresentagdo nem na publicidade desses produtos, e nio
pode ser utilizado para publicitar o estabelecimento de restauragdo
coletiva.

4. Salvo disposicdo em contrario, o presente regulamento ¢ aplicavel
sem prejuizo do disposto na legislagdo pertinente da Unido, em especial
em legislagdo nos dominios da seguranca da cadeia alimentar, da saude
e do bem-estar dos animais, da fitossanidade e do material de repro-
ducao vegetal.

5. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo de outra legis-
lacao especifica da Unido relativa a colocagdo de produtos no mercado
e, em especial, do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho (') e do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do
Conselho.

6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar a lista dos produtos enumerados
no anexo I, aditando a lista novos produtos ou alterando as entradas
que tenham sido aditadas. SO os produtos que estejam estreitamente
ligados aos produtos agricolas sdo elegiveis para a inclusdo nessa lista.

Artigo 3.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Produgdo bioldgica», a utilizacdo, inclusive durante o periodo de
conversdo a que se faz referéncia no artigo 10.°, de métodos de
produgdo conformes com o presente regulamento em todas as fases
da produgdo, preparacdo e distribuicao;

2) «Produtos bioldgicos», os produtos provenientes da produg@o bio-
logica, que ndo sejam os produtos produzidos durante o periodo de
conversdo a que se faz referéncia no artigo 10.° Os produtos da
caca ou da pesca de animais selvagens ndo sdo considerados pro-
dutos bioldgicos;

3) «Matéria-prima agricola», um produto agricola que nao foi subme-
tido a qualquer operagdo de conservagdo ou de transformacao;

4) «Medidas preventivas», medidas a tomar pelos operadores em cada
fase da produgdo, preparacdo e distribui¢do para garantir a preser-
vacdo da biodiversidade e a qualidade dos solos, medidas para a
prevencdo e o controlo de pragas e doencas, bem como medidas
destinadas a evitar os efeitos negativos sobre o ambiente, a saude
animal e a fitossanidade;

(") Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagdo comum dos mer-
cados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007
do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

«Medidas de precaugdo», medidas a tomar pelos operadores em
cada fase da producdo, preparacdo e distribui¢do para evitar a
contaminagdo por produtos ou substancias cuja utilizacdo na pro-
ducdo bioldgica ndo esteja autorizada nos termos do presente re-
gulamento e para evitar a mistura entre produtos biologicos e
produtos ndo biologicos;

«Conversdoy, a transi¢do da produgdo ndo bioldgica para a produ-
¢do biologica num determinado periodo durante o qual se aplicam
as disposi¢des do presente regulamento relativas a produgdo bio-
logica;

«Produto em conversao», um produto que seja produzido durante o
periodo de conversdo a que se faz referéncia no artigo 10.°;

«Exploragao», todas as unidades de producdo que operam sob uma
gestdo unica para efeitos de produgdo de produtos agricolas vivos
ou ndo transformados, incluindo produtos provenientes da aquicul-
tura e apicultura, a que se faz referéncia no artigo 2.°, n.° 1, alinea
a), ou dos produtos enumerados no anexo I que ndo sejam oOleos
essenciais nem leveduras;

«Unidade de produg@o», todos os recursos de uma exploracdo, tais
como instalagdes de producdo primaria, parcelas de terreno, pasta-
gens, areas ao ar livre, edificios pecuarios ou partes destes, col-
meias, tanques de terra para peixes, sistemas e locais de confina-
mento destinados a produc@o de algas ou animais de aquicultura,
unidades de criagdo, concessdes ribeirinhas ou do fundo marinho, e
instalagdes para armazenagem das colheitas, dos produtos vegetais,
dos produtos de algas, dos produtos animais, das matérias-primas e
de quaisquer outros fatores de producdo pertinentes geridos nos
termos descritos no ponto 10, ponto 11 ou ponto 12;

«Unidade de producdo bioldgica», a unidade de produgdo, ex-
cluindo durante o periodo de conversio a que se refere o ar-
tigo 10.°, que ¢ gerida em conformidade com os requisitos aplica-
veis a producdo biologica;

«Unidade de produgdo em conversdo», a unidade de producdo,
durante o periodo de conversio a que se refere o artigo 10.°,
que ¢ gerida em conformidade com os requisitos aplicaveis a pro-
ducdo bioldgica; pode ser constituida por parcelas de terreno ou
outros recursos para os quais o periodo de conversdo a que se
refere o artigo 10.° comece em datas distintas;

«Unidade de produgdo nao bioldgica», a unidade de producdo que
nao ¢ gerida em conformidade com os requisitos aplicaveis a pro-
ducdo biologica;

«Operador», a pessoa singular ou coletiva responsavel por assegu-
rar o cumprimento do presente regulamento em cada fase da pro-
ducdo, preparacdo e distribuicdo que estdo sob o controlo dessa
pessoa;

«Agricultory, a pessoa singular ou coletiva, ou o grupo de pessoas
singulares ou coletivas, qualquer que seja o estatuto juridico que o
direito nacional confira ao grupo e aos seus membros, que exerce
uma atividade agricola;



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 —5

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Q)

«Superficie agricolay, uma superficie agricola na ace¢do do ar-
tigo 4.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (UE) n.° 1307/2013;

«Vegetais», os vegetais na ace¢do do artigo 3.°, ponto 5, do Re-
gulamento (CE) n.° 1107/2009;

«Material de reprodugdo vegetal», vegetais ¢ todas as partes de
vegetais, incluindo as sementes, em qualquer fase de desenvolvi-
mento, que sejam capazes ¢ que se destinem a produzir vegetais
inteiros;

«Material biologico heterogéneo», conjunto vegetal pertencente ao
mesmo taxon botanico da ordem mais baixa conhecida, que:

a) Apresenta caracteristicas fenotipicas comuns;

b) E caracterizado por um elevado nivel de diversidade genética e
fenotipica entre as unidades reprodutivas individuais, de modo
que esse conjunto vegetal ¢ representado pelo material como
um todo, e ndo por um pequeno nimero de unidades;

¢) Nio constitui uma variedade na ace¢do do artigo 5.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho (1),

d) Nao ¢ uma mistura de variedades; e

e) Foi produzido em conformidade com o presente regulamento;

«Variedade bioldgica adequada a producdo bioldgicay, uma varie-
dade na acegdo do artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.
© 2100/94 que:

a) E caracterizada por um elevado nivel de diversidade genética e
fenotipica entre as unidades reprodutivas individuais; e

b) Resulta de atividades de reproducdo bioldgica referidas no
anexo II, parte I, ponto 1.8.4, do presente regulamento;

«Planta-mae», uma planta identificada a partir da qual ¢ retirado
material de reproducdo vegetal para a reproducdo de novas plantas;

«Geragdo», um conjunto de vegetais que constitui uma etapa unica
na linhagem dos vegetais;

«Produgdo vegetal», a produgdo de produtos agricolas vegetais,
incluindo a colheita de produtos vegetais selvagens para fins co-
merciais;

Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, rela-

tivo ao regime comunitario de protegdo das variedades vegetais (JO L 227 de
1.9.1994, p. 1).
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23) «Produtos vegetais», os produtos vegetais na ace¢do do artigo 3.°,
ponto 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

24) «Praga», uma praga na ace¢do do artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho (1);

25) «Preparados biodinamicos», misturas tradicionalmente utilizadas na
agricultura biodinamica;

26) «Produtos fitofarmacéuticos», os produtos referidos no artigo 2.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

27) «Produgdo animal», a produg¢do de animais terrestres domésticos
ou domesticados, incluindo insetos;

28) «Varanday», uma parte exterior adicional, coberta por um telhado e
ndo isolada de um edificio destinado a aves de capoeira, cujo lado
mais comprido se encontra normalmente equipado com vedagao de
arame ou rede, com as condi¢Oes climaticas exteriores, iluminagdo
natural e, quando necessario, artificial, e piso coberto com material
de cama;

29) «Frangas», animais jovens da espécie Gallus gallus de idade in-
ferior a 18 semanas;

30) «Galinhas poedeiras», animais da espécie Gallus gallus destinados
a produgdo de ovos para consumo ¢ de idade ndo inferior a 18
semanas;

31) «Superficie utilizavel», uma superficie utilizdvel na aceg¢do do ar-
tigo 2.°, n.° 2, alinea d), da Diretiva 1999/74/CE do Conselho (?);

32) «Aquicultura», a aquicultura na ace¢do do artigo 4.°, n.° 1, ponto
25, do Regulamento (UE) n.° 1380/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (3);

33) «Produtos da aquicultura», os produtos da aquicultura na acegdo do
artigo 4.°, n.° 1, ponto 34, do Regulamento (UE) n.° 1380/2013;

(") Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

26 de outubro de 2016, relativo a medidas de protecdo contra as pragas

dos vegetais, € que altera os Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.

© 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e

revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE,

2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE do Conselho (JO L 317 de

23.11.2016, p. 4).

Diretiva 1999/74/CE do Conselho, de 19 de julho de 1999, que estabelece as

normas minimas relativas a protecdo das galinhas poedeiras (JO L 203 de

3.8.1999, p. 53).

(®) Regulamento (UE) n.° 1380/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
11 de dezembro de 2013, relativo a politica comum das pescas, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 1954/2003 ¢ (CE) n.° 1224/2009 do Conselho e
revoga os Regulamentos (CE) n.° 2371/2002 e (CE) n.° 639/2004 do Conse-
lho e a Decisdao 2004/585/CE do Conselho (JO L 354 de 28.12.2013, p. 22).

(2

~
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34) «Instalagdo aquicola fechada com recirculagdo», uma instalagdo em
terra ou numa embarca¢do, em que a aquicultura é realizada em
meio fechado, com recirculagdo de agua, e que depende de uma
fonte permanente de energia externa para estabilizar o ambiente
dos animais de aquicultura;

35) «Energia proveniente de fontes renovaveis», energia proveniente
de fontes nao fosseis renovaveis, tais como a eolica, solar, geotér-
mica, das ondas, das marés, hidroelétrica, de gases de aterro, de
gases das instalagdes de tratamento de aguas residuais e de biogas;

36) «Incubadoray», um local para a reproducdo, incubagdo e criagdo nas
fases iniciais de vida dos animais de aquicultura, em particular
peixes e moluscos;

37) «Bergario», um local onde ¢ aplicado um sistema intermédio de
producdo de aquicultura (pré-engorda), entre as fases da incuba-
dora e da engorda. A fase de bergario fica concluida durante o
primeiro ter¢o do ciclo de produ¢ao, com excecdo das espécies que
passam por uma fase de smoltizagdo;

38) «Polui¢do da aguay, polui¢do na ace¢do do artigo 2.°, ponto 33, da
Diretiva 2000/60/CE e do artigo 3.°, ponto 8, da Diretiva
2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), nas aguas
a que se aplica cada uma dessas diretivas;

39) «Policulturay, a criagdo em aquicultura de duas ou mais espécies,
em geral de diferentes niveis tréficos, na mesma unidade de cul-
tura;

40) «Ciclo de produgdo», o tempo de vida de um animal de aquicultura
ou alga, desde a primeira fase de vida (ovos fertilizados no caso
dos animais de aquicultura) até a colheita;

41) «Espécie local», uma espécie de aquicultura que ndo seja
exdtica nem ausente localmente na ace¢do do artigo 3.°, pontos
6 e 7, respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 708/2007 do
Conselho (?), bem como as espécies enumeradas no anexo IV do
mesmo regulamento;

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

43) «Medicamento veterinario», um medicamento veterinario na ace-
¢do do artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (3);

(") Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho
de 2008, que estabelece um quadro de agdo comunitaria no dominio da
politica para o meio marinho (Diretiva-Quadro «Estratégia marinha») (JO
L 164 de 25.6.2008, p. 19).

(®» Regulamento (CE) n.° 708/2007 do Conselho, de 11 de junho de 2007,
relativo a utilizagdo na aquicultura de espécies exdticas e de espécies ausen-
tes localmente (JO L 168 de 28.6.2007, p. 1).

(®) Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 6 de novem-
bro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamen-
tos veterinarios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

Q)

@

«Preparagdo», as operagdes de conservagao ou transformacao de
produtos bioldgicos ou em conversdo, ou qualquer outra operagao
que seja realizada num produto ndo transformado sem alterar o
produto inicial, como o abate, o corte, a limpeza ou a trituragio,
bem como a embalagem, a rotulagem ou as alteragdes feitas a
rotulagem relativas a producdo biologica;

«Género alimenticio», um género alimenticio na aceg¢do do ar-
tigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (1);

«Alimento para animais», um alimento para animais na ace¢do do
artigo 3.°, ponto 4, do Regulamento (CE) n.® 178/2002;

«Matérias-primas para alimentacdo animal», as matérias-primas
para alimentagdo animal na ace¢do do artigo 3.°, n.° 2, alinea g),
do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (?);

«Colocagdo no mercado», a colocacdo no mercado na acegdo do
artigo 3.°, ponto 8, do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Rastreabilidade», a capacidade de detetar a origem e de seguir o
rasto de um género alimenticio, de um alimento para animais ou de
qualquer produto referido no artigo 2.°, n.° 1, de quaisquer subs-
tancias, destinadas ou com probabilidade de serem incorporadas
em géneros alimenticios, alimentos para animais ou qualquer pro-
duto referido no artigo 2.°, n.° 1, ao longo de todas as fases da
produgdo, preparacdo e distribuigdo;

«Fases da produgdo, preparagdo e distribuicdo», qualquer fase
desde a produgdo primaria de um produto bioldgico até a sua
armazenagem, transformagdo, transporte ¢ venda ou fornecimento
ao consumidor final, incluindo, se for caso disso, a rotulagem,
publicidade, importagdo, exportagdo e atividades de subcontrata-
¢do;

«Ingrediente», um ingrediente na acegdo do artigo 2.°, n.° 2, alinea
f), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 ou, relativamente aos pro-
dutos que ndo sejam géneros alimenticios, qualquer substancia ou
produto utilizado no fabrico ou preparagdo de produtos, que se
encontra ainda presente no produto final, mesmo que sob forma
alterada;

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu € do Conselho, de

28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
13 de julho de 2009, relativo a colocagdo no mercado e a utilizagao de
alimentos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 79/373/CEE do
Conselho, 80/511/CEE da Comissdo, 82/471/CEE do Conselho, 83/228/CEE
do Conselho, 93/74/CEE do Conselho, 93/113/CE do Conselho e 96/25/CE
do Conselho e a Decisdao 2004/217/CE da Comissao (JO L 229 de 1.9.2009,

p- ).
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52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

Q)

Q)

«Rotulagemy, todas as mencgdes, indicagdes, marcas de fabrico ou
comerciais, imagens ou simbolos referentes a um produto que
figuram em qualquer embalagem, documento, aviso, rétulo, anel
ou gargantilha que acompanhem ou se refiram a esse produto;

«Publicidade», qualquer apresentagdo de produtos ao publico, por
quaisquer meios que ndo através de um rétulo, que pretenda ou que
seja suscetivel de influenciar e moldar atitudes, convicgdes e com-
portamentos no intuito de promover direta ou indiretamente a
venda de produtos;

«Autoridades competentes», as autoridades competentes na ace¢ao
do artigo 3.°, ponto 3, do Regulamento (UE) 2017/625;

«Autoridade de controloy», uma autoridade de controlo da produgao
biologica, na acegdo do artigo 3.°, ponto 4, do Regulamento (UE)
2017/625, ou uma autoridade reconhecida pela Comissdo, ou por
um pais terceiro reconhecido pela Comissao, para efeitos de efetuar
controlos em paises terceiros para a importagdo de produtos bio-
logicos e em conversdo para a Unido;

«Organismo de controlo», um organismo delegado na acecdo do
artigo 3.°, ponto 5, do Regulamento (UE) 2017/625, ou um orga-
nismo reconhecido pela Comissdo, ou por um pais terceiro reco-
nhecido pela Comissdo, para efeitos de efetuar controlos em paises
terceiros para a importagdo de produtos biologicos e em conversao
para a Unido;

«Incumprimento», o incumprimento do presente regulamento ou o
incumprimento dos atos delegados ou de execucdo adotados em
conformidade com o presente regulamento;

«Organismo geneticamente modificado» ou «OGM», um orga-
nismo geneticamente modificado na ace¢do do artigo 2.°, ponto
2, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho ('), ndo obtido através das técnicas de modificagdo genética
enumeradas no anexo I B da mesma diretiva;

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

«Obtido mediante OGM», obtido mediante processo de produgdo
no qual o Gltimo organismo vivo utilizado ¢ um OGM, mas nao
contendo nem sendo constituido por OGM nem obtido a partir de
OGM;

«Aditivo alimentar», um aditivo alimentar na ace¢do do artigo 3.°,
n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (?);

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo

de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneti-
camente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO
L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de
31.12.2008, p. 16).
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62) «Aditivos para a alimentagdo animaly, aditivos para a alimentagao
animal na ace¢do do artigo 2.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (1);

63) «Nanomaterial artificialy, um nanomaterial artificial na acecdo do
artigo 3.°, n.° 2, alinea f), do Regulamento (UE) 2015/2283 do
Parlamento Europeu e do Conselho (?);

64) «Equivaléncia», que obedece aos mesmos objetivos e principios,
mediante a aplicagdo de regras que asseguram o mesmo nivel de
garantia da conformidade;

65) «Auxiliar tecnoldgico», o auxiliar tecnoldogico na ace¢do do ar-
tigo 3.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
para os géneros alimenticios e do artigo 2.°, n.° 2, alinea h), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 para os alimentos para animais;

66) «Enzima alimentar», enzima alimentar na ace¢do do artigo 3.°,
n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (3);

67) «Radiagdes ionizantes», radiagdes ionizantes na aceg¢do do
artigo 4.°, ponto 46, da Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho (%);

68) «Género alimenticio pré-embalado», um género alimenticio pré-
-embalado na ace¢do do artigo 2.°, n.° 2, alinea ¢), do Regula-
mento (CE) n.° 1169/2011;

69) «Galinheiro», edificio fixo ou mével destinado a acolher bandos de
aves, que inclui todas as superficies cobertas por telhados, in-
cluindo uma varanda; o galinheiro pode estar subdividido em com-
partimentos separados, acolhendo cada um deles um unico bando;

70) «Cultivo em soloy», a produgdo em solo vivo ou em solo misturado
ou fertilizado com materiais e produtos autorizados na producao
bioldgica em ligagdo com o subsolo e o substrato rochoso;

() Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentac¢ao
animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

(®») Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de novembro de 2015, relativo a novos alimentos, que altera o Regula-
mento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho ¢ o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da Comissdo (JO L 327 de
11.12.2015, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

16 de dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares e que altera a

Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do

Conselho, a Diretiva 2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho ¢ o

Regulamento (CE) n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho, de 5 de dezembro de 2013, que fixa

as normas de seguranca de base relativas a prote¢do contra 0s perigos re-

sultantes da exposi¢do a radiagdes ionizantes, ¢ que revoga as Diretivas
89/618/Euratom,  90/641/Euratom,  96/29/Euratom, 97/43/Euratom ¢

2003/122/Euratom (JO L 13 de 17.1.2014, p. 1).

(4

~
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71) «Produtos nao transformadosy», produtos nao transformados na ace-
¢do do artigo 2.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (UE)
n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (!), indepen-
dentemente das operagdes de embalagem ou rotulagem;

72) «Produtos transformados», produtos transformados na ace¢do do
artigo 2.°, n.° 1, alinea 0), do Regulamento (CE) n.° 852/2004,
independentemente das operagdes de embalagem ou rotulagem;

73) «Transformagdo», transformagdo na ace¢do do artigo 2.°, n.° 1,
alinea m), do Regulamento (CE) n.° 852/2004; isso inclui a utili-
zagdo das substincias referidas nos artigos 24.° e 25.° do presente
regulamento, mas nao inclui as opera¢des de embalagem ou rotu-
lagem;

74) «Integridade dos produtos bioldgicos ou em conversao», significa
que o produto ndo evidencia um incumprimento que:

a) Em qualquer fase da produgédo, preparagdo e distribuicdo, afete
as caracteristicas bioldgicas ou em conversdao do produto; ou

b) Seja repetitivo ou intencional,

75) «Alojamento», um recinto que inclui uma parte onde os animais
ficam protegidos das condigdes climatéricas adversas.

CAPITULO 11

OBJETIVOS E PRINCIPIOS DA PRODUCAO BIOLOGICA

Artigo 4.°
Objetivos

Produgdo bioldgica tem os seguintes objetivos gerais:

a) Contribuir para a protecdo do ambiente e do clima;

b) Manter a fertilidade dos solos a longo prazo;

¢) Contribuir para um elevado nivel de biodiversidade;

d) Contribuir substancialmente para um ambiente nio toxico;

e) Contribuir para normas exigentes de bem-estar dos animais e, em
especial, satisfazer as necessidades comportamentais dos animais
que sejam proprias de cada espécie;

f) Dar preferéncia aos circuitos curtos e as produgdes locais nas di-
versas regides da Unido;

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de

(1

~

29 de abril de 2004 relativo a higiene dos géneros alimenticios (JO L 139 de
30.4.2004, p. 1);
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g) Incentivar a conservacdo das ragas raras e autdctones em risco de
extingao;

h) Contribuir para o desenvolvimento da oferta de material genético
vegetal adaptado as necessidades e objetivos especificos da agricul-
tura bioldgica;

i) Contribuir para um elevado nivel de biodiversidade, em especial
utilizando material fitogenético diverso, como material biologico
heterogéneo e variedades biologicas adaptadas a produg@o biologica;

j) Promover o desenvolvimento de atividades de reproducdo vegetal
bioldgica a fim de contribuir para a criagdo de perspetivas econd-
micas favoraveis para o setor biologico.

Artigo 5.°

Principios gerais

A produgdo biologica é um sistema de gestdo sustentavel baseado nos
seguintes principios gerais:

a) Respeito pelos sistemas e ciclos da natureza e conservacdo e me-
lhoria do estado dos solos, da agua e do ar, da satde dos vegetais e
dos animais, assim como do equilibrio entre eles;

b) A preservacdo de elementos da paisagem natural, como os sitios de
patriménio natural,

¢) A utilizagdo responsavel da energia e dos recursos naturais, tais
como a agua, os solos, a matéria organica e o ar;

d) A produgdo de uma ampla variedade de géneros alimenticios e de
outros produtos agricolas e aquicolas de elevada qualidade que res-
pondam a procura, por parte dos consumidores, de bens produzidos
por processos que ndo sejam nocivos para o ambiente, a saude
humana, a fitossanidade ou a saude ¢ o bem-estar animal;

e) Salvaguarda da integridade da produgdo biologica em todas as fases
de produgdo, preparagdo e distribui¢do dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais;

f) A concecdo e gestdo adequadas de processos bioldgicos baseados
em sistemas ecoldgicos que utilizem recursos naturais internos ao
sistema de gestdo, utilizando métodos que:

i) empreguem organismos vivos e métodos de produ¢do mecani-
cos,

ii) pratiquem o cultivo em solo e a produgdo animal adequada ao
terreno, ou pratiquem a aquicultura respeitando o principio da
exploragdo sustentavel dos recursos aquaticos,
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iii) excluam a utilizagdo de OGM, de produtos obtidos a partir de
OGM, ¢ de produtos obtidos mediante OGM, com excegdo dos
medicamentos veterinarios,

iv) se baseiem na avaliagdo dos riscos, bem como na utilizagdo de
medidas de precaucdo e de medidas preventivas, se for caso
disso;

g) A restricdo da utilizagdo de fatores de producdo externos; quando
forem necessarios fatores de produg@o externos ou quando ndo exis-
tirem as praticas e os métodos de gestdo adequados referidos na
alinea f), os fatores de producdo externos sdo limitados a:

i) fatores de produgdo provenientes da produgdo bioldgica, sendo,
no caso do material de reproducdo vegetal, dada prioridade as
variedades selecionadas pela sua capacidade de atender as ne-
cessidades e objetivos especificos da agricultura biologica,

i) substincias naturais ou derivadas de substincias naturais,

iii) fertilizantes minerais de baixa solubilidade;

h) A adaptacdo do processo de producdo, sempre que necessario € no
ambito do presente regulamento, para ter em conta a situagdo sani-
taria, as diferencas regionais no equilibrio ecologico, o clima e as
condi¢des locais, as fases de desenvolvimento e as praticas especi-
ficas de criagdo;

i) A exclusdo, de toda a cadeia alimentar bioldgica, da clonagem
animal, da criagdo de animais poliploides obtidos artificialmente e
de radiagdes ionizantes;

j) A observancia de um elevado nivel de bem-estar animal, respeitando
as necessidades proprias de cada espécie.

Artigo 6.°

Principios especificos apliciveis as atividades agricolas e a
aquicultura

No que diz respeito as atividades agricolas e de aquicultura, a produgao
bioldgica baseia-se, nomeadamente, nos seguintes principios especifi-
cos:

a) Manutengdo ¢ melhoria da vida dos solos, da sua fertilidade natural,
da sua estabilidade, da sua capacidade de retengdo de agua e da sua
biodiversidade, prevengdo e luta contra a perda de matéria organica
dos solos e a sua compactacdo e erosao, bem como nutricdo dos
vegetais, principalmente através do ecossistema dos solos;

b) Limitacdo ao minimo da utilizagdo de recursos nao renovaveis e de
fatores de produgdo externos;

¢) Reciclagem dos desperdicios e subprodutos de origem vegetal e
animal, como fatores de produgdo na produgdo vegetal e animal;
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d)

2)

h)

)

k)

)

Preservagdo da fitossanidade através de medidas preventivas, no-
meadamente a escolha de espécies, variedades ou material hetero-
géneo adequados, resistentes as pragas e as doengas, a rotagdo
adequada das culturas, métodos mecanicos e fisicos e a protegdo
dos inimigos naturais das pragas;

Utilizagdo de sementes e de animais com elevado grau de diversi-
dade genética, resisténcia as doengas ¢ longevidade;

Escolha de variedades vegetais tendo em conta as particularidades
dos sistemas de produgd@o biologica especificos, centrada no desem-
penho agrondmico, na resisténcia as doencas, na adaptacdo as di-
ferentes condi¢des edafoclimaticas locais e no respeito das barreiras
naturais em matéria de cruzamentos;

Utilizacdo de material de reproducdo vegetal bioldgico, tal como
material de reproducdo vegetal de material bioldgico heterogéneo, e
de variedades bioldgicas adequadas a produgdo biologica;

Produgdo de variedades bioldgicas através da capacidade de repro-
dugdo natural e centrada no confinamento as barreiras naturais em
matéria de cruzamentos;

Sem prejuizo do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 e
dos direitos nacionais de protecdo das variedades vegetais conferi-
dos ao abrigo das legislacdes nacionais dos Estados-Membros, pos-
sibilidade de os agricultores utilizarem material reprodutivo vegetal
obtido a partir das suas proprias exploragdes a fim de promover
recursos genéticos adaptados as condi¢des especificas da produgao
biologica,

Escolha das ragas animais tendo em conta um elevado grau de
diversidade genética, a capacidade de adaptacdo dos animais as
condigdes locais, o seu valor genético, a sua longevidade, a sua
vitalidade e a sua resisténcia as doengas ou a problemas sanitarios;

Pratica da producdo animal adaptada ao local e adequada ao terre-
no;

Aplicagdo de praticas de criagdo animal que reforcem o sistema
imunitario ¢ aumentem as defesas naturais contra as doencas, in-
cluindo o exercicio regular e o acesso a areas ao ar livre ¢ a
pastagens;

Alimenta¢do dos animais com alimentos bioldgicos para animais
compostos por ingredientes agricolas provenientes da produgdo bio-
légica e por substancias ndo agricolas naturais;

Producao de produtos animais bioldgicos a partir de animais cria-
dos em exploragdes bioldgicas ao longo de toda a sua vida desde o
nascimento ou incubacgio;

Sanidade permanente do ambiente aquatico e qualidade do ecossis-
tema aquatico e terrestre circundante;
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p) Alimentagdo dos organismos aquaticos com alimentos para animais
provenientes da exploragdo sustentavel dos recursos haliéuticos, em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1380/2013, ou com
alimentos bioldgicos para animais compostos por ingredientes agri-
colas provenientes da producgdo bioldgica, incluindo a aquicultura
bioldgica, e por substdncias ndo agricolas naturais;

q) Evitar qualquer ameaga decorrente da produg@o bioldgica para as
espécies que apresentam um interesse de conservacao.

Artigo 7.°

\

Principios especificos aplicaveis a transformacio de géneros
alimenticios biologicos

A producdo de géneros alimenticios biologicos transformados baseia-se,
nomeadamente, nos seguintes principios especificos:

a) Produgdo de géneros alimenticios bioldgicos a partir de ingredientes
agricolas bioldgicos;

b) Restricdo da utilizagdo de aditivos alimentares, de ingredientes ndo
biologicos com fungdes principalmente tecnoldgicas e organoléticas,
e de micronutrientes ¢ de auxiliares tecnoldgicos, de modo a serem
utilizados o menos possivel e apenas em caso de necessidade tec-
nologica essencial ou para fins nutricionais especificos;

¢) Exclusdo de substancias e de métodos de transformagdo suscetiveis
de induzir em erro quanto a verdadeira natureza do produto;

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

e) Exclusdo de géneros alimenticios que contenham ou sejam cons-
tituidos por nanomateriais artificiais.

Artigo 8.°

Principios especificos aplicaveis a transformacido de alimentos
bioldgicos para animais

A produgdo de alimentos biologicos transformados para animais baseia-
-se, nomeadamente, nos seguintes principios especificos:

a) Produgdo de alimentos bioldgicos para animais a partir de matérias-
-primas bioldgicas para alimentagdo animal,

b) Restri¢ao da utilizagdo de aditivos para alimentos para animais e de
auxiliares tecnologicos, de modo a serem utilizados o menos possi-
vel e apenas em caso de necessidade tecnologica ou zootécnica
essencial ou para fins nutricionais especificos;

¢) Exclusdo de substancias e de métodos de transformagdo suscetiveis
de induzir em erro quanto a verdadeira natureza do produto;
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d) Transformagao cuidadosa dos alimentos biologicos para animais, de
preferéncia através da utilizagdo de métodos bioldgicos, mecanicos e
fisicos.

CAPITULO 111
REGRAS DE PRODUCAO

Artigo 9.°

Regras de producio gerais

1. Os operadores cumprem as regras de produgdo gerais estabeleci-
das no presente artigo.

2. A totalidade da exploragdo ¢ gerida em conformidade com os
requisitos do presente regulamento aplicaveis a produgdo biologica.

3. Para os efeitos e as utilizagdes a que se referem os artigos 24.° e
25.° ¢ o anexo II, apenas os produtos e substincias que tenham sido
autorizados nos termos dessas disposi¢oes podem ser utilizados na
producdo biologica, desde que a sua utilizagdo na produgdo ndo biolo-
gica tenha também sido autorizada em conformidade com as disposi-
¢oes pertinentes do direito da Unido e, se aplicavel, em conformidade
com as disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

E autorizada a utilizagdo na produgdo bioldgica dos seguintes produtos
e substincias a que se refere o artigo 2.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, desde que tenham sido autorizados nos termos desse
regulamento:

a) Protetores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos e coformulantes
como componentes de produtos fitofarmacéuticos;

b) Adjuvantes que se destinam a ser misturados com produtos fitofar-
macéuticos.

E autorizada a utilizagio na agricultura biologica de produtos e subs-
tancias para fins diversos dos abrangidos pelo presente regulamento,
desde que essa utilizagdo respeite os principios enunciados no capitulo
IL.

4. E proibida a utilizacdo de radiagdes ionizantes para o tratamento
dos géneros alimenticios biologicos ¢ dos alimentos biologicos para
animais, e para o tratamento das matérias-primas neles utilizadas.

5. E proibida a utilizagio da clonagem animal e da criagdo de ani-
mais poliploides obtidos artificialmente.

6. Sao tomadas as medidas preventivas e de precau¢do adequadas
em cada fase da producdo, preparacdo e distribuicao.

7.  Naio obstante o disposto no n.° 2, uma explora¢do pode ser divi-
dida em unidades de producdo separadas de forma clara e efetiva para a
producdo bioldgica, em conversdo e ndo biologica, desde que para as
unidades de produg@o ndo biologica:
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a) No que se refere aos animais, estejam representadas espécies dife-
rentes;

b) No que se refere aos vegetais, estejam representadas variedades
diferentes que possam ser facilmente distinguidas.

No que se refere as algas e aos animais de aquicultura, poderd tratar-se
da mesma espécie, desde que haja uma separagdo clara e efetiva entre
os locais ou unidades de produgdo.

8.  Em derrogagdo do n.° 7, alinea b), no caso de culturas perenes
que requerem um periodo de cultivo minimo de trés anos, podem estar
representadas diferentes variedades que ndo sejam facilmente diferen-
ciaveis ou as mesmas variedades, desde que a producdo em causa se
enquadre num plano de conversdo e desde que a conversdo para a
producdo bioldgica da ultima parte da area relativa a producdo em
causa tenha inicio o mais cedo possivel e seja completada num prazo
ndo superior a cinco anos.

Nesses casos:

a) O agricultor notifica a autoridade competente ou, se for caso disso,
a autoridade de controlo ou o organismo de controlo, do inicio da
colheita de cada um dos produtos em causa com uma antecedéncia
minima de 48 horas;

b) Apos a colheita, o agricultor informa a autoridade competente ou, se
for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo,
das quantidades exatas colhidas nas unidades em causa e das me-
didas tomadas para a separagdo dos produtos;

¢) O plano de conversdo e as medidas a tomar para garantir a separa-
¢do clara e efetiva sdo confirmados todos os anos pela autoridade
competente ou, se for caso disso, pela autoridade de controlo ou o
organismo de controlo, apos o inicio do plano de conversdo.

9.  Os requisitos relativos as diferentes espécies e variedades a que se
refere o n.° 7, alineas a) e b), ndo se aplicam aos centros de investi-
gacdo ¢ de ensino, aos viveiros de plantas, aos multiplicadores de
sementes nem as operagdes de criacdo.

10.  Quando, nos casos referidos nos n.°* 7, 8 € 9, nem todas as
unidades de producdo de uma exploragdo sdo geridas segundo as regras
de producdo bioldgica, os operadores devem:

a) Conservar os produtos utilizados nas unidades de produgdo biold-
gica ou em conversdo separados dos utilizados nas unidades de
produgdo nao biologica;

b) Manter separados os produtos produzidos por unidades de producdo
bioldgica, em conversdo ou ndo bioldgica;

¢) Conservar registos adequados para mostrar a separagdo efetiva das
unidades de produg@o e dos produtos.
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11. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o n.° 7 do presente artigo,
aditando novas regras sobre a divisdo de uma exploracdo em unidades
de produgdo bioldgica, em conversdo e¢ nao bioldgica, nomeadamente
em relagdo aos produtos enumerados no anexo I, ou alterando essas
regras aditadas.

Artigo 10.°

Conversao

1. Os agricultores e os operadores que produzem algas ou animais
de aquicultura cumprem um periodo de conversdo. Durante todo o
periodo de conversdo, aplicam todas as regras em matéria de producao
biologica estabelecidas no presente regulamento e, em especial, as
regras aplicaveis a conversdo estabelecidas no presente artigo e no
anexo II.

2. O periodo de conversdo tem inicio no momento em que O agri-
cultor ou o operador que produz algas ou animais de aquicultura noti-
fica as autoridades competentes da sua atividade nos termos do ar-
tigo 34.°, n.° 1, no Estado-Membro em que esta for exercida e em
que a exploragdo desse agricultor ou operador estiver sujeita ao sistema
de controlo.

3. Nao pode ser reconhecido retroativamente qualquer periodo ante-
rior como parte integrante do periodo de conversao exceto quando:

a) As parcelas de terreno do operador tenham sido objeto das medidas
definidas num programa aplicado em conformidade com o Regula-
mento (UE) n.° 1305/2013 para garantir que ndo foram utilizados
nessas parcelas de terreno produtos ou substancias diversos dos
autorizados na produgdo bioldgica; ou

b) O operador possa apresentar provas de que as parcelas de terreno
tinham consistido em superficies naturais ou agricolas que, durante
um periodo de pelo menos trés anos, ndo tenham sido tratadas com

produtos ou substancias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na produ-
¢do biologica.

4. Os produtos produzidos durante o periodo de conversdao nido po-
dem ser comercializados como produtos bioldgicos nem como produtos
em conversao.

Todavia, os produtos a seguir indicados que tenham sido produzidos
durante o periodo de conversdo ¢ em conformidade com o n.° 1, podem
ser comercializados como produtos em conversao:

a) Material de reproducdo vegetal, desde que tenha sido cumprido um
periodo de conversdo de pelo menos 12 meses;

b) Géneros alimenticios de origem vegetal e alimentos para animais de
origem vegetal, desde que o produto contenha apenas um ingre-
diente de culturas agricolas e desde que que tenha sido cumprido
um periodo de conversdo de pelo menos 12 meses antes da colheita.
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5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo II, parte II, ponto 1.2.2,
aditando regras de conversdo para as espécies diferentes das regula-
mentadas no anexo II, parte I, em 17 de junho de 2018, ou alterando
essas regras aditadas.

6. A Comissao adota, se for caso disso, atos de execugdo que espe-
cifiquem os documentos a apresentar com vista ao reconhecimento
retroativo de periodos anteriores nos termos do n.° 3 do presente artigo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 11.°
Proibicao de utilizacido de OGM

1. Na producdo bioldgica, ndo podem ser utilizados OGM, nem
produtos obtidos a partir de OGM, nem produtos obtidos mediante
OGM em géneros alimenticios ou alimentos para animais, nem como
géneros alimenticios, alimentos para animais, auxiliares tecnologicos,
produtos fitofarmacéuticos, fertilizantes, corretivos dos solos, material
de reprodugdo vegetal, microrganismos ou animais.

2. Para efeitos da proibi¢do referida no n.° 1, no que diz respeito aos
OGM e produtos obtidos a partir de OGM em géneros alimenticios e
alimentos para animais, os operadores podem confiar nos rotulos de um
produto, apostos ou fornecidos nos termos da Diretiva 2001/18/CE, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (') ou do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu
e do Conselho (), ou em quaisquer outros documentos de acompanha-
mento apresentados nesses termos.

3. Os operadores podem partir do principio de que ndo foram utili-
zados OGM nem produtos obtidos a partir de OGM no fabrico dos
géneros alimenticios ¢ dos alimentos para animais comprados quando
estes nao tenham rotulo aposto ou fornecido, ou ndo sejam acompa-
nhados de um documento apresentado, como previsto nos atos juridicos
referidos no n.° 2, a menos que tenham obtido outra informagéo que
indique que a rotulagem dos produtos em causa ndo estd em confor-
midade com os referidos atos juridicos.

4. Para efeitos da proibigdo prevista no n.° 1 relativamente a produ-
tos que ndo estejam abrangidos pelos n.°° 2 e 3, os operadores que
utilizem produtos nao bioldgicos comprados a terceiros exigem do
vendedor que confirme que esses produtos ndo foram obtidos a partir
de OGM nem foram obtidos mediante OGM.

(") Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados (JO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

(®» Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de organis-
mos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios
e alimentos para animais produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003,
p. 24).
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Artigo 12.°

Regras aplicaveis a producio vegetal

1. Os operadores que produzem vegetais ou produtos vegetais devem
cumprir nomeadamente, as regras pormenorizadas estabelecidas no
anexo II, parte L.

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo II, parte I, pontos 1.3 e 1.4, no que respeita as derrogagdes;

b) O anexo II, parte I, ponto 1.8.5, no que respeita a utilizagdo de
material de reproducdo vegetal em conversdo ou nao bioldgico;

¢) O anexo II, parte I, ponto 1.9.5, aditando novas disposi¢des relativas
a acordos entre operadores de exploracdes agricolas, ou alterando as
disposi¢des aditadas;

d) O anexo II, parte I, ponto 1.10.1, aditando novas medidas relativas a
gestdo das pragas e infestantes, ou alterando as medidas aditadas;

e) O anexo II, parte I, aditando regras mais pormenorizadas e praticas
de cultivo para vegetais e produtos vegetais especificos, incluindo
regras aplicaveis as sementes germinadas, ou alterando as regras
aditadas.

Artigo 13.°

Disposicoes especificas para a comercializacdo de material de
reproducio vegetal de material biolégico heterogéneo

1. O material de reprodugdo vegetal de material bioldgico heterogé-
neo pode ser comercializado sem cumprir os requisitos de registo e as
categorias de certificagdo do material pré-basico, basico e certificado,
nem oS requisitos para outras categorias, estabelecidos nas Diretivas
66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 98/56/CE, 2002/53/CE,
2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE e
2008/90/CE, ou em atos adotados nos termos dessas diretivas.

2. O material de reprodugdo vegetal de material bioldgico heterogé-
neo a que se refere o n.° 1 pode ser comercializado depois de uma
notificagdo do material bioldgico heterogéneo por parte do fornecedor
aos organismos oficiais responsaveis referidos nas Diretivas
66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 98/56/CE, 2002/53/CE,
2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE e
2008/90/CE, mediante a apresentagdo de um dossié que contenha:

a) Os dados de contacto do requerente;

b) A espécie e a denominacdo do material bioldgico heterogéneo;
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¢) A descrigdo das principais caracteristicas agronémicas e fenotipicas
que sdo comuns a esse conjunto vegetal, incluindo os métodos de
selecdo, quaisquer resultados disponiveis dos testes a essas caracte-
risticas, o pais de producdo e o material parental utilizado;

d) Uma declaragdo do requerente sobre a veracidade dos elementos
constantes das alineas a) b) e ¢); e

e¢) Uma amostra representativa.

Essa notificagdo é enviada por carta registada, ou por qualquer outro
meio de comunicacdo aceite pelos organismos oficiais, com pedido de
aviso de rececgao.

Trés meses apds a data indicada no aviso de rececdo, e desde que nio
tenham sido solicitadas informagdes adicionais ou comunicada ao for-
necedor uma recusa formal pelo facto de o dossier estar incompleto ou
por incumprimento na ace¢do do artigo 3.°, ponto 57, considera-se que
o organismo oficial responsavel acusou rece¢do da notificagdo e do seu
conteudo.

Apos ter acusado rece¢do da notificacdo de maneira explicita ou im-
plicita, o organismo oficial responsavel pode proceder ao inventario do
material bioldgico heterogéneo notificado. Esse inventario € gratuito
para o fornecedor.

O inventario do material biolégico heterogéneo ¢ comunicado as auto-
ridades competentes dos outros Estados-Membros e a Comissao.

O material biologico heterogéneo deve estar em conformidade com os
requisitos previstos nos atos delegados adotados nos termos do n.° 3.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a completar o presente regulamento,
estabelecendo regras aplicaveis a producdo e comercializagdo de mate-
rial de reprodugdo vegetal de material bioldgico heterogéneo de géneros
ou espécies especificos, no que se refere:

a) A descri¢do do material bioldgico heterogéneo, incluindo os méto-
dos de selegdo e de producdo pertinentes ¢ o material parental
utilizado;

b) Aos requisitos minimos de qualidade dos lotes de sementes, nomea-
damente a identidade, a pureza especifica, as taxas de germinagdo e
a qualidade sanitaria;

¢) A rotulagem e embalagem;

d) As informagdes ¢ as amostras de produg¢do a conservar pelos ope-
radores profissionais;

e) Se for caso disso, a conservagdo do material bioldgico heterogéneo.
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Artigo 14.°

Regras aplicaveis a producio animal

1. Os operadores no setor da produ¢do animal cumprem, nomeada-
mente, as regras de produgdo pormenorizadas estabelecidas no anexo II,
parte II, e em todos os atos de execugdo referidos no n.° 3 do presente
artigo.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo II, parte II, pontos 1.3.4.2, 1.3.4.4.2 e 1.3.4.4.3, reduzindo
as percentagens no que se refere a origem dos animais, logo que
tenha sido demonstrado que existe um numero suficiente de animais
de criagdo bioldgica no mercado da Unido;

b) O anexo II, parte II, ponto 1.6.6 no que se refere ao limite de azoto
organico ligado a densidade populacional total;

¢) O anexo II, parte II, ponto 1.9.6.2, alinea b), no que se refere a
alimentagdo das coldnias de abelhas;

d) O anexo II, parte II, ponto 1.9.6.3, alineas b) e e), no que se refere
aos tratamentos aceitaveis para a desinfecdo dos apiarios ¢ métodos
e tratamentos para combater o Varroa destrutor;

e) O anexo II, parte II, aditando regras pormenorizadas aplicaveis a
producdo animal para espécies diferentes das regulamentadas nessa
parte em 17 de junho de 2018, ou alterando as regras aditadas, no
que se refere:

i) as derrogacdes relativas a origem dos animais,
ii) a nutri¢do,
iii) ao alojamento e as praticas de criagdo,
iv) aos cuidados de satde,
v) ao bem-estar dos animais;

3. A Comissdo adota, se for caso disso, atos de execugdo no que
respeita ao anexo II, parte II, que estabelecam regras relativas:

a) Ao periodo minimo referido no ponto 1.4.1, alinea g), a respeitar
para a alimentacdo de animais aleitados com leite materno;

b) A densidade populacional e a superficie minima das areas interiores
e exteriores a cumprir para espécies animais especificas de forma a
garantir que as necessidades de desenvolvimento, fisiologicas e eto-
logicas dos animais sejam satisfeitas, nos termos dos pontos 1.6.3,
1.64 ¢ 1.7.2;
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c) As caracteristicas e aos requisitos técnicos da superficie minima das
areas interiores e exteriores;

d) As caracteristicas e aos requisitos técnicos dos edificios e alojamen-
tos para todas as espécies de animais com excegdo das abelhas, de
forma a garantir que as necessidades de desenvolvimento, fisiologi-
cas e etologicas dos animais sejam satisfeitas, nos termos do ponto
1.7.2;

e) Aos requisitos em matéria de vegetacdo e as caracteristicas das
instalagdes protegidas e das areas ao ar livre.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 15.°

Regras aplicaveis as algas e animais de aquicultura

1. Os operadores que produzem algas ¢ animais de aquicultura cum-
prem, nomeadamente, as regras de producdo pormenorizadas estabele-
cidas no anexo II, parte III, e em todos os atos de execucdo a que se
refere 0 n.° 3 do presente artigo.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo II, parte III, ponto 3.1.3.3, no que se refere aos alimentos
para animais carnivoros de aquicultura;

b) O anexo II, parte III, ponto 3.1.3.4, aditando novas regras especifi-
cas relativas aos alimentos para certos animais de aquicultura, ou
alterando as regras aditadas;

¢) O anexo II, parte III, ponto 3.1.4.2, no que se refere aos tratamentos
veterinarios para animais de aquicultura;

d) O anexo II, parte III, aditando novas condigdes pormenorizadas, por
espécie, para a gestdo dos reprodutores, a reprodugdo e a produgdo
de juvenis, ou alterando as condi¢gdes pormenorizadas aditadas.

3. A Comissdo adota, se for caso disso, atos de execugdo que esta-
belegam regras pormenorizadas, por espécie ou por grupo de espécies,
relativas a densidade populacional e as caracteristicas especificas dos
sistemas de produgdo e dos sistemas de confinamento de modo a as-
segurar a satisfagdo das necessidades especificas das espécies.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

4.  Para efeitos do presente artigo e do anexo II, parte III, entende-se
por «densidade populacional» o peso vivo de animais de aquicultura
por metro cubico de agua em qualquer momento durante a fase de
engorda e, no caso de peixes chatos e camardes, 0 peso por metro
quadrado de superficie.
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Artigo 16.°

Regras de producio de géneros alimenticios transformados

1. Os operadores que produzem géneros alimenticios transformados
cumprem, nomeadamente, as regras de producdo pormenorizadas esta-
belecidas no anexo II, parte IV, e em todos os atos de execugdo a que
se refere o n.° 3 do presente artigo.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo II, parte IV, ponto 1.4, no que se refere as medidas de
precaucao e medidas preventivas a tomar pelos operadores;

b) O anexo II, parte IV, ponto 2.2.2, no que se refere ao tipo e a
composicdo de produtos e substancias cuja utilizacdo é permitida
em géneros alimenticios transformados, bem como as condi¢des em
que estes podem ser utilizados;

¢) O anexo II, parte IV, ponto 2.2.4, no que se refere ao calculo da
percentagem dos ingredientes agricolas referidos no artigo 30.°,
n.° 5, alinea a), subalinea ii), e alinea b), subalinea i), incluindo
os aditivos alimentares cuja utilizagdo estd autorizada nos termos do
artigo 24.° na produgdo biologica, e que sdo considerados ingredien-
tes agricolas para efeitos desse calculo.

Esses atos delegados ndo incluem a possibilidade de utilizar substancias
ou preparagdes aromatizantes que ndo sejam nem naturais, na acegio
do artigo 16.°, n.°® 2, 3 ¢ 4, do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1), nem biolédgicas.

3. A Comissdo pode adotar atos de execug¢do que determinem as
técnicas autorizadas na transformagdo de géneros alimenticios.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 17.°

Regras de producio de alimentos transformados para animais

1. Os operadores que produzem alimentos transformados para ani-
mais cumprem, nomeadamente, as regras de producdo pormenorizadas
estabelecidas no anexo II, parte V, e em todos os atos de execugdo a
que se refere o n.° 3 do presente artigo.

() Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingredientes
alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géne-
ros alimenticios e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho,
os Regulamentos (CE) n.° 2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Diretiva
2000/13/CE (JO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
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2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo II, parte V, ponto 1.4,
aditando novas medidas de precaug¢do e medidas preventivas a tomar
pelos operadores, ou alterando as medidas aditadas.

3. A Comissdo pode adotar atos de execug¢do que determinem as
técnicas cuja utilizacdo ¢ autorizada na transformagdo de produtos
para alimentacdo animal.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 18.°

Regras de produciio de vinho

1. Os operadores que produzem produtos do setor vitivinicola cum-
prem, nomeadamente, as regras de produ¢do pormenorizadas estabele-
cidas no anexo II, parte VI.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo II, parte VI, ponto 3.2, aditando novas praticas, processos e
tratamentos enologicos que estdo proibidos, ou alterando os elemen-
tos aditados;

b) O anexo II, parte VI, ponto 3.3.

Artigo 19.°

Regras de producio de leveduras utilizadas como géneros
alimenticios ou alimentos para animais

1. Os operadores que produzem leveduras destinadas a serem utili-
zadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais cumprem,
nomeadamente, as regras de producdo pormenorizadas estabelecidas no
anexo II, parte VIIL.

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo II, parte VII, ponto 1.3,
aditando novas regras pormenorizadas de produgdo de leveduras, ou
alterando as regras aditadas.

Artigo 20.°

Auséncia de determinadas regras de producido para espécies
especificas de animais e espécies de animais de aquicultura

Até a adogdo:

a) De regras gerais suplementares para espécies animais diferentes das
regulamentadas no anexo II, parte II, ponto 1.9, em conformidade
com o artigo 14.°, n.° 2, alinea e);
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b) Dos atos de execugo referidos no artigo 14.°, n.° 3, para as espé-
cies animais; ou

¢) Dos atos de execugdo referidos no artigo 15.°, n.° 3, para as espé-
cies ou grupos de espécies de animais de aquicultura;

em relagdo aos elementos que devem ser abrangidos pelas medidas
referidas nas alineas a), b) e c), os Estados-Membros podem aplicar
regras nacionais de produgdo pormenorizadas relativas a espécies espe-
cificas de animais ou a grupos de espécies de animais especificos,
desde que essas regras estejam em conformidade com o presente regu-
lamento e que ndo proibam, restrinjam nem impegam a colocagdo no
mercado de produtos que tenham sido produzidos fora do seu territorio
e cumpram o presente regulamento.

Artigo 21.°

Regras de producido para produtos nio abrangidos pelas categorias
de produtos a que se referem os artigos 12.° a 19.°

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo II, aditando regras de
producdo pormenorizadas, bem como regras relativas a obrigagdo de
conversdo, para produtos que ndo estejam abrangidos pelas categorias
de produtos a que se referem os artigos 12.° a 19.°, ou alterando as
regras aditadas.

Esses atos delegados baseiam-se nos objetivos e principios da produgao
biologica estabelecidos no capitulo I e cumprem as regras de producao
gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.° e 11.°, bem como as regras de
producdo pormenorizadas em vigor estabelecidas para produtos seme-
lhantes no anexo II. Estabelecem requisitos, em especial no que se
refere a tratamentos, praticas e fatores de produgdo autorizados ou
proibidos, ou a periodos de conversdo para os produtos em causa.

2. Na auséncia das regras de produgdo pormenorizadas referidas no
o
n.” 1:

a) Em relagdo aos produtos referidos no n.° 1, os operadores cumprem
os principios estabelecidos nos artigos 5.° € 6.°, mutatis mutandis 0s
principios estabelecidos no artigo 7.°, e as regras de produgio gerais
estabelecidas nos artigos 9.° a 11.%

b) Em relagdo aos produtos referidos no n.° 1, os Estados-Membros
podem aplicar regras nacionais de produ¢do pormenorizadas, desde
que essas regras estejam em conformidade com o presente regula-
mento ¢ que ndo proibam, restrinjam nem impecam a colocagdo no
mercado de produtos que tenham sido produzidos fora do seu ter-
ritério e cumpram o presente regulamento.

Artigo 22.°
Adociao de regras de producio excecionais
1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do

artigo 54.° no que diz respeito a completar o presente regulamento
mediante a definicdo dos seguintes elementos:
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a) Critérios para determinar se as situacdes podem ser consideradas
circunstancias catastroficas decorrentes de um «fenémeno climatico
adverso», de «doen¢as dos animais», de um «incidente ambientaly,
de uma «catastrofe natural» ou de um «acontecimento catastroficon,
tal como definidos no artigo 2.°, n.° 1, alineas h), i), j), k) e 1) do
Regulamento (UE) n.° 1305/2013, respetivamente, bem como qual-
quer situagdo comparavel;

b) Regras especificas, incluindo eventuais derroga¢des ao presente re-
gulamento sobre a forma como os Estados-Membros devem fazer
face a tais circunstancias catastroficas se decidirem aplicar o pre-
sente artigo; e

¢) Regras especificas sobre o acompanhamento e a comunicacdo de
informagdes em tais casos.

Esses critérios e regras estdo sujeitos aos principios da produgdo bio-
logica estabelecidos no capitulo II.

2. Quando um Estado-Membro tenha formalmente reconhecido um
evento como catastrofe natural tal como referido no artigo 18.°, n.° 3,
ou no artigo 24.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 1305/2013, ¢ este
evento torne impossivel o cumprimento das regras de producdo estabe-
lecidas no presente regulamento, esse Estado-Membro pode conceder
derrogagdes as regras de producdo durante um periodo limitado e até
que a producdo bioldgica possa ser restabelecida, sob reserva dos prin-
cipios estabelecidos no capitulo II e de qualquer ato delegado adotado
em conformidade com o n.° 1.

3.  Os Estados-Membros podem adotar medidas, em conformidade
com o ato delegado a que se refere o n.° 1 para permitir que a produgéo
biologica continue ou recomece em caso de circunstancias catastroficas.

Artigo 23.°
Recolha, embalagem, transporte e armazenagem
1. Os operadores asseguram que os produtos bioldgicos e os produ-

tos em conversdao sejam recolhidos, embalados, transportados e arma-
zenados em conformidade com as regras definidas no anexo IIL

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O anexo III, seccdo 2;

b) O anexo III, sec¢des 3, 4 e 6, aditando novas regras especiais
aplicaveis ao transporte e a rece¢do dos produtos em causa, ou
alterando as regras aditadas.
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Artigo 24.°

Autorizacio dos produtos e substincias para utilizacido na
producdo biolégica

1. A Comissdo pode autorizar a utilizagdo de determinados produtos
e substancias na producgdo bioldgica e inscreve todos esses produtos e
substancias autorizados em listas restritivas para os seguintes fins:

a) Como substincias ativas a utilizar nos produtos fitofarmacéuticos;
b) Como fertilizantes, corretivos dos solos e nutrientes;

¢) Como matérias-primas ndo biologicas para a alimentacdo animal de
origem vegetal ou animal, provenientes de algas ou leveduras, ou
como matérias-primas para a alimentacdo animal de origem micro-
biana ou mineral;

d) Como aditivos para a alimentagdo animal e auxiliares tecnologicos;

e) Como produtos de limpeza e desinfecdo de tanques de terra, jaulas,
tanques de material sintético, pistas, edificios ou instalagdes utiliza-
dos para a produgdo animal;

f) Como produtos de limpeza e desinfe¢do de edificios e instalagdes
utilizados para a produgdo vegetal, incluindo a armazenagem numa
exploragdo agricola.

g) Como produtos de limpeza e desinfecdo em instalagdes de trans-
formagdo ¢ armazenagem.

2. Além dos produtos e substincias autorizados nos termos do n.° 1,
a Comissdo pode autorizar a utilizagdo de determinados produtos e
substancias na produgdo de géneros alimenticios bioldgicos transforma-
dos e de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos
para animais, e inscreve todos esses produtos e substancias autorizados
em listas restritivas para os seguintes fins:

a) Como aditivos alimentares e auxiliares tecnoldgicos;

b) Como ingredientes agricolas ndo biologicos destinados a serem uti-
lizados na produgdo de géneros alimenticios bioldgicos transforma-
dos;

¢) Como auxiliares tecnologicos para a producdo de leveduras e pro-
dutos a base de leveduras.

3. A autorizagdo da utilizagdo dos produtos e substancias referidos
no n.° 1 na produgdo bioldgica esta sujeita aos principios estabelecidos
no capitulo II e aos critérios a seguir indicados, que sdo avaliados como
um todo:

a) Sdo essenciais para uma producdo sustentada e para a utilizagdo a
que sdo destinados;

b) Todos os produtos e substidncias em causa sdo de origem vegetal,
animal, microbiana, mineral ou provenientes de algas, exceto
quando os produtos ou substancias das referidas proveniéncias ndo
se encontrem disponiveis em quantidades suficientes ou com quali-
dade suficiente ou ndo existam alternativas;
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¢) No caso dos produtos referidos no n.° 1, alinea a):

i) a sua utilizagdo € essencial para o controlo de uma praga para a
qual ndo existam outras alternativas bioldgicas, fisicas ou de
reprodugdo nem praticas de cultivo ou outras praticas eficazes
de gestao;

ii) se esses produtos ndo forem de origem vegetal, animal, micro-
biana, mineral ou provenientes de algas e ndo forem idénticos a
sua forma natural, as condigdes da sua utilizagdo excluem qual-
quer contacto direto com as partes comestiveis da cultura;

d) No caso dos produtos referidos no n.° 1, alinea b), a sua utilizagio ¢é
essencial para desenvolver ou manter a fertilidade do solo ou para
satisfazer requisitos nutricionais especificos das culturas, ou para
objetivos especificos de corre¢do do solo;

e) No caso dos produtos referidos no n.° 1, alineas c) e d):

i) a sua utilizacdo € necessaria para preservar a saide, o bem-estar
e a vitalidade dos animais e contribui para uma alimentagdo
adequada que satisfaca as necessidades fisiologicas e comporta-
mentais das espécies em questdo ou a sua utilizagdo ¢ necessaria
para produzir ou conservar alimentos para animais por nio ser
possivel produzir ou conservar alimentos para animais sem re-
correr as referidas substancias;

ii) os alimentos para animais de origem mineral, os oligoelementos,
as vitaminas ou as provitaminas sdo de origem natural, salvo
quando os produtos ou substancias das referidas proveniéncias
ndo se encontrem disponiveis em quantidades suficientes ou
com qualidade suficiente ou ndo existam alternativas;

iii) a utilizacdo de matérias-primas ndo bioldgicas para alimentacdo
animal de origem vegetal ou animal é necessaria por as maté-
rias-primas para alimenta¢do animal de origem vegetal ou ani-
mal produzidas de acordo com as regras de producdo bioldgica
ndo se encontrarem disponiveis em quantidade suficiente;

iv) a utilizagdo de especiarias, plantas aromaticas e melagos nao
biologicos ¢ necessaria por esses produtos ndo estarem disponi-
veis em forma bioldgica, terem de ser produzidos ou preparados
sem solventes quimicos e a sua utilizagdo estar limitada a 1 %
da ragdo alimentar de uma determinada espécie, calculada anual-
mente em percentagem de matéria seca dos alimentos de origem
agricola.

4. A autorizagdo da utilizacdo dos produtos e substancias referidos
no n.° 2 na produgéo de géneros alimenticios biologicos transformados
ou na producdo de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou
alimentos para animais estd sujeita aos principios estabelecidos no
capitulo II e aos critérios a seguir indicados, que sdo avaliados como
um todo:
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a) Nao existem produtos ou substancias alternativos autorizados nos
termos do presente artigo, nem técnicas conformes com o presente
regulamento;

b) E impossivel produzir ou conservar os géneros alimenticios ou sa-
tisfazer determinados requisitos nutricionais previstos com base na
legislagdo da Unido sem recorrer aos produtos e substdncias em
questdo;

¢) Encontram-se na natureza, podendo apenas ter sido sujeitos a pro-
cessos mecanicos, fisicos, bioldgicos, enzimaticos ou microbianos, a
menos que os produtos ou substincias dessa proveniéncia ndo se
encontrem disponiveis em quantidades suficientes ou com qualidade
suficiente;

d) O ingrediente bioldgico ndo se encontra disponivel em quantidade
suficiente.

5. A autorizagdo da utilizagdo dos produtos e substancias de sintese
quimica, em conformidade com os n.”* 1 ¢ 2 do presente artigo ¢
estritamente limitada a casos em que a utilizagdo dos fatores de pro-
dugdo externos referidos no artigo 5.°, alinea g), contribuiria para im-
pactos ambientais inaceitaveis.

6. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar os n.°* 3 e 4 do presente artigo,
aditando novos critérios para a concessdo da autorizagdo relativa aos
produtos e substancias referidos nos n.”* 1 e 2 do presente artigo, a
utilizar na produgdo bioldgica em geral e, mais especificamente, na
producdo de géneros alimenticios bioldgicos transformados, bem
como aditando novos critérios para a retirada dessa autorizagdo, ou
alterando os critérios aditados.

7. Sempre que um Estado-Membro considere que deve ser aditado
um produto ou uma substincia as listas de produtos e substincias
autorizados referidos nos n.°° 1 e 2, ou retirado dessas listas, ou que
as especificagdes de utilizagdo referidas nas regras de producdo devem
ser alteradas, esse Estado-Membro assegura que seja enviado oficial-
mente a Comissdo e aos outros Estados-Membros um processo com a
justificagdo da inclusdo, da retirada ou de outras alteragdes e que o
mesmo esteja a disposi¢do do publico, sob reserva da legislacdo nacio-
nal e da Unido em matéria de prote¢do de dados.

A Comissdo publica os pedidos referidos no presente numero.

8. A Comissdo revé regularmente as listas referidas no presente
artigo.

A lista de ingredientes ndo bioldgicos a que se refere o n.° 2, alinea b),
¢ revista pelo menos uma vez por ano.

9. A Comissdo adota atos de execucdo que digam respeito a autori-
zagdo ou a retirada de autorizagdo de produtos e substancias nos termos
dos n.”® 1 e 2 suscetiveis de serem utilizados na producdo biologica em
geral e especificamente na produgdo de géneros alimenticios biologicos
transformados, e que estabelecam os procedimentos a seguir para essa
autorizacdo e as listas dos produtos e substdncias em questdo, bem
como, se for caso disso, a respetiva descri¢do, os requisitos de com-
posicdo e as condi¢des de utilizagdo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 31

Artigo 25.°

Autorizacdo pelos Estados-Membros de ingredientes agricolas nio
biologicos para géneros alimenticios bioldgicos transformados

1.  Sempre que tal seja necessario para garantir o acesso a determi-
nados ingredientes agricolas e caso tais ingredientes ndo estejam dis-
poniveis em quantidade suficiente em forma bioldgica, qualquer Esta-
do-Membro pode, a pedido de um operador, autorizar provisoriamente
no seu territério a utilizacdo de ingredientes agricolas ndo bioldgicos
para a produgdo de géneros alimenticios bioldgicos transformados, por
um periodo méximo de 6 meses. Essa autorizagdo ¢ aplicavel a todos
os operadores no Estado-Membro em causa.

2. O Estado-Membro notifica imediatamente a Comissdo e os outros
Estados-Membros de qualquer autorizagdo concedida para o respetivo
territorio, através de um sistema informatico que permita o intercdmbio
eletronico de documentos e informagdes posto a disposicao pela Co-
missdo nos termos do n.° 1.

3. O Estado-Membro pode prorrogar a autorizagio prevista no n.° 1
duas vezes no maximo por um periodo de seis meses cada, se nenhum
Estado-Membro tiver levantado objegdes indicando, através do sistema
referido no n.° 2, que esses ingredientes estdo disponiveis, em forma
biologica, em quantidade suficiente.

4. As autoridades de controlo ou os organismos de controlo reco-
nhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, podem conceder,
por um periodo maximo de 6 meses, uma autorizagdo provisoria, tal
como referida no n.° 1 do presente artigo, aos operadores de paises
terceiros que a solicitem ¢ que estejam sujeitos a controlos por parte
dessas autoridades de controlo ou organismos de controlo, desde que
estejam reunidas no pais terceiro em causa as condi¢des previstas nesse
nimero. A autorizacdo pode ser prorrogada duas vezes no maximo por
um periodo de seis meses cada.

5. Se, ap6s duas prorrogagdes de uma autorizagdo provisoria, algum
Estado-Membro considerar, com base em informagdes objetivas, que a
disponibilidade dos referidos ingredientes em forma bioldgica continua
a ser insuficiente para satisfazer as necessidades dos operadores em
termos qualitativos e quantitativos, pode apresentar um pedido a Co-
missdo, em conformidade com o artigo 24.°, n.° 7.

Artigo 26.°

P

Recolha de dados relativos a disponibilidade no mercado de
material de reproducio vegetal biolégico e em conversio, de
animais de criacio bioldogica e de juvenis de aquicultura bioldgica

1. Cada Estado-Membro assegura a criagdo de uma base de dados
regularmente atualizada para inventariar o material de reprodugdo ve-
getal biologico e em conversdo, com exce¢do de plantulas mas in-
cluindo batatas de semente, que esta disponivel no seu territdrio.

2. Os Estados-Membros dispdem de sistemas que permitam aos ope-
radores que comercializem material de reprodugdo vegetal bioldgico e
em conversdo, de animais de criagcdo bioldgica e de juvenis de aqui-
cultura bioldgica e que tenham capacidade para o fornecer em quanti-
dades suficientes e num prazo razoavel, publicar numa base voluntaria,
a titulo gratuito, juntamente com os seus nomes ¢ dados de contacto, as
seguintes informagdes:
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a) O material de reproducdo vegetal bioldgico e em conversdo, tal
como o material de reprodugdo vegetal de material biologico hete-
rogéneo ou de variedades biologicas adequadas para a produgdo
biologica, com exce¢do de plantulas mas incluindo batatas de se-
mente, que estd disponivel; a quantidade, em peso, desse material e
o periodo do ano em que esta disponivel. Esse material ¢ inventa-
riado utilizando pelo menos o nome cientifico em latim;

b) Os animais de criagdo biologica para os quais pode ser concedida
uma derrogac@o, em conformidade com o anexo II, parte II, ponto
1.3.4.4; o nimero de animais disponiveis, discriminados por sexo;
se for relevante, informacdes relativas as diferentes espécies de
animais no que diz respeito as racas e estirpes disponiveis; as ragas
dos animais; a idade dos animais; e quaisquer outras informacdes
relevantes;

¢) Os juvenis de aquicultura bioldgica disponiveis na exploragdo, bem
como o0 seu estatuto sanitario, em conformidade com a Diretiva
2006/88/CE do Conselho (1), e a capacidade de produgdo para
cada espécie de aquicultura.

3. Os Estados-Membros podem também criar sistemas que permitam
aos operadores que comercializem ragas e estirpes adaptadas a produ-
¢do biologica, em conformidade com o anexo II, parte II, ponto 1.3.3,
ou frangas biologicas, e que estejam em condi¢des de fornecer esses
animais em quantidades suficientes e num prazo razoavel, publicar as
informagdes relevantes numa base voluntaria, a titulo gratuito, junta-
mente com os seus nomes ¢ dados de contacto.

4. Os operadores que optem por incluir informagdes sobre material
de reprodugdo vegetal, animais ou juvenis de aquicultura nos sistemas
referidos nos n.°® 2 e 3, asseguram que a informagdo é regularmente
atualizada e que € retirada das listas quando o material de reprodugdo
vegetal, os animais ou juvenis de aquicultura deixarem de estar dispo-
niveis.

5.  Para efeitos dos n.® 1, 2 e 3, os Estados-Membros podem con-
tinuar a utilizar os sistemas de informacdo relevantes ja existentes.

6. A Comissdo torna publica a ligagdo para cada uma das bases de
dados ou dos sistemas nacionais num sitio Web especifico da Comis-
sd0, a fim de permitir que os utilizadores tenham acesso a tais bases de
dados ou sistemas em toda a Unido.

7. A Comissdo pode adotar atos de execugdo que fornegam:

a) Os pormenores técnicos para a criagdo e manuten¢do das bases de
dados a que se refere o n.° 1 e dos sistemas a que se refere o n.° 2;

(") Diretiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos
requisitos zoossanitarios aplicaveis aos animais de aquicultura e produtos
derivados, assim como a prevengdo e a luta contra certas doengas dos ani-
mais aquaticos (JO L 328 de 24.11.2006, p. 14).
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b) Especificacdes relativamente a recolha das informagdes a que se
referem os n.” 1 e 2;

¢) Especificagdes relativamente as modalidades de participagdo nas
bases de dados a que se refere 0 n.° 1 e nos sistemas a que se
referem os n.° 2 e 3; ¢

d) Pormenores relativamente as informagdes a apresentar pelos Esta-
dos-Membros em conformidade com o artigo 53.°, n.° 6.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 27.°

Obrigacées e medidas em caso de suspeita de incumprimento

Se tiver suspeitas de que produtos que tenha produzido, preparado ou
importado, ou que tenha recebido de outro operador, ndo estdo em
conformidade com o presente regulamento, o operador, sob reserva
do artigo 28.°, n.° 2:

a) Identifica e separa o produto em causa;

b) Verifica se a suspeita pode ser fundamentada;

¢) Nao coloca os produtos em causa no mercado como produtos bio-
logicos ou em conversdo ¢ ndo os utiliza na producdo bioldgica, a
menos que a suspeita possa ser afastada;

d) Se a suspeita for fundamentada ou ndo puder ser afastada, informa
imediatamente a autoridade competente relevante ou, conforme ade-
quado, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo per-
tinente, apresentando-lhe, se for caso disso, os elementos disponi-
veis;

e) Colabora plenamente com a autoridade competente ou, quando ade-
quado, com a autoridade de controlo ou o organismo de controlo
pertinente para verificar e identificar os motivos da suspeita de
incumprimento.

Artigo 28.°

Medidas de precaucdo para evitar a presenca de produtos e
substancias ndo autorizados

1. A fim de evitar a contaminagdo por produtos ou substidncias nio
autorizados, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, primeiro para-
grafo, para utilizacdo na produgdo biologica, os operadores tomam as
seguintes medidas de precaugdo em cada fase da produgdo, preparagdo
e distribuigao:

a) Instauram e mantém medidas proporcionadas e adequadas para iden-
tificar os riscos de contamina¢do da producdo e dos produtos bio-
logicos por produtos ou substdncias ndo autorizados, incluindo a
identificacdo sistematica dos procedimentos criticos;
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b) Instauram e mantém medidas proporcionadas e adequadas para evi-
tar os riscos de contaminac¢do da producdo e dos produtos biologicos
por produtos ou substancias ndo autorizados;

¢) Reveem e adaptam essas medidas regularmente; e

d) Cumprem os outros requisitos pertinentes do presente regulamento
que garantem a separagao entre produtos bioldgicos, em conversao e
nao bioldgicos.

2. Sempre que um operador suspeite que, devido a presenga de um
produto ou substincia ndo autorizados, nos termos do artigo 9.°, n.° 3,
primeiro paragrafo, para utilizagdo na produgdo bioldgica num produto
destinado a ser utilizado ou comercializado como produto biolégico ou
em conversdo, este ndo estd em conformidade com o presente regula-
mento, o referido operador:

a) Identifica e separa o produto em causa;

b) Verifica se a suspeita pode ser fundamentada;

¢) Nao coloca o produto em causa no mercado como produto bioldgico
ou em conversdo e ndo os utiliza na producdo bioldgica, a menos
que a suspeita possa ser afastada;

d) Se a suspeita for fundamentada ou ndo puder ser afastada, informa
imediatamente a autoridade competente ou, quando adequado, a
autoridade de controlo ou o organismo de controlo pertinente, apre-
sentando, se for caso disso, os elementos disponiveis;

e) Colabora plenamente com a autoridade competente ou, quando ade-
quado, com a autoridade de controlo ou o organismo de controlo
pertinente para identificar e verificar os motivos da presenca de
produtos ou substancias nao autorizados.

3. A Comissao pode adotar atos de execugdo que estabelecam regras
uniformes que especifiquem:

a) Os procedimentos que devem ser seguidos pelos operadores nos
termos do n.° 2, alineas a) a €) e os documentos relevantes que
estes deverao fornecer;

b) As medidas proporcionadas e adequadas a adotar e rever pelos
operadores para identificar e evitar os riscos de contaminagdo nos
termos do n.° 1, alineas a), b) e c).

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
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Artigo 29.°

Medidas a tomar em caso de presenca de produtos ou substiancias
nao autorizados

1.  Sempre que a autoridade competente ou, quando adequado, uma
autoridade de controlo ou um organismo de controlo, receba informa-
¢oes fundamentadas sobre a presenga de produtos ou substancias cuja
utilizagdo ndo ¢é autorizada na produgdo bioldgica nos termos do ar-
tigo 9.°, n.° 3, primeiro paragrafo, ou seja informado por um operador
nos termos do artigo 28.°, n.° 2, alinea d), ou detete esses produtos ou
substancias num produto bioldgico ou em conversao:

a) Procede imediatamente, em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/625, a uma investigacdo oficial com vista a determinar a ori-
gem e a causa, a fim de verificar o cumprimento do artigo 9.°, n.° 3,
primeiro paragrafo, e do artigo 28.°, n.° I; tal investigagdo devera
ser concluida o mais rapidamente possivel, num prazo razoavel,
tendo em conta a durabilidade do produto e a complexidade do
caso;

b) Proibe provisoriamente a colocagdo no mercado dos produtos em
questdo como biologicos ou em conversdo e a respetiva utilizagdo
na producdo bioldgica enquanto se aguardam os resultados da in-
vestigacdo a que se refere a alinea a).

2. O produto em questdo nao pode ser comercializado como produto
biologico ou em conversdo, nem ser utilizado na produgdo bioldgica
sempre que a autoridade competente ou, quando adequado, a autoridade
de controlo ou o organismo de controlo, tenha determinado que o
operador em questdo:

a) Utilizou produtos ou substancias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na
produgdo biologica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro para-
grafo;

b) Ndo tomou as medidas de precaugdo a que se refere o artigo 28.°,
n.° 1; ou

¢) Nao tomou medidas em resposta a anteriores pedidos pertinentes das
autoridades competentes, das autoridades de controlo ou dos orga-
nismos de controlo.

3. E dada ao operador em causa a oportunidade de apresentar ob-
servagdes sobre os resultados do inquérito referido no n.° 1, alinea a).
A autoridade competente ou, quando adequado, a autoridade de con-
trolo ou o organismo de controlo, conserva registos das investigagdes
efetuadas.

Se necessario, o operador em causa toma as medidas corretivas neces-
sarias para evitar contaminagdes futuras.

4. Até »M3 31 de dezembro de 2025 «, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicacdo do
presente artigo, sobre a presenga de produtos e substincias cuja utili-
zago ndo € autorizada na produgdo biologica, nos termos do artigo 9.°,
n.° 3, primeiro paragrafo, e sobre a avaliagdo das regras nacionais a que
se refere 0o n.° 5 do presente artigo. Esse relatorio pode ser acompa-
nhado, se necessario, de uma proposta legislativa para uma maior har-
monizagao.
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5. Os Estados-Membros que tenham em vigor regras que estabele-
¢am que os produtos que contém produtos ou substincias ndo autori-
zados para utilizagdo na produgdo bioldgica nos termos do artigo 9.°,
n.° 3, primeiro paragrafo, acima de determinado nivel ndo podem ser
comercializados como produtos biologicos, podem continuar a aplicar
essas regras desde que estas ndo proibam, restrinjam nem impegam a
colocagdo no mercado, como produtos biologicos, de produtos produ-
zidos noutros Estados-Membros, desde que esses produtos tenham sido
produzidos em conformidade com o presente regulamento. Os Estados-
-Membros que facam uso do disposto no presente niimero informam
sem demora a Comissdo.

6. As autoridades competentes devem documentar os resultados da
investigagdo a que se refere o n.° 1, bem como todas as medidas que
tomaram com vista a elaboracdo de boas praticas e novas medidas para
impedir a presenca de produtos e substidncias cuja utilizacdo ndo ¢é
autorizada na produgdo bioldgica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, pri-
meiro paragrafo.

Os Estados-Membros disponibilizam essas informagdes aos outros Es-
tados-Membros e a Comissdo através de um sistema informatico que
permita o intercambio eletronico de documentos e informagdo posto a
disposicao pela Comissao.

7. Os Estados-Membros podem tomar no seu territorio as medidas
adequadas para impedir a presenga acidental na agricultura biologica de
produtos e substancias ndo autorizados para utilizagdo na produgdo
biologica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro paragrafo. Tais
medidas ndo proibem, restringem nem impedem a colocacdo no mer-
cado, como produtos bioldgicos ou em conversdo, de produtos produ-
zidos noutros Estados-Membros, desde que esses produtos tenham sido
produzidos em conformidade com o presente regulamento. Os Estados-
-Membros que facam uso do disposto no presente niimero informam
sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros.

8. A Comissdo adota atos de execucdo que estabelegcam regras uni-
formes para especificar:

a) A metodologia a aplicar pelas autoridades competentes ou, quando
adequado, pelas autoridades de controlo ou organismos de controlo
para a detegdo e avaliagdo da presenca de produtos e substincias
ndo autorizados para utilizagdo na produgdo bioldgica nos termos do
artigo 9.°, n.° 3, primeiro paragrafo;

b) Os pormenores ¢ o formato das informagdes a disponibilizar pelos
Estados-Membros a Comissdo e aos outros Estados-Membros nos
termos do n.° 6 do presente artigo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

9.  Até 31 de mar¢o de cada ano, os Estados-Membros transmitem a
Comissdo por via eletronica as informacdes pertinentes acerca de casos
que impliquem contamina¢do com produtos ou substincias ndo autori-
zados no ano precedente, nomeadamente informagdes obtidas nos pos-
tos de controlo de fronteira a respeito da natureza da contaminagdo
detetada e, em especial, da causa, da fonte e do nivel de contaminagdo
¢ do volume e natureza dos produtos contaminados. Estas informagdes
sdo recolhidas pela Comissdo através do sistema informatico disponi-
bilizado pela Comissdo e sdo utilizadas para facilitar a elaboragdo de
boas praticas e para evitar a contaminacao.
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CAPITULO 1V
ROTULAGEM

Artigo 30.°

Utilizacdo de termos referentes a producdo biolégica

1.  Para efeitos do presente regulamento, considera-se que um pro-
duto exibe termos referentes a producdo bioldégica quando, na rotula-
gem, nos meios de publicidade ou na documentagdo contabilistica, esse
produto, os seus ingredientes ou as matérias-primas para alimentacdo
animal usadas para a sua producdo forem descritos em termos que
sugiram ao comprador que os mesmos foram produzidos em conformi-
dade com o presente regulamento. Mais concretamente, 0s termos enu-
merados no anexo IV, e os seus derivados e abreviaturas, tais como
«bio» e «eco», isolados ou combinados, podem ser utilizados em toda a
Unido e em qualquer lingua indicada no referido anexo para a rotula-
gem e publicidade dos produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1, que
estejam em conformidade com o presente regulamento.

2. No que respeita aos produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1, os
termos referidos no n.° 1 do presente artigo ndo podem ser utilizados
em parte nenhuma da Unido, nem em nenhuma lingua indicada no
anexo IV, na rotulagem, nos meios de publicidade ou na documentagao
contabilistica de um produto que ndo cumpra o disposto no presente
regulamento.

Além disso, ndo podem ser utilizados na rotulagem e na publicidade
termos, designadamente termos utilizados em marcas ou nomes de
empresas, nem praticas suscetiveis de induzir o consumidor ou o utili-
zador em erro por sugerirem que um produto ou os seus ingredientes
cumprem o disposto no presente regulamento.

3. Os produtos que tenham sido obtidos durante o periodo de con-
versao ndo podem ser rotulados nem publicitados como produtos bio-
légicos nem como produtos em conversao.

No entanto, o material de reproducdo vegetal, os géneros alimenticios
de origem vegetal e os alimentos para animais de origem vegetal pro-
duzidos durante o periodo de conversdo que estejam em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 4, podem ser rotulados e publicitados como
produtos em conversdo, utilizando o termo «em conversdao» ou um
termo correspondente, juntamente com os termos referidos no n.° 1.

4. Os termos referidos nos n.°° 1 € 3 ndo podem ser utilizados para
nenhum produto relativamente ao qual o direito da Unido requeira que
a rotulagem ou publicidade indiquem que o produto em causa contém
OGM, ¢ constituido por OGM ou foi obtido a partir de OGM.

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

a) Na denominagdo do género alimenticio e na lista dos ingredientes,
sempre que essa lista seja obrigatoria nos termos da legislagdo da
Unido, desde que:
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i) o género alimenticio transformado esteja em conformidade com
as regras de producdo estabelecidas no anexo II, parte 1V, e
com as regras estabelecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3,

ii) pelo menos 95%, em peso, dos seus ingredientes agricolas
sejam bioldgicos, e,

iii) no caso dos aromas, sejam usados apenas para as substincias
aromatizantes naturais e preparagdes aromatizantes naturais ro-
tuladas em conformidade com o artigo 16.°, n.°® 2, 3 ¢ 4, do
Regulamento (CE) n.° 1334/2008 e quando todos os compo-
nentes aromatizantes e substancias de componentes aromatizan-
tes dos aromas em causa sejam biologicos;

b) Apenas na lista dos ingredientes, desde que:

i) menos de 95%, em peso, dos ingredientes agricolas sejam bio-
logicos e desde que os ingredientes cumpram as regras de pro-
ducdo estabelecidas no presente regulamento, e

ii) o género alimenticio transformado cumpra as regras de produ-
¢do estabelecidas no anexo II, parte IV, ponto 1.5, ponto 2.1,
alineas a) e b) e ponto 2.2.1, com exce¢do das regras relativas a
utilizagdo restrita de ingredientes agricolas ndo organicos esta-
belecidas no anexo II, parte IV, ponto 2.2.1, e as regras esta-
belecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3;

¢) Na denominagdo de venda e na lista dos ingredientes, desde que:
i) o ingrediente primario seja um produto da caca ou da pesca,

ii) a denominacdo de venda relacione claramente o termo referido
no n.o 1 com outro ingrediente que seja bioldgico e diferente
do ingrediente primario,

iii) todos os outros ingredientes agricolas sejam biologicos, ¢

iv) o género alimenticio transformado cumpra as regras de produ-
¢do estabelecidas no anexo II, parte IV, ponto 1.5, ponto 2.1,
alineas a) e b) e ponto 2.2.1, com excegdo das regras relativas a
utilizagdo restrita de ingredientes agricolas ndo organicos esta-
belecidas no anexo II, parte IV, ponto 2.2.1, e as regras esta-
belecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3.

A lista dos ingredientes referida no primeiro paragrafo, alineas a), b) e
¢), indica quais sdo os ingredientes biologicos. As referéncias a produ-
¢do biologica apenas podem figurar em relacdo aos ingredientes biold-
gicos.

A lista dos ingredientes referida no primeiro paragrafo, alineas b) e c),
contém uma indica¢do da percentagem total de ingredientes bioldgicos
em relacdo a quantidade total de ingredientes agricolas.

Os termos referidos no n.° 1, quando utilizados na lista dos ingredientes
referida nas alineas a), b) e ¢) do primeiro paragrafo do presente
numero, ¢ a indicacdo da percentagem referida no terceiro paragrafo
do presente niimero, figuram com a mesma cor, tamanho e tipo de letra
que as restantes indicagdes constantes da lista dos ingredientes.
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6. Relativamente aos alimentos transformados para animais, os ter-
mos referidos no n.° 1 podem ser utilizados na denominag¢do do género
alimenticio e na lista dos ingredientes, desde que:

a) O alimento transformado para animais cumpra as regras de produ-
¢do estabelecidas no anexo II, partes II, III e V, e as regras espe-
cificas estabelecidas nos termos do artigo 17.°, n.° 3;

b) Todos os ingredientes de origem agricola que estdo contidos no
alimento transformado para animais sejam biologicos; e

c) Pelo menos 95% da matéria seca do produto seja bioldgica.

7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

a) O presente artigo, aditando novas regras sobre a rotulagem dos
produtos enumerados no anexo I, ou alterando as regras aditadas; e

b) A lista de termos que consta do anexo IV, tendo em conta a evo-
lugdo linguistica nos Estados-Membros.

8. A Comissdo pode adotar atos de execuc@o para estabelecer requi-
sitos pormenorizados para a aplicagdo do n.° 3 do presente artigo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 31.°

Rotulagem dos produtos e substincias utilizados na producio
vegetal

Nao obstante o ambito de aplicagdo do presente regulamento, tal como
previsto no artigo 2.°, n.° 1, os produtos e substincias utilizados em
produtos fitofarmacéuticos ou como fertilizantes, corretivos dos solos
ou nutrientes autorizados nos termos do artigo 9.° e 24.°, podem os-
tentar uma mencao de que esses produtos ou substancias foram auto-
rizados para utilizagdo na producdo bioldgica nos termos do presente
regulamento.

Artigo 32.°

Indicacdes obrigatorias

1. Sempre que os produtos exibam os termos a que se refere o
artigo 30.°, n.° 1, incluindo os produtos rotulados como produtos em
conversdo nos termos do artigo 30.°, n.° 3:

a) Consta igualmente do rotulo o numero de codigo da autoridade de
controlo ou do organismo de controlo a que esta sujeito o operador
que tiver efetuado a ultima operagdo de producdo ou de preparacao;
e
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b) No caso dos géneros alimenticios pré-embalados, consta igualmente
da embalagem o logdtipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia
a que se refere o artigo 33.°, exceto nos casos referidos no i
artigo 30.°, n.° 3, e n.° 5, alineas b) e c).

2. Sempre que seja utilizado o logdtipo de produg@o bioldgica da
Unido Europeia, consta do mesmo campo visual do logdtipo uma in-
dicagdo do local onde tiverem sido produzidas as matérias-primas agri-
colas que compdem o produto, revestindo essa indicagdo uma das
seguintes formas, consoante o caso:

a) «Agricultura UE», quando a matéria-prima agricola tenha sido pro-
duzida na Unido Europeia;

b) «Agricultura nao UE», quando a matéria-prima agricola tenha sido
produzida em paises terceiros;

¢) «Agricultura UE/ndo UE», quando uma parte das matérias-primas
agricolas tenha sido produzida na Unido e outra parte num pais
terceiro.

Para efeitos do primeiro paradgrafo, a palavra «Agricultura» pode ser
substituida por «Aquicultura», quando adequado, e a indicagdo «UE»
ou «ndo UE» pode ser substituida ou completada pelo nome de um pais
ou pelo nome de um pais e de uma regido, caso todas as matérias-
-primas agricolas que compdem o produto tenham sido produzidas
nesse pais e, consoante o caso, nessa regido.

No tocante a indicagdo do local em que as matérias-primas agricolas
que compdem o produto tenham sido produzidas, como referido no
primeiro e no terceiro paragrafos, podem nao ser tidas em conta pe-
quenas quantidades de ingredientes desde que a quantidade total dos
ingredientes que ndo tiverem sido tidos em conta ndo exceda 5% da
quantidade total, em peso, das matérias-primas agricolas.

As palavras «UE» ou «ndo UE» ndo podem figurar numa cor, num
tamanho nem num tipo de letra mais destacados do que o nome do
produto.

3. As indicagdes referidas no presente artigo, n.* 1 e 2, e no ar-
tigo 33.°, n.° 3, sfo inscritas num sitio em evidéncia, de modo a serem
facilmente visiveis, e devem ser claramente legiveis e indeléveis.

4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o n.° 2 do presente artigo, assim
como o artigo 33.°, n.° 3, aditando novas regras de rotulagem, ou
alterando as regras aditadas.

5. A Comissdo adota atos de execucdo relativamente:

A

a) As disposigdes praticas no que respeita a utilizagdo, apresentagao,
composi¢do e tamanho das indicagdes referidas no n.° 1, alinea a), e
n.° 2, do presente artigo, assim como no artigo 33.°, n.° 3;
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b) A atribuicdo de numeros de codigo as autoridades de controlo e aos
organismos de controlo;

¢) A indicagio do lugar onde foram produzidas as matérias-primas
agricolas, em conformidade com o n.° 2 do presente artigo e com
o artigo 33.°, n.° 3.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 33.°

Logétipo de producio biolégica da Unido Europeia

1. O logétipo de producdo bioldgica da Unido Europeia pode ser
utilizado na rotulagem, apresentacdo e publicidade de produtos que
cumpram o presente regulamento.

O logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia pode também ser
utilizado para fins informativos e educativos relacionados com a exis-
téncia e a publicidade do proprio logétipo, desde que essa utilizagdo
nao seja suscetivel de induzir o consumidor em erro quanto a producao
biologica de produtos especificos e desde que o logotipo seja reprodu-
zido em conformidade com as regras estabelecidas no anexo V. Nesse
caso, ndo se aplicam os requisitos do artigo 32.°, n.° 2, e do anexo V,
ponto 1.7.

O logoétipo de producdo biolégica da Unido Europeia ndo pode ser
utilizado para os géneros alimenticios transformados referidos no ar-
tigo 30.°, n.° 5, alineas b) e c), nem para os produtos em conversio
referidos no artigo 30.°, n.° 3.

2. Exceto quando utilizado em conformidade com o n.° 1, segundo
paragrafo, o logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia ¢ um
atestado oficial, em conformidade com os artigos 86.° € 91.° do Regu-
lamento (UE) 2017/625.

3. A utilizacdo do logdtipo de produgao bioldgica da Unido Europeia
¢ facultativa para os produtos importados de paises terceiros. Sempre
que a rotulagem apresente o logdtipo desses produtos, apresenta tam-
bém a indicagdo referida no artigo 32.°, n.° 2.

4. O logdtipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia respeita o
modelo estabelecido no anexo V e cumpre as regras estabelecidas no
referido anexo.

5. Podem ser utilizados logdtipos nacionais e logotipos privados na
rotulagem, apresentagdo e publicidade de produtos que cumpram o
presente regulamento.

6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo V no que respeita ao
logdtipo de producdo bioldgica da Unido Europeia, bem como as regras
correspondentes.
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CAPITULO V
CERTIFICACAO

Artigo 34.°

Sistema de certificacao

1. Antes da colocagdo no mercado de quaisquer produtos como
sendo «produtos bioldgicos» ou «produtos em conversdo» ou antes
do periodo de conversdo, os operadores e grupos de operadores a
que se refere o artigo 36.° que produzam, preparem, distribuam ou
armazenem produtos biologicos ou produtos em conversdo, que impor-
tem os referidos produtos de um pais terceiro ou os exportem para um
pais terceiro ou que coloquem no mercado os produtos em questdo,
notificam a sua atividade as autoridades competentes do Estado-Mem-
bro em que a referida atividade ¢ exercida, e em que a sua empresa esta
sujeita ao sistema de controlo.

Se as autoridades competentes tiverem confiado responsabilidades suas
ou tiverem delegado certas tarefas de controlo oficial ou certas tarefas
relacionadas com outras atividades oficiais a mais de uma autoridade
ou organismo de controlo, os operadores ou grupos de operadores
indicam, na notificagdo referida no primeiro paragrafo, a autoridade
de controlo ou o organismo de controlo que verifica a conformidade
da sua atividade com o presente regulamento e emite o certificado
referido no artigo 35.°, n.° 1.

2. Os operadores que vendam produtos biologicos pré-embalados
diretamente ao consumidor ou ao utilizador final estdo isentos da ob-
rigagdo de notificagdo referida no n.° 1 do presente artigo e da obri-
gacdo de estar na posse do certificado a que se refere o artigo 35.°, n.
© 2, desde que ndo os produzam, ndo os preparem, ndo os armazenem
sendo no ponto de venda, ndo os importem de um pais terceiro, ou
tenham subcontratado estas atividades a outro operador.

3. Nos casos em que os operadores ou grupos de operadores subcon-
tratam qualquer uma das suas atividades a terceiros, tanto os operadores
e grupos de operadores como os terceiros aos quais essas atividades
foram subcontratadas cumprem o disposto no n.° 1, exceto quando o
operador ou grupo de operadores declare, na notificacdo referida no
n.° 1, que permanece responsavel pela producdo biologica e que ndo
transferiu tal responsabilidade para o subcontratado. Em tais casos, a
conformidade das atividades subcontratadas com o presente regula-
mento ¢ verificada pelas autoridades competentes, ou, se for caso disso,
pela autoridade de controlo ou pelo organismo de controlo, no contexto
do controlo que leva a cabo relativamente aos operadores ou grupos de
operadores que tenham subcontratado as suas atividades.

4. Os Estados-Membros podem designar uma autoridade ou acreditar
um organismo para a rece¢do das notificagdes mencionadas no n.° 1.

5. Os operadores, grupos de operadores e subcontratantes mantém
registos em conformidade com o presente regulamento sobre as dife-
rentes atividades que realizam.

6.  Os Estados-Membros mantém listas atualizadas dos nomes e en-
derecos dos operadores e grupos de operadores que tenham notificado a
sua atividade nos termos do n.° 1 e publicam de forma adequada,
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inclusive através de ligagdes para um tUnico sitio Internet, uma lista
exaustiva desses dados, juntamente com as informagdes relativas aos
certificados, prestadas a esses operadores e grupos de operadores nos
termos do artigo 35.°, n.° 1. Ao fazé-lo, os Estados-Membros respeitam
os requisitos de protecdo de dados pessoais, nos termos do Regula-
mento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

7. Os Estados-Membros garantem que os operadores ou grupos de
operadores que cumpram as regras do presente regulamento e que, se
for cobrada uma taxa em conformidade com os artigos 78.° € 80.° do
Regulamento (UE) 2017/625, paguem uma taxa razoavel que cubra os
custos dos controlos, tenham direito a estar cobertos pelo sistema de
controlo. Os Estados-Membros devem garantir que as taxas que possam
ser cobradas sejam tornadas publicas.

8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo II no que se refere aos
requisitos para a manutenc¢do de registos.

9. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para fornecer detalhes
e especificagdes relativamente:

a) Ao formato e aos meios técnicos da notificagdo a que se refere o
o
n"” 1;

b) As modalidades de publicacio das listas referidas no n.° 6; e,

¢) Aos procedimentos ¢ modalidades de publicacdo das taxas referidas
no n.° 7.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 35.°
Certificado

1.  As autoridades competentes ou, se for caso disso, as autoridades
de controlo ou os organismos de controlo emitem um certificado para
qualquer operador ou grupo de operadores que tenha notificado a sua
atividade em conformidade com o artigo 34.°, n.° 1, e cumpra o dis-
posto no presente regulamento. O certificado deve:

a) Ser emitido em formato eletronico sempre que possivel;

b) Permitir, no minimo, a identificagdo do operador ou dos grupos de
operadores, incluindo a lista dos seus membros, a categoria de
produtos abrangidos pelo certificado e o seu periodo de validade;

(") Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que
revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados)
(JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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c) Atestar que a atividade notificada estd em conformidade com o
presente regulamento; e

d) Ser emitido de acordo com o modelo definido no anexo VI.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do presente artigo e no ar-
tigo 34.°, n.° 2, os operadores e grupos de operadores ndo podem
colocar no mercado os produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1 como
produtos bioldgicos ou em conversdo, a menos que ja estejam na posse
do certificado a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

3. O certificado referido no presente artigo ¢ um certificado oficial,
na ace¢do do artigo 86.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE)
2017/625.

4. Um operador ou grupo de operadores ndo tem direito a obter um
certificado de mais de um organismo de controlo relativamente a ati-
vidades exercidas no mesmo Estado-Membro respeitantes & mesma
categoria de produtos, mesmo quando esses operadores ou grupos de
operadores participam em diferentes fases da produgdo, preparacdo e
distribuicao.

5. Os membros de um grupo de operadores nao tém direito a obter
um certificado individual relativamente a qualquer das atividades
abrangidas pela certificacdo do grupo de operadores ao qual pertencem.

6.  Os operadores verificam os certificados desses operadores que sdo
seus fornecedores.

7.  Para efeitos dos n.°* 1 e 4 do presente artigo, os produtos devem
ser classificados em conformidade com as seguintes categorias:

a) Vegetais e produtos vegetais ndo transformados, incluindo sementes
e outro material de reproducao vegetal;

b) Animais e produtos animais ndo transformados;

c) Algas e produtos da aquicultura nio transformados;

d) Produtos agricolas transformados, incluindo produtos da aquicultura,
destinados a serem utilizados como géneros alimenticios;

e) Alimentos para animais;

f) Vinho;

g) Outros produtos enumerados no anexo I do presente regulamento ou
ndo abrangidos pelas categorias anteriores.



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 45

8. Os Estados-Membros podem isentar da obrigagdo de estar na
posse de um certificado, prevista no n.° 2, os operadores que vendam
diretamente ao consumidor final produtos bioldgicos ndo embalados
que ndo sejam alimentos para animais, desde que esses operadores
ndo os produzam, ndo os preparem, ndo 0s armazenem Sendo no ponto
de venda, nem importem esses produtos de um pais terceiro ou que nao
tenham subcontratado a terceiros essas atividades, e desde que:

a) Tais vendas ndo excedam 5 000 kg por ano;

b) Tais vendas ndo representem um volume de negdcios anual, em
relagdo aos produtos bioldgicos ndo embalados, que exceda 20 000
euros; ou

¢) O potencial custo de certificagdo de operador exceda 2% do volume
de negocios total em produtos bioldgicos ndo embalados vendidos
por esse operador.

Caso um Estado-Membro decida isentar os operadores referidos no
primeiro paragrafo, pode fixar limites mais rigorosos do que os fixados
no primeiro paragrafo.

Os Estados-Membros informam a Comissdo e os outros Estados-Mem-
bros de qualquer decisdo de isentar os operadores nos termos no pri-
meiro paragrafo e sobre os limites até aos quais esses operadores estdo
isentos.

9. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar o modelo de certificado que
figura no anexo VI.

10. A Comissao adota atos de execucdo para fornecer detalhes e
especificagdes sobre a forma do certificado referido no n.° 1 e os meios
técnicos através dos quais ¢ emitido.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 36.°

Grupo de operadores

1. Cada grupo de operadores:

a) E unicamente composto por membros que sejam agricultores ou
operadores que produzam algas ou animais de aquicultura e que,
além disso, possam estar envolvidos na transformagdo, preparagdo
ou colocagdo no mercado de géneros alimenticios ou de alimentos
para animais;

b) E unicamente composto por membros:

i) cujo custo de certificagdo individual represente mais de 2% do
volume de negdcios de cada membro ou capacidade normalizada
de producdo biologica e cujo volume de negdcios anual de pro-
dug@o biologica nido exceda 25 000 euros ou cuja capacidade
normalizada de producdo bioldgica ndo exceda 15000 euros
por ano, ou



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 46

ii) que tenham cada um exploragdes de, no maximo:
— cinco hectares,
— 0,5 hectares, no caso de estufas, ou
— 15 hectares, exclusivamente no caso de prados permanentes;
c) Esta estabelecido num Estado-Membro ou pais terceiro;

d) Tem personalidade juridica;

e) E unicamente composto por membros cujas atividades de produgio
ou eventuais atividades adicionais referidas na alinea a) estejam
geograficamente proximas umas das outras, no mesmo Estado-
-Membro ou no mesmo pais terceiro;

f) Cria um sistema comum de comercializagdo dos produtos produzi-
dos pelo grupo; e

g) Estabelece um sistema de controlos internos que inclua um conjunto
documentado de atividades e procedimentos de controlo, segundo o
qual uma pessoa ou organismo identificado seja responsavel por
verificar o cumprimento do presente regulamento relativamente a
cada membro do grupo.

O sistema de controlos internos deve compreender procedimentos
documentados relativos:

i) ao registo dos membros do grupo,

ii) aos controlos internos, que compreendem os controlos fisicos
no local internos a realizar anualmente a cada membro do
grupo e as eventuais agdes adicionais de controlo baseadas
no risco, sempre programadas pelo gestor do sistema de con-
trolos internos e realizadas pelos inspetores desse sistema, cu-
jas fungdes se definem na alinea h),

iii) a aprovacdo de novos membros de grupos ja existentes ou, se
for caso disso, a aprovacdo de novas unidades de produgao ou
de novas atividades de membros existentes, incumbéncia do
gestor do sistema de controlos internos com base no relatorio
dos controlos internos,

iv) a formagdo dos inspetores do sistema de controlos internos, a
realizar, pelo menos, anualmente e a ser acompanhada de uma
avaliacdo dos conhecimentos adquiridos pelos participantes,

v) a formagdo dos membros do grupo sobre os procedimentos do
sistema de controlos internos e os requisitos do presente regu-
lamento,

vi) ao controlo de documentos e registos,



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 47

vii) as medidas a tomar nos casos de incumprimento detetados nos
controlos internos, incluindo o seu acompanhamento,

viii) a rastreabilidade interna, reveladora da origem dos produtos
entregues no sistema comum de comercializagdo do grupo e
que permita rastrear os produtos de todos os membros em
todas as fases, designadamente producdo, transformagdo, pre-
paragdo e colocacdo no mercado, incluindo a estimativa e a
verificagdo cruzada dos rendimentos de cada membro do gru-

po;

h) Nomeia um gestor do sistema de controlos internos e um ou mais
inspetores desse sistema, que poderdo ser membros do grupo. Estas
fungdes ndo podem ser acumuladas. O nimero de inspetores do
sistema de controlos internos deve adequar-se e ser proporcional,
nomeadamente, ao tipo, estrutura e dimensdo do grupo e aos pro-
dutos, atividades e quantitativo de producdo bioldgica do mesmo.
Os inspetores do sistema de controlos internos sdo competentes
relativamente aos produtos e atividades do grupo.

Incumbe ao gestor do sistema de controlos internos:

i) verificar a elegibilidade de cada membro do grupo em fungado
dos critérios enunciados nas alineas a), b) e ¢),

ii) garantir que ¢ assinado um acordo escrito de adesdo entre cada
membro e o grupo, por meio do qual os membros se compro-
metem:

— a respeitar as disposi¢des do presente regulamento,

— a participar no sistema de controlos internos e a respeitar
os procedimentos que neste sejam estabelecidos, incluindo
as tarefas e responsabilidades que lhes sejam cometidas
pelo gestor do sistema de controlos internos € o dever de
manutencdo de registos,

— a permitir o acesso as unidades e instalagdes de produgao e
a comparecer aos controlos internos realizados pelos ins-
petores do sistema de controlos internos e aos controlos
oficiais realizados pela autoridade competente ou, se for
caso disso, pela autoridade ou pelo organismo de controlo,
facultando-lhes todos os documentos e registos e assinando
também os relatorios de controlo,

— a aceitar e aplicar as medidas relativas a casos de incum-
primento em conformidade com a decisdo do gestor do
sistema de controlos internos ou da autoridade competente
ou, se for caso disso, da autoridade ou do organismo de
controlo, no prazo estipulado,

— a informar de imediato o gestor do sistema de controlos
internos das suspeitas de incumprimentos,

iii) estabelecer os procedimentos do sistema de controlos internos
e os documentos e registos correspondentes, mantendo-os atua-
lizados e facilmente acessiveis aos inspetores do sistema de
controlos internos e, se for caso disso, aos membros do grupo,
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iv) elaborar a lista de membros do grupo, mantendo-a atualizada,

v) atribuir tarefas e responsabilidades aos inspetores do sistema
de controlos internos,

vi) servir de elemento de ligagdo entre os membros do grupo e a
autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade ou o
organismo de controlo, incluindo para efeito de pedidos derro-
gatorios,

vii) verificar anualmente as declaragdes dos inspetores em matéria
de conflito de interesses,

viii) programar os controlos internos e zelar por que estes sejam
adequadamente realizados de acordo com o programado pelo
gestor do sistema de controlos internos, tal como referido na
alinea g), segundo paragrafo, subalinea ii),

ix) proporcionar formagdo adequada aos inspetores do sistema de
controlos internos e avaliar anualmente as competéncias e qua-
lificagGes destes,

X) aprovar novos membros, ou novas atividades ou novas unida-
des de producdo de membros ja existentes,

xi) tomar decisdes acerca das medidas a adotar em caso de incum-
primento, em consonancia com as medidas do sistema de con-
trolos internos estabelecidas por procedimentos documentados
em conformidade com a alinea g), acompanhando o segui-
mento que for dado as mesmas,

xii) tomar decisdes sobre a subcontratagdo de atividades, incluindo
a subcontrata¢do das tarefas dos inspetores do sistema de con-
trolos internos, e assinar os acordos ou contratos correspon-
dentes.

Incumbe aos inspetores do sistema de controlos internos:

i) realizar os controlos internos aos membros do grupo de acordo
com a programacdo ¢ segundo os procedimentos estabelecidos
pelo gestor do sistema de controlos internos,

ii) elaborar os relatérios dos controlos internos com base num mo-
delo e apresenta-los atempadamente ao gestor do sistema de
controlos internos,

iii) apresentar, ao serem nomeados, uma declara¢do escrita assinada
em matéria de conflito de interesses, atualizando-a anualmente,

iv) participar nas agdes de formacao.

2. As autoridades competentes, ou quando apropriado, as autoridades
de controlo ou organismos de controlo, retiram, a todo o grupo, o
certificado referido no artigo 35.° quando as deficiéncias na criagdo
ou no funcionamento do sistema de controlos internos referido no
n.° 1, nomeadamente no que diz respeito a falhas na detegdo ou reso-
lugdo de incumprimentos por parte de membros individuais do grupo de
operadores que afetem a integridade dos produtos bioldgicos e em
conversao.
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Devem ser consideradas deficiéncias do sistema de controlos internos
as seguintes situacdes, pelo menos:

a) Produgdo, transformagdo, preparacdo ou colocacdo no mercado de
produtos de membros, ou de produtos de unidades de produgdo, que
tenham sido objeto de suspensdo ou de retirada;

b) Colocagdo no mercado de produtos em cuja rotulagem e publicidade
o gestor do sistema de controlos internos tenha proibido a mengao a
produgdo biologica;

¢) Inclusdo de novos membros na lista de membros, ou alteragdo de
atividades de membros, sem que o procedimento de aprovagdo in-
terna tenha sido respeitado;

d) Omissdo, em qualquer ano, da realizagdo dos controlos fisicos no
local anuais a determinado membro do grupo;

e) Nao indicagdo dos membros que tenham sido suspensos ou retirados
da lista de membros;

f) Discrepancia grave entre o constatado pelos inspetores do sistema
de controlos internos em controlos internos que tenham realizado e
o constatado pela autoridade competente ou, se for caso disso, pela
autoridade ou pelo organismo de controlo nos controlos oficiais;

g) Deficiéncias graves na imposicdo de medidas adequadas ou na rea-
lizagdo do necessario acompanhamento em resposta a incumprimen-
tos identificados pelos inspetores do sistema de controlos internos
ou pela autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade
ou pelo organismo de controlo;

h) Inadequagdo do niimero de inspetores do sistema de controlos in-
ternos ou das competéncias destes face ao tipo, a estrutura, a di-
mensdo, aos produtos, as atividades ou ao quantitativo de produgao
biologica do grupo.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a alterar os n.°° 1 ¢ 2 do presente artigo
mediante o aditamento de disposi¢cdes, ou alterando as disposi¢des
aditadas, em especial no que se refere:

a) As responsabilidades dos membros individuais de um grupo de
operadores;

b) Aos critérios para determinar a proximidade geografica dos mem-
bros do grupo, tais como a partilha de instalagdes ou de locais;

¢) A criagio e funcionamento do sistema de controlos internos, in-
cluindo o ambito, o contetido e a frequéncia dos controlos a efetuar,
e os critérios para identificar deficiéncias na criacdo ou no funcio-
namento do sistema de controlos internos.

4. A Comissao adota atos de execucdo que estabelecam regras es-
pecificas no que se refere:

a) A composi¢do e dimensdo de um grupo de operadores;
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b) Aos sistemas de documentacdo e de manutengdo de registos, ao
sistema de rastreabilidade interna e a lista de operadores;

¢) Ao intercambio de informagdes entre um grupo de operadores e a
autoridade ou autoridades competentes, as autoridades de controlo
ou os organismos de controlo, e entre os Estados-Membros ¢ a
Comissao.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

CAPITULO VI
CONTROLOS OFICIAIS E OUTRAS ATIVIDADES OFICIAIS

Artigo 37.°

Relacio com o Regulamento (UE) 2017/625 e regras adicionais para
os controlos oficiais e outras atividades oficiais relacionadas com a
producio biologica e a rotulagem de produtos biologicos

As regras especificas do presente capitulo sdo aplicaveis, em comple-
mento das regras estabelecidas no Regulamento (UE) 2017/625, salvo
disposi¢do em contrario prevista no artigo 40.°, n.° 2, do presente
regulamento, e em complemento do disposto no artigo 29.° do presente
regulamento, salvo disposi¢do em contrario prevista no artigo 41.° n.
° 1 do presente regulamento, no que diz respeito aos controlos oficiais
e a outras atividades oficiais realizadas para verificar, em cada fase da
producdo, preparacdo e distribuigdo ao longo de todo o processo, que
os produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1 do presente regulamento,
foram produzidos em conformidade com o mesmo.

Artigo 38.°

Regras adicionais sobre os controlos oficiais e as medidas a tomar
pelas autoridades competentes

1. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o artigo 9.°
do Regulamento (UE) 2017/625 para a verificagdo do cumprimento do
presente regulamento, incluem, nomeadamente:

a) A verificagdo da aplicagdo, pelos operadores, de medidas preventi-
vas e de precaugdo, como referido no artigo 9.°, n.° 6, € no ar-
tigo 28.° do presente regulamento, em cada fase da produgdo, pre-
paragdo e distribuigdo;

b) Quando a exploracdo inclui unidades de producdo ndo bioldgicas ou
em conversdo, a verificagdo dos registos ¢ das medidas, procedi-
mentos ou disposi¢des em vigor para garantir a separagdo clara e
efetiva entre as unidades de producdo bioldgica, em conversdo ¢ nao
biologica, bem como, entre os respetivos produtos fabricados por
essas unidades, e a verificagdo das substincias e dos produtos uti-
lizados para as unidades de produgdo bioldgica, em conversdo e ndo
biologica; essa verificagdo inclui controlos das parcelas para as
quais um periodo anterior foi reconhecido retroativamente como
fazendo parte do periodo de conversdao e dos controlos das unidades
de producdo ndo bioldgica;



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 51

¢) Quando os produtos biologicos, em conversdao e ndo bioldgicos sio
recolhidos em simultineo pelos operadores, sdo preparados ou ar-
mazenados na mesma unidade, zona ou instalagdes, ou sdo trans-
portados para outros operadores ou unidades, a verificacdo dos re-
gistos e das medidas, procedimentos ou disposi¢des em vigor para
garantir que as operagdes sdo executadas separadamente no espago
ou no tempo, que estdo previstas medidas de limpeza adequadas e
que, se for caso disso, sdo aplicadas medidas para impedir a subs-
tituicdo de produtos, que os produtos bioldgicos ¢ os produtos em
conversao sao identificados em todos os momentos e que os produ-
tos bioldgicos, em conversdo e nao bioldgicos sdo armazenados,
antes e depois das operagdes de preparagdo, separados entre si no
espago ou no tempo;

d) A verificagdo da criagdo e do funcionamento do sistema de controlo
interno dos grupos de operadores;

e) Quando os operadores estdo isentos da obrigacdo de notificagdo em
conformidade com o artigo 34.°, n.° 2 do presente regulamento, ou
da obrigagdo de estar na posse de um certificado em conformidade
com o artigo 35.°, n.° 8, do presente regulamento, a verificagdo de
que se encontram preenchidos os requisitos dessa isengdo ¢ a veri-
ficagdo dos produtos vendidos por esses operadores.

2. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o artigo 9.°
do Regulamento (UE) 2017/625 para a verificagdo do cumprimento do
presente regulamento sdo efetuados ao longo de todo o processo, em
todas as fase da producdo, preparacao e distribuicdo, com base na
probabilidade de incumprimento, tal como definido no artigo 3.°
n.° 57 do presente regulamento, que serd determinada tendo em conta,
para além dos elementos referidos no artigo 9.° do Regulamento (UE)
2017/625, nomeadamente os seguintes elementos:

a) O tipo, a dimensdo e a estrutura dos operadores e dos grupos de
operadores;

b) A duragdo do periodo durante o qual os operadores e os grupos de
operadores tém estado envolvidos na produgdo, preparacdo e distri-
bui¢do bioldgica;

¢) Os resultados dos controlos realizados em conformidade com o
presente artigo;

d) A data relevante para as atividades realizadas;

e) As categorias de produtos;

f) O tipo, a quantidade e o valor dos produtos e respetiva evolugdo no
tempo;

g) A possibilidade de mistura entre os produtos ou de contaminagido
por produtos ou substancias ndo autorizados;

h) A aplicagdo de derrogagdes ou excegdes as regras por parte de
operadores e grupos de operadores;
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i) Os pontos criticos de incumprimento e a probabilidade de incum-
primento, em cada fase da producdo, preparacdo e distribuicao;

j) Atividades de subcontratacdo.

3. Em qualquer caso, todos os operadores e grupos de operadores,
com excegdo daqueles a que se refere o artigo 34.°, n.° 2, e o artigo 35.
° n.° 8, sdo sujeitos a uma verificagdo do cumprimento pelo menos
uma vez por ano.

A verificacdo do cumprimento inclui um controlo fisico no local, ex-
ceto quando estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) Os controlos prévios do operador ou do grupo de operadores em
causa ndo revelaram qualquer incumprimento que afete a integridade
dos produtos bioldgicos ou em conversdao durante pelo menos trés
anos consecutivos; e

b) O operador ou grupos de operadores em causa foram avaliados com
base nos elementos referidos no n.° 2 do presente artigo e no ar-
tigo 9.° do Regulamento (UE) 2017/625 como apresentando uma
baixa probabilidade de incumprimento.

Neste caso, o periodo entre dois controlos fisicos no local nao excede
24 meses.

4. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o artigo 9.°
do Regulamento (UE) 2017/625 para a verificagdo do cumprimento do
presente regulamento:

a) Séo realizados em conformidade com o artigo 9.°, n.° 4, do Regu-
lamento (UE) 2017/625 e asseguram que uma percentagem minima
de todos os controlos oficiais dos operadores ou grupos de opera-
dores ¢ realizada sem aviso prévio;

b) Garantem que ¢ efetuada uma percentagem minima de controlos
adicionais aos referidos no n.° 3 do presente artigo;

¢) Sdo efetuados através da recolha de um numero minimo de amos-
tras, recolhidas em conformidade com o artigo 14.°, alinea h), do
Regulamento (UE) 2017/625;

d) Garantem que um numero minimo de operadores que sejam mem-
bros de um grupo de operadores sdao controlados no ambito da
verificagdo do cumprimento a que se refere o n.° 3 do presente
artigo.

5. A concessdo ou a renovagdo do certificado referido no artigo 35.°,
n.° 1, é baseada nos resultados da verificagdo do cumprimento, tal
como referido nos n.°® 1 a 4 do presente artigo.
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6. O registo escrito a elaborar para cada controlo oficial realizado a
fim de verificar o cumprimento do presente regulamento, em confor-
midade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/625, é
contra-assinado pelo operador ou grupo de operadores para confirmar a
receg¢do do referido registo escrito.

7. O artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/625 nao se aplica
as auditorias e inspegdes levadas a cabo pelas autoridades competentes
no contexto das suas atividades de supervisdo dos organismos de con-
trolo nos quais tenham sido delegadas certas tarefas de controlo oficial
ou certas tarefas relacionadas com outras atividades oficiais.

8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a:

a) Complementar o presente regulamento, estabelecendo critérios e
condi¢des especificos para a realizagdo dos controlos oficiais efe-
tuados para garantir a rastreabilidade em todas as fases da produgdo,
preparacdo e distribui¢do, ¢ o cumprimento do presente regulamen-
to, no que se refere:

i) as verificagdes da contabilidade documental,

ii) aos controlos realizados relativamente a categorias especificas
de operadores,

iii) se for caso disso, ao prazo dentro do qual devem ser realizados
os controlos previstos no presente regulamento, incluindo o con-
trolo fisico no local referido no n.° 3 do presente artigo, e as
instalagdes ou zonas especificas que devem ser sujeitas aos
referidos controlos;

b) Alterar o n.° 2 do presente artigo, aditando novos elementos com
base na experiéncia pratica ou alterando os elementos aditados.

9. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para especificar:

a) A percentagem minima de todos os controlos oficiais dos operado-
res ou grupos de operadores que tém de ser realizados sem aviso
prévio, a que se refere o n.° 4, alinea a);

b) A percentagem minima dos controlos adicionais a que se refere o n.
© 4, alinea b);

¢) O nimero minimo de amostras a que se refere o n.° 4, alinea c);

d) O nimero minimo de operadores que sdao membros de um grupo de
operadores a que se refere o n.° 4, alinea d).

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
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Artigo 39.°

Regras adicionais sobre as medidas a tomar pelos operadores e
grupos de operadores

1. Além das obrigagdes previstas no artigo 15.° do Regulamento
(UE) 2017/625, os operadores e grupos de operadores:

a) Mantém registos para comprovar o cumprimento do presente regu-
lamento;

b) Fazem todas as declaragdes e outras comunica¢des necessarias para
os controlos oficiais;

¢) Tomam medidas praticas relevantes para garantir o cumprimento do
presente regulamento;

d) Comunicam, sob a forma de uma declaragdo a assinar e atualizar
quando necessario:

1) a descricdo completa da unidade de produgdo bioldgica ou em
conversdo e das atividades a realizar de acordo com o presente
regulamento,

ii) as medidas praticas relevantes a tomar para garantir o cumpri-
mento do presente regulamento,

iii) um compromisso no sentido de:

— informar por escrito e sem demora indevida os compradores
dos produtos e proceder ao intercambio de informagdes re-
levantes com a autoridade competente ou, se for caso disso,
com a autoridade de controlo ou o organismo de controlo,
em caso de suspeita de incumprimento que tenha sido fun-
damentada, de suspeita de incumprimento que ndo possa ser
excluida ou de ter sido comprovado o incumprimento que
afete a integridade dos produtos em causa;

— aceitar a transferéncia do processo relativo ao controlo em
caso de alteragdo da autoridade de controlo ou do organismo
de controlo ou, em caso de retirada da produgdo biologica, a
conservacdo do processo relativo ao controlo durante pelo
menos cinco anos pela ultima autoridade de controlo ou o
ultimo organismo de controlo;

— informar imediatamente a autoridade competente ou a auto-
ridade ou o organismo designado em conformidade com o
disposto no artigo 34.°, n.° 4, em caso de retirada da pro-
ducdo biologica; e

— aceitar o intercambio de informagdes entre essas autoridades
ou organismos no caso de os subcontratantes serem contro-
lados por autoridades de controlo ou organismos de controlo
diferentes.

2. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para fornecer detalhes
e especificagdes relativamente:

a) Aos registos para comprovar o cumprimento do presente regulamen-
to;
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b) As declaragdes e outras comunicagdes necessarias para os controlos
oficiais;

¢) As medidas praticas relevantes para garantir o cumprimento do
presente regulamento.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 40.°

Regras adicionais aplicaveis a delegacdo de tarefas de controlo
oficial e de tarefas relacionadas com outras atividades oficiais

1. As autoridades competentes s6 podem delegar nos organismos de
controlo certas tarefas de controlo oficial e certas tarefas relacionadas
com outras atividades oficiais, se estiverem preenchidas as seguintes
condigdes, para além das enunciadas no capitulo III do Regulamento
(UE) 2017/625:

a) A delegacdo contém uma descricdo pormenorizada das tarefas de
controlo oficial das tarefas relacionadas com outras atividades ofi-
ciais, incluindo as obrigagcdes em matéria de comunica¢do e outras
obrigagdes especificas, bem como das condi¢des em que o orga-
nismo de controlo as pode realizar. Em particular, o organismo de
controlo deve ter apresentado as autoridades competentes, para apro-
vagdo prévia:

i) o seu procedimento de avaliacdo do risco, o qual determina,
nomeadamente, a base para a intensidade e a frequéncia da
verificagdo do cumprimento por parte dos operadores e grupos
de operadores, a estabelecer com base nos elementos referidos
no artigo 9.° do Regulamento (UE) 2017/625 € no artigo 38.° do
presente regulamento, ¢ que deve ser seguido nos controlos
oficiais dos operadores e grupos de operadores,

ii) o procedimento de controlo normalizado, que deve incluir uma
descri¢do pormenorizada das medidas de controlo que o orga-
nismo de controlo se compromete a aplicar aos operadores e
grupos de operadores sujeitos ao seu controlo,

iii) uma lista de medidas que estdo em conformidade com o cata-
logo comum referido no artigo 41.°, n.° 4, ¢ que se devem
aplicar aos operadores e grupos de operadores em casos de
suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado,

iv) as disposicdes para a monitorizacdo eficaz das tarefas de con-
trolo oficial e de tarefas relacionadas com outras atividades
oficiais realizadas relativamente aos operadores e grupos de
operadores e as disposi¢cdes para a comunicacdo de tais tarefas.

O organismo de controlo deve notificar & autoridade competente
qualquer alteracdo subsequente dos elementos referidos nas alineas
i) a iv);
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b) Essas autoridades competentes dispdem de procedimentos e dispo-
sigoes destinados a garantir a supervisdo dos organismos de con-
trolo, incluindo a verificagdo de que as tarefas delegadas sdo efe-
tuadas de modo eficaz, independente e objetivo, nomeadamente no
que respeita a intensidade e frequéncia da verificagdo do cumpri-
mento.

Pelo menos uma vez por ano, as autoridades competentes organizam
auditorias nos termos do artigo 33.° alinea a), do Regulamento (UE)
2017/625, dos organismos de controlo nos quais tenham delegado ta-
refas de controlo oficial ou tarefas relacionadas com outras atividades
oficiais.

2. Em derrogagdo do artigo 31.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2017/625, as autoridades competentes podem delegar num organismo
de controlo a decisdo relativa as suas tarefas previstas no artigo 138.°,
n.° 1, alinea b), e no artigo 138.°, n.°® 2 e 3, desse Regulamento.

3. Para efeitos do artigo 29.°, alinea b), subalinea iv), do Regula-
mento (UE) 2017/625, a norma para a delegacdo de certas tarefas de
controlo oficial e de certas tarefas relacionadas com outras atividades
oficiais destinadas a verificar o cumprimento do presente regulamento,
que seja relevante no ambito por este abrangido, é a versdo mais
recentemente notificada da norma harmonizada internacional para a
«Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos de certifi-
cagdo de produtos, processos e servicosy», cuja referéncia tenha sido
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

4. As autoridades competentes ndo delegam as seguintes tarefas de
controlo oficial e tarefas relacionadas com outras atividades oficiais nos
organismos de controlo:

a) A supervisdo e auditoria de outras autoridades de controlo ou orga-
nismos de controlo;

b) O poder de conceder derrogagdes que ndo sejam as derrogacdes para
a utilizacdo de material de reproducdo vegetal ndo proveniente da
producao biologica;

¢) A autoridade para receber a notificacdo das atividades pelos opera-
dores ou grupos de operadores, nos termos do artigo 34.°, n.° 1, do
presente regulamento;

d) A avaliagdo da probabilidade de incumprimento das disposi¢des do
presente regulamento que determinam a frequéncia com que os
controlos fisicos devem ser efetuados nas remessas biologicas antes
da sua introducdo em livre circulagdo na Unido, nos termos do
artigo 54.° do Regulamento (UE) 2017/625;

e) O estabelecimento do catalogo comum de medidas referido no ar-
tigo 41.°, n.° 4 do presente regulamento.

5. As autoridades competentes ndo delegam em pessoas singulares
as tarefas de controlo oficial nem as tarefas relacionadas com outras
atividades oficiais.
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6.  As autoridades competentes asseguram que as informacgdes rece-
bidas dos organismos de controlo nos termos do artigo 32.° do Regu-
lamento (UE) 2017/625 e as informagdes sobre as medidas aplicadas
pelos organismos de controlo em caso de incumprimento comprovado
ou provavel sdo recolhidas e utilizadas pelas autoridades competentes a
fim de supervisionar as atividades desses organismos de controlo.

7. Quando uma autoridade competente retirar total ou parcialmente a
delegagdo de certas tarefas especificas de controlo oficial e ou de certas
tarefas relacionadas com outras atividades oficiais em conformidade
com o artigo 33.°, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/625, a mesma
decide se os certificados emitidos pelos organismos de controlo em
causa antes da data dessa retirada parcial ou total permanecem validos
e informa os operadores em causa dessa decisdo.

8. Sem prejuizo do artigo 33.°, alinea b), do Regulamento (UE)
2017/625, antes de retirarem total ou parcialmente a delegacdo das
tarefas de controlo oficial ou de tarefas relacionadas com outras ativi-
dades oficiais nos casos referidos nessa alinea, as autoridades compe-
tentes podem suspender total ou parcialmente essa delegagao:

a) Por um periodo ndo superior a 12 meses, durante o qual o orga-
nismo de controlo corrige as deficiéncias identificadas durante as
auditorias e inspe¢des ou trata os casos de incumprimento sobre os
quais foram trocadas informag¢des com outras autoridades e organis-
mos de controlo, com as autoridades competentes bem como com a
Comissdo, nos termos do artigo 43.° do presente regulamento; ou

b) Pelo periodo durante o qual ¢ suspensa a acreditagdo referida no
artigo 29.°, alinea b), subalinea iv), do Regulamento (UE) 2017/625,
em conexdo com o artigo 40.°, n.° 3, do presente regulamento.

Quando a delegacdo das tarefas de controlo oficial ou das tarefas
relacionadas com outras atividades oficiais tiver sido suspensa, os or-
ganismos de controlo em causa ndo emitem os certificados referidos no
artigo 35.° para as partes para as quais a delegacdo tenha sido suspensa.
As autoridades competentes decidem se os certificados emitidos pelos
organismos de controlo em causa antes da data dessa suspensdo parcial
ou total permanecem vélidos e informam os operadores em causa sobre
essa decisdo.

Sem prejuizo do artigo 33.° do Regulamento (UE) 2017/625, as auto-
ridades competentes levantam a suspensao da delegacdo das tarefas de
controlo oficial e das tarefas relacionadas com outras atividades oficiais
logo que possivel apds o organismo de controlo ter corrigido as defi-
ciéncias ou os incumprimentos referidos na alinea a) do primeiro para-
grafo ou apds o organismo de acreditagdo ter levantado a suspensdo da
acreditagdo referida na alinea b) do primeiro paragrafo.

9.  Sempre que um organismo de controlo no qual as autoridades com-
petentes tenham delegado certas tarefas de controlo oficial ou certas
tarefas relacionadas com outras atividades oficiais também tenha sido
reconhecido pela Comissdo nos termos do artigo 46.°, n.° 1, do presente
regulamento como efetuando atividades de controlo em paises terceiros, e
a Comissdo tencione retirar ou tenha retirado o reconhecimento desse
organismo de controlo, as autoridades competentes organizam auditorias
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ou inspec¢des do organismo de controlo no que diz respeito as suas ativi-
dades nos Estado(s)-Membro(s) em causa, em conformidade com o ar-
tigo 33.°, alinea a), do Regulamento (UE) 2017/625.

10.  Os organismos de controlo transmitem as autoridades competen-
tes:

a) Até 31 de janeiro de cada ano, uma lista dos operadores que foram
submetidos aos seus controlos a data de 31 de dezembro do ano
anterior; e

b) Até 31 de marco de cada ano, informagdes sobre os controlos ofi-
ciais ¢ outras atividades oficiais levadas a cabo no ano anterior para
apoiar a preparagdo da parte relativa a produgdo biologica e a ro-
tulagem dos produtos bioldgicos do relatorio anual referido no ar-
tigo 113.° do Regulamento (UE) 2017/625.

11. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 54.° no que diz respeito a complementar o presente regula-
mento no que se refere as condi¢cdes para a delegacdo de tarefas de
controlo oficial e de tarefas relacionadas com outras atividades oficiais
nos organismos de controlo adicionais as condigdes estabelecidas n.° 1
do presente artigo.

Artigo 41.°

Regras adicionais sobre medidas em caso de suspeita de
incumprimento ou de incumprimento comprovado, e catalogo
comum de medidas

1. Sob reserva do artigo 29.°, sempre que uma autoridade compe-
tente ou, se for caso disso, uma autoridade de controlo ou um orga-
nismo de controlo suspeite que um operador tenciona utilizar ou colo-
car no mercado um produto que possa ndo cumprir com 0 presente
regulamento mas que ostente termos referentes a producdo bioldgica,
ou receba informagdes fundamentadas a esse respeito, incluindo infor-
magdes provenientes de outras autoridades competentes ou, se for caso
disso, de autoridades de controlo ou organismos de controlo, ou se essa
autoridade competente, autoridade de controlo ou organismo de con-
trolo foi informada por um operador de suspeita de incumprimento nos
termos do artigo 27.°:

a) Procede imediatamente a uma investigagdo oficial em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/625, com vista a verificar o cum-
primento do presente regulamento; tal investigagdo deve ser con-
cluida o mais rapidamente possivel, num prazo razoavel, tendo em
conta a durabilidade do produto e a complexidade do caso;

b) Proibe provisoriamente a colocagdo no mercado dos produtos em
questdo como biologicos ou em conversdo e a respetiva utilizagdo
na producdo biologica enquanto se aguardam os resultados da in-
vestigacdo a que se refere a alinea a). Antes de tomar essa decisdo, a
autoridade competente, ou, se for caso disso, a autoridade de con-
trolo ou o organismo de controlo ddo ao operador a oportunidade de
formular observagdes.

2. Caso os resultados da investigagdo referida no n.° 1, alinea a), ndo
revelem qualquer incumprimento que afete a integridade dos produtos
bioldgicos ou em conversdo, o operador ¢ autorizado a utilizar os
produtos em questdo ou a coloca-los no mercado como produtos bio-

logicos ou em conversao.
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3. Os Estados-Membros adotam as medidas, e preveem as sangdes
necessarias, para evitar a utilizagdo fraudulenta das indica¢des referidas
no capitulo IV do presente regulamento.

4. As autoridades competentes elaboram um catdlogo comum de
medidas para os casos de suspeita de incumprimento ¢ de incumpri-
mento comprovado a aplicar no seu territorio, inclusive pelas autorida-
des de controlo e pelos organismos de controlo.

5. A Comissao pode adotar atos de execugdo que especifiquem as
modalidades uniformes aplicaveis nos casos em que as autoridades
competentes devem tomar medidas em caso de suspeita de incumpri-
mento ou de incumprimento comprovado.

Os referidos atos de execu¢do sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 42.°

Regras adicionais sobre medidas em caso de incumprimento que
afete a integridade

1.  Em caso de incumprimento que afete a integridade dos produtos
biologicos ou em conversdo em qualquer fase da produgdo, preparacio
e distribui¢do, por exemplo em resultado da utilizacdo de produtos,
substancias ou técnicas ndo autorizados, ou da mistura com produtos
nao bioldgicos, as autoridades competentes e, se adequado, as autori-
dades de controlo e os organismos de controlo asseguram, para além
das medidas a tomar em conformidade com o artigo 138.° do Regula-
mento (UE) 2017/625, que ndo seja feita qualquer referéncia a produ-
¢do bioldgica na rotulagem e na publicidade da totalidade do lote ou da
fase de producdo em causa.

2. Em caso de incumprimento grave, repetitivo ou continuado, as
autoridades competentes e, quando apropriado, as autoridades de con-
trolo e os organismos de controlo garantem que os operadores ou o
grupo de operadores em causa, para além das medidas previstas no n.
° 1 e de todas as medidas adequadas adotadas em especial em confor-
midade com o artigo 138.° do Regulamento (UE) 2017/625, fiquem
proibidos, durante um dado periodo, de comercializar produtos em
que seja feita referéncia a produgdo bioldgica, e que os respetivos
certificados referidos no artigo 35.° sejam suspensos ou retirados, se
for caso disso.

Artigo 43.°

Regras adicionais sobre o intercAimbio de informacgoes

1. Para além das obrigagdes previstas no artigo 105.°, n.° 1, e no
artigo 106.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/625, as autoridades
competentes partilham imediatamente as informag¢des com outras auto-
ridades competentes, ¢ com a Comissdo sobre qualquer suspeita de
incumprimento que afete a integridade dos produtos biolégicos ou em
conversao.

As autoridades competentes partilham essas informagdes com outras
autoridades competentes ¢ com a Comissdo através de um sistema
informatico disponibilizado pela Comissdo que permite o intercambio
eletrénico de documentos e informagao.
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2. Em casos nos quais se identificou uma suspeita de incumprimento
ou o incumprimento comprovado no que respeita a produtos sob o
controlo de outras autoridades de controlo ou organismos de controlo,
as autoridades de controlo e os organismos de controlo informam ime-
diatamente essas outras autoridades de controlo ou organismos de con-
trolo.

3. As autoridades de controlo e os organismos de controlo trocam
outras informagdes pertinentes com as outras autoridades de controlo e
os outros organismos de controlo.

4. Depois de receber um pedido de informagdo justificado pela ne-
cessidade de garantir que um produto foi produzido em conformidade
com o presente regulamento, as autoridades de controlo e os organis-
mos de controlo trocam informagdes sobre os resultados dos seus con-
trolos com outras autoridades competentes e com a Comissdo.

5. As autoridades competentes trocam informacdes sobre a supervi-
sd0 dos organismos de controlo com os organismos nacionais de acre-
ditagdo definidos no artigo 2.°, ponto 11, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (V).

6.  As autoridades competentes tomam as medidas adequadas e esta-
belecem procedimentos documentados a fim de garantir que as infor-
magdes sobre os resultados dos controlos sejam comunicadas ao orga-
nismo pagador de acordo com as necessidades do mesmo para efeitos
do artigo 58.° do Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho (?) ¢ dos atos adotados com base nesse artigo.

7. A Comissdo pode adotar atos de execucdo para especificar as
informagdes a fornecer pelas autoridades competentes, pelas autorida-
des de controlo e pelos organismos de controlo responsaveis pelos
controlos oficiais e outras atividades oficiais nos termos do presente
artigo, os destinatarios pertinentes dessas informagdes, e os procedi-
mentos de acordo com os quais estas informag¢des devem ser forneci-
das, incluindo as funcionalidades do sistema informatico referido no
n° 1.

Os referidos atos de execu¢do sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

CAPITULO VII
REGIME COMERCIAL COM PAISES TERCEIROS

Artigo 44.°

Exportagio de produtos biologicos

1. Um produto pode ser exportado da Unido como produto biologico
e pode ostentar o logétipo de producdo biologica da Unido Europeia
desde que cumpra com as regras para a produgdo biologica ao abrigo
do presente regulamento.

(") Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizacdo
do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regu-
lamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(®» Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de dezembro de 2013, relativo ao financiamento, a gestdo e ao acompa-
nhamento da politica agricola comum e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 352/78, (CE) n.° 165/94, (CE) n.° 2799/98, (CE) n.° 814/2000, (CE)
n.° 1290/2005 e (CE) n.° 485/2008 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013,
p. 549).
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2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a complementar o presente regulamento
no que se refere a documentos destinados as autoridades aduaneiras de
paises terceiros, em especial no que se refere a emissdo de um certi-
ficado de exportagdo de produtos bioldgicos, sempre que possivel, em

formato eletronico, e a garantia de que os produtos bioldgicos expor-
tados cumprem com o presente regulamento.

Artigo 45.°

Importacio de produtos bioldgicos e em conversio

1. Um produto pode ser importado de um pais terceiro para ser
colocado no mercado da Unido como produto bioldgico ou produto
em conversdao desde que se verifiquem as trés seguintes condicdes:

a) O produto é um produto tal como referido no artigo 2.°, n.° 1;
b) Aplica-se uma das seguintes condigdes:

i) o produto cumpre o disposto nos capitulos II, III e IV do pre-
sente regulamento, e todos os operadores e grupos de operado-
res referidos no artigo 36.°, incluindo os exportadores no pais
terceiro em causa, foram sujeitos ao controlo das autoridades de
controlo ou dos organismos de controlo reconhecidos nos ter-
mos do artigo 46.°, e essas autoridades ou organismos entrega-
ram a todos os operadores, grupos de operadores e exportadores
um certificado que confirme que os mesmos cumprem o dis-
posto no presente regulamento,

il) nos casos em que o produto é proveniente de um pais terceiro
reconhecido em conformidade com o artigo 47.°, esse produto
cumpre as condicdes estabelecidas no acordo de comércio per-
tinente, ou

iii) nos casos em que o produto ¢ proveniente de um pais terceiro
reconhecido em conformidade com o artigo 48.°, esse produto
cumpre as regras equivalentes desse pais terceiro em matéria de
producdo e controlo, e ¢ importado com um certificado de ins-
pecdo, confirmando esse cumprimento, emitido pelas autorida-
des competentes, pelas autoridades de controlo ou pelos orga-
nismos de controlo desse pais terceiro; e

¢) Os operadores nos paises terceiros estdo em condi¢des de fornecer,
a qualquer momento, aos importadores e as autoridades nacionais na
Unido e nesses paises terceiros, informacdes que permitam identifi-
car os operadores que sdo seus fornecedores, bem como as autori-
dades de controlo ou os organismos de controlo desses fornecedores,
com vista a assegurar a rastreabilidade do produto biologico ou em
conversdo em causa. Essas informagdes sdo também disponibiliza-
das as autoridades de controlo ou aos organismos de controlo dos
importadores.

2. A Comissdo pode, de acordo com o procedimento definido no
artigo 24.°, n.° 9, conceder autorizagdes especificas para a utilizagdo de
produtos e substancias em paises terceiros e nas regioes ultraperiféricas
da Unido, tendo em conta as diferencas em matéria de equilibrio eco-
logico na produgdo vegetal ou animal, as condig¢des climaticas especi-
ficas, as tradigdes e as condigOes locais nessas zonas. Essas autoriza-
¢des especificas podem ser concedidas por um periodo renovavel de
dois anos e ficam sujeitas aos principios enunciados no capitulo II e aos
critérios previstos no artigo 24.°, n.°® 3 ¢ 6.
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3. Ao definir os critérios para determinar se as situagdes sdao consi-
deradas circunstancias catastroficas, e ao estabelecer regras especificas
sobre a forma de fazer face a tais circunstancias nos termos do ar-
tigo 22.°, a Comissdo tem em conta as diferengas em termos de equili-
brio ecoldgico, de clima e de condi¢des locais nos paises terceiros e nas
regides ultraperiféricas da Unido.

4. A Comissdo adota atos de execucdo que estabelecam regras es-
pecificas relativas ao conteudo dos certificados referidos no n.° 1, ali-
nea b), ao procedimento a seguir para a sua emissdo, a sua verificacdo e
aos meios técnicos a utilizar para a emissdo do certificado, em especial
no que diz respeito ao papel das autoridades competentes, das autori-
dades de controlo e dos organismos de controlo, assegurando a ras-
treabilidade e a conformidade dos produtos importados destinados a
serem colocados no mercado da Unido como produtos bioldgicos ou
produtos em conversdo, tal como referido no n.° 1.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

5. O cumprimento das condi¢des e medidas relativas a importagao
na Unido de produtos bioldgicos e de produtos em conversdo referidos
no n.° 1 deve ser determinado nos postos de controlo fronteirigos, em
conformidade com o artigo 47.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/625.
A frequéncia dos controlos fisicos referidos no artigo 49.°, n.° 2, do
referido regulamento deve depender da probabilidade de incumprimen-
to, tal como definida no artigo 3.°, ponto 57, do presente regulamento.

Artigo 46.°

Reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos de
controlo

1. A Comissao pode adotar atos de execugdo para reconheceras
autoridades de controlo e os organismos de controlo que sdo compe-
tentes para realizar controlos e para emitir certificados bioldgicos em
paises terceiros, para retirar o reconhecimento a essas autoridades de
controlo e a esses organismos de controlo, e para estabelecer uma lista
das autoridades de controlo e organismos de controlo reconhecidos.

Os referidos atos de execu¢do sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

vMi10
2. As autoridades de controlo e os organismos de controlo sdo reco-
nhecidos, em conformidade com o n.° 1, para o controlo da importagdo
das categorias de produtos enumeradas no artigo 35.°, n.° 7, se satis-
fizerem os seguintes critérios:

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

b) Tém a capacidade, sem delegacdo de tarefas de controlo, de efetuar
controlos destinados a garantir que as condi¢des previstas no ar-
tigo 45.°, n.° 1, alinea a), alinea b), subalinea i), e alinea c), e no
presente artigo estdo preenchidas relativamente aos produtos biolo-
gicos e aos produtos em conversdo destinados a importagdo para a
Unido. Para efeitos da presente alinea, as tarefas de controlo efe-
tuadas por pessoas vinculadas por um contrato individual, ou por
um acordo formal, que as coloque sob o controlo de gestdo e os
procedimentos dos organismos ou autoridades de controlo adjudi-
cantes nao sdo consideradas delegagdo, acrescendo que a proibigdo
de delegar tarefas de controlo ndo se aplica a colheita de amostras;
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¢) Oferecem garantias adequadas de objetividade e de imparcialidade
e ndo tém qualquer conflito de interesses no que se refere ao
exercicio das suas tarefas de controlo. Implantaram, nomeadamente,
procedimentos que garantem que o pessoal que efetua os controlos
e outras agdes ndo tem qualquer conflito de interesses e que os
operadores ndo sao inspecionados pelos mesmos inspetores durante
mais de 3 anos consecutivos;

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

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

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

g) Implantaram procedimentos e tomaram disposi¢des para garantir a
imparcialidade, qualidade, coeréncia, eficacia e adequagdo dos con-
trolos e das outras agdes que realizam;

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

i) Dispdem de instalagdes e equipamentos adequados, sujeitos a de-
vida manuten¢@o, para garantir que o seu pessoal pode realizar os
controlos e outras agdes de forma eficaz e atempada;

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

k) Dispdem de competéncias, formacdo e procedimentos internos ade-
quados para efetuar controlos eficazes, incluindo inspecgdes, dos
operadores, bem como sistemas de controlo interno de grupos de
operadores, se for o caso;

1) O seu reconhecimento anterior para determinado pais terceiro e/ou
para determinada categoria de produtos nao foi retirado em confor-
midade com o n.° 2-A nem a sua acreditagdo foi retirada ou suspensa
por qualquer organismo de acreditagdo, em conformidade com os
procedimentos de suspensdo ou retirada por este estabelecidos em

(") Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 da Comissdo, de 13 de julho de
2021, que completa o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu
e do Conselho com requisitos relativos ao processo de reconhecimento das
autoridades de controlo ¢ dos organismos de controlo competentes para
efetuar controlos de produtos biologicos e de operadores e grupos de ope-
radores que disponham de certificagdo biologica, em paises terceiros, e com
regras sobre a supervisdo desses organismos e autoridades de controlo e
sobre os controlos e outras agdes a realizar por esses organismos e autori-
dades (JO L 336 de 23.9.2021, p. 7).
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conformidade com a norma internacional aplicavel, designadamente a
norma 17011 da Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO)
— Avaliagdo da conformidade — Requisitos gerais para organismos
de acreditagdo que procedam a acreditagdo de organismos de ava-
liagdo da conformidade, durante os 24 meses anteriores:

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

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

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

m) No caso das autoridades de controlo, estas sdo organismos da ad-
ministracdo publica do pais terceiro para o qual solicitam o reco-
nhecimento;

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

0) Preenchem quaisquer critérios adicionais eventualmente estabeleci-
dos em atos delegados adotados nos termos do n.° 7.

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

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

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

¢) O organismo de controlo ou autoridade de controlo nio disponibi-
lizar ou ndo comunicar as informacdes relacionadas com o dossié
técnico referido no n.° 4, com o sistema de controlo por ela apli-
cado, com a lista atualizada de operadores ou grupos de operadores
ou com os produtos bioldgicos abrangidos pelo ambito do seu reco-
nhecimento;

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

e) O organismo de controlo ou autoridade de controlo nao fornecer as
informagoes solicitadas pela Comissdo ou por um Estado-Membro
nos prazos estabelecidos ou fornecer informagdes incompletas, ine-
xatas ou que ndo cumpram os requisitos estabelecidos no presente
regulamento, no Regulamento Delegado (UE) 2021/1698 ou em atos
de execugdo a adotar nos termos do n.° 8 ou ndo cooperar com a
Comissao, designadamente em investigagdes de incumprimentos;
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f) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo aceitar uma
auditoria ou um exame in loco iniciados pela Comissao;

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

h) O organismo de controlo ou autoridade de controlo ndo tomar me-
didas corretivas adequadas, em resposta aos incumprimentos ¢ in-
fragdes observados, no prazo fixado pela Comissdo em funcdo da
gravidade da situagdo, que ndo pode ser inferior a 30 dias seguidos;

i) Caso um operador mude de organismo ou autoridade de controlo, a
autoridade de controlo ou o organismo de controlo nd3o comunicar
ao novo organismo ou autoridade de controlo os elementos pertinen-
tes do processo de controlo do operador, incluindo registos escritos,
no prazo maximo de 30 dias seguidos a contar da rececao do pedido
de transferéncia transmitido pelo operador ou pelo novo organismo
ou autoridade de controlo;

j) Existir o risco de o consumidor ser induzido em erro sobre a ver-
dadeira natureza dos produtos abrangidos pelo ambito do reconhe-
cimento;

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

3. A acreditagdo referida no n.° 2, alinea d), apenas pode ser con-
cedida por:

a) Um organismo nacional de acreditacdo da Unido, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 765/2008; ou

b) Um organismo de acreditagdo fora da Unido que seja signatario de
um convénio multilateral de reconhecimento sob os auspicios do
Forum Internacional para a Acreditagéo.

4. As autoridades de controlo ¢ os organismos de controlo apresen-
tam a Comiss@o um pedido de reconhecimento. Esse pedido é cons-
tituido por um dossié técnico que inclui todas as informagdes necessa-
rias a fim de garantir que foram preenchidos os critérios previstos no
n° 2.

As autoridades de controlo fornecem o ultimo relatério de avaliagdo
emitido pela autoridade competente, ¢ os organismos de controlo for-
necem o certificado de acreditagdo emitido pelo organismo de acredi-
tagdo. Se for caso disso, as autoridades de controlo ou os organismos
de controlo também devem fornecer os Ultimos relatorios sobre a ava-
liagdo in loco, a fiscalizacdo e a reavaliacdo plurianual regulares das
suas atividades.

5.  Com base nas informagdes referidas no n.° 4 e em quaisquer
outras informacgdes pertinentes relacionadas com a autoridade de con-
trolo ou o organismo de controlo, a Comissdo assegura uma supervisao
adequada das autoridades de controlo e dos organismos de controlo
reconhecidos, reexaminando regularmente o seu desempenho e o seu
reconhecimento. Para efeitos da referida supervisdo, a Comissdo pode
solicitar informagdes adicionais aos organismos de acreditacdo ou as
autoridades competentes, consoante adequado.
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6. A natureza da supervisio referida no n.° 5 é determinada com
base numa avaliacdo da probabilidade de incumprimento, tendo em
conta, em especial, a atividade da autoridade de controlo ou do orga-
nismo de controlo, o tipo de produtos e os operadores sob o seu con-
trolo, bem como as alteragdes das normas de produc@o e das medidas
de controlo.

O reconhecimento das autoridades de controlo ou dos organismos de
controlo referidos no n.° 1 ¢, em particular, retirado sem demora, em
conformidade com o procedimento referido nesse nimero, quando ti-
verem sido detetadas infracdes graves ou repetidas no que diz respeito
a certificagdo ou aos controlos e medidas previstos nos termos do n.° §
e quando a autoridade de controlo ou o organismo de controlo em
causa ndo tomou medidas corretivas adequadas e atempadas em res-
posta a um pedido da Comissao num periodo fixado por esta. Esse
periodo ¢ determinado em fungdo da gravidade do problema e ndo
pode, em geral, ser inferior a trinta dias.

7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a:

a) Alterar o n.° 2 do presente artigo mediante o aditamento de novos
critérios aos previstos no referido numero, para o reconhecimento
das autoridades de controlo ¢ dos organismos de controlo referidos
no n.° 1 do presente artigo, € para a retirada desse reconhecimento,
ou mediante a alteragdo desses critérios aditados;

b) Complementar o presente regulamento no que se refere:

i) ao exercicio da supervisdo das autoridades de controlo e dos
organismos de controlo reconhecidos pela Comissdo nos termos
do n.° 1, inclusive através de exames in loco, e

ii) aos controlos e outras agdes a realizar por essas autoridades de
controlo e organismos de controlo.

8. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para garantir a aplica-
¢do de medidas a tomar em relagdo a casos de suspeita de incumpri-
mento ou de incumprimento comprovado, em especial os que afetem a
integridade dos produtos biolégicos ou em conversdo importados ao
abrigo do reconhecimento previsto no presente artigo. As referidas
medidas podem consistir, nomeadamente, na verificacdo da integridade
dos produtos bioldgicos ou em conversdo antes da colocagdo de pro-
dutos no mercado da Unido e, se for caso disso, na suspensdo da
autorizagdo para colocagdo no mercado da Unido desses produtos
como bioldgicos ou produtos em conversao.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

9.  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados
com praticas desleais ou praticas incompativeis com os principios e
regras da producdo biologica, a protecao da confianga dos consumido-
res ou a protegdo da concorréncia leal entre os operadores, a Comissao
adota atos de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a
que se refere o artigo 55.°, n.° 3, a fim de tomar as medidas referidas
no n.° 8 do presente artigo, ou de decidir da retirada do reconhecimento
as autoridades de controlo e aos organismos de controlo a que se refere
o n.° 1 do presente artigo.



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 67

Artigo 47.°

Equivaléncia ao abrigo de um acordo comercial

Um pais terceiro reconhecido, referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b),
subalinea ii), ¢ um pais terceiro que a Unido tenha reconhecido ao
abrigo de um acordo comercial como tendo um sistema de producdo
que obedece aos mesmos objetivos e principios, mediante a aplicagdo
de regras que asseguram o mesmo nivel de garantia da conformidade
que as da Unido.

Artigo 48.°
Equivaléncia ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007

1. Um pais terceiro reconhecido, referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea
b), subalinea iii), ¢ um pais terceiro que tenha sido reconhecido para
efeitos de equivaléncia ao abrigo do artigo 33.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, incluindo os paises reconhecidos ao abrigo da me-
dida transitoria prevista no artigo 58.° do presente regulamento.

Esse reconhecimento caduca em »M3 31 de dezembro de 2026 «.

2. Com base em relatdrios anuais a enviar a Comissao pelos paises
terceiros referidos no n.° 1, até 31 de margo de cada ano, no que se
refere a execugdo e aplicagdo das medidas de controlo por eles esta-
belecidas, e a luz de quaisquer outras informacdes recebidas, a Comis-
sdo assegura a supervisdo adequada dos paises terceiros reconhecidos,
reexaminando regularmente o seu reconhecimento. Para o efeito, a
Comissao pode solicitar a assisténcia dos Estados-Membros. A natureza
da supervisdo ¢ determinada com base numa avaliagdo da probabilidade
de incumprimento, tendo em conta, em especial, o volume das expor-
tacdes para a Unido provenientes desse pais terceiro, os resultados das
atividades de monitorizacdo ¢ supervisdo realizadas pela autoridade
competente e os resultados dos controlos anteriores. A Comissdo apre-
senta periodicamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho um rela-
torio sobre os resultados desse reexame.

3. A Comissao estabelece, sob a forma de atos de execugdo, uma
lista dos paises terceiros a que se refere o n.° 1 e pode alterar essa lista
sob a forma de atos de execucao.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a complementar o presente regulamento
no que se refere as informacdes a enviar pelos paises terceiros cons-
tantes da lista em conformidade com o n.° 3 do presente artigo, que sdo
necessarias para a supervisdo do seu reconhecimento pela Comissao,
bem como para o exercicio dessa supervisdo por parte da Comissio,
nomeadamente através de exames in loco.

5. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para garantir a aplica-
¢do de medidas em relagdo a casos de suspeita de incumprimento, ou
de incumprimento comprovado, em especial os que afetem a integri-
dade dos produtos bioldgicos ou em conversao importados dos paises
terceiros referidos no presente artigo. As referidas medidas podem
consistir, nomeadamente, na verificacdo da integridade dos produtos
biologicos ou em conversao antes da colocagdo dos mesmos no mer-
cado da Unido e, quando adequado, na suspensdo da autorizagdo de
colocagdo no mercado da Unido desses produtos como produtos biold-
gicos ou produtos em conversao.
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Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.

Artigo 49.°

Relatério da Comissdo relativo a aplica¢io dos artigos 47.° e 48.°

Até »M3 31 de dezembro de 2022 «, a Comissdo apresenta um
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o ponto da si-
tuagdo relativamente a aplicagdo dos artigos 47.° e 48.°, em especial no
que respeita ao reconhecimento de paises terceiros para efeitos de
equivaléncia.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES GERAIS

SECCAO 1

Livre circulacdo dos produtos biologicos e em conversio

Artigo 50.°

Nao-proibicio e nao-restricio da comercializacio de produtos
biolégicos e em conversio

As autoridades competentes, as autoridades de controlo e os organis-
mos de controlo ndo devem, por razdes relativas a producdo, a rotula-
gem ou a apresentacdo dos produtos, proibir ou restringir a comercia-
lizagdo de produtos bioldgicos ou em conversdo sujeitos a controlo por
outra autoridade competente, autoridade de controlo ou organismo de
controlo situado noutro Estado-Membro, se os produtos em questdo
cumprirem os requisitos do presente regulamento. Em especial, nio
devem ser realizados controlos oficiais e outras atividades oficiais
além dos permitidos nos termos do Regulamento (UE) 2017/625,
nem devem ser cobradas taxas relativas a controlos oficiais ou outras
atividades oficiais além das previstas no capitulo VI do referido regu-
lamento.

SECCAO 2

Informacaes, relatorios e respetivas derrogacies

Artigo 51.°

Informacdes relativas ao setor biolégico e ao comércio conexo

1. Todos os anos, os Estados-Membros transmitem a Comissdo as
informagdes necessarias para a execugdo e o acompanhamento da apli-
cacdo do presente regulamento. Na medida do possivel, essas informa-
¢Oes baseiam-se em fontes de dados reconhecidas. A Comissdo tem em
conta as necessidades em termos de dados e as sinergias entre poten-
ciais fontes de dados, em particular a sua utilizagdo para fins estatisti-
cos, quando adequado.

2. A Comissdo adota atos de execugdo no que se refere ao sistema a
utilizar para transmitir as informagdes referidas no n.° 1, os elementos
de informag@o a transmitir ¢ a data-limite para a transmissdo das in-
formagdes.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.
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Artigo 52.°

Informacdes relativas as autoridades competentes, as autoridades
de controlo e aos organismos de controlo

1.  Os Estados-Membros mantém uma lista, atualizada regularmente,
que contém:

a) Os nomes e enderecos das autoridades competentes; ¢

b) Os nomes, enderecos e os numeros de codigo das autoridades de
controlo e dos organismos de controlo.

Os Estados-Membros transmitem essas listas, e quaisquer alteragdes das
mesmas, & Comissdo e publicam-nas, exceto se tal transmissdo e pu-
blicagdo ja tiverem sido efetuadas nos termos do artigo 4.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2017/625.

2. Com base nas informag¢des fornecidas ao abrigo do n.° 1, a Co-
missdo publica regularmente na Internet uma lista atualizada das auto-
ridades de controlo e dos organismos de controlo a que se refere o n.
° 1, alinea b).

Artigo 53.°

Derrogacdes, autorizacées e apresentacido de relatérios

1. As derrogagdes a utilizagdo de material de reproducdo vegetal
biologico e de animais de criagdo bioldgica, previstas no anexo II,
parte I, ponto 1.8.5 e no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4,
com exce¢do do ponto 1.3.4.4.2 do anexo II, parte II, caducam em
» M3 31 de dezembro de 2036 «.

2. A partir de »M3 1 de janeiro de 2029 «, com base nas con-
clusdes relativas a disponibilidade de material de reproducdo vegetal
biologico e de animais de criacdo bioldgica, apresentadas no relatorio
previsto no n.° 7 do presente artigo, a Comissédo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o
presente regulamento:

a) Pondo termo as derrogagdes previstas no anexo II, parte I, ponto
1.8.5 e no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, com excecao
do ponto 1.3.4.4.2 do anexo II, parte II, numa data anterior a
»M3 31 de dezembro de 2036 « ou prorrogando-as para além
dessa data; ou

b) Pondo termo a derrogagdo prevista no anexo II, parte II, ponto
1.3.4.4.2.

3. A partir de M3 1 de janeiro de 2027 «, a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que
diz respeito a alterar o artigo 26.°, n.° 2, alinea b) a fim de alargar o
ambito de aplicacdo do sistema de informacdo a que se refere o ar-
tigo 26.°, n.° 2, as frangas, e o anexo II, parte II, ponto 1.3.4.3, a fim
de basear as derrogacdes relativas as frangas nos dados recolhidos em
conformidade com esse sistema.
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4. A partir de »M3 | de janeiro de 2026 «, a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° com
base nas informacdes no que se refere a disponibilidade de alimentos
proteicos bioldgicos para aves de capoeira ¢ suinos disponibilizados
pelos Estados-Membros, em conformidade com o n.° 6 do presente
artigo ou apresentadas no relatorio referido no n.° 7 do presente artigo,
no que diz respeito a por termo as autorizagdes para a utilizacdo de
alimentos proteicos ndo bioldgicos na alimentacao das aves de capoeira
e dos suinos referidos no anexo II, parte II, pontos 1.9.3.1, alinea ¢) e
1.9.4.2, alinea c), numa data anterior a »M3 31 de dezembro de
2026 « ou a prorrogar as mesmas para além dessa data.

5. A Comissao so prorroga as derrogacdes ou autorizagdes a que se
referem os n.°® 2, 3 e 4, na medida em que disponha de informagdes,
em particular informagdes fornecidas pelos Estados-Membros nos ter-
mos do n.° 6, que confirmem a falta de disponibilidade no mercado da
Unido do material de reprodugdo vegetal, dos animais ou dos alimentos
para animais em causa.

6. Até 30 de junho de cada ano, os Estados-Membros facultam a
Comissao ¢ aos outros Estados-Membros:

a) As informagdes constantes da base de dados a que se refere o
artigo 26.°, n.° 1, e dos sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 2, e,
se pertinente, nos sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 3;

b) As informacdes relativas as derrogagdes concedidas nos termos do
anexo II, parte I, ponto 1.8.5, e do anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3
e 1.344; ¢

¢) As informagdes sobre a disponibilidade no mercado da Unido de
alimentos proteicos bioldgicos para aves de capoeira e suinos e
sobre as autoriza¢des concedidas nos termos do anexo II, parte II,
pontos 1.9.3.1, alinea c), e 1.9.4.2, alinea c).

7.  Até »M3 31 de dezembro de 2026 « a Comissdo apresenta um
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a disponibilidade
dos seguintes produtos no mercado da Unifo e, se pertinente, sobre as
causas da sua acessibilidade limitada:

a) Material de reproducdo vegetal bioldgico;

b) Animais de criagdo biologica abrangidos pelas derrogacdes referidas
no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 ¢ 1.3.4.4;

¢) Alimentos proteicos bioldgicos destinados a alimentagdo das aves de
capoeira e dos suinos sujeitos as autorizagdes referidas no anexo II,
parte II, pontos 1.9.3.1, alinea c) ¢ 1.9.4.2, alinea c).

Ao elaborar esse relatorio, a Comissdao tem nomeadamente em conta os
dados recolhidos nos termos do artigo 26.° e as informagdes relacio-
nadas com as derrogacdes € as autorizagdes a que se refere o n.° 6 do
presente artigo.
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CAPITULO IX
DISPOSICOES PROCESSUAIS, TRANSITORIAS E FINAIS

SECCAO 1

Disposicoes processuais
Artigo 54.°
Exercicio da delegacao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. »C1 O poder de adotar atos delegados referido no ar“[igo 2
n.° 6, no artigo 9.°, n.° 11, no artigo 10.°, n.° 5, no artigo 12.°, n.° 2, n

artigo 13.°, n.° 3, no artigo 14.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 2, no
artigo 16.°, n.° 2, no artigo 17.°, n.° 2, no artigo 18.0, n° 2, no
artigo 19.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.° 1, no artigo 22.°, n.° 1, no
artigo 23.°, n.° 2, no artigo 24.°, n.° 6, no artigo 30.°, n.° 7, no
artigo 32.°, n.° 4, no artigo 33.°, n.° 6, no artigo 34.°, n.° 8, no
artigo 35.°, n.° 9, no artigo 36.°, n.° 3, no artigo 38.°, n.° 8, no
artigo 40.°, n.° 11, no artigo 44° n.° 2, no artigo 46.0 n.° 7, no

artigo 48.°, n.° 4, no artigo 53.° °5 2, 3 e 4, no artigo 57. ,n’3e
no artigo 58.°, n.0 2 ¢ conferido 2‘1 Comissdo por um prazo de cinco
anos a contar de 17 de junho de 2018. € A Comissdo elabora um
relatorio relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove meses antes
do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente
prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Eu-
ropeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 2.°, n.° 6, no artigo 9.°,
n.° 11, no artigo 10.°, n.° 5, no artigo 12.°, n.° 2, no artigo 13.°, n.° 3,
no artigo 14.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 2, no artigo 16.°, n.° 2, no

artigo 17.°, n.° 2, no artigo 18.°, n.° 2, no artigo 19.°, n.° 2, no
artigo 21.°%, n.° 1, no artigo 22.°, n.° 1, no artigo 23.°, n.° 2, no
artigo 24.°, n.° 6, no artigo 30.°, n.° 7, no artigo 32.°, n.° 4, no
artigo 33.°, n.° 6, no artigo 34° n.° 8, no artigo 35° n.° 9, no
artigo 36.°, n.° 3, no artigo 38.°, n° 8, no artigo 40.°, n.° 11, no
artigo 44.°, n.° 2, no artigo 46° ° 7, o artigo 48° n.° 4, no

artigo 53.°, n.°® 2, 3 e 4, no artigo 570 n.° 3 e no artigo 58o n° 2,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisao de revogagdo pde termo a delegagdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacdo nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios es-
tabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 2.°, n.° 6, do
artigo 9.°, n.° 11, do artigo 10.°, n.° 5, do artigo 12.°, n° 2, do
artigo 13° n.° 3, do artigo 14.0, n.° 2, do artigo 15.0; n.° 2, do
artigo 16.°, n.° 2, do artigo 17.°, n.° 2, do artigo 18.°, n.° 2, do
artigo 19.°, n.° 2, do artigo 21.°, n.° 1, do artigo 22.°, n.° 1, do
artigo 23.°, n.° 2, do artigo 24.°, n.° 6, do artigo 30.°, n.° 7, do
artigo 32.°, n.° 4, do artigo 33.°, n.° 6, do artigo 34.°, n.° 8, do
artigo 35.°, n.° 9, do artigo 36.° n° 3, do artigo 38.°, n.° 8, do
artigo 40.°, n.0 11, do artigo 44. °, n.° 2, do artigo 46.°, n.° 7, do
artigo 48.0, n.° 4, do artigo 53.°, n.°® 2, 3 e 4, do artigo 57.°, n.° 3 ¢

do artigo 58.°, n.O 2, sO entram em Vigor se ndo tiverem sido formu-
ladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a
formular. O referido prazo é prorrogavel por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 55.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité, denominado «Comité da
Produgdo Bioldgica». Este comité ¢ um comité na ace¢do do Regula-
mento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conjugagdo com o artigo 5.° do
mesmo regulamento.

4. Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo adota o projeto de
ato de execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro pardgrafo, do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

SECCAO 2

Revogacao e disposicoes transitorias e finais
Artigo 56.°
Revogacio
O Regulamento (CE) n.° 834/2007 ¢ revogado.
No entanto, esse regulamento continua a ser aplicavel para efeitos de

conclusdo do exame dos pedidos pendentes de paises terceiros, con-
forme previsto no artigo 58.° do presente regulamento.

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se como
remissdes para o presente regulamento.
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Artigo 57.°

Medidas transitorias relativas as autoridades de controlo e aos
organismos de controlo reconhecidos ao abrigo do artigo 33.°%
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007

1. O reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos
de controlo concedido ao abrigo do artigo 33.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 834/2007 caduca o mais tardar em »M3 31 de dezembro de
2024 «.

2. A Comissdo estabelece, sob a forma de atos de execugdo, uma
lista das autoridades de controlo e dos organismos de controlo reco-
nhecidos nos termos do artigo 33.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e pode alterar essa lista sob a forma de atos de execugdo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 55.°, n.° 2.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.° no que diz respeito a complementar o presente regulamento
no que se refere as informagdes a enviar pelas autoridades de controlo e
pelos organismos de controlo referidos no n.° 2 do presente artigo, que
s30 necessarias para efeitos de supervisdo do seu reconhecimento pela
Comissdao, bem como para o exercicio dessa supervisdo por parte da
Comissao, nomeadamente através de exames in loco.

Artigo 58.°

Medidas transitérias relativas aos pedidos de paises terceiros
apresentados nos termos do artigo 33.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 834/2007

1. A Comissdo conclui o exame dos pedidos de paises terceiros que
tenham sido apresentados ao abrigo do artigo 33.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007 e que estejam pendentes em 17 de junho de
2018. Esse regulamento ¢ aplicavel ao exame dos pedidos em causa.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 54.°, no que diz respeito a complementar o presente regulamento
mediante o estabelecimento das regras processuais necessarias para o
exame dos pedidos referidos no n.° 1 do presente artigo, incluindo as
informagdes a apresentar por paises terceiros.

Artigo 59.°

Medidas transitérias relativas ao primeiro reconhecimento das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo

Em derroga¢do da data de aplicagdo referida no artigo 61.°, segundo
paragrafo, o artigo 46.° é aplicavel desde 17 de junho de 2018, na
medida em que tal seja necessario para permitir um reconhecimento
em tempo util das autoridades de controlo e dos organismos de con-
trolo.
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Artigo 60.°

Medidas transitérias relativas as existéncias de produtos biologicos
produzidos em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 834/2007

Os produtos produzidos em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 834/2007 antes de »M3 1 de janeiro de 2022 <« podem ser colo-
cados no mercado depois dessa data até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 61.°

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

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

OUTROS PRODUTOS REFERIDOS NO ARTIGO 2.°, N.° 1

Leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais,

mate, milho doce, folhas de videira, palmitos, rebentos de lapulo e outras
partes semelhantes comestiveis de plantas e de produtos deles derivados;

sal marinho e outros sais para géneros alimenticios e alimentos para animais,
casulos de bicho-da-seda proprios para fio,

gomas e resinas naturais,

cera de abelhas,

Oleos essenciais,

rolhas de cortiga natural, ndo aglomerada e sem aglutinantes,

algoddo, ndo cardado nem penteado,

13, ndo cardada nem penteada,

peles em bruto e ndo tratadas,

preparagdes tradicionais a base de plantas.
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ANEXO 11

REGRAS DE PRODUCAO PORMENORIZADAS REFERIDAS NO
CAPITULO 111

Parte I — Regras aplicaveis a producao vegetal

Além das regras de produgdo estabelecidas nos artigos 9.° a 12.°, sdo aplicaveis
a producdo vegetal bioldgica as regras estabelecidas na presente parte.

1. Requisitos gerais

1.1. As culturas biologicas, com excegdo das que crescem naturalmente na
agua, devem ser produzidas num solo vivo ou num solo vivo revol-
vido ou fertilizado com materiais ou produtos autorizados na producao
biolodgica em ligagdo com o subsolo e com o substrato rochoso.

1.2. A produgdo hidropénica, que ¢ um método de produgdo de vegetais,
que ndo crescem naturalmente na agua, segundo o qual os vegetais se
desenvolvem com as raizes apenas numa solugdo de nutrientes ou
num meio inerte ao qual ¢ adicionada uma solu¢do de nutrientes, é
proibida.

1.3. Em derrogacao do ponto 1.1, sdo autorizadas:

a) A produgdo de sementes germinadas, que incluem rebentos, grelos
e plantulas, que vivem unicamente das reservas nutricionais dispo-
niveis nas sementes, por humidificagdo com agua limpa, desde que
as sementes sejam bioldgicas. E proibida a utilizagio de suportes
de cultura, com exceg¢do de um meio inerte destinado apenas a
manter as sementes htmidas, se os componentes do referido
meio inerte forem autorizados em conformidade com o disposto
no artigo 24.°;

b) A obtengdo de endivias, incluindo por imersdo em agua limpa,
desde que o material de reprodugdo vegetal seja biologico. So6 €
permitida a utilizacdo de um suporte de cultura se os seus com-
ponentes forem autorizados em conformidade com o disposto no
artigo 24.°.

1.4. Em derrogacdo do ponto 1.1, sdo autorizadas as seguintes praticas:

a) Cultivo de plantas em vaso para a produc@o de plantas ornamentais
e de plantas aromaticas, destinadas a serem vendidas juntamente
com o vaso ao consumidor final;

b) Cultivo de plantulas ou plantulas repicadas em recipientes para
transplantar.

1.5. Em derrogacdo do ponto 1.1, a producdo de culturas em canteiros
demarcados s6 ¢ permitida para as superficies que tenham sido certi-
ficadas como biologicas para essa pratica antes de 28 de junho de
2017 na Finlandia, Suécia e Dinamarca. Nao ¢ permitido qualquer
alargamento destas superficies.

Essa derrogagdo caduca em »M3 31 de dezembro de 2031 «.

Até »M3 31 de dezembro de 2026 «, a Comissdo apresenta um
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a utilizagdo
de canteiros demarcados na agricultura bioldgica. Esse relatorio
pode ser acompanhado, quando adequado, por uma proposta legisla-
tiva relativa a utilizagdo de canteiros demarcados na agricultura bio-
logica.
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1.6.

1.7.
1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

1.7.4.1.

1.7.4.2.

1.7.5.

Todas as técnicas de producdo vegetal utilizadas devem impedir ou
reduzir a0 minimo eventuais contribui¢des para a contaminagdo do
ambiente.

Conversao

Para que os vegetais e os produtos vegetais sejam considerados pro-
dutos biologicos, as regras de produgdo estabelecidas no presente
regulamento devem ter sido aplicadas no que diz respeito as parcelas
durante um periodo de conversao de, pelo menos, dois anos antes da
sementeira ou, no caso dos prados ou das forragens perenes, durante
um periodo de, pelo menos, dois anos antes da sua utilizagdo como
alimentos bioldgicos para animais, ou, no caso das culturas perenes,
com excecdo das forragens, durante um periodo de, pelo menos, trés
anos antes da primeira colheita dos produtos bioldgicos.

Quando as terras ou uma ou mais parcelas tenham sido contaminadas
por produtos ou substancias ndo autorizados na produgao bioldgica, a
autoridade competente pode decidir prorrogar o periodo de conversdo
para os terrenos ou parcelas em causa para além do periodo referido
no ponto 1.7.1.

Em caso de tratamento com um produto ou substincia cuja utilizacao
ndo ¢ autorizada na produgdo bioldgica, a autoridade competente deve
exigir um novo periodo de conversdo em conformidade com o ponto
1.7.1.

Este periodo pode ser encurtado nos dois seguintes casos:

a) Tratamento com um produto ou substdncia cuja utilizagdo nao €
autorizada na producdo bioldgica no admbito de uma medida de
controlo obrigatéria de pragas ou infestantes, incluindo organismos
de quarentena ou espécies invasoras, imposta pela autoridade com-
petente do Estado-Membro em causa;

b) Tratamento com um produto ou substdncia cuja utilizagdo ndo ¢
autorizada na produgdo bioldgica no ambito de testes cientificos
aprovados pela autoridade competente do Estado-Membro em cau-
sa.

Nos casos previstos nos pontos 1.7.2 e 1.7.3, a duragdo do periodo de
conversdo deve ser estabelecida tendo em conta os seguintes requisi-
tos:

a) O processo de degradagdo do produto ou substdncia em questdo
deve garantir, no final do periodo de conversio, um nivel de
residuos insignificante no solo e, no caso de uma cultura perene,
na planta;

b) Os produtos da colheita seguinte ao tratamento ndo podem ser
colocados no mercado como produtos bioldégicos ou em conversao.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e os outros Esta-
dos-Membros de qualquer decisdo que tomem com vista a estabelecer
medidas obrigatorias relativas ao tratamento de um produto ou subs-
tancia cuja utilizagdo ndo ¢é autorizada na produgdo bioldgica.

Em caso de tratamento com um produto ou substincia cuja utilizacdo
ndo ¢ autorizada na produg@o bioldgica, ndo se aplica o ponto 1.7.5,
alinea b).

No caso de terrenos associados a produgdo animal bioldgica:

a) As regras de conversdo sao aplicaveis a toda a area da unidade de
producdo em que sdo produzidos alimentos para animais;

b) Nao obstante a alinea a), o periodo de conversdo pode ser reduzido
a um ano para as pastagens e areas ao ar livre utilizadas por
espécies nao herbivoras.
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1.8. Origem dos vegetais, incluindo o material de reprodugdo vegetal

1.8.1. Para a produgdo de vegetais e produtos vegetais que ndo o material de
reproducdo vegetal, s6 pode ser utilizado material de reproducdo ve-
getal bioldgico.

1.8.2. Para obter material de reprodugdo vegetal biologico destinado a ser
utilizado para a producdo de produtos que ndo sejam material de
reprodugdo vegetal, a planta-mae e, quando pertinente, os outros ve-
getais destinados a produc@o de material de reproducéo vegetal devem
ter sido produzidos em conformidade com o presente regulamento
durante, pelo menos, uma geragdo ou, no caso das culturas perenes,
durante pelo menos uma geragdo durante dois ciclos vegetativos.

1.8.3. Ao escolher o material de reproduc@o vegetal biologico, os operadores
devem dar preferéncia ao material de reproducdo vegetal biologico
adequado a agricultura biologica.

1.8.4. Para a produgdo de variedades bioldgicas adequadas a produgdo bio-
logica, as atividades de reprodugdo biologica devem ser conduzidas de
acordo com condigdes biologicas e devem centrar-se na melhoria da
diversidade genética, na confianga na aptiddo natural para a reprodu-
¢do, bem como no desempenho agrondémico, na resisténcia as pragas e
doencas e na adaptagdo as diferentes condigdes edafoclimaticas locais.

Todas as praticas de multiplicacdo, a exce¢do da cultura de meriste-
mas, ficam sujeitas a um sistema de certificagdo biologico.

1.8.5. Utilizagdo de material de reprodugdo vegetal em conversdo e ndo
bioldgico

1.8.5.1. »MIl11 Em derrogagio do ponto 1.8.1, nos casos em que os dados
recolhidos na base de dados referida no artigo 26.°, n.° 1, ou nos
sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 2, revelarem que ndo estio
satisfeitas as necessidades do operador, em termos qualitativos e
quantitativos, no que diz respeito ao material de reproducdo vegetal
bioldgico em causa, o operador pode utilizar material de reproducéo
vegetal em conversdo em conformidade com o artigo 10.°, n.° 4,
segundo paragrafo, alinea a), ou material de reproducdo vegetal auto-
rizado nos termos do ponto 1.8.6. «

VM1
Além disso, em caso de indisponibilidade de plantulas biologicas,
podem ser utilizadas «plantulas em conversao», comercializadas em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 4, segundo paragrafo, alinea a),
desde que cultivadas do seguinte modo:

a) Por meio de um ciclo agricola com uma duragdo minima de 12
meses desde a semente até a plantula final numa parcela de terreno
que, durante esse mesmo periodo, tenha completado um periodo de
conversdo de pelo menos 12 meses; ou

b) Numa parcela de terreno bioldgica ou em conversdo ou em reci-
pientes, se abrangidos pela derrogagdo referida no ponto 1.4, desde
que as plantulas provenham de sementes em conversdo colhidas
numa parcela de terreno que tenha completado um periodo de
conversdo de pelo menos 12 meses.

Sempre que ndo esteja disponivel material de reprodugdo vegetal
biologico ou em conversdo ou material de reprodugdo vegetal autori-
zado em conformidade com o ponto 1.8.6 em quantidade ou de qua-
lidade suficiente para satisfazer as necessidades do operador, as au-
toridades competentes podem autorizar a utilizagdo de material de
reproducdo vegetal ndo bioldgico, nas condi¢des estabelecidas nos
pontos 1.8.5.3 a 1.8.5.8.
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Essa autorizacdo especifica s6 pode ser concedida numa das seguintes
situagdes:

a) Se nenhuma variedade das espécies que o operador pretende obter
estiver registada na base de dados referida no artigo 26.%, n.° 1, ou
nos sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 2;

b) Se nenhum operador que comercialize material de reprodugao ve-
getal puder entregar o material de reproducéo vegetal biologico ou
em conversdo ou o material de reprodugdo vegetal autorizado em
conformidade com o ponto 1.8.6 a tempo da sementeira ou plan-
tagdo, sempre que o utilizador tenha encomendado o material de
reprodugdo vegetal num prazo razoavel para permitir a preparagao
e o fornecimento do material de reprodugdo vegetal biologico ou
em conversdo ou do material de reprodugdo vegetal autorizado em
conformidade com o ponto 1.8.6;

c) Se a variedade que o operador pretende obter ndo estiver registada
na base de dados referida no artigo 26.°, n.° 1, ou nos sistemas
referidos no artigo 26.°, n.° 2, como material de reprodugdo vege-
tal bioldgico ou em conversdo nem como material de reproducdo
vegetal autorizado em conformidade com o ponto 1.8.6, e o ope-
rador puder demonstrar que nenhuma das alternativas registadas da
mesma espécie ¢ adequada, nomeadamente no que respeita as
condigdes agronomicas e edafoclimaticas e as propriedades tecno-
logicas necessarias para a produgao;

d) Caso se justifique para utilizagdo em investigagdo, testes em en-
saios de campo em pequena escala, para fins de conservagao de
variedades ou de inovagao de produtos, com o acordo das autori-
dades competentes do Estado-Membro em causa.

Antes de solicitar tal autorizagdo, os operadores devem consultar a
base de dados referida no artigo 26.°, n.° 1, ou os sistemas referidos
no artigo 26.°, n.° 2, a fim de verificar se o material de reprodugio
vegetal biologico ou em conversdao ou o material de reprodugdo ve-
getal autorizado em conformidade com o ponto 1.8.6 esta disponivel e
se o seu pedido se justifica.

Sempre que cumpram o disposto no artigo 6.°, alinea i), os operadores
podem utilizar material de reproducdo vegetal bioldgico e em conver-
sdo proveniente das suas proprias exploragdes, independentemente da
sua disponibilidade, quer em termos qualitativos quer quantitativos, de
acordo com a base de dados referida no artigo 26.°, n.° 1, ou o
sistema referido no artigo 26.°, n.° 2.

1.8.52.  »MIl11l Em derrogagdo do ponto 1.8.1, os operadores em paises ter-
ceiros podem utilizar material de reproduc@o vegetal em conversdo em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 4, segundo paragrafo, alinea a),
ou material de reproducdo vegetal autorizado em conformidade com o
ponto 1.8.6, sempre que se demonstre que nao esta disponivel, no
territorio do pais terceiro em que o operador se encontra estabelecido,
material de reproducdo vegetal biolégico em quantidade ou qualidade
suficiente. <«

Sem prejuizo das regras nacionais pertinentes, os operadores em pai-
ses terceiros podem utilizar material de reproducéo vegetal biologico e
em conversdo proveniente das suas proprias exploragdes.

VM1t
As autoridades de controlo ou os organismos de controlo reconheci-
dos nos termos do artigo 46.°, n.° 1, podem autorizar os operadores
em paises terceiros a utilizar material de reproducdo vegetal ndo
biologico numa unidade de produgdo biologica, quando ndo se encon-
trar disponivel material de reprodugdo vegetal bioldégico ou em con-
versdo nem material de reprodugdo vegetal autorizado em conformi-
dade com o ponto 1.8.6 em quantidade ou qualidade suficiente no
territério do pais terceiro em que o operador esta estabelecido, nas
condigdes previstas nos pontos 1.8.5.3, 1.8.5.4, 1.8.5.5 ¢ 1.8.5.8.
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1.8.5.3.

1.8.5.4.

1.8.5.5.

1.8.5.6.

1.8.5.7.

O material de reproduc@o vegetal ndo bioldgico ndo pode ser tratado,
apos a colheita, com produtos fitofarmacéuticos, exceto os autorizados
para o tratamento de material de reprodugdo vegetal nos termos do
artigo 24.°, n.° 1, do presente regulamento, a menos que tenha sido
prescrito tratamento quimico em conformidade com o Regulamento
(UE) 2016/2031, para efeitos fitossanitarios, pelas autoridades com-
petentes do Estado-Membro em causa para todas as variedades e
material heterogéneo de uma determinada espécie na area em que o
material de reproducdo vegetal deva ser utilizado.

Sempre que for utilizado o material de reproducdo vegetal ndo biolo-
gico tratado com o tratamento quimico prescrito referido no primeiro
paragrafo, a parcela em que for cultivado o material de reproducao
vegetal tratado sera sujeita, se for caso disso, a um periodo de con-
versao conforme estabelecido nos pontos 1.7.3 ¢ 1.7.4.

A autorizagdo para utilizar material de reproducdo vegetal ndo biolo-
gico deve ser obtida antes da sementeira ou plantagdo da cultura.

A autorizagdo para utilizar material de reproducdo vegetal ndo biolo-
gico deve ser concedida a utilizadores individuais e por uma época de
produgdo de cada vez, devendo as autoridades competentes, a autori-
dade de controlo ou o organismo responsavel pelas autorizagdes re-
gistar as quantidades de material de reproducdo vegetal autorizado.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem criar uma
lista oficial das espécies, subespécies e variedades (agrupadas, se for
caso disso) para as quais esteja disponivel material de reprodugado
vegetal biologico ou em conversdo em quantidade suficiente e para
as variedades adequadas no respetivo territorio. Ndo serdo concedidas
autorizagdes para as espécies, subespécies e variedades incluidas nessa
lista no territério do Estado-Membro em causa, nos termos do ponto
1.8.5.1, salvo se justificadas por um dos fins referidos no ponto
1.8.5.1, alinea d). Se a quantidade ou qualidade do material de re-
producdo vegetal biologico ou em conversdo disponivel para uma
espécie, subespécie ou variedade constante da lista se revelar insufi-
ciente ou inadequada, devido a circunstancias excecionais, as autori-
dades competentes dos Estados-Membros podem suprimir uma espé-
cie, subespécie ou variedade da lista.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem atualizar a
sua lista anualmente e assegurar a sua publicagdo.

Até 30 de junho de cada ano e, pela primeira vez, até¢ 30 de junho de
2022, as autoridades competentes dos Estados-Membros devem trans-
mitir & Comiss@o e aos outros Estados-Membros a ligagdo para o sitio
Web em que esta publicada a lista atualizada. A Comissao publica as
ligagdes para as listas nacionais atualizadas num sitio Web especifico.

Em derrogagao do ponto 1.8.5.5, as autoridades competentes dos Es-
tados-Membros podem conceder anualmente uma autorizagdo geral a
todos os operadores em causa para a utilizagdo de:

a) uma determinada espécie ou subespécie quando e na medida em
que ndo esteja registada nenhuma variedade na base de dados
referida no artigo 26.°, n.° 1, ou no sistema referido no ar-
tigo 26.°, n.° 2, alinea a);

b) uma determinada variedade quando e na medida em que estejam
preenchidas as condigdes previstas no ponto 1.8.5.1, alinea c).

Ao utilizarem uma autorizagdo geral, os operadores devem manter
registos da quantidade utilizada e a autoridade competente responsavel
pelas autorizagdes deve registar as quantidades de material de repro-
duco vegetal ndo bioldgico autorizado.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem atualizar
anualmente a lista de espécies, subespécies e variedades para as quais
foi emitida uma autorizagdo geral e assegurar a sua publicagéo.

Até 30 de junho de cada ano e, pela primeira vez, até 30 de junho de
2022, as autoridades competentes dos Estados-Membros devem trans-
mitir a8 Comissdo e aos outros Estados-Membros a ligagdo para o sitio
Web em que esta publicada a lista atualizada. A Comissdo publica as
ligagdes para as listas nacionais atualizadas num sitio Web especifico.
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1.8.5.8.

1.8.6.

As autoridades competentes ndo devem autorizar a utilizagao de plan-
tulas ndo biologicas no caso de plantulas de espécies cujo ciclo agri-
cola seja concluido numa unica estagdo vegetativa, desde o transplante
das plantulas a primeira colheita do produto.

Sempre que ndo estejam disponiveis, em quantidade ou qualidade
suficiente, plantas-mae ou, quando aplicavel, outras plantas destinadas
a produgdo de material de reprodugdo vegetal e obtidas em confor-
midade com o ponto 1.8.2, as autoridades competentes ou, se for caso
disso, as autoridades de controlo ou os organismos de controlo reco-
nhecidos nos termos do artigo 46.°, n.° 1, podem autorizar os opera-
dores que produzem material de reprodugdo vegetal para utilizagdo na
produgdo bioldgica a utilizar material de reprodugdo vegetal ndo bio-
logico e a colocar esse material no mercado para utilizagdo na pro-
dug@o biologica, desde que sejam satisfeitas as seguintes condigodes:

a) O material de reproducdo vegetal ndo bioldgico ndo pode ser
tratado, apds a colheita, com produtos fitofarmacéuticos, exceto
os autorizados nos termos do artigo 24.°, n.° 1, do presente regu-
lamento, a menos que tenha sido prescrito tratamento quimico em
conformidade com o Regulamento (UE) 2016/2031, para efeitos
fitossanitarios, pelas autoridades competentes do Estado-Membro
em causa para todas as variedades e material heterogéneo de uma
determinada espécie na superficie em que o material de reprodugao
vegetal deva ser utilizado. Sempre que seja utilizado material de
reprodugdo vegetal ndo bioldgico tratado com o tratamento qui-
mico prescrito, a parcela de terreno em que seja cultivado o ma-
terial de reprodugao vegetal tratado sera sujeita, se for caso disso,
a um periodo de conversdo conforme estabelecido nos pontos 1.7.3
e 1.7.4;

b) O material de reproducdo vegetal ndo bioldgico ndo consiste em
plantulas de espécies cujo ciclo agricola seja concluido numa tnica
estacdo vegetativa, desde o transplante das plantulas a primeira
colheita do produto;

¢) O cultivo do material de reprodugdo vegetal cumpre todos os
outros requisitos pertinentes em matéria de producdo vegetal bio-
logica;

d) A autorizagdo para utilizar material de reprodugdo vegetal ndo

biologico deve ser obtida antes da sementeira ou plantagdo desse
material;

e) A autoridade competente, a autoridade de controlo ou o organismo
de controlo responsavel s6 deve conceder autorizagdo a utilizado-
res individuais e por uma época de produgao de cada vez, devendo
registar as quantidades de material de reproducdo vegetal autori-
zadas;

f) Em derrogagdo da alinea e), as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros podem conceder anualmente uma autorizagdo geral
para a utilizagdo de uma determinada espécie, subespécie ou va-
riedade de material de reproduc@o vegetal nao biologico e publicar
a lista das espécies, subespécies ou variedades, devendo atualiza-la
todos os anos. Nesse caso, essas autoridades competentes devem
registar as quantidades de material de reproduc@o vegetal ndo bio-
logico autorizadas;

g) As autorizacdes concedidas em conformidade com o presente
ponto caducam em 31 de dezembro de 2036.

Até 30 de junho de cada ano e, pela primeira vez, até 30 de junho de
2023, as autoridades competentes dos Estados-Membros devem comu-
nicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros as informagodes res-
peitantes as autorizagdes concedidas em conformidade com o primeiro
paragrafo.

Os operadores que produzam e comercializem material de reprodugio
vegetal obtido em conformidade com o primeiro paragrafo devem
poder publicar, numa base voluntaria, as informagdes especificas per-
tinentes sobre a disponibilidade desse material de reproducdo vegetal
nos sistemas nacionais estabelecidos nos termos do artigo 26.°, n.° 2.
Os operadores que optem por incluir essas informacdes devem asse-
gurar que as mesmas sdo atualizadas regularmente e suprimidas dos
sistemas nacionais logo que o material de reprodugdo vegetal deixe de
estar disponivel. Ao recorrerem a autorizagdo geral referida na alinea
f), os operadores devem manter registos da quantidade utilizada.
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1.9.

1.9.1.

1.9.2.

1.9.3.

1.9.4.

1.9.5.

1.9.6.

1.9.7.

1.9.8.

1.9.9.

Gestao e fertilizagdo do solo

Na produg@o vegetal biologica, deve recorrer-se a praticas de mobili-
zacao e de cultivo que mantenham ou aumentem as matérias organi-
cas dos solos, reforcem a estabilidade e a biodiversidade dos mesmos
e impegam a sua compactagdo e erosao.

A fertilidade e a atividade bioldgica dos solos devem ser mantidas e
aumentadas:

a) Exceto no caso dos prados ou das forragens perenes, pela rotagdo
plurianual de culturas que inclua obrigatoriamente culturas legu-
minosas enquanto cultura principal ou de cobertura nas culturas da
rotagdo e outras culturas para adubagdo verde;

b) No caso das estufas ou das culturas perenes que ndo as forrageiras,
pelo uso de culturas para adubacdo verde e leguminosas de curto
prazo, bem como a utilizagdo da diversidade vegetal; e

¢) Em todos os casos, pela aplicagdo de estrume animal ou de matéria
organica, de preferéncia ambos compostados, provenientes da pro-
ducdo biologica.

Sempre que ndo seja possivel satisfazer as necessidades nutricionais
dos vegetais através das medidas previstas nos pontos 1.9.1 e 1.9.2,
podem apenas ser utilizados, ¢ s6 na medida do necessario, os ferti-
lizantes e corretivos do solo autorizados nos termos do artigo 24.°
para utilizagdo na producdo bioldgica. »>M9 Os operadores devem
manter registos da utilizagdo desses produtos, incluindo as datas em
que cada produto foi utilizado, o nome do produto, a quantidade
aplicada e a cultura e as parcelas em causa. €

A quantidade total de estrume animal, tal como definido na Diretiva
91/676/CEE, utilizado nas unidades de produgdo bioldgica e em con-
versdao nao pode exceder 170 kg de azoto por ano e por hectare de
superficie agricola utilizada. Este limite ¢ apenas aplicavel a estrume,
estrume seco e estrume de aves de capoeira desidratado, excremento
composto de animais, incluindo estrume de aves de capoeira, estrume
composto e excremento liquido de animais.

Os operadores de exploragdes agricolas podem estabelecer acordos de
cooperagdo escritos exclusivamente com operadores de outras explo-
ragdes e empresas agricolas que cumpram as regras da produgdo
bioldgica, com vista ao espalhamento do excedente de estrume pro-
veniente das unidades de produgdo bioldgica. O limite maximo refe-
rido no ponto 1.9.4 ¢ calculado com base no total de unidades que
praticam a produg@o bioldgica envolvidas nessa cooperagio.

Para melhorar o estado geral do solo ou a disponibilidade de nutrien-
tes no solo ou nas culturas, podem ser utilizados preparados de mi-
Crorganismos.

Para a ativagdo da compostagem podem ser utilizados preparados
apropriados a base de plantas e preparados de microrganismos.

Nao podem ser utilizados fertilizantes minerais azotados.

Podem ser utilizados preparados biodinamicos.
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1.10.
1.10.1.

1.10.2.

1.10.3.

1.12.

1.13.

Gestdo das pragas e infestantes

A prevencao dos danos causados por pragas e infestantes assenta
principalmente na prote¢do através:

— dos inimigos naturais,

— da escolha das espécies, variedades e materiais heterogéneos,

— da rotag¢ao das culturas,

— das técnicas de cultivo como a biofumigagdo, de métodos meca-
nicos e fisicos, e

— de processos térmicos como a solarizagdo e, no caso das culturas
protegidas, o tratamento superficial do solo por vaporizagdo (até a
profundidade maxima de 10 cm).

Sempre que ndo seja possivel proteger adequadamente os vegetais das
pragas através das medidas previstas no ponto 1.10.1, ou em caso de
ameaga comprovada para uma cultura, podem apenas ser utilizados, e
s6 na medida do necessario, produtos e substancias autorizados nos
termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na produgdo biologica.
» M9 Os operadores devem manter registos que comprovem a ne-
cessidade de recorrer a tais produtos, incluindo as datas em que cada
produto foi utilizado, o nome e as substdncias ativas do produto, a
quantidade aplicada, a cultura e as parcelas em causa e a praga ou
doenga a que o produto se destina. <«

No que diz respeito aos produtos e substancias utilizados em armadi-
lhas ou distribuidores de produtos e substdncias, com excegdo de
feromonas, as armadilhas ou os distribuidores devem impedir a liber-
tacdo dos produtos e substdncias no ambiente e devem evitar o con-
tacto dos produtos e substdncias com as culturas em cultivo. Apos
utiliza¢@o, todas as armadilhas, incluindo as armadilhas de feromonas,
devem ser recolhidas e eliminadas em condigdes de seguranga.

Produtos utilizados para a limpeza e a desinfe¢do

S6 os produtos de limpeza e desinfegdo autorizados nos termos do
artigo 24.° para utilizagdo na produgdo biologica podem ser usados
para esse efeito. »>M9 Os operadores devem manter registos da uti-
lizagdo desses produtos, incluindo as datas em que cada produto foi
utilizado, o nome e as substdncias ativas do produto e o local da
utilizagdo. «

Obrigagdo de conservacdo de registos

Os operadores devem conservar os registos relativos as parcelas em
questdo e as quantidades da colheita. »M9 Devem, nomeadamente,
conservar registos de todos os outros fatores de producdo externos
utilizados em cada parcela e manter disponiveis provas documentais
das derrogacoes de regras de produgdo eventualmente obtidas em
conformidade com o ponto 1.8.5. «

Preparacdo de produtos ndo transformados

Se forem realizadas operagdes de preparacdo em vegetais, que nao a
transformagdo, os requisitos gerais previstos nos pontos 1.2, 1.3, 1.4,
1.5 e 2.2.3 da parte IV sdo aplicaveis mutatis mutandis a essas ope-
ragoes.
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2.2.

Além das
aplicaveis

1.1.

Regras pormenorizadas aplicaveis a vegetais e produtos vegetais es-
pecificos

Regras aplicaveis a producdo de cogumelos

Na producdo de cogumelos, podem ser utilizados substratos desde que
sejam constituidos apenas pelos seguintes componentes:

a) Estrume e excremento de animais:

i) provenientes de unidades de producdo bioldgica ou de unidades
em conversdo no segundo ano de conversdo, ou

ii) referidos no ponto 1.9.3, apenas quando o produto referido na
subalinea i) ndo estiver disponivel, desde que esse estrume e
excremento de animais ndo excedam 25% do peso do total dos
componentes do substrato, excluindo as matérias de cobertura e
a agua adicionada, antes da compostagem;

b) Produtos de origem agricola, que ndo os referidos na alinea a),
provenientes de unidades de producdo biologica;

¢) Turfa que ndo tenha sido tratada com produtos quimicos;

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

e) Produtos minerais referidos no ponto 1.9.3, dgua e solo.

Regras relativas a colheita de plantas selvagens

A colheita de plantas selvagens, ou de partes destas, que crescam
espontanecamente em zonas naturais, florestas e zonas agricolas ¢
considerada um método de produgdo bioldgica, desde que:

a) Durante pelo menos os trés anos anteriores a colheita, essas zonas
ndo tenham sido tratadas com produtos ou substdncias que nao os
autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na
producdo bioldgica;

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

Os operadores devem manter registos do periodo e do local da co-
lheita e das espécies e quantidade de plantas selvagens colhidas.

Parte II — Regras aplicaveis a producio animal
regras de produgdo estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°, 11.° ¢ 14.°, séo
a produgdo animal biologica as regras estabelecidas na presente parte.

Requisitos gerais

Exceto no caso da apicultura, a producdo animal sem terra ¢ proibida
se o agricultor que tenciona produzir animais de criagdo bioldgica nao
gerir terrenos agricolas e ndo tiver estabelecido um acordo de coo-
peragdo escrito com um agricultor no que diz respeito a utilizagdo de
unidades de producdo bioldgica ou de unidades de produgdo em con-
versdo para esses animais.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Os operadores devem manter disponiveis provas documentais das
derrogagdes de regras de produgdo animal eventualmente obtidas em
conformidade com os pontos 1.3.4.3, 1.344, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1,
alinea c), e 1.9.4.2, alinea c).

Conversao

No caso de inicio simultaneo da conversdo da unidade de produgdo,
incluindo as pastagens ou qualquer terreno usado para alimentac@o
animal e dos animais existentes nessa unidade de produgdo no inicio
do periodo de conversdo dessa unidade de produgéo, tal como referido
na parte I, pontos 1.7.1 e 1.7.5, alinea b), os animais e os produtos
animais podem ser considerados bioldgicos no final do periodo de
conversao da unidade de produgdo, mesmo nos casos em que o pe-
riodo de conversao estabelecido no ponto 1.2.2 da presente parte para
o tipo de animal em causa seja mais longo do que o periodo de
conversdo para a unidade de produgdo.

Em derrogagdo do disposto no ponto 1.4.3.1, no caso de tal conversdo
simultanea e durante o periodo de conversdo da unidade de producdo,
os animais existentes nessa unidade de produgdo desde o inicio do
periodo de conversdo podem ser alimentados com alimentos em con-
versdo para animais produzidos na unidade de produgdo em conversdo
durante o primeiro ano de conversdo e/ou com alimentos para animais
em conformidade com o ponto 1.4.3.1 e/ou com alimentos biologicos
para animais.

Podem ser introduzidos numa unidade de produgdo em conversdo
animais de criacdo ndo bioldgica apds o inicio do periodo de conver-
sdo, em conformidade com o ponto 1.3.4.

Os periodos de conversdo especificos do tipo de producdo animal sdo
estabelecidos do seguinte modo:

a) Doze meses no caso dos animais bovinos ou animais equideos
destinados a produgdo de carne e, em qualquer caso, ndo menos
de trés quartos do seu tempo de vida;

b) Seis meses no caso dos animais ovinos, animais caprinos ¢ animais
suinos ¢ animais destinados a produgdo de leite;

c) Dez semanas para as aves de capoeira destinadas a producdo de
carne, exceto os patos de Pequim, introduzidas na exploragdo com
menos de trés dias;

d) Sete semanas para os patos de Pequim introduzidos na exploragdo
com menos de trés dias;

e) Seis semanas no caso das aves de capoeira destinadas a produgdo
de ovos, introduzidas na exploragdo com menos de trés dias;

f) Doze meses para as abelhas.

Durante o periodo de conversdo, a cera deve ser substituida por
cera proveniente da apicultura bioldgica.

No entanto, pode ser utilizada cera de abelhas ndo bioldgica:

i) quando a cera da apicultura bioldgica ndo estiver disponivel no
mercado,

ii) quando estiver comprovadamente isenta de contaminagdo por

produtos ou substancias cuja utilizagdo nao ¢ autorizada na
produgdo biologica, e

iii) provier dos opérculos;
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g) Trés meses para os coelhos;

h) 12 meses para os cervideos.

Origem dos animais

Sem prejuizo da aplicagdo das regras em matéria de conversdo, os
animais de criagdo biologica devem nascer ou ser chocados e criados
em unidades de produgdo biologica.

Quanto a reprodug@o dos animais de criagao bioldgica:

a) A reproducdo deve utilizar métodos naturais; no entanto, ¢ autori-
zada a inseminagao artificial;

b) A reprodugdo ndo pode ser induzida ou impedida por tratamentos
com hormonas ou outras substancias com efeito semelhante, ex-
ceto como forma de tratamento terapéutico veterinario no caso de
animais individuais;

¢) Ndo podem ser utilizadas outras formas de reproducédo artificial,
como a clonagem e a transferéncia de embrides;

d) A escolha das ragas deve ser adequada em relagdo aos principios
da produgdo biologica, assegurar elevados padrdes de bem-estar
animal e deve contribuir para evitar o sofrimento ¢ a necessidade
de mutilar os animais.

Ao escolher ragas ou estirpes, os operadores devem considerar a
possibilidade de dar preferéncia a ragas ou estirpes com um alto
grau de diversidade genética, ter em conta a capacidade dos animais
de se adaptarem as condigdes locais, o seu valor genético, a sua
longevidade, a sua vitalidade e a sua resisténcia as doengas ou a
problemas de satide, sem que o seu bem-estar seja afetado. Além
disso, as racas ou estirpes de animais devem ser selecionadas de
modo a evitar doengas ou problemas de satde especificos associados
a determinadas ragas ou estirpes utilizadas na produgdo intensiva,
como a sindrome do stresse dos suinos, suscetivel de produzir uma
carne palida, mole e exsudativa (PSE), a morte subita, o aborto es-
pontidneo ¢ partos dificeis que exigem cesarianas. Deve ser dada
preferéncia as ragas e estirpes autdctones.

Para escolher as ragas e estirpes em conformidade com o primeiro
paragrafo, os operadores devem utilizar a informagdo disponivel nos
sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 3.

Utilizagdo de animais de criagdo ndo biologica

Em derrogagdo do ponto 1.3.1, para fins de reproducdo, podem ser
levados para uma unidade de producdo biologica animais que nao
sejam de criagdo biologica quando a criacdo de determinadas ragas
estiver em risco de abandono, conforme referido no artigo 28.°, n.
® 10, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 1305/2013 e nos atos ado-
tados com base nele. Em tal caso, os animais dessas ragas nao tém
necessariamente de ser nuliparos.

Em derrogagdo do ponto 1.3.1, para a renovacdo dos apiarios, 20%,
por ano das abelhas-mestras e dos enxames podem ser substituidos
por abelhas-mestras e enxames de criagdo ndo bioldgica na unidade de
producédo bioldgica, desde que as abelhas-mestras e os enxames sejam
colocados em colmeias com favos ou folhas de cera provenientes de
unidades de produc@o bioldgica. De qualquer modo, todos os anos um
enxame ou uma abelha-mestra podem ser substituidos por um enxame
ou por uma abelha-mestra de criagdo ndo bioldgica.
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Em derrogagdo do ponto 1.3.1, se um bando de aves é constituido
pela primeira vez, ou se é renovado ou reconstituido, e quando ndo
seja possivel satisfazer as necessidades qualitativas e quantitativas dos
agricultores, a autoridade competente pode autorizar a introdugdo de
aves de capoeira de criagdo ndo bioldgica numa unidade de produgio
avicola biologica, desde que as frangas destinadas a produgdo de ovos
e as aves de capoeira destinadas a produgdo de carne tenham menos
de trés dias. Os produtos deles derivados s6 podem ser considerados
bioldgicos se for respeitado o periodo de conversdo referido no ponto
1.2.

Em derrogac@o do ponto 1.3.1, quando os dados recolhidos no sistema
referido no artigo 26.°, n.° 2, alinea b), revelarem que ndo estdo
satisfeitas as necessidades qualitativas ou quantitativas do agricultor
no que diz respeito aos animais de criagdo bioldgica, as autoridades
competentes podem autorizar a introducdo de animais de criagdo nao
bioldgica numa unidade de produc@o bioldgica, nas condigdes previs-
tas nos pontos 1.3.4.4.1 a 1.3.4.4.4.

Antes de solicitar tal derrogagdo, o agricultor deve consultar os dados
recolhidos no sistema a que se refere o artigo 26.°, n.° 2, alinea b), a
fim de verificar se o seu pedido ¢ justificado.

No que diz respeito aos operadores de paises terceiros, as autoridades
de controlo e os organismos de controlo reconhecidos nos termos do
artigo 46.°, n.° 1, podem autorizar a introdugido de animais de criagdo
ndo biologica numa unidade de produgdo biolégica quando ndo se
encontrarem disponiveis animais de criagdo biologica em quantidade
ou qualidade suficiente no territério do pais em que o operador esta
estabelecido.

Ao constituir uma manada ou um rebanho pela primeira vez, podem
ser introduzidos animais jovens de criagdo ndo bioldgica para fins de
reproducdo. Esses animais devem ser criados de acordo com as regras
da produgdo bioldgica imediatamente apdés o desmame. Além disso,
na data de entrada dos animais na manada ou no rebanho, sdo apli-
caveis as seguintes restricdes:

a) Os animais bovinos, os animais equideos e os animais cervideos
devem ter menos de seis meses;

b) Os animais ovinos ¢ os animais caprinos devem ter menos de 60
dias;

¢) Os animais suinos devem pesar menos de 35 kg;

d) Os coelhos devem ter menos de trés meses.

Para fins de reprodugdo, podem ser introduzidos machos adultos de
criacdo nao bioldgica e fémeas nuliparas de criagdo ndo bioldgica para
a renovagdo de uma manada ou de um rebanho. Esses animais devem
ser subsequentemente criados de acordo com as regras da produgdo
biologica. Além disso, o numero de fémeas esta sujeito, por ano, as
seguintes restri¢des:

a) Podem ser introduzidas até um limite maximo de 10% dos animais
equideos ou animais bovinos adultos e de 20% dos animais suinos,
animais ovinos, animais caprinos, coelhos ou animais cervideos
adultos;

b) No caso das unidades com menos de dez animais equideos, ani-
mais cervideos, animais bovinos ou coelhos, ou com menos de
cinco animais suinos, animais ovinos ou animais caprinos, tal re-
novagdo ¢ limitada a um maximo de um animal por ano.
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1.4.
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As percentagens previstas no ponto 1.3.4.4.2 podem ser aumentadas
até 40%, desde que a autoridade competente tenha confirmado que
esta preenchida qualquer das seguintes condigoes:

a) Procedeu-se a uma ampliagdo importante da exploracéo;

b) Procedeu-se a substituicdo de uma raga por outra;

¢) Iniciou-se uma nova especializagdo pecuaria.

Nos casos referidos nos pontos 1.3.4.4.1, 1.3.44.2 e 1.3.443, os
animais de criagdo ndo bioldgica s6 podem ser considerados como
sendo de criagdo biologica se for cumprido o periodo de conversdo
especificado no ponto 1.2. O periodo de conversdo referido no ponto
1.2.2 deve ter inicio tdo cedo quanto possivel a partir do momento em
que os animais sdo introduzidos na unidade de produgdo em conver-
sdo.

Nos casos referidos nos pontos 1.3.4.4.1 a 1.3.4.4.4, os animais de
criacdo nao bioldgica devem ser mantidos separados dos outros ani-
mais ou ser mantidos identificaveis até ao final do periodo de con-
versdo a que se refere o ponto 1.3.4.4.4.

Os operadores devem manter registos ou conservar provas documen-
tais da origem dos animais — em que estes sejam identificados se-
gundo sistemas adequados (por animal ou por grupo/bando/colmeia)
—, dos registos veterinarios dos animais introduzidos na exploragdo, da
data de chegada e do periodo de conversdo.

Nutri¢ao

Requisitos nutricionais de ordem geral

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os alimentos para animais devem provir sobretudo da exploragdo
agricola onde os animais sdo mantidos ou sdo obtidos a partir de
unidades de producdo bioldgica ou em conversdo pertencentes a
outras exploragdes da mesma regido;

b) Os animais devem ser alimentados com alimentos bioldgicos ou
em conversdo para animais que satisfagam as suas necessidades
nutricionais nos varios estadios do seu desenvolvimento; a alimen-
tagdo racionada ndo pode ser autorizada na produg@o animal exceto
se tal for justificado por razdes veterindrias;

¢) Os animais ndo podem ser mantidos em condi¢des ou com um
regime alimentar que possam provocar anemia;

d) As praticas de engorda devem respeitar sempre os padrdes nutri-
cionais normais de cada espécie e o bem-estar dos animais em
cada fase do processo de criagdo; ¢ proibida a alimentagdo forcada;

e) Os animais, com excegdo das abelhas, dos animais suinos ¢ das
aves de capoeira, devem dispor de acesso permanente a pastos
sempre que as condi¢gdes o permitam ou devem dispor de acesso
permanente a forragens grosseiras;
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f) N&o podem ser utilizados promotores de crescimento nem aminoa-
cidos sintéticos;

g) Os animais aleitados devem ser alimentados de preferéncia com
leite materno por um periodo minimo estabelecido pela Comissao
nos termos do artigo 14.°, n.° 3, alinea a); os substitutos do leite
que contenham componentes de sintese quimica ou componentes
de origem vegetal ndo podem ser usados durante esse periodo;

h) As matérias-primas para a alimentagdo animal de origem vegetal,
animal ou provenientes de algas ou leveduras devem ser biologi-
cas;

i) As matérias-primas ndo biologicas para a alimentagdo animal de
origem vegetal, animal ou provenientes de algas ou leveduras, as
matérias-primas para a alimentagdo animal de origem microbiana
ou mineral, os aditivos para a alimentagdo animal e os auxiliares
tecnologicos podem apenas ser usados se tiverem sido autorizados
nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgdo bioldgica.

Pastoreio
Pastoreio em terrenos biologicos

Sem prejuizo do ponto 1.4.2.2, os animais de criagdo bioldgica devem
pastar em terrenos bioldgicos. No entanto, os animais de criagdo ndo
bioldgica podem utilizar pastagens bioldgicas por um periodo limitado
em cada ano, desde que esses animais sejam criados num regime
respeitador do ambiente em terrenos apoiados nos termos dos artigos
23.°,25.° 28.°, 30.% 31.° e 34.° do Regulamento (UE) n.° 1305/2013
e ndo estejam presentes na mesma pastagem ao mesmo tempo que os
animais de criacdo biologica.

Pastoreio em terrenos baldios e transumancia

Os animais de criagdo bioldgica podem pastar em terrenos baldios
desde que:

a) Os baldios ndo tenham sido tratados com produtos ou substancias
cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na produgdo bioldgica durante pelo
menos trés anos;

b) Os animais de criacdo ndo biologica que utilizam o terreno baldio
tenham sido criados num regime respeitador do ambiente em ter-
renos apoiados nos termos dos artigos 23.°, 25.°, 28.°, 30.°, 31.° ¢
34.° do Regulamento (UE) n.° 1305/2013;

c) Os produtos animais provenientes de animais de criagdo biologica
que foram produzidos durante o periodo em que esses animais
pastaram no terreno baldio ndo sdo considerados produtos biolo-
gicos, a menos que se possa provar que foram devidamente se-
gregados de quaisquer outros animais de criagdo ndo biologica.

Durante o periodo de transumancia, os animais de criagdo biologica
podem pastar em terrenos ndo biologicos quando se deslocam a pé de
uma pastagem para outra. Durante esse periodo, os animais de criacdo
bioldgica devem ser mantidos separados dos outros animais. O con-
sumo de alimentos ndo bioldgicos, sob a forma de vegetagdo herbacea
e outra vegetacdo pastada pelos animais, ¢ permitido:

a) Durante, no maximo, 35 dias, cobrindo as viagens de ida e de
regresso; ou

b) Até um maximo de 10% da ragdo alimentar anual total calculada
em percentagem de matéria seca dos alimentos de origem agricola
para animais.
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Alimentos em conversdo para animais

Para as exploragdes agricolas que produzem animais de criagdo bio-
logica:

a) A partir do segundo ano de conversdo, a formula alimentar das
ragdes pode incluir até 25%, em média, de alimentos em conversao
para animais. Esta percentagem pode ser aumentada para 100% se
tais alimentos em conversdo para animais forem provenientes da
exploracdo onde os animais sdo mantidos; e

b) Até 20% da quantidade total média de alimentos dados aos ani-
mais podem provir do pastoreio ou da colheita de pastagens per-
manentes, de parcelas de forragens perenes ou de culturas protea-
ginosas, semeadas em conformidade com a gestdao biologica das
terras no seu primeiro ano de conversdo, desde que essas terras
fagam parte da propria exploragao.

Quando os dois tipos de alimentos em conversdo para animais refe-
ridos nas alineas a) e b) forem utilizados na alimentagdo dos animais,
a percentagem combinada total desses alimentos ndo pode exceder a
percentagem fixada na alinea a).

Os valores referidos no ponto 1.4.3.1 devem ser calculados anual-
mente e ser expressos em percentagem de matéria seca dos alimentos
de origem vegetal para animais.

Manuteng¢do de registos do regime alimentar

Os operadores devem manter registos do regime alimentar e, se for o
caso, do periodo de pastoreio. Devem, nomeadamente, manter registos
do nome dos alimentos para animais (incluindo qualquer forma de
alimentos para animais utilizados, como os alimentos compostos para
animais), das proporg¢des das varias matérias-primas que compdem as
ragoes, da propor¢do dos alimentos para animais provenientes da
propria exploragdo ou da mesma regido e, se for o caso, dos periodos
de acesso a zonas de pastoreio e dos periodos de transumancia sujei-
tos a restrigdes e conservar provas documentais da aplicacdo dos
pontos 1.4.2 e 1.4.3.

Cuidados de satde
Preven¢ao das doengas

A prevengao das doengas deve basear-se na selegdo de ragas e estir-
pes, em praticas de gestdo da producdo animal, numa alimentagdo
para animais de elevada qualidade, no exercicio, numa densidade
populacional apropriada e num alojamento adequado e apropriado
mantido em boas condigdes de higiene.

E permitida a utilizagdo de medicamentos veterinarios imunologicos.

Nos tratamentos preventivos, ¢ proibida a utilizagdo de medicamentos
veterinarios alopaticos de sintese quimica, incluindo antibidticos e
pellets de moléculas alopaticas de sintese quimica.

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

No que diz respeito aos animais provenientes de unidades de produ-
¢do ndo biologica, sdo aplicaveis medidas especiais, como testes de
rastreio e periodos de quarentena, em funcdo das circunstancias locais.
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Quanto a limpeza e desinfecdo, s6 podem ser utilizados nos edificios
e instalagdes destinados a criagdo animal produtos de limpeza e de-
sinfe¢do autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na
produgdo biologica.

Os operadores devem manter registos da utilizagdo desses produtos,
incluindo as datas em que cada produto foi utilizado, o nome e as
substancias ativas do produto e o local da utilizagao.

Os edificios, os alojamentos, o equipamento e os utensilios devem ser
devidamente limpos e desinfetados para evitar infe¢cdes cruzadas e o
desenvolvimento de organismos patogénicos. As fezes, a urina e os
alimentos ndo consumidos ou desperdigados devem ser eliminados
com a frequéncia necessaria para minimizar os maus cheiros e evitar
atrair insetos ou roedores. Os rodenticidas, a utilizar apenas nas ar-
madilhas, e os produtos e substancias autorizados nos termos dos
artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na produgdo biologica podem ser
utilizados para a eliminagdo de insetos e outras pragas em edificios e
outras instalagdes em que os animais sdo mantidos.

Tratamentos veterinarios

Se, apesar das medidas preventivas para assegurar a saide dos ani-
mais, um animal ficar doente ou ferido, deve ser tratado sem demora.

As doengas devem ser tratadas imediatamente para evitar o sofrimento
do animal. Os medicamentos veterinarios alopaticos de sintese quimi-
ca, incluindo antibidticos, podem ser utilizados, se necessario ¢ em
condigdes estritas e sob a responsabilidade de um veterinario, quando
a utilizacdo de produtos fitoterapéuticos, homeopaticos e outros nao
seja adequada. Em particular, devem ser definidas as restri¢oes rela-
tivas aos tratamentos e aos prazos de seguranga.

As matérias-primas para a alimentagdo animal de origem mineral
autorizadas nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgio
biologica, os aditivos nutricionais autorizados nos termos do ar-
tigo 24.° para utilizagdo na produgdo bioldgica e os produtos fitote-
rapéuticos e homeopaticos devem ser preferidos aos tratamentos com
medicamentos veterinarios alopaticos de sintese quimica, incluindo
antibidticos, desde que os seus efeitos terapéuticos sejam eficazes
para a espécie animal e para o problema a que o tratamento se destina.

Com excegdo das vacinagdes e dos antiparasitarios, assim como de
planos de erradicagdo obrigatorios, se forem administrados a um ani-
mal ou grupo de animais mais de trés tratamentos com medicamentos
veterindrios alopdticos de sintese quimica, incluindo antibidticos, no
prazo de 12 meses, ou mais de um tratamento se o seu ciclo de vida
produtivo for inferior a um ano, nem os animais em questdo, nem os
produtos deles derivados podem ser vendidos sob a designagao de
produtos biolégicos, devendo os animais ser submetidos aos periodos
de conversdo referidos no ponto 1.2.

O intervalo de seguranga entre a ultima administragdo, em condigdes
de utilizagdo normais, a um animal, de um medicamento veterinario
alopatico de sintese quimica, incluindo antibidticos, e a produgdo de
géneros alimenticios provenientes do modo de produgdo biologico
derivados desse animal deve ser duplicado em relagdo ao intervalo
de seguranga referido no artigo 11.° da Diretiva 2001/82/CE ¢ deve
ser de pelo menos 48 horas.

Séo autorizados os tratamentos relacionados com a prote¢do da satide
humana ou animal impostos por forca da legislagdo da Unido.
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Os operadores devem manter registos ou conservar provas documen-
tais de qualquer tratamento aplicado, designadamente da identificagdo
dos animais tratados, da data do tratamento, do diagnostico, da poso-
logia, do nome do produto de tratamento e, se for o caso, da receita
médico-veterinaria para cuidados veterinarios, bem como do intervalo
de seguranca aplicado antes de os produtos animais poderem ser
comercializados e rotulados como bioldgicos.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo

O isolamento, o aquecimento e a ventilagdo do edificio devem asse-
gurar que a circulagdo do ar, o nivel de poeiras, a temperatura, a
humidade relativa do ar e a concentragdo em gases se situam dentro
de limites que garantam o bem-estar dos animais. Os edificios devem
permitir uma entrada de luz e uma ventilagdo naturais suficientes.

Nido ¢é obrigatorio prever alojamento para os animais em zonas com
condigdes climaticas adequadas que lhes permitam viver ao ar livre.
Em tais casos, os animais devem ter acesso a abrigos ou areas som-
breadas que lhes permitam proteger-se de condigdes meteorologicas
adversas.

A densidade populacional dentro dos edificios deve proporcionar con-
forto e bem-estar e ter em conta as necessidades especificas dos
animais, e deve depender, nomeadamente, da espécie, da raga ¢ da
idade destes. Deve ter também em conta as necessidades comporta-
mentais dos animais, que dependem designadamente da dimensdo do
grupo e do sexo dos animais. A densidade deve assegurar o bem-estar
dos animais, de forma a que disponham de espaco suficiente para
poderem estar de pé naturalmente, deslocar-se, deitar-se com facilida-
de, virar-se, limpar-se, praticar todas as posi¢des naturais e fazer todos
os movimentos naturais como, por exemplo, esticar-se e bater as asas.

Devem ser cumpridas as superficies minimas das areas interiores e
exteriores e as especificagdes técnicas relativas as instalagdes, previs-
tas nos atos de execugdo a que se refere o artigo 14.°, n.° 3.

As dreas ao ar livre podem ser parcialmente cobertas. As varandas
ndo sdo consideradas 4reas ao ar livre.

A densidade populacional total ndo pode ultrapassar o limite de 170 kg
de azoto organico por ano e por hectare de superficie agricola.

Para determinar a densidade populacional adequada referida no ponto
1.6.6, a autoridade competente fixa o numero de unidades animais
equivalente ao limite referido no ponto 1.6.6, orientando-se pelos
valores estabelecidos em cada um dos requisitos especificos por
tipo de produgdo animal.

A utilizagdo de jaulas, compartimentos e plataformas para criar ani-
mais ndo ¢ permitida para nenhuma espécie animal.

Quando os animais s@o tratados individualmente por motivos veteri-
narios, devem ser mantidos em espagcos com um piso solido e dispor
de uma cama de palha ou de outros materiais adequados. Os animais
tém que poder voltar-se facilmente e deitar-se confortavelmente a todo
0 comprimento.

A produgdo bioldgica de animais ndo é permitida num alojamento
com um solo muito himido ou pantanoso.
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1.7. Bem-estar dos animais

1.7.1. Todas as pessoas envolvidas na criacdo de animais e que manuseiam
os animais durante o transporte e o abate devem possuir os conheci-
mentos ¢ competéncias basicos necessarios em matéria de saude e
bem-estar dos animais e ter seguido uma formacdo adequada, tal
como previsto, nomeadamente, no Regulamento (CE) n.° 1/2005 do
Conselho (') e no Regulamento (CE) n.° 1099/2009 do Conselho (%) a
fim de garantir a aplicacdo adequada das regras estabelecidas no
presente regulamento.

1.7.2. As préticas de criagdo, incluindo a densidade populacional e as con-
dicoes de alojamento, devem garantir que sejam satisfeitas as neces-
sidades de desenvolvimento dos animais, bem como as suas necessi-
dades fisiologicas e etologicas.

1.7.3. Os animais devem dispor de acesso permanente a areas ao ar livre que
lhes permitam fazer exercicio, de preferéncia a pastagens, sempre que
as condi¢cdes meteorologicas e sazonais e o estado dos terrenos o
permitam, exceto quando, com base na legislagio da Unido, tenham
sido impostas restrigdes e obrigagdes relacionadas com a prote¢do da
saide humana ou animal.

1.7.4. O ntmero de animais deve ser limitado com vista a reduzir ao mi-
nimo o sobrepastoreio, a compactagdao dos solos, a erosdo e a poluicdo
causada pelos animais ou pelo espalhamento do seu estrume.

1.7.5. E proibido amarrar ou isolar os animais, exceto em casos individuais
durante um periodo limitado e na medida em que tal seja justificado
por razdes veterinarias. O isolamento de animais s6 pode ser autori-
zado, e apenas por um periodo limitado, quando a seguranga dos
trabalhadores estiver comprometida ou por motivos de bem-estar ani-
mal. As autoridades competentes podem autorizar o amarramento do
gado em exploragdes com um maximo de 50 animais (excluindo os
animais jovens) se nao for possivel manté-lo em grupos adequados as
suas necessidades etologicas, desde que tenha acesso a pastagens
durante o periodo de pastoreio e, pelo menos duas vezes por semana,
tenha acesso a areas ao ar livre quando o pastoreio ndo for possivel.

1.7.6. A duragdo do transporte dos animais deve ser reduzida ao minimo.

1.7.7. Qualquer sofrimento, dor e agitagdo devem ser evitados e reduzidos
a0 minimo durante toda a vida do animal ¢ no momento do abate.

1.7.8. » C2 Sem prejuizo da evolugdo da legislagdo da Unido sobre o bem-
-estar animal, o corte da cauda dos ovinos, o corte do bico efetuado
nos trés primeiros dias de vida e a descorna de animais adultos podem
ser autorizados excecionalmente, mas apenas caso a caso € somente
quando essas praticas melhorem a condi¢do sanitaria, o bem-estar ou a
higiene dos animais ou quando a seguranca dos trabalhadores esteja
comprometida se isso ndo se fizer. A descorna de animais jovens pode
ser permitida apenas caso a caso quando melhore a condigdo sanitéria,
o bem-estar ou a higiene dos animais ou quando a seguranca dos
trabalhadores esteja comprometida se isso ndo se fizer. A autoridade
competente sO autoriza essas operagdes quando o operador tenha de-
vidamente notificado e justificado as operagdes junto dessa autoridade
competente ¢ quando a operagdo for efetuada por pessoal
qualificado. «

(") Regulamento (CE) n.° 1/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, relativo a
prote¢do dos animais durante o transporte e operagdes afins e que altera as Diretivas
64/432/CEE e 93/119/CE e o Regulamento (CE) n.° 1255/97 (JO L 3 de 5.1.2005, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, de 24 de setembro de 2009, relativo a
prote¢do dos animais no momento da occisdo (JO L 303 de 18.11.2009, p. 1).
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1.7.9.

1.7.10.

1.7.11.

1.7.12.

1.8.

1.9.
1.9.1.

1.9.1.1.

O sofrimento dos animais deve ser reduzido ao minimo através do
recurso a anestesias e/ou analgesias adequadas e da realizagao de cada
operagdo apenas na idade mais indicada e por pessoal qualificado.

A castragdo fisica ¢ permitida a fim de manter a qualidade dos pro-
dutos e as praticas tradicionais de produ¢do, mas apenas nas condi-
¢oes fixadas no ponto 1.7.9.

A carga e a descarga dos animais devem realizar-se sem recurso a
qualquer tipo de estimulagdo elétrica ou de outra estimulagdo dolorosa
para os coagir. E proibida a utilizagio de calmantes alopaticos antes
ou durante o trajeto.

Os operadores devem manter registos ou conservar provas documen-
tais de todas as operagdes especificas efetuadas e justificacdes da
aplicagdo dos pontos 1.7.5, 1.7.8, 1.7.9 ou 1.7.10. Relativamente
aos animais que saem da exploragdo, devem ser registados os seguin-
tes dados, consoante o caso: idade, nimero de animais, peso dos
animais abatidos, identificacdo adequada (por animal ou por gru-
po/bando/colmeia), data de partida e destino.

Preparacdo de produtos ndo transformados

Se forem realizadas operagdes de preparacdo em animais, que nao a
transformagdo, os requisitos gerais previstos nos pontos 1.2, 1.3, 1.4,
1.5 e 2.2.3 da parte IV sdo aplicaveis mutatis mutandis a essas ope-
ragoes.

Regras gerais suplementares

Para os animais bovinos, animais ovinos, animais caprinos e animais
equideos

Nutri¢ao

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 60% dos alimentos para animais devem provir da
propria exploragdo ou, se isso ndo for possivel ou se esses alimen-
tos para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos
em coopera¢do com outras unidades de produgido bioldgica ou em
conversdao e operadores do setor dos alimentos para animais que
utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimen-
tacdo animal provenientes da mesma regido. Esta percentagem ¢
aumentada para 70% a partir de »>M3 1 de janeiro de 2024 «;

b) Os animais devem ter acesso permanente a pastagens para pasto-
reio sempre que as condigdes o permitam;

c) Néo obstante o disposto na alinea b), os bovinos machos de mais
de um ano devem ter acesso a pastagens ou a areas ao ar livre;

d) Quando os animais tenham acesso as pastagens durante a época de
pastoreio e em que o sistema de alojamento invernal permita a
liberdade de movimentos dos animais, ¢ possivel derrogar a obri-
gagdo de facultar areas ao ar livre durante os meses de inverno;

e) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizagdo maxima do
pastoreio, por referéncia a disponibilidade de pastagens nos dife-
rentes periodos do ano;
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f) Pelo menos 60% da matéria seca que compde a ragdo diaria deve
ser constituida por forragens grosseiras, frescas, secas ou ensiladas.
Esta percentagem pode ser reduzida para 50% no que diz respeito
aos animais em produgdo leiteira, durante um periodo maximo de
trés meses, no inicio da lactagdo.

1.9.1.2.  Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de cria-
¢do, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas ndo derrapantes;

b) Os alojamentos devem dispor de uma area de repouso ou cama
confortavel, limpa e seca de dimensdo suficiente, consistindo numa
construgdo soélida, ndo engradada. As areas de repouso devem
dispor de camas amplas e secas. As camas devem ser constituidas
por palha ou outros materiais naturais adaptados. As camas podem
ser melhoradas e enriquecidas com qualquer produto mineral au-
torizado nos termos do artigo 24.° como fertilizante ou corretivo
do solo para utilizagdo na produgdo bioldgica;

¢) Nio obstante o disposto no artigo 3.°, n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea a), e no artigo 3.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva
2008/119/CE do Conselho (') é proibido o alojamento em compar-
timentos individuais de vitelos com mais de uma semana, a ndo ser
em casos individuais durante um periodo limitado e na medida em
que tal seja justificado por razdes veterinarias.

d) Quando os vitelos sdo tratados individualmente por motivos vete-
rinarios, devem ser mantidos em espacos com um piso solido e
equipados com uma cama de palha. Os vitelos devem poder voltar-
-se facilmente e deitar-se confortavelmente a todo o comprimento.

1.9.2. Para os cervideos

1.9.2.1.  Nutri¢ao

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 60% dos alimentos para animais devem provir da
propria exploragdo ou, se isso ndo for possivel ou se esses alimen-
tos para animais nao estiverem disponiveis, devem ser produzidos
em cooperagdo com outras unidades de produgido bioldgica ou em
conversdo e operadores do setor dos alimentos para animais que
utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimen-
tacdo animal provenientes da mesma regido. Esta percentagem ¢
aumentada para 70% a partir de »>M3 1 de janeiro de 2024 «;

b) Os animais devem ter acesso permanente a pastagens para pasto-
reio sempre que as condi¢des o permitam;

¢) Quando os animais tenham acesso as pastagens durante a época de
pastoreio e em que o sistema de alojamento invernal permita a
liberdade de movimentos dos animais, ¢ possivel derrogar a obri-
gacdo de facultar areas ao ar livre durante os meses de inverno;

d) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizagdo maxima do
pastoreio, por referéncia a disponibilidade de pastagens nos dife-

rentes periodos do ano;

N

(") Diretiva 2008/119/CE do Conselho, de 18 de dezembro de 2008, relativa as normas

minimas de protegdo dos vitelos (JO L 10 de 15.1.2009, p. 7).
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1.9.2.2.

1.9.3.
1.9.3.1.

e) Pelo menos 60% da matéria seca que compde a ragdo diaria deve
ser constituida por forragens grosseiras, frescas, secas ou ensiladas.
Esta percentagem pode ser reduzida para 50% no que diz respeito
aos animais cervideos fémeas em producdo de leite, durante um
periodo maximo de trés meses, no inicio da lactagdo;

f) Deve ser garantido o pastoreio natural no alojamento durante o
periodo de vegetagdo. Nao sdo autorizados alojamentos que nao
permitam aos animais pastar durante o periodo de vegetacdo;

g) A complementacdo so6 ¢ permitida em casos de escassez de pasta-
gem devido a condigdes meteorologicas desfavoraveis;

h) Os animais de criacdo devem dispor de agua limpa e fresca no
alojamento. Se ndo estiver disponivel nenhuma fonte de agua na-
tural que seja de facil acesso para os animais, devem ser disponi-
bilizados pontos de agua.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo
No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de cria-

¢do, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os cervideos devem dispor de zonas para se esconderem, abrigos e
cercas que ndo sejam nocivos para 0S animais;

b) Nos alojamentos para veados, os animais devem poder rolar-se na
lama para garantir a limpeza da pele e a regulacdo da temperatura
corporal;

C

~

Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas ndo derrapantes;

d) Os alojamentos devem dispor de uma area de repouso ou cama
confortavel, limpa e seca de dimensdo suficiente, consistindo numa
construgdo soélida, ndo engradada. As areas de repouso devem
dispor de camas amplas e secas. As camas devem ser constituidas
por palha ou outros materiais naturais adaptados. As camas podem
ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autori-
zado nos termos do artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do
solo para utilizagdo na produgdo bioldgica;

e) Os locais de alimentagdo devem ser instalados em areas protegidas
das condigdes meteorologicas e ser acessiveis aos animais e as
pessoas que deles cuidam. Os solos onde estdo instalados os locais
de alimentagdo devem ser consolidados e os dispositivos de ali-
mentagdo devem estar equipados com um telhado;

f) Se ndo puder ser garantido um acesso permanente aos alimentos,
os locais de alimentagcdo devem ser concebidos de modo a que
todos os animais se possam alimentar ao mesmo tempo.

Para os suinos

Nutri¢ao

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 30% dos alimentos para animais devem provir da
propria exploragdo ou, se isso ndo for possivel ou se esses alimen-
tos para animais nao estiverem disponiveis, devem ser produzidos
em cooperagdo com outras unidades de produgido bioldgica ou em
conversdo e operadores do setor dos alimentos para animais que
utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimen-
tagdo animal provenientes da mesma regido;
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1.9.3.2.

b) Devem ser adicionadas a ragdo diaria forragens grosseiras, frescas,
secas ou ensiladas;

c) No caso de os agricultores ndo poderem obter alimentos proteicos
para animais exclusivamente a partir da producdo bioldgica, e de a
autoridade competente ter confirmado que os alimentos proteicos
biologicos ndo estdo disponiveis em quantidade suficiente, os ali-
mentos proteicos ndo bioldgicos para animais podem ser utilizados
at¢é »M3 31 de dezembro de 2026 «, desde que sejam respeita-
das as seguintes condigdes:

i) estes ndo estdo disponiveis em forma biologica,

i) estes sao produzidos ou preparados sem solventes quimicos,

iii) a sua utilizagdo esta limitada a alimentagao de leitdes até 35 kg
com compostos proteicos especificos, e

iv) a percentagem maxima autorizada por periodos de 12 meses
para esses animais nao ultrapassa 5%. Esta propor¢do ¢ calcu-
lada em percentagem da matéria seca dos alimentos de origem
agricola para animais.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de cria-
¢do, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas nao derrapantes;

b) Os edificios devem dispor de uma area de repouso ou cama con-
fortavel, limpa e seca de dimensdo suficiente, consistindo numa
construgdo soélida, ndo engradada. As areas de repouso devem
dispor de camas amplas e secas. As camas devem ser constituidas
por palha ou outros materiais naturais adaptados. As camas podem
ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autori-
zado nos termos do artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do
solo para utilizacdo na produgdo bioldgica;

c) Deve haver sempre uma cama de palha, ou de outro material
adaptado, suficientemente grande para assegurar que todos os sui-
nos num dado alojamento se possam deitar ao mesmo tempo ocu-
pando o maximo de espaco possivel;

d) As porcas devem ser mantidas em grupo, exceto nas ultimas fases
da gestacdo e durante o periodo de aleitamento, durante o qual as
porcas tém de poder circular livremente nos seus alojamentos e os
seus movimentos s6 podem ser limitados durante curtos periodos;

e) Ndo obstante requisitos adicionais no que diz respeito a palha,
deve ser atribuida as porcas, alguns dias antes da data prevista
para a pari¢do, uma quantidade suficiente de palha ou de outros
materiais naturais adaptados, para lhes permitir construir ninhos;

f) As areas de exercicio devem permitir o depdsito de estrume e a
fossagem pelos suinos. Para este efeito, podem ser utilizados di-
versos substratos.
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1.9.4.
1.9.4.1.

1.9.4.2.

Para as aves de capoeira

Origem dos animais

A fim de evitar a utilizagdo de métodos de cria¢do intensiva, as aves
de capoeira devem ser criadas até atingirem uma idade minima de
abate ou, caso contrario, provir de estirpes de crescimento lento,

adaptadas a criagdo ao ar livre.

A autoridade competente deve definir os critérios aplicaveis as estir-
pes de crescimento lento ou elaborar uma lista dessas estirpes e trans-
mitir tais informagdes aos operadores, aos outros Estados-Membros e
a Comissao.

Quando ndo forem utilizadas pelo agricultor estirpes de aves de ca-
poeira de crescimento lento, a idade minima de abate deve ser de:

a) 81 dias para os frangos;

b) 150 dias para os capdes;

c) 49 dias para os patos de Pequim;

d) 70 dias para as fémeas do pato-mudo;

e) 84 dias para os patos-mudos;

f) 92 dias para os patos-mulardos;

g) 94 dias para as pintadas;
h) 140 dias para os perus e os gansos para cozinhar; e
i) 100 dias para as peruas.

Nutri¢ao

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 30% dos alimentos para animais devem provir da
propria exploragdo ou, se isso ndo for possivel ou esses alimentos
para animais ndo estiverem disponiveis, ser produzidos em coo-
peracdo com outras unidades de produg@o bioldgica ou em con-
versao e operadores do setor dos alimentos para animais que uti-
lizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimentagdo
animal provenientes da mesma regido;

b) Devem ser adicionadas a ragdo diaria forragens grosseiras, frescas,
secas ou ensiladas;

¢) No caso de os agricultores ndo poderem obter alimentos proteicos
para animais exclusivamente a partir da producéo bioldgica para as
aves de capoeira ¢ de a autoridade competente ter confirmado que
os alimentos proteicos bioldgicos para animais ndo estdo disponi-
veis em quantidade suficiente, os alimentos proteicos ndo biologi-
cos para animais podem ser utilizados at¢ »M3 31 de dezembro
de 2026 «, desde que sejam respeitadas as seguintes condigdes:

i) estes nao estdo disponiveis em forma bioldgica,
ii) estes sdo produzidos ou preparados sem solventes quimicos,

iii) a sua utilizagdo é limitada a alimenta¢do de aves de capoeira
jovens com determinados compostos proteicos, e
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1.9.4.3.

1.9.4.4.

iv) a percentagem maxima autorizada por periodos de 12 meses
para esses animais ndo ultrapassa 5%. Esta propor¢do ¢ calcu-
lada em percentagem da matéria seca dos alimentos de origem
agricola para animais.

Bem-estar dos animais

A depena das aves vivas ¢ proibida.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de cria-
¢do, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos um tergo da superficie do solo deve ser uma cons-
trugdo solida, isto ¢, ndo ripada nem engradada, e deve ser coberta
de um material de cama do tipo palha, aparas de madeira, areia ou
turfa;

b) Nos galinheiros para galinhas poedeiras, uma parte suficiente-
mente grande da superficie do solo acessivel as galinhas deve
ser utilizada para a recolha dos excrementos;

c) Os edificios devem ser esvaziados de animais entre cada periodo
de criagdo de aves de capoeira. Neste intervalo de tempo deve ser
feita a limpeza e desinfe¢do do edificio e dos respetivos acesso-
rios. Além disso, no final do periodo de criagdo de cada grupo de
aves de capoeira, os parques devem permanecer desocupados du-
rante um periodo a estabelecer pelos Estados-Membros para per-
mitir que a vegetagdo torne a crescer. O operador deve manter
registos ou conservar provas documentais da observacdo desse
periodo. Estes requisitos ndo se aplicam as aves de capoeira que
ndo sejam criadas em grupos, ndo sejam mantidas em parques e
possam andar a solta ao longo do dia;

d) As aves de capoeira devem dispor de acesso a uma area ao ar
livre durante pelo menos um terco da sua vida. No entanto, as
galinhas poedeiras e as aves de capoeira de engorda devem dispor
de acesso a uma area ao ar livre durante pelo menos um ter¢o da
sua vida, exceto quando restri¢des temporarias tenham sido im-
postas com base na legislacdo da Unido;

e) Quando as condigdes fisiologicas e fisicas o permitirem, deve ser
proporcionado o acesso continuo ao ar livre durante o dia desde a
mais jovem idade praticavel, exceto quando restricdes temporarias
tenham sido impostas com base na legislagdo da Unido;

f) Em derrogagdo do ponto 1.6.5, no caso das aves reprodutoras e
das frangas com menos de 18 semanas, quando as condigdes
especificadas no ponto 1.7.3 no que respeita as restrigdes e obri-
gacdes relacionadas com a prote¢do da satide humana ou animal
impostas por forca da legislagdo da Unido estdo reunidas e impe-
dem as aves reprodutoras e as frangas com menos de 18 semanas
de ter acesso a areas ao ar livre, as varandas devem ser conside-
radas areas ao ar livre e, nesse caso, devem dispor de uma bar-
reira de malha de arame para impedir a entrada de outras aves;

g) As areas ao ar livre destinadas as aves de capoeira devem permitir
as aves ter facil acesso a bebedouros em numero adequado;

h) As areas ao ar livre destinadas as aves de capoeira devem estar
maioritariamente cobertas de vegetagdo;
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1.9.5.
1.9.5.1.

1.9.5.2.

i) Quando os alimentos disponiveis na zona de pasto forem limita-
dos, devido, por exemplo, a cobertura por um manto de neve
persistente ou condi¢des de aridez duradouras, devem ser inclui-
dos na alimentagdo das aves de capoeira suplementos de forragens
grosseiras;

j) Quando forem conservadas em espacos interiores devido a restri-
¢des ou obrigagdes impostas com base na legislagdo da Unido, as
aves de capoeira devem dispor de acesso permanente a quantida-
des suficientes de forragens grosseiras e a materiais adequados as
suas necessidades etologicas;

k) As aves aquaticas devem ter acesso a um curso de agua, charco,
lago ou tanque sempre que as condigdes meteorologicas e higié-
nicas o permitam, para respeitar as necessidades especificas das
espécies e os requisitos em matéria de bem-estar dos animais;
quando as condigdes meteorologicas ndo permitirem tal acesso,
devem ter acesso a agua onde possam mergulhar a cabega de
forma a limparem as penas;

1) A luz natural pode ser complementada artificialmente para garan-
tir um maximo de dezasseis horas didrias de luminosidade, com
um periodo de repouso noturno continuo, sem luz artificial, de
pelo menos oito horas;

m) A darea total utilizdvel dos galinheiros destinados a aves de ca-
poeira de engorda por unidade de exploragdo ndo pode ultrapassar
os 1600 m?;

n) Nao podem ser autorizadas mais de 3 000 galinhas poedeiras por
cada compartimento dos galinheiros.

Para os coelhos

Nutri¢ao

No que diz respeito a alimentac@o, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 70% dos alimentos para animais devem provir da
propria exploragdo ou, se isso ndo for possivel ou esses alimentos
para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos em
cooperagdo com outras unidades de producdo biologica ou em
conversdo e¢ operadores do setor dos alimentos para animais que
utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimen-
tagdo animal provenientes da mesma regido;

b) Os coelhos devem ter acesso permanente a pastagens para pasto-
reio sempre que as condigdes o permitam;

¢) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizagdo maxima do
pastoreio, por referéncia a disponibilidade de pastagens nos dife-
rentes periodos do ano;

d) Quando o pastoreio nao for suficiente, devem ser fornecidos ali-
mentos fibrosos, tais como palha ou feno. As forragens devem
constituir, pelo menos, 60% do regime alimentar.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criagdo, sdo apli-
caveis as seguintes regras:

a) Os alojamentos devem dispor de uma area de repouso ou cama
confortavel, limpa e seca de dimensdo suficiente, consistindo numa
construgdo solida, ndo engradada. As areas de repouso devem
dispor de camas amplas e secas. As camas devem ser constituidas
por palha ou outros materiais naturais adaptados. As camas podem
ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autori-
zado nos termos do artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do
solo para utilizacdo na produgdo bioldgica;
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1.9.6.
1.9.6.1.

1.9.6.2.

1.9.6.3.

b) Os coelhos devem ser mantidos em grupos;

c) As exploragdes devem utilizar ragas robustas, adaptadas as condi-
¢oOes exteriores;

d) Os coelhos devem ter acesso a:

i) abrigos cobertos, incluindo zonas escuras para se esconderem,

il) um espago exterior com vegetacdo, preferencialmente pasta-
gens,

iii) uma plataforma elevada na qual se possam sentar, no interior
ou no exterior,

iv) material de nidificacdo para todos os coelhos fémeas lactantes.

Para as abelhas
Origem dos animais

No que respeita a apicultura, deve ser dada preferéncia a utilizagdo da
Apis mellifera e dos seus ecotipos locais.

Nutrigdo

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) No termo da estagdo produtiva, devem ser deixadas nas colmeias
reservas de mel e de poélen suficientes para as abelhas passarem o
inverno;

b) As colonias de abelhas s6 podem ser alimentadas quando a sobre-
vivéncia da coldnia esteja em risco devido as condigdes climaticas.
Neste caso, as colonias de abelhas podem ser alimentadas com mel
bioldgico, polen bioldgico, xaropes de agticar bioldgicos ou agucar
bioldgico.

Cuidados de saude

No que diz respeito aos cuidados de saude, sdo aplicaveis as seguintes
regras:

a) Para efeitos de prote¢do dos quadros, colmeias e favos, nomeada-
mente contra pragas, so6 devem ser permitidos os rodenticidas,
utilizados em armadilhas, e os produtos e substancias adequados
autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° na produgio biold-
gica;

b) Devem ser permitidos os tratamentos fisicos de desinfe¢do dos
apiarios, como o vapor de agua e¢ a chama direta;

c) A pratica da supressdo de crias machos sO deve ser autorizada
como meio de isolamento contra a infestagdo por Varroa destruc-
tor;

d) Se, apesar de todas as medidas de prevengdo, as colonias apare-
cerem doentes ou infestadas, devem ser imediatamente tratadas e,
se necessario, podem ser colocadas em apiarios de isolamento;
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1.9.6.4.

1.9.6.5.

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

f) Se for aplicado um tratamento com produtos alopaticos de sintese
quimica, incluindo antibidticos, que ndo os produtos e substancias
autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na
produgdo bioldgica, as colonias tratadas devem ser colocadas, du-
rante esse tratamento, em apidrios de isolamento, sendo toda a cera
substituida por cera proveniente da apicultura biologica. Subse-
quentemente, deve aplicar-se a essas colonias o periodo de con-
versdo de doze meses previsto no ponto 1.2.2.

Bem-estar dos animais

No que diz respeito a apicultura, sdo aplicaveis as seguintes regras
gerais suplementares:

a) E proibida a destruiio das abelhas nos favos, como método as-
sociado a colheita dos produtos da apicultura;

b) Sao proibidas as mutilagdes, como o corte das asas das abelhas-
-mestras.

Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criagdo, sdo apli-
caveis as seguintes regras:

a) Os apiarios devem ser colocados em zonas que assegurem a dis-
ponibilidade de fontes de néctar e polen essencialmente constitui-
das por culturas de produgao biologica ou, se for caso disso, por
vegetacdo espontanea ou ainda florestas ou culturas geridas nao
biologicamente que apenas sejam tratadas com recurso a métodos
de reduzido impacto ambiental;

b) Os apiarios devem ser mantidos a uma distancia suficiente de
fontes suscetiveis de provocar a contaminagdo dos produtos da
apicultura ou a deterioragdo da saude das abelhas;

c) A localizagao dos apiarios deve ser tal que, num raio de 3 km em
redor do local, as fontes de néctar e de pdlen sejam constituidas
essencialmente por culturas de produgdo biologica ou vegetagdo
espontanea ou culturas tratadas com recurso a métodos de reduzido
impacto ambiental equivalentes aos previstos nos artigos 28.° e 30.
© do Regulamento (UE) n.° 1305/2013, que ndo possam afetar a
qualificagdo da produgdo apicola como biologica. Esse requisito
ndo ¢ aplicavel quando ndo houver floracdo ou as coldnias de
abelhas estiverem em periodo de hibernag@o;

d) As colmeias e os materiais utilizados na apicultura devem ser
constituidos basicamente por materiais naturais que ndo apresen-
tem qualquer risco de contamina¢do para o ambiente ou para os
produtos da apicultura;

e) A cera necessaria para o fabrico de novas folhas de cera deve ser
proveniente de unidades de produgdo biologica;

f) No interior das colmeias s6 podem ser utilizados produtos naturais,
tais como propolis, cera e dleos vegetais;
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g) Nao podem ser utilizados repelentes quimicos de sintese durante as
operagdes de extragao de mel;

h) A extragdo de mel ndo pode ser realizada a partir de favos que
contenham ovos ou larvas;

i) A apicultura ndo pode ser considerada biologica se for praticada
nas regides ou zonas designadas pelos Estados-Membros como
regides ou zonas onde a apicultura bioldgica ndo ¢ praticavel.

1.9.6.6.  Obrigacao de manutengdo de registos

Os operadores devem manter um mapa a uma escala adequada ou as
coordenadas geograficas da localizacdo das colmeias, a fornecer a
autoridade de controlo ou ao organismo de controlo, que comprove
que as zonas acessiveis as colonias satisfazem os requisitos do pre-
sente regulamento.

No registo do apiario devem ser incluidas as seguintes informagdes
sobre a alimentagdo das abelhas: nome do produto utilizado ¢ datas,
quantidades e colmeias em que o for.

A zona em que esta colocado o apiario deve ser registada juntamente
com a identificagdo das colmeias ¢ o periodo das deslocagdes.

Todas as medidas aplicadas, incluindo as remogodes das algas e as
operagdoes de extragdo de mel, devem ser inscritas no registo do
apiario. A quantidade e as datas de colheita do mel devem igualmente
ser registadas.

Parte III — Regras apliciveis a producdo de algas e de animais de
aquicultura

1. Requisitos gerais

1.1. As operagoes devem situar-se em locais que ndo estejam sujeitos a

contaminagdo com produtos ou substancias cuja utilizagdo nao € au-
torizada na produgdo bioldgica, ou com poluentes que possam com-
prometer a natureza bioldgica dos produtos.

1.2. As unidades de produgdo biologica e ndo bioldgica devem ser ade-
quadamente separadas e cumprir as distdncias de separagdo minimas
estabelecidas pelos Estados-Membros, quando aplicavel. Essas medi-
das de separagdo devem basear-se na situacdo natural, em sistemas de
distribui¢do de agua separados, na distancia, no fluxo das marés e na
localizagdo a montante ou a jusante da unidade de producdo bioldgica.
A produgdo aquicola e de algas ndo pode ser considerada biologica
quando for praticada em localizagdes ou areas designadas pelas auto-
ridades do Estado-Membro como localizagdes ou areas inadequadas
para tais atividades.

1.3. Deve ser exigida uma avaliagdo ambiental que seja apropriada a uni-
dade de produgdo para todos os novos empreendimentos que solicitem
o estatuto de produgdo biologica e que produzam anualmente uma
quantidade superior a 20 toneladas de produtos da aquicultura, que
comprova as condi¢des da unidade de producdo e o meio ambiente
imediato, assim como o impacto provavel da sua atividade. O opera-
dor deve transmitir a avaliacdo ambiental a autoridade de controlo ou
ao organismo de controlo. O conteudo da avaliagdo ambiental deve
basear-se no anexo IV da Diretiva 2011/92/UE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho ('). Se a unidade de produgéo ja tiver sido objeto
de uma avaliagdo equivalente, essa avaliagdo pode ser utilizada para
este efeito.

(") Diretiva 2011/92/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro de

2011, relativa a avaliagdo dos efeitos de determinados projetos publicos e privados no
ambiente (JO L 26 de 28.1.2012, p. 1).
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

Nio ¢ permitida a destrui¢do de mangais.

O operador deve apresentar um plano de gestdo sustentavel propor-
cional a unidade de producdo para a aquicultura e a colheita de algas.

O plano deve ser atualizado anualmente e apresentar de forma por-
menorizada os efeitos da atividade no ambiente e a monitorizagao
ambiental a conduzir, e deve listar as medidas a adotar para minimizar
os impactos negativos nos ambientes aquéticos e terrestres vizinhos,
incluindo, se for caso disso, as descargas de nutrientes no ambiente
por ciclo de produgdo ou por ano. O plano deve registar os dados
relativos ao controlo e reparacdo do equipamento técnico.

As medidas defensivas e preventivas tomadas contra predadores nos
termos da Diretiva 92/43/CEE e as regras nacionais aplicaveis sdo
registadas no plano de gestdo sustentavel.

Quando aplicavel, a elaboragao dos planos de gestdo deve ser feita em
coordenagdo com os operadores vizinhos.

Os operadores ativos na aquicultura e na produgdo de algas devem
elaborar, no quadro do plano de gestdo sustentavel, um plano de
reducdo dos residuos que vigora desde o inicio das operagdes. Sempre
que possivel, a utilizacdo de calor residual deve limitar-se a energia
proveniente de fontes renovaveis.

Preparagdo de produtos nao transformados

Se forem realizadas operagdes de preparagdo, que ndo a transforma-
¢do, em algas ou animais de aquicultura, os requisitos gerais previstos
nos pontos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 ¢ 2.2.3 da parte IV sdo aplicaveis mutatis
mutandis a essas operagdes.

Os operadores devem manter disponiveis provas documentais das
derrogagdes de regras de producdo de animais de aquicultura even-
tualmente obtidas em conformidade com o ponto 3.1.2.1, alineas d)
e e).

Requisitos aplicaveis as algas

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°,
11.° e 15.° e, se for caso disso, na secgdo 1 da presente parte, sdo
aplicaveis a colheita e produgdo biologica de algas as regras estabe-
lecidas na presente sec¢do. Essas regras aplicam-se mutatis mutandis a
produgdo de fitoplancton.

Conversao

O periodo de conversdo de uma unidade de producdo de colheita de
algas ¢ de seis meses.

O periodo de conversdo de uma unidade de producdo de cultivo de
algas ¢ de seis meses ou corresponde a um ciclo de produgdo com-
pleto, consoante o que for mais longo.

Regras aplicaveis a producdo de algas

A colheita de algas selvagens, ou de partes destas, ¢ considerada
produgdo bioldgica, desde que:

a) As zonas de crescimento sejam adequadas sob o ponto de vista
sanitario e se encontrem em estado ecoldgico excelente, conforme
definido na Diretiva 2000/60/CE, ou sejam de qualidade equiva-
lente:
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— as zonas de produgdo classificadas como A e B ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho ('), até 13 de dezembro de 2019, ou

— as correspondentes zonas de classificacdo estabelecidas nos
atos de execucdo adotados pela Comissdao nos termos do ar-
tigo 18.° n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/625, a partir de
14 de dezembro de 2019;

b) A colheita ndo afete significativamente a estabilidade do ecossis-
tema natural nem a conservagdo das espécies na zona de colheita.

2.2.2. Para ser considerado biologico, o cultivo de algas deve ser realizado
em zonas cujas caracteristicas ambientais e sanitarias sejam pelo me-
nos equivalentes as enunciadas no ponto 2.2.1, alinea a). Aplicam-se
ainda as seguintes regras de produgdo:

a) Devem ser utilizadas praticas sustentaveis em todas as fases da
produgdo, desde a colheita de algas juvenis até a colheita de algas
adultas;

b

=~

Para assegurar a manuten¢do de uma grande diversidade genética,
cumpre efetuar regularmente a colheita de algas juvenis na natu-
reza para manter ¢ aumentar a diversidade das populagdes de
cultura interior;

¢) Nao podem ser utilizados fertilizantes, a ndo ser em instalagdes
interiores e se tiverem sido autorizados nos termos do artigo 24.°
para utilizagdo na produgdo bioldgica para este efeito.

Os operadores devem manter registos da utilizacdo desses produ-
tos, incluindo as datas em que cada produto foi utilizado, o nome
do produto e a quantidade aplicada, com informagdes sobre os
lotes/tanques/bacias em causa.

2.3. Cultivo de algas

2.3.1. A cultura de algas no mar deve utilizar exclusivamente nutrientes
naturalmente presentes no ambiente ou provenientes de uma unidade
de produgdo aquicola biolégica de animais situada, de preferéncia,
numa zona proxima, no quadro de um regime de policultura.

2.3.2. Nas instalagdes em terra que utilizam fontes de nutrientes externas, os
niveis de concentra¢ao dos nutrientes nos efluentes devem ser com-
provadamente iguais ou inferiores aos das dguas a entrada do sistema.
Apenas podem ser utilizados os nutrientes de origem vegetal ou mi-
neral autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produ-
¢do biologica.

Os operadores devem manter registos da utilizagdo desses produtos,
incluindo as datas em que o produto foi utilizado, o nome do produto
¢ a quantidade aplicada, com informacdes sobre os lotes/tanques/ba-
cias em causa.

2.3.3. A densidade de cultura ou a intensidade operacional devem ser regis-
tadas e devem manter a integridade do meio aquatico, garantindo que
ndo seja excedida a quantidade maxima de algas que ¢ possivel cul-
tivar sem efeitos negativos para o ambiente.

(") Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, que estabelece regras especificas de organizagdo dos controlos oficiais de
produtos de origem animal destinados ao consumo humano (JO L 139 de 30.4.2004,
p- 206).
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2.4.
2.4.1.

242,

2.43.

2.4.4.

3.1
3.1.1.

3.1.2.
3.1.2.1.

As cordas e outros equipamentos utilizados para a cultura de algas
devem ser reutilizados ou reciclados sempre que possivel.

Colheita sustentavel de algas selvagens

Deve ser realizada, no inicio da colheita das algas, uma estimativa
pontual da biomassa.

Deve ser mantido na unidade ou nas instalagdes um registo documen-
tal, a fim de permitir ao operador estabelecer e a autoridade ou ao
organismo de controlo verificar que os coletores s6 forneceram algas
selvagens produzidas em conformidade com o presente regulamento.

A colheita deve ser realizada de modo a que as quantidades colhidas
ndo causem um impacto significativo no estado do ambiente aquético.
Para assegurar a regenera¢do das algas e evitar a colheita acessoria,
devem ser adotadas medidas nomeadamente em termos da técnica de
colheita, do tamanho minimo, da idade, do ciclo reprodutivo ou do
tamanho das algas restantes.

Se as algas forem colhidas numa zona de colheita partilhada ou co-
mum, devem estar disponiveis provas documentais emitidas pela au-
toridade pertinente designada pelo Estado-Membro em causa que de-
monstrem que a colheita total cumpre o disposto no presente regula-
mento.

Requisitos aplicaveis aos animais de aquicultura

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°,
11.° € 15.° ¢, quando pertinente, na secgdo 1 da presente parte, as
regras estabelecidas na presente seccdo sao aplicaveis a producdo
bioldgica das espécies de peixes, crustaceos, equinodermes e molus-
cos. Essas regras aplicam-se também mutatis mutandis a produgdo de
zooplancton, microcrustaceos, rotiferos, anelideos e outros animais
aquaticos utilizados para a alimentagdo animal.

Requisitos gerais

Conversao

Sdo aplicaveis os seguintes periodos de conversdo para as unidades de
produgao bioldgica relativamente aos seguintes tipos de instalagdes de
aquicultura, incluindo os animais de aquicultura existentes:

a) Vinte e quatro meses para as instalagdes que ndo possam ser
esvaziadas, limpas e desinfetadas;

b) Doze meses para as instalagdes que tenham sido esvaziadas ou
sujeitas a vazio sanitario;

c) Seis meses para as instalagdes que tenham sido esvaziadas, limpas
e desinfetadas;

d) Trés meses para as instalagdes em aguas abertas, incluindo as
utilizadas para a produ¢do de moluscos bivalves.

Origem dos animais de aquicultura

No que diz respeito a origem dos animais de aquicultura, sdo aplica-
veis as seguintes regras:
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a) A aquicultura biologica deve basear-se na criagdo de populagdes
de juvenis originarias de reprodutores bioldgicos e de unidades de
produgao biologica;

b) Devem ser utilizadas espécies de origem local cuja reprodugdo se
destina a produzir estirpes mais bem adaptadas as condigdes de
produgdo, que assegurem boa sanidade e bem-estar animal e que
permitam uma boa utilizagdo dos recursos alimentares. Devem ser
fornecidas a autoridade competente ou, se for caso disso, a auto-
ridade de controlo ou ao organismo de controlo provas documen-
tais da origem e do tratamento dos animais;

¢) Devem ser escolhidas espécies robustas que possam ser produzidas
sem causar danos significativos as populagdes selvagens;

d) Para fins de reproducdo, podem ser introduzidos numa exploragdo
animais selvagens capturados ou animais de aquicultura ndo bio-
logica unicamente nos casos devidamente justificados em que a
raca de origem bioldgica ndo esteja disponivel ou em que seja
introduzido na unidade de produ¢do um novo patrimoénio genético
para fins de reprodugdo, apods ter sido concedida uma autorizacao
pela autoridade competente, com vista a melhorar a adequagdo do
patrimoénio genético. Esses animais devem ser mantidos num re-
gime de gestdao bioldgica durante, pelo menos, os trés meses que
precedem a sua utilizagdo para reprodugdo. Quanto aos animais
que constem da lista vermelha das espécies ameagadas da UICN,
a autorizagdo de utilizar espécimes capturados em estado selvagem
s6 pode ser concedida no contexto de programas de conservagdo
reconhecidos pela autoridade publica competente responsavel pelo
esfor¢o de conservagio;

€

~

Para fins de engorda, a colheita de juvenis de aquicultura selva-
gens deve ser limitada especificamente aos casos seguintes:

i) afluéncia natural de larvas e juvenis de peixes ou de crustaceos
durante o enchimento dos tanques de terra, dos sistemas de
confinamento e de outros cercados,

ii) repovoamento de alevins selvagens ou larvas de crustaceos de
espécies que nao constem da lista vermelha das espécies amea-
cadas da UICN em exploragdes de aquicultura extensiva em
zonas humidas, nomeadamente lagoas de agua salobra, zonas
entre marés e lagunas costeiras, desde que:

— o repovoamento esteja em sintonia com medidas de gestdo
aprovadas pelas autoridades competentes a fim de assegurar
a exploracdo sustentavel das espécies em causa, e

— o0s animais sejam alimentados exclusivamente com alimen-
tos naturalmente disponiveis no ambiente.

Em derrogagdo da alinea a), os Estados-Membros podem autorizar
a introducdo numa unidade de produgdo biologica, para fins de
engorda, de um maximo de 50% de juvenis ndo biologicos de
espécies que nao foram desenvolvidas como bioldgicas na Unido
at¢ »M3 1 de janeiro de 2022 «, desde que pelo menos os
ultimos dois tergos da durag@o do ciclo de producgdo sejam geridos
através de uma gestdo biologica. Essa derrogacdo pode ser conce-
dida por um periodo maximo de dois anos e ndo ¢ renovavel.

No caso de exploragdes aquicolas situadas fora da Unido, essa
derrogacdo s6 pode ser concedida pelas autoridades de controlo
ou pelos organismos de controlo que tenham sido reconhecidos em
conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, para as espécies que ndo
foram desenvolvidas como bioldgicas no territério do pais onde
esta situada a exploracdo ou na Unido. Essa derrogagdo pode ser
concedida por um periodo maximo de dois anos e ndo ¢ renovavel.
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3.1.2.2.

3.1.2.3.

3.1.2.4.

3.1.3.

3.1.3.1.

No que diz respeito a reprodugdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:
a) Nado podem ser utilizadas hormonas e derivados de hormonas;

b) Nao podem ser utilizadas a produgao artificial de estirpes monos-
sexo, exceto por selecdo manual, a inducdo da poliploidia, a hi-
bridagao artificial e a clonagem;

¢) Devem ser escolhidas estirpes adequadas.

Producao de juvenis

Na criagdo das larvas de espécies de peixes marinhos, podem ser
utilizados sistemas de criacdo (de preferéncia, a criagdo «mesocosmi-
ca» ou «de grande volumey). Estes sistemas de criagdo devem cum-
prir os seguintes requisitos:

a) a densidade populacional inicial deve ser inferior a 20 ovos ou
larvas por litro;

b) o tangue de criagdo das larvas deve ter um volume de, no minimo,
20 m’; e

c) as larvas alimentam-se do plancton natural que se desenvolve no
tanque, complementado, conforme adequado, por fitoplancton e
zooplancton produzidos externamente.

Os operadores devem manter registos da origem dos animais, que
identifiquem os animais/lotes de animais e indiquem a data de che-
gada e o tipo de espécie, as quantidades, o estatuto biolégico ou ndo
biologico e o periodo de conversdo.

Nutri¢ao

No que diz respeito aos alimentos para peixes, crustaceos e equino-
dermes, sdo aplicaveis as seguintes regras:

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

b) Os regimes alimentares devem ser concebidos de acordo com as
seguintes prioridades:

i) saude animal e bem-estar dos animais,

ii) elevada qualidade dos produtos, nomeadamente em termos de
composi¢do nutricional do produto, que garante uma elevada
qualidade do produto final comestivel,

iii) impacto ambiental reduzido;

c) A parte vegetal dos alimentos para animais deve ser biologica e a
parte dos alimentos derivada de animais aquaticos deve provir da
aquicultura biologica ou de pescarias sustentaveis que tenham sido
certificadas ao abrigo de um regime reconhecido pela autoridade
competente em conformidade com os principios estabelecidos no
Regulamento (UE) n.° 1380/2013;
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3.1.3.2

3.13.3.

3.1.34.

d) As matérias-primas ndo biologicas para a alimentagdo animal de
origem vegetal, animal, provenientes de algas ou de leveduras, as
matérias-primas para a alimentagdo animal de origem mineral ou
microbiana, os aditivos para a alimentacdo animal e os auxiliares
tecnologicos s6 podem ser utilizados se tiverem sido autorizados,
nos termos do presente regulamento, para utilizagdo na producdo
biologica;

e) Nao podem ser utilizados promotores de crescimento nem aminoa-
cidos sintéticos.

No que diz respeito aos moluscos bivalves e outras espécies que nao
sdo alimentadas pelo homem mas que se alimentam de plancton na-
tural, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Estes animais filtrantes devem satisfazer todas as suas necessida-
des nutricionais na natureza, exceto no caso de juvenis criados em
incubadoras e bergarios;

b) As zonas de crescimento sdo adequadas sob o ponto de vista
sanitario e encontram-se em estado ecoldgico excelente, conforme
definido na Diretiva 2000/60/CE, ou em bom estado ambiental,
conforme definido na Diretiva 2008/56/CE, ou sdo de qualidade
equivalente:

— as zonas de producdo classificadas como A ao abrigo do Re-
gulamento (CE) n.° 854/2004, até 13 de dezembro de 2019, ou

— as correspondentes zonas de classificacdo estabelecidas nos
atos de execucdo adotados pela Comissdao nos termos do ar-
tigo 18.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/625, a partir de
14 de dezembro de 2019.

Regras especificas relativas aos alimentos para animais carnivoros de
aquicultura

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

a) Alimentos bioldgicos de origem aquicola;

b) Farinha de peixe e dleo de peixe provenientes de aparas de peixe,
crustdceos ou moluscos provenientes da aquicultura bioldgica;

c) Farinha de peixe e 6leo de peixe e matérias-primas provenientes de
aparas de peixe, crustaceos ou moluscos ja capturados para o
consumo humano numa pesca sustentavel;

d) Farinha de peixe e 6leo de peixe e matérias-primas provenientes de
aparas de peixe, crusticeos ou moluscos inteiros capturados na
pesca sustentavel e ndo utilizados para o consumo humano;

e) Matérias-primas bioldgicas de origem vegetal ou animal para a
alimentagdo animal.

Regras especificas relativas aos alimentos para certos animais de
aquicultura

Na fase de engorda, os peixes das aguas interiores, os camardes-
-penaeideos, os camardes-d’agua-doce e os peixes tropicais de agua
doce devem ser alimentados do seguinte modo:
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3.1.3.5.

3.1.4.

3.1.4.1.

a) Devem ser alimentados com alimentos naturais disponiveis nos
tanques de terra e lagos;

b) Caso os alimentos naturais a que se refere a alinea a) ndo se
encontrem disponiveis em quantidades suficientes, podem ser uti-
lizados alimentos biologicos de origem vegetal, de preferéncia
produzidos na propria exploragdo, ou algas. Os operadores devem
conservar provas documentais da necessidade de utilizar alimentos
complementares para animais;

c) Se os alimentos naturais para animais forem suplementados em
conformidade com a alinea b):

i) a racao alimentar dos camardes-penaecideos e dos camardes-
-d’agua-doce (Macrobrachium spp.) pode consistir num ma-
ximo de 25% de farinha de peixe e 10% de o6leo de peixe
provenientes da pesca sustentavel,

ii) a ragdo alimentar dos pangasius (Pangasius spp.) pode consistir
num maximo de 10% de farinha de peixe ou o6leo de peixe
provenientes da pesca sustentavel.

Na fase de engorda e em fases mais precoces do ciclo de vida, nos
bercarios e nas incubadoras, o colesterol bioldgico pode ser utilizado
como complemento do regime alimentar dos camardes penaeideos e
dos camardes-d'dgua-doce (Macrobrachium spp.), a fim de satisfazer
as suas necessidades nutricionais quantitativas.

Os operadores devem manter registos dos regimes alimentares espe-
cificos, designadamente do nome e da quantidade dos alimentos e da
utilizagdo de alimentos complementares, bem como dos corresponden-
tes animais/lotes de animais alimentados.

Cuidados de saude

Preven¢ao das doengas

No que diz respeito a prevengdo das doencas, sdo aplicaveis as se-
guintes regras:

a) A prevengao das doengas deve basear-se na manutengdo dos ani-
mais em condigdes Otimas mediante uma localizacdo adequada,
tendo em conta, infer alia, as exigéncias da espécie quanto a
boa qualidade, fluxo e renovagdo das aguas e uma concegdo Otima
das exploragdes, a aplicagdo de boas praticas de criagdo e de
gestdo, incluindo a limpeza e desinfegdo regulares das instalagdes,
uma alimentagdo de elevada qualidade, uma densidade populacio-
nal apropriada e a selecdo de ragas e estirpes;

b) E permitida a utilizagdo de medicamentos veterinarios imunologi-
cos;

c) O plano de gestdo zoossanitario deve especificar as praticas em
matéria de biosseguranca e de prevengdo de doengas, incluindo um
acordo escrito de aconselhamento sanitario, proporcionado a uni-
dade de producao, celebrado com servigcos competentes em matéria
de satde dos animais de aquicultura que visitam as exploragdes
com uma frequéncia ndo inferior a uma vez por ano ou, no caso
dos moluscos bivalves, ndo inferior a uma vez de dois em dois
anos;
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3.1.4.2.

d) Os sistemas, equipamento e utensilios da exploracdo devem ser
devidamente limpos e desinfetados;

e) Os bioincrustantes s6 devem ser retirados manualmente ou por
outros meios fisicos adequados e, quando apropriado, devem ser
devolvidos ao mar num local distante da exploragdo aquicola;

f) Na limpeza e na desinfecdo dos equipamentos e instalagdes so
podem ser utilizadas substancias autorizadas nos termos do ar-
tigo 24.° para utilizagdo na produgdo biologica;

g) No que diz respeito ao vazio sanitario, sdo aplicaveis as seguintes
regras:

i) a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de
controlo ou o organismo de controlo, deve estipular se ¢ ne-
cessario um periodo de vazio sanitario, bem como a sua du-
ra¢do adequada, que ¢ aplicado e documentado apos cada ciclo
de produgdo nos sistemas de confinamento em aguas abertas
implantados no mar,

ii) o vazio ndo ¢ obrigatdrio na cultura de moluscos bivalves,

iii) durante o periodo de vazio sanitario, a jaula ou qualquer outra
estrutura utilizada na produgdo de animais de aquicultura deve
ser esvaziada, desinfetada e mantida vazia antes de voltar a ser
utilizada;

h) Sempre que adequado, os alimentos para peixes ndo consumidos,
as fezes e os animais mortos devem ser removidos rapidamente
para evitar quaisquer danos significativos para o ambiente no que
diz respeito ao nivel de qualidade da agua, bem como para mini-
mizar os riscos de doengas e evitar atrair insetos ou roedores;

i) A luz ultravioleta e o ozono apenas podem ser utilizados em
incubadoras e bergarios;

j) No controlo bioldgico dos ectoparasitas, deve ser dada preferéncia
a utilizacdo de peixes limpadores e a utilizagdo de agua doce, de
agua do mar e de solugdes de cloreto de sodio.

Tratamentos veterinarios

No que diz respeito aos tratamentos veterinarios, sdo aplicaveis as
seguintes regras:

a) As doencas devem ser tratadas imediatamente para evitar o softi-
mento do animal; podem ser utilizados medicamentos veterinarios
alopaticos de sintese quimica, incluindo antibiodticos, se necessario,
em condicdes estritas e sob a responsabilidade de um veterinario,
quando a utilizagdo de produtos fitoterapéuticos, homeopaticos e
outros nao seja adequada. Sempre que adequado, devem ser defi-
nidas as restrigdes relativas aos tratamentos e aos intervalos de
seguranga;

b) Sdo autorizados os tratamentos relacionados com a protecdo da
satde humana ou animal impostos por forca da legislacdo da
Uniao;

C

~

Se, apesar das medidas preventivas para assegurar a saude dos
animais referidas no ponto 3.1.4.1, surgir um problema sanitario,
podem ser utilizados tratamentos veterinarios pela seguinte ordem
de preferéncia:
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i) substancias de origem vegetal, animal ou mineral, numa dilui-
¢do homeopatica,

i) vegetais e extratos de vegetais que ndo tenham efeitos anesté-
sicos, €

iii) substincias como oligoelementos, metais, estimulantes naturais
do sistema imunitario ou probidticos autorizados;

d) A utilizagdo de tratamentos alopaticos deve ser limitada a dois
tratamentos por ano, com exce¢do das vacinagdes e dos planos
de erradicagao obrigatorios. Contudo, nos casos de ciclos de pro-
ducdo inferiores a um ano, aplica-se o limite de um tratamento
alopatico. Se os limites indicados para os tratamentos alopaticos
forem excedidos, os animais de aquicultura em questido ndo podem
ser vendidos como produtos biologicos;

e) A utilizacdo de tratamentos antiparasitarios que ndo se faga pelos
regimes de controlo obrigatorios implementados pelos Estados-
-Membros deve ser limitada do seguinte modo:

i) para o salmdo, a dois tratamentos por ano, no maximo, ou a
um tratamento por ano se o ciclo de producdo for inferior a 18
meses,

ii) para todas as espécies que ndo o salmdo, a dois tratamentos
por ano, ou a um tratamento por ano se o ciclo de produgio
for inferior a 12 meses,

iii) para todas as espécies, a quatro tratamentos no total, no ma-
ximo, independentemente da duragao do ciclo de producdo da
espécie;

f) O intervalo de seguranga entre os tratamentos veterinarios alopa-
ticos e os tratamentos antiparasitarios em conformidade com a
alinea d), incluindo os tratamentos ao abrigo de regimes obrigato-
rios de controlo e erradicagdo, deve ser o dobro do intervalo de
seguranga referido no artigo 11.° da Diretiva 2001/82/CE ou,
quando este periodo ndo estiver especificado, de 48 horas;

g) Toda a utilizacdo de medicamentos veterinarios deve ser comuni-
cada a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de
controlo ou ao organismo de controlo antes de os animais serem
comercializados como produtos biologicos. Os animais tratados
devem ser claramente identificaveis.

Manutencao de registos da prevengdo das doengas

Os operadores devem manter registos das medidas de prevencdo de
doengas aplicadas, com pormenores sobre o vazio sanitario, a limpeza
e o tratamento da agua, e de qualquer tratamento veterinario e anti-
parasitario aplicado, designadamente da data do tratamento, do diag-
nostico, da posologia, do nome do produto de tratamento e, se for o
caso, da receita médico-veterinaria para cuidados veterinarios, bem
como do intervalo de seguranca aplicado antes de os produtos de
aquicultura poderem ser comercializados e rotulados como biologicos.
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3.1.5.
3.1.5.1.

3.1.5.2.

3.153

3.1.54.

Alojamento e praticas de criagdo

Sdo proibidas as instalagdes aquicolas de produgdo animal fechadas
com recirculagdo, com exce¢do das incubadoras e dos bergarios ou
das instalacdes destinadas a produgdo de espécies utilizadas na ali-
mentagdo biologica dos animais.

A utilizagdo de sistemas artificiais de aquecimento ou de arrefeci-
mento da agua s6 ¢ permitida nas incubadoras e nos bergarios. Em
todas as fases da producgdo, pode ser utilizada para esse fim dgua
proveniente de furos naturais.

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

a) Disponham de espaco suficiente para o seu bem-estar e tenham a
densidade populacional pertinente tal como definida nos atos de
execugdo referidos no artigo 15.°, n.° 3;

b) Sejam mantidos em agua de boa qualidade com, inter alia, fluxo e
taxa de renovacdo adequados, niveis de oxigénio suficientes e um
baixo nivel de metabolitos;

c) Sejam mantidos em condigdes de temperatura e de iluminagdo
conformes com as necessidades da espécie e tendo em conta a
localizagdo geografica.

Para avaliar os efeitos da densidade populacional no bem-estar dos
peixes de cultura, o estado dos peixes (como, por exemplo, os danos
nas barbatanas, outros ferimentos, o ritmo de crescimento, o compor-
tamento e o seu estado de saude geral), bem como a qualidade da
agua, devem ser monitorizados e tomados em consideragao.

No caso dos peixes de agua doce, o tipo de fundo deve aproximar-se
tanto quanto possivel das condi¢des naturais.

No caso das carpas e espécies afins:

— o fundo deve ser de terra natural;

— a fertilizagdo biologica e mineral dos tanques de terra e lagos deve
ser realizada apenas com fertilizantes e corretivos do solo que
tenham sido autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo
na produgdo biologica, com uma aplicagdo maxima de 20 kg de
azoto/ha;

— sdo proibidos tratamentos que envolvam produtos quimicos sinté-
ticos para o controlo de plantas hidrofitas e da cobertura vegetal
presente nas aguas de produg@o.

Os operadores devem manter registos das medidas de monitorizagdo e
manutengao relativas ao bem-estar dos animais ¢ a qualidade da agua.
Em caso de fertilizagdo de tanques de terra ou lagos, os operadores
devem manter registos da aplicagdo de fertilizantes e corretivos do
solo, incluindo a data de aplicacdo, o nome do produto, a quantidade
aplicada ¢ a localizagdo da aplicagdo em causa.

A concegdo e a construgdo dos sistemas de confinamento aquaticos
devem proporcionar caudais e parametros fisico-quimicos que salva-
guardem a satde e o bem-estar dos animais, e que satisfacam as suas
necessidades etologicas.
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3.1.5.5.

3.1.5.6.

3.1.5.7.

3.1.5.8.

3.1.5.9.

3.1.6.

3.1.6.1.

3.1.6.2.

3.1.6.3.

As caracteristicas especificas dos sistemas de produgdo e de confina-
mento de uma espécie ou grupo de espécies, definidas nos atos de
execugdo a que se refere o artigo 15.°, n.° 3, devem ser cumpridas.

As unidades de criagdo em terra cumprem os seguintes requisitos:

a) Sistemas em circuito aberto permitem monitorizar e controlar o
débito e a qualidade da agua a entrada e a saida;

b) Pelo menos 10% da superficie do perimetro («interface terra-
-agua») contém vegetagdo natural.

Os sistemas de confinamento no mar satisfazem as seguintes condi-
goes:

a) Estdo situados em locais em que o fluxo, a profundidade e a
renovagdo da massa de agua sejam adequados para minimizar o
seu impacto no fundo do mar e na massa de agua circundante;

b) Dispdem de jaulas concebidas, construidas e mantidas de maneira
adequada a exposi¢do ao ambiente operacional.

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

Caso se verifique a fuga de peixes ou crustaceos, devem ser tomadas
medidas adequadas para reduzir o impacto no ecossistema local, in-
cluindo a sua recaptura, quando adequado. Devem ser mantidos re-
gistos a esse respeito.

No respeitante a producdo aquicola de animais em tanques de terra,
tanques de material sintético ou pistas, as exploracdes devem ser
dotadas de leitos filtrantes naturais, de tanques de decantacdo ou de
filtros bioldgicos ou mecanicos para recolher os nutrientes residuais
ou utilizar algas ou animais (bivalves) que contribuam para melhorar
a qualidade dos efluentes. Sempre que adequado, os efluentes devem
ser controlados em intervalos regulares.

Bem-estar dos animais

Todas as pessoas envolvidas na criagdo de animais de aquicultura
devem possuir os conhecimentos e competéncias basicos necessarios
em matéria de satide e bem-estar desses animais.

O manuseamento dos animais de aquicultura deve ser reduzido ao
minimo, e deve ser realizado com o maior cuidado. Deve ser utilizado
equipamento adequado e devem ser observados protocolos adequados,
a fim de evitar o stresse e os danos fisicos associados a tais procedi-
mentos. Os reprodutores devem ser manuseados de modo a minimizar
os danos fisicos e o stresse, recorrendo-se a anestesia sempre que
adequado. As operagdes de calibragem devem ser tdo limitadas quanto
possivel e apenas devem ser efetuadas quando necessario para garantir
o bem-estar dos peixes.

A utilizacdo de luz artificial esta sujeita as seguintes restri¢des:
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3.1.6.4.

3.1.6.5.

3.1.6.6.

3.1.6.7.

3.1.6.8.

3.1.6.9.

3.2
3.2.1.

a) O prolongamento da luz natural do dia ndo pode exceder um limite
maximo que respeite as necessidades etologicas, as condi¢des geo-
graficas e a saude geral dos animais, ou seja, um maximo de 14
horas diarias de luminosidade, exceto quando necessario para fins
de reprodugio;

b) No periodo de transi¢ao devem ser evitadas as alteragdes bruscas
de intensidade luminosa mediante a utilizagdo de luzes de intensi-
dade regulavel ou de iluminacdo indireta.

O arejamento ¢ permitido para garantir o bem-estar e a satde dos
animais. Os arejadores mecanicos devem ser alimentados, de prefe-
réncia, a partir de fontes de energia renovaveis.

O oxigénio apenas pode ser utilizado para usos relacionados com
requisitos zoossanitarios e de bem-estar animal e com periodos criti-
cos de produgdo ou transporte, e somente nos seguintes casos:

a) Casos excecionais de alteragdo da temperatura, descida da pressdo
atmosférica ou poluicdo acidental da agua;

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

c) Para garantir a sobrevivéncia dos animais da exploragao.

Os operadores devem manter registos destas utilizagdes e indicar qual
das alineas, a), b) ou c), se aplica a cada uma delas.

Devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar a duragdo do
transporte dos animais de aquicultura.

Qualquer sofrimento deve ser reduzido ao minimo durante toda a vida
do animal e no momento do abate.

E proibida a ablagdo do pedunculo ocular, bem como todas as praticas
semelhantes como vendagem, incisdo e entalamento.

As técnicas de abate devem deixar os peixes imediatamente incons-
cientes ¢ insensiveis a dor. O manuseamento antes do abate deve ser
efetuado de forma a evitar ferimentos e minimizar o sofrimento e o
stresse. Ao considerar os melhores métodos de abate, devem ser tidas
em conta as diferengas entre os tamanhos para colheita, as espécies e
os locais de produgao.

Regras pormenorizadas para os moluscos

Origem das sementes

No que diz respeito a origem das sementes, sdo aplicaveis as seguin-
tes regras:

a) Pode utilizar-se semente selvagem proveniente do exterior dos
limites da unidade de produg@o no caso dos moluscos bivalves,
desde que ndo se registem danos significativos no ambiente, desde
que a legislagdo local o permita e desde que a semente selvagem
provenha de:

i) bancos naturais de populagdes com poucas probabilidades de
sobreviver ao frio invernal ou que sejam excedentdrios em
relacdo as necessidades, ou

ii) aglomeragdes naturais de sementes de moluscos instaladas nos
coletores;
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3.2.2.

3.23.

3.24.

b) No caso da ostra-gigante, Crassostrea gigas, deve dar-se preferén-
cia a populagdes criadas seletivamente para reduzir a desova no
meio selvagem;

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

d) As sementes selvagens s6 podem ser recolhidas depois de a auto-
ridade competente ter concedido autorizagdo para o fazer.

Alojamento e praticas de criacdo

No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criagdo, sdo apli-
caveis as seguintes regras:

a) A produgdo pode ser efetuada na mesma zona de produgdo aqui-
cola que a criacdo biologica de peixes e de algas, segundo um
processo de policultura que esteja documentado no plano de gestdao
sustentavel. Os moluscos bivalves podem também ser criados em
regime de policultura juntamente com moluscos gastropodes, tais
como os burriés;

b) A produgdo bioldgica de moluscos bivalves deve ser realizada em
zonas demarcadas por estacas, flutuadores ou outros marcadores
visiveis e, se for caso disso, ser delimitada por sacos de rede,
jaulas ou outros meios fabricados pelo homem;

c) As exploragdes de produgdo biologica de moluscos devem mini-
mizar os riscos para as espécies que apresentam um interesse de
conservacdo. Se forem utilizadas redes contra predadores, estas
devem ser concebidas de modo a ndo causarem danos as aves
mergulhadoras.

Cultura

No que diz respeito a cultura, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) A cultura de mexilhdo em cordas e por outros métodos enumera-
dos nos atos de execugdo a que se refere o artigo 15.°, n.° 3, pode
ser utilizada na produgdo bioldgica;

b) A cultura de moluscos no fundo s6 ¢ autorizada se ndo tiver um
impacto ambiental significativo nos locais de colheita e de produ-
¢do. Um estudo e um relatorio de apoio fundamentando a com-
provagdo de um impacto ambiental minimo deve ser anexado ao
plano de gestdo sustentavel, num capitulo separado, e deve ser
facultado pelo operador a autoridade competente ou, se for caso
disso, a autoridade de controlo ou ao organismo de controlo antes
do inicio das operagdes.

Gestao

No que diz respeito a gestdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Na producao, deve ser utilizada uma densidade de animais que nao
exceda a utilizada no caso dos moluscos de produgdo nao biolo-
gica presentes no local. As operagdes de triagem, de desbaste e de
ajustamento da densidade populacional devem ser realizadas em
fungdo da biomassa, com vista a garantir o bem-estar dos animais
e um produto de elevada qualidade;
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b) Os bioincrustantes devem ser retirados manualmente ou por outros
meios fisicos adequados e devolvidos ao mar num local distante
das exploragdes de moluscos. Os moluscos podem ser tratados
uma vez durante o ciclo de produgdo com uma solu¢do de cal
para controlar os incrustantes concorrentes.

5. Regras especificas aplicaveis a ostreicultura

E autorizada a cultura em sacos em mesas sobrelevadas. Essas estru-
turas onde as ostras sdao colocadas, ou outras, devem ser dispostas de
modo a evitar a formagdo de uma barreira total ao longo do corddo
litoral. Para otimizar a produgdo, as ostras devem ser cuidadosamente
colocadas nas zonas intertidais no sentido do fluxo das marés. A
produgdo deve satisfazer os requisitos estabelecidos nos atos de exe-
cugdo a que se refere o artigo 15.°, n.° 3.

Parte IV — Regras aplicaveis a producio de géneros alimenticios

transformados

Além das regras de produgio gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 11.° e 16.°, sdo

apl

icaveis a produgdo biologica de géneros alimenticios transformados as regras

estabelecidas na presente parte.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Q)

Requisitos gerais para a producao de géneros alimenticios transforma-
dos

Os aditivos alimentares, os auxiliares tecnoldgicos e outras substan-
cias e ingredientes utilizados para a transformacéo de géneros alimen-
ticios e todos os processos de transformagao aplicados, como a fuma-
gem, devem cumprir com os principios de boas praticas de fabrico (!).

Os operadores que produzem géneros alimenticios transformados de-
vem estabelecer e atualizar procedimentos adequados, baseados numa
identificacdo sistematica das fases criticas de transformagao.

A aplicagdo dos procedimentos referidos no ponto 1.2 deve garantir
que os produtos transformados produzidos cumprem com o presente
regulamento a todo o tempo.

Os operadores devem cumprir e aplicar os procedimentos referidos no
ponto 1.2, e, sem prejuizo do artigo 28.°, devem, nomeadamente:

a) Tomar medidas de precaugdo e manter registos dessas medidas;

b) Aplicar medidas de limpeza adequadas, controlar a sua eficacia e
conservar registos dessas operagdes;

c) Assegurar que os produtos nido bioldgicos ndo sejam colocados no
mercado com uma indicagdo referente a produgdo bioldgica.

A preparacdo de produtos bioldgicos, em conversdo e nao bioldgicos
transformados deve ser separada entre si, no tempo ou no espago.
Quando, na unidade de preparacdo em causa, forem igualmente pre-
parados ou armazenados produtos bioldgicos, em conversdo e ndo
bioldgicos, em qualquer combinagdo, o operador deve:

a) Informar a autoridade competente ou, se for caso disso, a autori-
dade de controlo ou o organismo de controlo em conformidade;

Boas préticas de fabrico (BPF), conforme definidas no artigo 3.°, alinea a), do Regu-

lamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativo as boas
praticas de fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com o0s
alimentos (JO L 384 de 29.12.2006, p. 75).
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1.6.

2.2.

2.2.1.

b) Efetuar as operagdes de modo continuado até que a série de pro-
dugdo esteja completa, e de forma a que as mesmas sejam fisica ou
cronologicamente separadas de opera¢des semelhantes sobre qual-
quer outro tipo de produtos bioldgicos, em conversdo ou nio bio-
logicos;

¢) Armazenar os produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos
antes e depois das operagdes, separadamente, fisica ou cronologi-
camente, uns dos outros;

d) Manter disponivel um registo atualizado de todas as operagdes e
quantidades transformadas;

e) Tomar as medidas necessarias para garantir a identificacdo dos
lotes e evitar misturas ou trocas entre produtos biologicos, em
conversao e ndo bioldgicos;

f) Efetuar as operacdes relativas a produtos bioldgicos ou em con-
versdo apenas apos a limpeza adequada do equipamento de pro-
dugdo.

Nao podem ser utilizados produtos, substincias e técnicas destinados
a reconstituir propriedades que tenham sido perdidas durante a trans-
formagdo e a armazenagem de géneros alimenticios biologicos, que
corrijam os resultados de negligéncias na transformagdo de géneros
alimenticios biologicos ou que de outro modo possam induzir em erro
no que respeita a verdadeira natureza dos produtos que se destinem a
ser comercializados como géneros alimenticios biologicos.

Os operadores devem manter disponiveis provas documentais das
autorizagdes que tenham obtido, ou a que tenham recorrido, para a
utilizagdo de ingredientes agricolas ndo bioldgicos na produgao de
géneros alimenticios biologicos transformados nos termos do ar-
tigo 25.°.

Requisitos pormenorizados para a produgdo de géneros alimenticios
transformados

A composigdo dos géneros alimenticios bioldgicos transformados sdo
aplicaveis as seguintes condigdes:

a) O produto deve ser produzido principalmente a partir de ingredien-
tes ou produtos agricolas destinados a serem utilizados como gé-
neros alimenticios enumerados no anexo I; para determinar se um
produto foi produzido principalmente a partir desses produtos, ndo
pode ser tida em conta a adicdo de agua nem de sal;

b) Um ingrediente bioldgico ndo pode estar presente juntamente com
um ingrediente idéntico em forma ndo bioldgica;

¢) Um ingrediente em conversdo ndo pode estar presente juntamente
com um ingrediente idéntico em forma bioldgica ou nao biologica.

Utilizagdo de determinados produtos e substincias na transformagio
dos géneros alimenticios

Na transformag@o de géneros alimenticios, com exce¢do dos produtos
e substancias do setor vitivinicola, aos quais se aplica a parte VI,
ponto 2, e com excec¢do das leveduras, as quais se aplica a parte
VII, ponto 1.3, s6 podem ser utilizados aditivos alimentares, auxiliares
tecnologicos e ingredientes agricolas ndo bioldgicos autorizados nos
termos do artigo 24.° ou do artigo 25.° para utilizagdo na produgido
bioldgica, e os produtos e substancias referidos no ponto 2.2.2.
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2.2.2. Na transformagdo dos géneros alimenticios, podem ser utilizados os

(2

=

seguintes produtos e substancias:

a) Preparados de microrganismos e enzimas alimentares normalmente
utilizados na transformagdo dos géneros alimenticios, desde que as
enzimas alimentares para utilizagdo como aditivos alimentares te-
nham sido autorizadas nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na
producdo bioldgica;

b) Substancias e produtos definidos no artigo 3.°, n.° 2, alineas ¢) e
d), subalinea i), do Regulamento (CE) n.° 1334/2008, que tenham
sido rotulados como substancias aromatizantes naturais ou prepa-
ragdes aromatizantes naturais, em conformidade com o artigo 16.°,
n.° 2, 3 e 4 desse regulamento;

c) Corantes para carimbar as carnes e as cascas dos ovos em confor-
midade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1333/2008;

d) Corantes naturais e substdncias de revestimento naturais para a
coloragdo decorativa tradicional das cascas de ovos cozidos pro-
duzidos com a inteng@o de serem colocados no mercado num dado
periodo do ano;

e) Agua potivel e sais biologicos e ndo biologicos (com cloreto de
sodio ou cloreto de potassio como componentes de base) geral-
mente utilizados na transformagdo dos alimentos;

f) Minerais (incluindo oligoelementos), vitaminas, aminoacidos e mi-
cronutrientes, desde que:

i) a sua utilizagdo em géneros alimenticios para consumo normal
seja «direta e legalmente exigida», na acecdo de ser exigida
diretamente por disposi¢des do direito da Unido ou por dispo-
sicdes do direito nacional compativeis com o direito da Unido,
com a consequéncia de os géneros alimenticios ndo poderem
ser colocados no mercado como géneros alimenticios para con-
sumo normal se ndo forem adicionados esses minerais, vitami-
nas, aminoacidos ou micronutrientes, ou

ii) no caso de géneros alimenticios colocados no mercado como
tendo caracteristicas ou efeitos particulares no que toca a saude
ou nutri¢o ou as necessidades de grupos especificos de con-
sumidores:

— em produtos referidos no artigo 1.°, n.° 1, alineas a) e b) do
Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (1), a sua utilizagdo seja autorizada por esse
regulamento e pelos atos adotados com base no artigo 11.°,
n.° 1 do referido regulamento, ou

— em produtos regulados pela Diretiva 2006/125/CE da Co-
missdo (%), a sua utilizagdo seja autorizada por essa diretiva.

(") Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho

de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos des-
tinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do
peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.
©953/2009 da Comissdo (JO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

Diretiva 2006/125/CE da Comissédo, de 5 de dezembro de 2006, relativa aos alimentos a
base de cereais e aos alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens (JO
L 339 de 6.12.2006, p. 16).
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2.2.3.

2.2.4.

2.3.

S6 os produtos de limpeza e desinfegdo autorizados nos termos do
artigo 24.° para utilizagdo na transformagdo podem ser utilizados para
esse efeito.

Os operadores devem manter registos da utilizacdo desses produtos,
incluindo as datas em que cada produto foi utilizado, o nome e as
substancias ativas do produto e o local da utiliza¢o.

Para efeitos do calculo referido no artigo 30.°, n.° 5, sdo aplicaveis as
seguintes regras:

a) Certos aditivos alimentares autorizados nos termos do artigo 24.°
para utilizagdo na produg@o bioldgica devem ser calculados como
ingredientes agricolas;

b) Os preparados e substancias referidos no ponto 2.2.2, alineas a), c),
d) e) e f), ndo podem ser calculados como ingredientes agricolas;

c) As leveduras e os produtos a base de leveduras devem ser calcu-
lados como ingredientes agricolas.

Os operadores devem manter registos de todos os fatores de produgdo
utilizados na produgdo de géneros alimenticios. No caso da producdo
de produtos compostos, devem ser mantidas a disposi¢do da autori-
dade competente ou do organismo de controlo receitas/formulas com-
pletas que mostrem as quantidades entradas e saidas.

Parte V — Regras aplicaveis a producio de alimentos transformados para

animais

Além das regras de produgio gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 11.° ¢ 17.°, sdo
aplicaveis a producdo biologica de alimentos transformados para animais as
regras estabelecidas na presente parte.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Requisitos gerais para a producdo de alimentos transformados para
animais

Os aditivos, auxiliares tecnologicos e outras substancias e ingredientes
utilizados para a transformag@o de alimentos para animais ¢ todos os
processos de transformagdo utilizados, tal como a fumagem, devem
cumprir com os principios de boas praticas de fabrico.

Os operadores que produzem alimentos transformados para animais
devem estabelecer e atualizar procedimentos adequados, baseados
numa identificagdo sistematica das fases criticas de transformagao.

A aplicagdo dos procedimentos referidos no ponto 1.2 deve assegurar
que os produtos transformados produzidos cumprem com o presente
regulamento a todo o tempo.

Os operadores devem cumprir e aplicar os procedimentos referidos no
ponto 1.2, e, sem prejuizo do artigo 28.°, devem, em especial:

a) Tomar medidas de precaugdo e manter registos dessas medidas;

b) Aplicar medidas de limpeza adequadas, controlar a sua eficicia e
manter registos dessas operagdes;

c) Assegurar que os produtos ndo bioldgicos ndo sejam colocados no
mercado com uma indicagdo referente a produgdo bioldgica.
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1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

A preparagdo de produtos biologicos, em conversdo e nao biologicos
transformados deve ser separada entre si, no tempo ou no espago.
Quando, na unidade de preparagdo em causa, forem igualmente pre-
parados ou armazenados produtos biologicos, em conversdo e ndo
bioldgicos, o operador deve:

a) Informar a autoridade de controlo ou o organismo de controlo em
conformidade;

b) Efetuar as operagdes de modo continuado até que a série de pro-
dugdo esteja completa, e de forma a que as mesmas sejam fisica ou
cronologicamente separadas de operagdes semelhantes sobre qual-
quer outro tipo de produtos bioloégicos, em conversdo ou nao bio-
logicos;

¢) Armazenar os produtos biologicos, em conversdo e nao biologicos
antes e depois das operagdes, separadamente, fisica ou cronologi-
camente, uns dos outros;

d) Manter disponivel um registo atualizado de todas as operagdes e
quantidades transformadas;

e) Tomar as medidas necessarias para garantir a identificacdo dos
lotes e evitar misturas ou trocas entre produtos bioldgicos, em
conversao e ndo bioldgicos;

f) Efetuar as operagdes relativas a produtos biologicos ou em con-
versdo apenas apos a limpeza adequada do equipamento de pro-
dugdo.

Requisitos pormenorizados para a produgdo de alimentos transforma-
dos para animais

As matérias-primas bioldgicas para a alimentagdo animal ou as maté-
rias-primas em conversdo para a alimentagdo animal e as matérias-
-primas para a alimentagdo animal idénticas produzidas por meios nao
biologicos ndo podem entrar simultaneamente na composi¢do dos
alimentos biolégicos para animais.

As matérias-primas para a alimentagdo animal utilizadas ou transfor-
madas na producdo bioldgica ndo podem ter sido transformadas com o
recurso a solventes de sintese quimica.

S6 podem ser utilizados na transformacdo de alimentos para animais
matérias-primas nao biologicas provenientes de plantas, de algas, de
animais ou de leveduras, matérias-primas para a alimentagdo animal
de origem mineral, e aditivos para a alimentagdo animal e auxiliares
tecnologicos autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na
produgdo biologica.

S6 os produtos de limpeza e desinfegdo autorizados nos termos do
artigo 24.° para utilizagdo na transformagdo podem ser utilizados para
esse fim.

Os operadores devem manter registos da utilizacdo desses produtos,
incluindo as datas em que cada produto foi utilizado, o nome ¢ as
substancias ativas do produto e o local da utilizago.

Os operadores devem manter registos de todos os fatores de produgio
utilizados na produgido de alimentos para animais. No caso da produ-
¢do de produtos compostos, devem ser mantidas a disposicdo da
autoridade competente ou do organismo de controlo receitas/formulas
completas que mostrem as quantidades entradas e saidas.
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Parte VI — Vinho
1. Ambito de aplicagdo

1.1. Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°,
11.° 16.° e 18.°, as regras estabelecidas na presente parte sdo aplica-
veis a produgd@o bioldgica dos produtos do setor vitivinicola, conforme
referido no artigo 1.°, n.° 2, alinea 1), do Regulamento (UE)
n.° 1308/2013.

1.2. Salvo disposigdo explicita em contrario da presente parte, sdo aplica-
veis os Regulamentos (CE) n.° 606/2009 () e (CE) n.° 607/2009 (%)
da Comissao.

2. Utilizagdo de certos produtos e substincias

2.1. Os produtos do setor vitivinicola devem ser produzidos a partir de
matérias-primas biologicas.

2.2. S6 os produtos e substancias autorizados nos termos do artigo 24.°
para utilizagdo na produgao bioldgica podem ser utilizados na produ-
¢do de produtos do setor vitivinicola, nomeadamente durante as pra-
ticas, processos e tratamentos enologicos, sujeitos as condigdes e res-
trigdes estabelecidas no Regulamento (UE) n.° 1308/2013 e no Regu-
lamento (CE) n.° 606/2009 e, em especial, no anexo I A deste ultimo
regulamento.

2.3. Os operadores devem manter registos da utilizagdo de todos os pro-
dutos e substancias que sejam utilizados na produgao de vinho e para
limpeza e desinfegdo, incluindo as datas em que cada produto foi
utilizado, o nome e as substancias ativas do produto e, se aplicavel,
o local da utilizagdo.

3. Praticas enologicas e restrigdes

3.1. Sem prejuizo das seccdes 1 e 2 da presente parte e das restrigdes e
proibicdes especificas previstas nos pontos 3.2, 3.3 e 3.4, s6 sdo
permitidas as praticas, processos e tratamentos enologicos, incluindo
as restrigdes previstas no artigo 80.° € no artigo 83.°, n.° 2, do Re-
gulamento (UE) n.° 1308/2013, no artigo 3.°, artigos 5.° a 9.° ¢
artigos 11.° a 14.° do Regulamento (CE) n.° 606/2009 e nos anexos
desses regulamentos, utilizados antes de 1 de agosto de 2010.

3.2. E proibida a utilizagdo das seguintes praticas, processos e tratamentos
enologicos:

a) Concentragao parcial por arrefecimento em conformidade com o
anexo VIII, parte I, sec¢ao B, ponto 1, alinea c), do Regulamento
(UE) n.° 1308/2013;

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

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

(") Regulamento (CE) n.° 606/2009 da Comissdo, de 10 de julho de 2009, que estabelece
regras de execugdo do Regulamento (CE) n.° 479/2008 do Conselho no que respeita as
categorias de produtos vitivinicolas, as praticas enologicas e as restri¢des que lhes sdo
aplicaveis (JO L 193 de 24.7.2009, p. 1).

(3 Regulamento (CE) n.° 607/2009 da Comissdo, de 14 de julho de 2009, que estabelece
normas de execug¢do do Regulamento (CE) n.° 479/2008 do Conselho no que respeita as
denominagdes de origem protegidas e indicagdes geograficas protegidas, as mengdes
tradicionais, a rotulagem e a apresentagdo de determinados produtos vitivinicolas (JO
L 193 de 24.7.2009, p. 60).
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d) Desalcoolizagao parcial de vinhos em conformidade com o anexo
I A, ponto 40, do Regulamento (CE) n.° 606/2009;

e) Tratamento de permuta catidnica para a estabilizagdo tartarica do
vinho em conformidade com o anexo I A, ponto 43, do Regula-
mento (CE) n.° 606/20009.

3.3. E permitida a utilizacdo das seguintes praticas, processos e tratamen-
tos enologicos, nas condigdes referidas:

a) Tratamentos térmicos em conformidade com o anexo I A, ponto 2,
do Regulamento (CE) n.° 606/2009, desde que a temperatura ndo
exceda 75 °C;

b) Centrifugagdo e filtragdo com ou sem adjuvante de filtragdo inerte
em conformidade com o anexo I A, ponto 3, do Regulamento (CE)
n.° 606/2009, desde que a dimensdo dos poros nio seja inferior a
0,2 micrometros.

34. As alteragdes efetuadas apds 1 de agosto de 2010 no que respeita as
praticas, processos e tratamentos enologicos previstos no Regulamento
(CE) n.° 1234/2007 ou no Regulamento (CE) n.° 606/2009 podem
aplicar-se a produgdo bioldgica de vinho depois de essas medidas
terem sido incluidas como autorizadas na presente secgdo e, se ne-
cessario, depois de um processo de avaliacdo nos termos do artigo 24.
® do presente regulamento.

Parte VII — Leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos
para animais

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 11.°, 16.%, 17.°
e 19.° as regras estabelecidas na presente parte sdo apliciveis a produgdo
bioldgica de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para
animais.

1. Requisitos gerais

1.1. Para a produgdo de leveduras biologicas, s6 podem ser utilizados
substratos obtidos biologicamente. No entanto, at¢ »M3 31 de de-
zembro de 2024 «, a adigdo ao substrato de até 5% de extrato ou
autolisado de leveduras nao bioldgicas (calculado em peso de matéria
seca) ¢ autorizada para a produg@o de levedura bioldgica, sempre que
os operadores ndo possam obter extrato ou autolisado de leveduras
provenientes da produgdo bioldgica.

1.2. Os géneros alimenticios bioldgicos e os alimentos biologicos para
animais ndo podem conter simultaneamente leveduras biologicas e
leveduras ndo biologicas.

1.3. Na produgio, preparagao e formulagdo de leveduras biolodgicas podem
ser utilizadas os seguintes produtos e substancias:

a) Auxiliares tecnoldgicos autorizados nos termos do artigo 24.° para
utilizacdo na produgdo bioldgica;

b) Produtos e substancias referidos na parte IV, ponto 2.2.2, alineas
a), b) e e).

1.4. S6 os produtos de limpeza e desinfegdo autorizados nos termos do
artigo 24.° para utilizagdo na transformagdo podem ser utilizados para
esse fim.

1.5. Os operadores devem manter registos de todos os produtos e subs-
tancias utilizados na producdo de leveduras e para limpeza e desinfe-
¢do, incluindo as datas em que cada produto foi utilizado, o nome ¢ as
substancias ativas do produto e o local da utiliza¢ao.
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ANEXO 111

RECOLHA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE E

2.1.1.

ARMAZENAGEM DE PRODUTOS

Recolha de produtos e transporte para as unidades de preparagao

Os operadores s6 podem efetuar a recolha simultdnea de produtos biolo-
gicos, em conversdao e ndo bioldgicos se tiverem sido tomadas medidas
adequadas para impedir qualquer mistura ou troca possivel entre produtos
bioldgicos, em conversdo ¢ nao biologicos, ¢ para garantir a identificacdo
dos produtos biologicos e em conversdo. O operador deve manter a
disposi¢do da autoridade ou do organismo de controlo os dados relativos
aos dias, horas e circuito de recolha, e a data ¢ hora de recegdo dos
produtos.

Acondicionamento e transporte de produtos para outros operadores ou
unidades

Informagdes a comunicar

Os operadores devem assegurar que os produtos biologicos e os produtos
em conversdo so sejam transportados para outros operadores ou unidades,
incluindo grossistas e retalhistas, em embalagens, contentores ou veiculos
apropriados, fechados de modo a que o seu conteido ndo possa ser
alterado, incluindo a substituicdo, sem manipulagdo ou danificagdo do
selo e munidos de um rotulo que mencione, sem prejuizo de outras
indicacdes exigidas pelo direito da Unido:

a) o nome e endereco do operador e, se ndao for o mesmo, do proprietario
ou do vendedor do produto;

b) o nome do produto;

¢) o nome ou numero de codigo da autoridade de controlo ou do orga-
nismo de controlo a que esta submetido o operador; e,

d) se for caso disso, a marca de identificagdo do lote, em conformidade
com um sistema de marcacdo aprovado a nivel nacional ou acordado
com a autoridade de controlo ou organismo de controlo, que permita
relacionar o lote com os registos a que se refere o artigo 34.°, n.° 5.

. Os operadores devem assegurar que os alimentos compostos para animais

autorizados na producgdo biologica transportados para outros operadores
ou exploragdes, incluindo grossistas e retalhistas, dispdem de um rétulo
que mencione, para além de quaisquer outras indicagdes exigidas pelo
direito da Unido:

a) as informagdes mencionadas no ponto 2.1.1;

b) se aplicavel, em peso de matéria seca:

i) a percentagem total de matérias-primas bioldgicas para alimenta-
¢a0 animal,

ii) a percentagem de matérias-primas em conversdo para alimentagdo
animal,

iii) a percentagem total de matérias-primas para alimentacdo animal
nao abrangida pelas subalineas i) e ii),

iv) a percentagem total de alimentos de origem agricola para animais;
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2.2.

c) se aplicavel, os nomes das matérias-primas bioldgicas para alimenta-
¢do animal;

d) se aplicavel, os nomes das matérias-primas em conversdo para alimen-
tagdo animal;

e) no caso dos alimentos compostos para animais que ndo possam ser
rotulados em conformidade com o artigo 30.°, n.° 6, a indicagdo de
que podem ser utilizados na producéo bioldgica em conformidade com
o presente regulamento.

. Sem prejuizo do disposto na Diretiva 66/401/CEE, os operadores devem

assegurar que o rotulo das embalagens de misturas de sementes de plantas
forrageiras que contenham sementes biologicas, em conversdo ou ndo
biologicas de diferentes espécies de plantas para as quais tenha sido
concedida uma autorizagdo ao abrigo das condi¢des pertinentes estabele-
cidas no anexo II, parte I, ponto 1.8.5., do presente regulamento, inclui
informagoes sobre os componentes exatos da mistura, em percentagem de
peso de cada espécie de componentes e, quando aplicavel, de variedades.

Além dos requisitos pertinentes estabelecidos no anexo IV da Diretiva
66/401/CEE, essas informagdes devem incluir as indicacdes exigidas no
primeiro paragrafo do presente ponto e a lista das espécies de compo-
nentes da mistura rotulados como bioldgicos ou em conversdo. A per-
centagem total minima, em peso, das sementes biologicas e em conversdo
presentes na mistura deve ser, no minimo, de 70%.

Caso a mistura contenha sementes ndo biologicas, o rétulo deve igual-
mente incluir a seguinte declaragdo: «A utilizagdo da mistura s6 ¢ per-
mitida no ambito da autorizagdo e no territério do Estado-Membro da
autoridade competente que a autorizou, em conformidade com o anexo II,
ponto 1.8.5, do Regulamento (UE) 2018/848 relativo a producéo biolo-
gica e a rotulagem dos produtos biologicos.»

As informagdes a que se referem os pontos 2.1.1. e 2.1.2. podem ser
apresentadas unicamente num documento de acompanhamento, se este
puder ser incontestavelmente relacionado com a embalagem, contentor
ou veiculo que transporta o produto. O referido documento deve conter
também informagdes relativas ao fornecedor ou ao transportador.

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

a) O transporte tiver lugar diretamente entre dois operadores, ambos
submetidos ao sistema de controlo biologico;

b) O transporte incluir apenas produtos bioldgicos ou em conversio;

c¢) Os produtos forem acompanhados de um documento que contenha as
informagoes exigidas no ponto 2.1; e

d) O operador expedidor e o operador destinatario mantiverem registos
documentais dessas operagdes de transporte a disposi¢do da autoridade
de controlo ou organismo de controlo.

Regras especiais aplicaveis ao transporte de alimentos para animais para
outras unidades de produgdo ou prepara¢do ou para instalagoes de arma-
zenagem

Aquando do transporte de alimentos para animais para outras unidades de
producdo ou preparagdo ou para instalagdes de armazenagem, os opera-
dores devem assegurar a observancia das seguintes condigdes:
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4.2.

4.3.

4.4.

a) Durante o transporte, os alimentos biologicos para animais, os alimen-
tos em conversdo para animais e os alimentos ndo biolégicos para
animais sdo objeto de separacgdo fisica eficaz;

b) Os veiculos ou os contentores que tenham transportado produtos nio
biologicos so sdo utilizados para o transporte de produtos bioldgicos
ou em conversao se:

i) tiver sido efetuada, antes de iniciarem o transporte dos produtos
bioldgicos ou em conversdo, uma limpeza adequada cuja eficacia
tenha sido controlada e os operadores conservarem registos dessas
operagoes,

ii) forem aplicadas todas as medidas adequadas, em fungdo dos riscos
avaliados de acordo com o regime de controlo, e, sempre que
necessario, o operador assegure que os produtos nao biologicos
ndo podem ser colocados no mercado com uma indicagdo refe-
rente a producdo bioldgica,

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

c¢) O transporte dos alimentos biologicos acabados ou em conversdo para

animais ¢ separado fisicamente ou no tempo do transporte de outros
produtos acabados;

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

Transporte de peixes vivos

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

Antes do transporte de peixes ¢ de produtos de peixe bioldgicos, os
contentores devem ser devidamente limpos, desinfetados e enxaguados.

Devem ser tomadas precaugdes para reduzir o stresse dos animais. Du-
rante o transporte, a densidade ndo pode atingir um nivel que seja pre-
judicial para a espécie.

Devem ser conservados registos das operagdes referidas nos pontos 4.1,
42 ¢ 43.

Recegdo de produtos de outros operadores ou unidades

Aquando da receg¢do de um produto bioldgico ou em conversdo, o ope-
rador deve verificar o fecho da embalagem, do contentor ou do veiculo,
sempre que tal seja exigido, bem como a presenga das indicagdes previs-
tas na sec¢ao 2.

O operador deve confrontar as informagdes constantes do rotulo referido
na sec¢ao 2 com as informagdes constantes dos documentos de acompa-
nhamento. O resultado dessas verificagdes deve ser explicitamente men-
cionado nos registos referidos no artigo 34.°, n.° 5.

Regras especiais aplicaveis a rece¢do de produtos provenientes de paises
terceiros

Quando forem importados de paises terceiros, os produtos bioldgicos ou
em conversdo devem ser transportados em embalagens ou contentores
apropriados, fechados de modo a impedir a substituicdo do seu contetdo
e munidos da identificacdo do exportador e de quaisquer outras marca-
¢Oes e numeros necessarios que sirvam para identificar o lote, e devem
ser acompanhados do certificado de inspegdo para importagdo de paises
terceiros, se for caso disso.



02018R0848 — PT — 01.12.2024 — 004.001 — 127

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Aquando da rece¢do de um produto bioldgico ou em conversdo importado
de um pais terceiro, a pessoa singular ou coletiva a quem a remessa
importada ¢ entregue e que a recebe para subsequente preparagdo ou
comercializagdo, deve verificar que a embalagem ou o contentor se en-
contra fechado e, no caso dos produtos importados em conformidade com
o artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), que o certificado de inspe¢do
referido nesse artigo cobre o tipo de produto contido na remessa. O
resultado dessa verificagdo deve ser explicitamente mencionado nos re-
gistos referidos no artigo 34.°, n.° 5.

Armazenagem dos produtos

As areas de armazenagem dos produtos devem ser geridas de forma a
garantir a identificacdo dos lotes e evitar qualquer mistura ou contami-
nagdo com produtos ou substincias ndo conformes as regras da producao
biologica. Os produtos bioldgicos e em conversdo devem ser claramente
identificaveis em qualquer momento.

Nao pode ser feita armazenagem, nas unidades de producdo vegetal e
animal biologica ou em conversdo, de matérias-primas ou substincias
que ndo as autorizadas nos termos dos artigos 9.° ¢ 24.° para utilizagdo
na produgdo biologica.

Os medicamentos veterinarios alopaticos, incluindo os antibioticos, po-
dem ser armazenados nas exploragdes agricolas e aquicolas desde que
tenham sido receitados por um veterinario no ambito do tratamento refe-
rido no anexo II, parte II, ponto 1.5.2.2, e parte III, ponto 3.1.4.2, alinea
a), estejam armazenados num local vigiado e sejam inscritos nos registos
a que se refere o artigo 34.°, n.° 5.

Quando os operadores manuseiem produtos biologicos, em conversdo ou
ndo biologicos, em qualquer combinagdo, e os produtos bioldgicos ou em
conversdo sejam armazenados em instalagdes de armazenagem em que
sejam também armazenados outros produtos agricolas ou géneros alimen-
ticios:

a) Os produtos bioldgicos ou em conversdo devem estar separados dos
outros produtos agricolas ou géneros alimenticios;

b) Devem ser tomadas as medidas necessarias para garantir a identifica-
¢do das remessas e evitar misturas ou trocas entre produtos bioldgicos,
em conversdao e nao biologicos;

c) Antes da armazenagem dos produtos bioldgicos ou em conversdo,
deve ter sido efetuada uma limpeza adequada cuja eficacia foi con-
trolada e os operadores devem conservar registos dessas agoes.

S6 os produtos de limpeza e desinfecdo autorizados nos termos do ar-
tigo 24.° para utilizagdo na produgdo biologica podem ser utilizados para
esse fim.
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BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

GA:

HR:

IT:

LV:

LT:

LU:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

ANEXO 1V

MENCOES REFERIDAS NO ARTIGO 30.°

OHOJIOTUYEH.

ecologico, bioldgico, organico.

ekologické, biologické.
okologisk.

6kologisch, biologisch.
mahe, okoloogiline.
Broroyko.

organic.

biologique.

organach.

ekoloski.

biologico.

biologisks, ekologisks.

ekologiskas.

biologesch, 6kologesch.

okologiai.

organiku.

biologisch.
ekologiczne.

biologico.

ecologic.

ekologické, biologickeé.
ekoloski.
luonnonmukainen.

ekologisk.
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ANEXO V

LOGOTIPO DE PRODUCAO BIOLOGICA DA UNIAO EUROPEIA E
NUMEROS DE CODIGO

1. Logodtipo

1.1. O logétipo de producdo biologica da Unido Europeia deve respeitar o
modelo seguinte:

VYMI13
1.2. A cor de referéncia é o verde 50/0/100/0 no processo CMYK, o n.° 376 no
grafico de cores Pantone e a ref.* 169/201/56 no modelo cromatico RGB.

1.3. O logodtipo de produgdo biologica da Unido Europeia pode também ser
utilizado a preto e branco, como ilustrado, ou a branco e preto totalmente
invertido (formato negativo), mas apenas quando ndo for possivel utilizar o
modelo a cores:

Yk gy K
gl *

Y
A kX

>*

1.4. Se a cor de fundo da embalagem ou do rotulo for escura, os simbolos
podem ser utilizados em negativo, na mesma cor de fundo empregue
para a embalagem ou rétulo.
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VYM13
1.5. Se um logoétipo for utilizado num fundo que dificulte a sua visualizagdo,
deve ser delimitado por uma linha exterior em seu redor, a fim de melhorar
o contraste com o fundo.
VB

1.6. Caso haja indica¢gdes numa cor Unica na embalagem, o logétipo de produ-
¢do biologica da Unido Europeia pode ser utilizado na mesma cor.

1.7. O logétipo de produgdo biologica da Unido Europeia deve ter uma altura
minima de 9 mm e uma largura minima de 13,5 mm; a propor¢do entre a
altura e a largura deve ser sempre de 1:1,5. Excecionalmente, o tamanho
minimo pode ser reduzido para uma altura de 6 mm no caso das embala-
gens muito pequenas.

1.8. O logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia pode ser associado a
elementos graficos ou textuais que refiram a producdo bioldgica, desde que
ndo alterem ou modifiquem a natureza do logodtipo de produgdo biologica
da Unido Europeia ou qualquer das indica¢des definidas em conformidade
com o artigo 32.° Quando estiver associado a logétipos nacionais ou pri-
vados que utilizem uma cor verde diferente da cor de referéncia mencio-
nada no ponto 1.2, o logodtipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia
pode ser utilizado na referida cor diferente da de referéncia.

2. Numeros de codigo
O formato geral dos numeros de codigos ¢ o seguinte:

AB-CDE-999

em que:

a) «AB» ¢ o codigo ISO do pais em que sdo realizados os controlos;

b) «CDE» ¢ um termo, indicado em trés letras a decidir pela Comissdo ou
por cada Estado-Membro, como «bio» ou «dko» ou «org» ou «ekoy,

que estabelece uma ligagdo com a producdo biologica; e

c) «999» ¢ o niimero de referéncia, indicado em trés digitos, no maximo, a
atribuir:

i) pela autoridade competente de cada Estado-Membro as autoridades
de controlo ou organismos de controlo aos quais tenha delegado as
tarefas de controlo,

ii) pela Comissdo:

— as autoridades de controlo e organismos de controlo reconhecidos
pela Comissdo nos termos do artigo 46.°,

— as autoridades competentes de paises terceiros reconhecidas pela
Comissdo nos termos do artigo 48.°
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VY M12
ANEXO VI
MODELO DO CERTIFICADO

Certificado emitido nos termos do artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 relativo a producio
biologica e a rotulagem dos produtos bioldgicos

Parte I:  Elementos obrigatorios

1. Numero do documento 2. (assinalar a mengao adequada)
— Operador
— Grupo de operadores — ver ponto 9

3. Nome ¢ endereco do operador ou grupo de | 4. Nome e endereco da autoridade competente — ou,

operadores quando aplicdvel, da autoridade de controlo ou do
organismo de controlo — do operador ou grupo de
operadores e, no caso das autoridades de controlo
ou organismos de controlo, nimero de codigo:

5. Atividade ou atividades do operador ou grupo de operadores (assinalar a mengdo adequada)

— Produgao

— Preparacao

— Distribuigdo/colocagdo no mercado

— Armazenagem

— Importagao

— Exportagao

6. Categoria ou categorias de produtos a que se refere o artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848
do Parlamento Europeu e do Conselho (') e métodos de produgdo (assinalar a mengdo adequada)

(a) Vegetais e produtos vegetais ndo transformados, incluindo sementes e outro material de reprodugao
vegetal

Método de produgdo:
O Producao bioldgica, exceto durante o periodo de conversiao
O Produgdo durante o periodo de conversdo
O Producao bioldgica juntamente com producdo ndo bioldgica

(b) Animais e produtos animais ndo transformados
Método de produgdo:
O Produgdo bioldgica, exceto durante o periodo de conversido
O Produgdo durante o periodo de conversdo
O Produgdo bioldgica juntamente com produgdo nio biologica

(c) Algas e produtos da aquicultura ndo transformados
Meétodo de produgio:
O Producao bioldgica, exceto durante o periodo de conversdo
O Produc@o durante o periodo de conversido
O Producdo bioldgica juntamente com producdo ndo biologica

(d) Produtos agricolas transformados, incluindo produtos da aquicultura, destinados a serem utilizados
como géneros alimenticios

Meétodo de producio:
O Produgdo de produtos biologicos
O Produgao de produtos em conversdao
O Produgao bioldgica juntamente com produgdo nio biologica

(") Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a produgdo bioldgica e a
rotulagem dos produtos biologicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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Parte II:

(e) Alimentos para animais
Meétodo de produgao:
O Producao de produtos biologicos
O Producao de produtos em conversao
O Producao bioldgica juntamente com producdo ndo biologica

(f) Vinho
Meétodo de producio:
O Producdo de produtos biologicos
O Producdo de produtos em conversao
O Produgdo bioldgica juntamente com producdo ndo bioldgica

(g) Outros produtos enumerados no anexo I do Regulamento (UE) 2018/848 ou ndo abrangidos pelas
categorias anteriores

Meétodo de produgdo:
O Produgdo de produtos biologicos
O Produgao de produtos em conversao
O Produgao bioldgica juntamente com produgdo nao biologica

O presente documento foi emitido em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848, para certificar
que o operador ou grupo de operadores (assinalar a mencdo adequada) cumpre o disposto neste regula-
mento.

7. Data, localidade 8. Certificado valido de...[inserir a data] até...[inserir
Nome e assinatura, em nome da autoridade com- a data]

petente emissora ou, se for o caso, do organismo
ou autoridade de controlo, ou selo eletronico qua-
lificado:

9. Lista dos membros do grupo de operadores, definido no artigo 36.° do Regulamento (UE) 2018/848

Nome do membro Endereco ou outra forma de identificacdo do membro

Elementos facultativos especificos

Um ou mais elementos a preencher, se assim o decidir a autoridade competente, ou, quando aplicavel, a
autoridade ou organismo de controlo, que emite o certificado ao operador ou grupo de operadores em
conformidade com o artigo 35.° do Regulamento (UE) 2018/848.

Lista de produtos

Nome do produto e/ou codigo da Nomenclatura Combinada o
(NC) conforme consta do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 O Produgdo biologica

do Conselho (') [produtos abrangidos pelo Regulamento| [ Produgdo em conversdo
(UE) 2018/848]

(") Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a
pauta aduaneira comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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2. Quantidade de produtos
Nome do produto e/ou cédigo NC con- O Produgao  biolo- . . .
ica Quantidade estimada em quilogramas,
forme consta do Regulamento (CEE) n. g ) . ,
° . litros ou, se for caso disso, nimero de
2658/87 [produtos abrangidos pelo| [0 Producdo em| |nidades
Regulamento (UE) 2018/848] conversio
3. Informagdes fundiarias
O Produgdao biolo-
gica
o p a .
Nome do produto r0duga~0 em Superficie (hectares)
conversao
O Produgdo nao
biologica
4. Lista das instalagcdes ou unidades nas quais o operador ou grupo de operadores realiza as atividades
Descri¢ao da atividade ou das atividades indicadas na parte I,
Enderego ou geolocalizagdo ponto 5
5. Informagdes sobre a atividade ou as atividades realizadas pelo operador ou grupo de operadores, e se a

atividade ou as atividades sdo realizadas para os seus proprios fins ou na qualidade de subcontratante que as
realiza em nome de outro operador, sendo o subcontratante responsavel pelas mesmas

Descri¢ao da atividade ou das ativi-
dades indicadas na parte I, ponto 5

O Realizagdo da atividade ou das atividades para os seus pro-
prios fins

O Realizacdo da atividade ou das atividades na qualidade de
subcontratante de outro operador, sendo o subcontratante
responsavel pela atividade ou atividades realizadas
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6. Informagdes sobre a atividade ou as atividades realizadas por terceiros subcontratados em conformidade com
o artigo 34.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848

Descricdo da atividade ou das ativi- | [ Operador ou grupo de operadores responsavel

dades indicadas na parte I, ponto 5 | [ Terceiro subcontratado responséavel

7. Lista dos subcontratantes que realizam, para o operador ou grupo de operadores, em conformidade com o
artigo 34.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848, uma ou varias atividades pelas quais o operador ou grupo
de operadores continua a ser responsavel no que respeita a produgdo biologica, ndo tendo transferido essa
responsabilidade para o subcontratante

Descrigdo da atividade ou das atividades indicadas na parte I,
Nome e endereco
ponto 5
8. Informagdes sobre a acreditagio do organismo de controlo em conformidade com o artigo 40.°, n.° 3, do

Regulamento (UE) 2018/848

a) Nome do organismo de acredita¢@o
b) Hiperligagdo para o certificado de acreditacdo

9. Outras informagdes
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