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1.

CAPITULO I

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

Artigo 1.°

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

Os organismos ou autoridades de controlo devem apresentar os pedidos de reconhecimento

referidos no artigo 46.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/848 por meio do modelo disponibilizado

pela Comissdo. S6 sao tidos em conta os pedidos completos.
2. O dossié técnico referido no artigo 46.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/848 deve conter as

seguintes informagdes numa das linguas oficiais da Unido:

a)

b)

d)

as seguintes informacdes sobre o organismo ou autoridade de controlo:

1) nome;

i) enderego postal;

1i1) numero de telefone;

v) enderego eletronico de contacto;

V) no caso dos organismos de controlo, nome do organismo de acreditacao;

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

(UE) 2018/848 durante o primeiro ano de atividade apos o reconhecimento concedido pela
Comissao;

descri¢do do organismo ou autoridade de controlo no que respeita a:
1) estrutura e dimensao;

i) sistema informatico de gestao;

1i1) eventuais delegagdes;

1v) tipos de atividades, incluindo eventuais atividades delegadas;
V) organograma;

Vi) gestao da qualidade;

OS procedimentos de certificagdo, designadamente no tocante a concessdo, rejeicao,

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



g)

h)

3

k)

D)

traducdo das regras de produ¢do e das medidas de controlo estabelecidas no Regulamento
(UE) 2018/848 e nos atos delegados e de execucao adotados ao abrigo do mesmo em
linguas compreendidas pelos operadores contratados nos paises terceiros para os quais o

organismo ou autoridade de controlo requer o reconhecimento;

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

procedimentos descritivos, com detalhe, do funcionamento e da aplicagdo das medidas de
controlo a estabelecer em conformidade com o presente regulamento, incluindo

especificidades de controlo aplicaveis ao grupo de operadores, se for o caso;

catdlogo de medidas a tomar em casos de incumprimento comprovado, nos termos do

artigo 22.° do presente regulamento;

» M1 ¥ copia do mais recente relatorio de avaliagdo a que se refere o artigo 46.°, n.° 4,
segundo paragrafo, do Regulamento (UE) 2018/848, elaborado, consoante o caso, pelo
organismo de acreditagdo ou pela autoridade competente, que contenha as informagdes
referidas no anexo I, parte A, do presente regulamento, incluindo um relatério de auditoria
testemunhal relativo a uma auditoria testemunhal realizada nos dois anos anteriores a
apresentacdo do pedido de reconhecimento. Em derrogacdo do que precede, para os
pedidos de reconhecimento apresentados até 31 de dezembro de 2024, o relatorio de
auditoria testemunhal pode incidir numa auditoria testemunhal realizada nos 3 anos
anteriores a apresentacao do pedido de reconhecimento. O relatorio de avaliagao deve dar
as seguintes garantias: <«

i) o organismo ou autoridade de controlo foi avaliado de modo satisfatério quanto a
sua capacidade de assegurar que os produtos importados de pais terceiro satisfazem
as condigcdes estabelecidas no artigo 45.°, n.° 1, alinea a), alinea b), subalinea i), ¢
alinea c), e no artigo 46.%, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848,

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

prova de que o organismo ou autoridade de controlo notificou as suas atividades as
autoridades competentes do pais terceiro em causa, bem como 0 compromisso, por parte
desse organismo ou autoridade, de respeitar os requisitos legais que lhe sdo impostos pelas

autoridades do pais terceiro em questao;

sitio Web (enderego), cujos conteudos estejam disponiveis em, pelo menos, uma das linguas
oficiais da Unido e sejam compreensiveis para os operadores contratados, no qual figure a

lista referida no artigo 17.°, alinea a), do presente regulamento;

compromisso, por parte do organismo ou autoridade de controlo, de dar acesso a todos os
seus escritorios e instalagdes aos peritos independentes nomeados pela Comissdo e de
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disponibilizar e comunicar todas as informagdes relacionadas com as suas atividades de

controlo no pais terceiro em questao;

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

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

3. O organismo ou autoridade de controlo deve facultar quaisquer outras informacdes que lhe

sejam solicitadas pela Comissao para efeitos do seu reconhecimento.

4. Se considerar que as informagdes prestadas por for¢a dos n.”® 2 ou 3 estdo incompletas ou

desatualizadas ou sdo insuficientes, a Comissao indefere o pedido de reconhecimento.

Artigo 2.°

Alargamento do ambito do reconhecimento

Os organismos ou autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.° do
Regulamento (UE) 2018/848 podem apresentar pedidos de alargamento do ambito do seu
reconhecimento a um pais terceiro suplementar ou uma categoria de produtos suplementar por
meio do modelo disponibilizado pela Comissao.

O pedido de alargamento do ambito do reconhecimento consiste numa atualizacdo das partes
pertinentes do dossié técnico referido no artigo 1.°, n.° 2, com as informagdes adequadas relativas
ao pais terceiro suplementar ou a categoria de produtos suplementar objeto do alargamento de
ambito.

CAPITULO II

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

Artigo 3.°

Requisitos gerais relativos a supervisao de autoridades de controlo e de organismos de
controlo

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

2. Aintensidade e a frequéncia das atividades de supervisdo realizadas pela Comissdo devem ser

adaptadas em fungdo do risco de incumprimento aferido em conformidade com o artigo 46.°, n.° 6,
do Regulamento (UE) 2018/848.



3. Os organismos ¢ autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 devem manter a capacidade de cumprimento das condigdes
e dos critérios estabelecidos no artigo 45.°, n.° 1, alinea a), alinea b), subalinea i), e alinea c), e no

artigo 46.°, n.° 2, desse regulamento que foram incluidos no dossi€ técnico no momento do seu
reconhecimento. Devem igualmente manter a capacidade e as competéncias de aplicagdo dos

requisitos, condi¢des e medidas de controlo estabelecidos no artigo 46.°, n.°° 2 e 6, do
Regulamento (UE) 2018/848 e no presente regulamento.

Para o efeito, devem demonstrar:

a) que realizaram efetivamente as suas atividades de acordo com as condigdes e os critérios

referidos no primeiro paragrafo; e

b) o cumprimento dos seus procedimentos operacionais € a eficacia das suas medidas de
controlo.
YMi1¥

3-A. No prazo de 2 anos a contar do reconhecimento inicial ou do alargamento do &mbito do

reconhecimento a uma nova categoria de produtos em conformidade com o artigo 2.°, a autoridade
de controlo ou o organismo de controlo deve apresentar um novo relatdrio de auditoria testemunhal
sobre uma nova auditoria testemunhal realizada em conformidade com o anexo I, parte B, secgdes
1 e 2, para as categorias de produtos para as quais foi reconhecido(a) ou para as quais foi alargado

0 ambito de reconhecimento.

VBY
4. Para efeitos do relatorio anual, incumbe aos organismos de controlo assegurar a realizacao de
auditorias testemunhais em conformidade com o anexo I, parte B, seccoes 1 e 2, do presente

regulamento e com as seguintes regras:
YM1¥

a) o periodo que medeia entre duas auditorias testemunhais ndo pode exceder quatro anos, a
contar da data da primeira auditoria testemunhal realizada ap6s o reconhecimento inicial ou

o alargamento inicial do &mbito a uma nova categoria de produtos;
VBV

b) o numero de auditorias testemunhais realizadas para efeitos do pedido inicial de
reconhecimento ndo conta para o calculo do nimero de auditorias testemunhais a realizar

durante o periodo de quatro anos referido na alinea a);
C) deve ser realizada uma auditoria suplementar:

1) de dois em dois anos, nos paises terceiros nos quais sdo produzidos ou

transformados produtos de alto risco, referidos no artigo 8.°,
i) por cada dez paises terceiros reconhecidos, a realizar no prazo de quatro anos;

d) a Comissdo ou o organismo de acreditacdo pode solicitar a realizagdo de mais auditorias

testemunhais, com base numa analise de risco dos seguintes fatores, nomeadamente:
1) numero de inspetores,

ii) numero de operadores,
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1i1) tipo de atividades realizadas pelos operadores,

v) numero de auditorias testemunhais realizadas pelo organismo de acreditacao,
V) irregularidades relativas aos organismos de controlo,

Vi) numero de grupos de operadores certificados e dimensdo dos mesmos,

vil)  constatacdes criticas relativas aos organismos de controlo, a determinado inspetor
ou a determinados inspetores,

viii)  natureza dos produtos e risco de fraude,

iX) observacdes da Comissdo com base no relatorio anual anterior do organismo de
controlo,
X) suspeitas de fraude cometida por operadores,

X1) a quantidade de produtos importados de determinado pais terceiro para a Unido e a
atividade do organismo ou autoridade de controlo em paises terceiros para os quais
obteve o reconhecimento.

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

6. Para efeitos de supervisdo dos organismos e autoridades de controlo reconhecidos pela
Comissao, esta ultima pode ser assistida por dois Estados-Membros, na qualidade de correlatores,
na analise dos dossiés técnicos apresentados pelos organismos ou autoridades de controlo para
reconhecimento inicial ou alargamento do ambito do seu reconhecimento, na gestdo e revisao da
lista de organismos e autoridades de controlo reconhecidos e na avaliagdo do desempenho
operacional, incluindo os relatdrios anuais, das autoridades de controlo e dos organismos de
controlo.

7. A Comissao pode repartir os pedidos pelos Estados-Membros proporcionalmente ao nimero de
votos de cada Estado-Membro no Comité da Produgdo Biologica.

Artigo 4.°

Relatorio anual

Anualmente, at¢ 28 de fevereiro, os organismos e autoridades de controlo devem enviar a
Comissao um relatorio anual.

Este relatorio anual deve descrever as atividades de controlo realizadas pelo organismo ou

autoridade de controlo no ano anterior, em conformidade com o anexo II.
O relatorio deve ser apresentado numa das linguas oficiais da Unido e, se a lingua oficial escolhida
nao for o inglés, igualmente em inglés.

Artigo 5.°

Exames e auditorias no local

1. A Comissdo organiza regularmente exames e/ou auditorias no local baseadas no risco as
autoridades de controlo e aos organismos de controlo para avaliar a qualidade e a eficacia dos
controlos realizados por cada organismo ou autoridade de controlo. Estes exames e auditorias



podem ser coordenados com o organismo de acreditacdo competente. A Comissdo pode fazer-se
acompanhar por peritos independentes durante estes exames e auditorias.

2. A Comissao pode solicitar quaisquer informacdes suplementares, incluindo a apresentagao de
um ou mais relatorios ad hoc de exames no local elaborados por peritos independentes que
designe.

3. Os exames e auditorias no local podem compreender:

a) uma visita aos escritorios ou instalacdes dos organismos ou autoridades de controlo, aos
servigos subcontratados por esses organismos ou autoridades e aos operadores ou grupos de

operadores sob controlo dos mesmos, na Unido € em paises terceiros;

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

c) uma analise documental de documentos relativos ao pessoal, incluindo comprovativos das
competéncias dos mesmos, registos de formacdo, declaragdes de conflito de interesses e
registos de avaliag¢do e supervisao do pessoal;

d) um exame dos documentos dos operadores ou grupos de operadores para verificar o
tratamento dado aos incumprimentos e queixas, a frequéncia minima de controlo, a
utilizacdo de uma abordagem baseada no risco na realizagdo das inspec¢des, o recurso a
visitas de acompanhamento e a visitas sem aviso prévio, a politica de colheita de amostras e

o intercambio de informagdes com outros organismos e autoridades de controlo;

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

f) uma auditoria testemunhal, que consiste em avaliar inspecdes fisicas no local realizadas por

inspetores de organismos ou autoridades de controlo.

Artigo 6.°

Verificagoes de rastreabilidade

A Comissao pode realizar verificagcdes de rastreabilidade a produtos ou remessas abrangidos pelo

ambito do reconhecimento de organismos os autoridades de controlo reconhecidos em
conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848.

Para efeitos do rastreio dos ingredientes ou das fases de fabricagdo de um produto bioldgico, a
Comissdo pode solicitar informagdes as autoridades competentes ou aos organismos ou autoridades

de controlo sob cuja supervisao o produto controlado se encontra.

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

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



Artigo 7.°

Pedidos ad hoc da Comissao

A Comissado pode, a todo o tempo, com base numa analise substantiva que confirme a necessidade

disso, formular pedidos de informacao ad hoc dirigidos a organismos ou autoridades de controlo.

M2 ¥

Artigo 8.°

Lista de paises terceiros de alto risco e de produtos de alto risco

Os produtos de alto risco e os paises terceiros de que sdo originarios devem ser enumerados,
juntamente com as percentagens de remessas desses produtos a submeter a controlos de identidade
e fisicos e por amostragem pelas autoridades e organismos de controlo de paises terceiros e pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros, consoante o caso, num ato de execucdo adotado
em conformidade com o artigo 46.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2018/848, com base numa sele¢io
feita na sequéncia de incumprimentos graves, criticos ou reiterados que afetem a integridade de
produtos ou producdes bioldgicos ou em conversao.

As percentagens a que se refere o primeiro paragrafo podem ser inferiores a 100 % e, para o
mesmo produto, as percentagens de controlos efetuados pelas autoridades e organismos de controlo
de paises terceiros podem ser diferentes das percentagens de controlos efetuados pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros.

YBY¥
CAPITULO 1II

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

Artigo 9.°

Disposi¢oes gerais

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

a) a verificacdo da aplicacdo de medidas preventivas ¢ de precaugdo, referidas no artigo 9.°,

n.° 6, e no artigo 28.° do Regulamento (UE) 2018/848, em cada fase da produgdo, da
preparacdo e da distribuicao;

b) se a exploracdo incluir unidades de producdao ndo bioldgica ou em conversao, a verificagao
dos registos e das medidas, procedimentos ou disposicdes em vigor para garantir a
separacdo clara e efetiva entre as unidades de produgdo bioldgica, em conversdo e ndo
bioldgica, bem como entre os respetivos produtos fabricados por essas unidades, e das
substancias e dos produtos utilizados nas unidades de producao bioldgica, de producao em
conversdao ¢ de producdao nao bioldgica. Estdo incluidas verificagdes as parcelas para as
quais um periodo anterior foi reconhecido retroativamente como parte do periodo de

conversao, assim como as unidades de produ¢do ndo bioldgica;
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C) se produtos bioldgicos, em conversdo e nao bioldgicos forem recolhidos em simultaneo
pelo operador, forem preparados ou armazenados na mesma unidade de preparacao, na
mesma zona ou nas mesmas instalagdes ou forem transportados para outros operadores ou
unidades, a verificagdao dos registos e das medidas, procedimentos ou disposi¢cdes em vigor
para garantir que as operacgdes sdo executadas separadamente no espago ou no tempo, que
sdo aplicadas medidas adequadas de limpeza e para impedir a troca de produtos, que os
produtos bioldgicos e os produtos em conversdo estdo sempre identificados, que os
produtos bioldgicos, em conversdo e ndo biologicos sdo armazenados, antes e depois das
operagdes de preparagdo, separadamente uns dos outros, no espaco ou no tempo, ¢ que €
assegurada a rastreabilidade de cada lote desde cada parcela de terreno até ao centro de
recolha.

2. Os organismos e autoridades de controlo devem realizar com regularidade controlos destinados

a verificar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 a todos os operadores e grupos de

operadores em paises terceiros, com base no risco e com uma frequéncia adequada, a totalidade do

processo em todas as fases da producao, da preparagdo e da distribui¢do, com base na
probabilidade de incumprimento, na aceg¢ao do artigo 3.°, ponto 57, do Regulamento (UE)

2018/848, a qual deve ser determinada tendo em conta os seguintes elementos:

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

b) localizagdo e complexidade das atividades ou operacdes dos operadores ou grupos de
operadores;
C) periodo durante o qual os operadores ou grupos de operadores estiveram envolvidos na

producdo, preparagdo e distribui¢do bioldgicas;
d) resultados dos controlos realizados em conformidade com o presente artigo,

designadamente no que respeita ao cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848;

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

f) se a exploracdo inclui unidades de producdo ndo biologica ou em conversao;

g) tipo, quantidade e valor dos produtos;

h) risco de mistura entre produtos ou de contaminacao por produtos ou substancias nao
autorizados;

1) aplicagdo de derrogacdes ou excegdes as regras por parte dos operadores ou grupos de
operadores;

1) pontos criticos de incumprimento em cada fase da produg¢ao, preparacdo e distribuicao;

k) atividades de subcontratac¢ao;

1) se os operadores ou grupos de operadores mudaram de autoridade de controlo ou de

organismo de controlo certificador;



m) quaisquer informacgdes indicativas da probabilidade de os consumidores serem induzidos

em erro;

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

3. O artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/771 da Comissdo ( > ) e os artigos 4.°, 5.°

e 6.° do Regulamento de Execugio (UE) 2021/279 da Comissédo ( * ) aplicam-se, com as devidas

adaptagdes, aos controlos de grupos de operadores em paises terceiros.

4. Cada autoridade ou organismo de controlo deve verificar o cumprimento do Regulamento (UE)

2018/848 por parte de todos os operadores e grupos de operadores pelo menos uma vez por ano. A

verificagdo do cumprimento deve incluir uma inspecao fisica no local.

5. Cada autoridade ou organismo de controlo deve assegurar que realiza todos os anos, pelo

menos, 10% de controlos adicionais aos referidos no n.° 4. Das inspegdes fisicas no local

realizadas por uma autoridade de controlo ou por um organismo de controlo, pelo menos 10%

devem ser sem aviso prévio.

6. Os controlos realizados na sequéncia de suspeitas de incumprimento ou de incumprimentos

comprovados nao sdo contados para os controlos adicionais referidos no n.° 5.

7. Todos os anos, cada autoridade ou organismo de controlo deve reinspecionar, pelo menos, 5%,

mas ndo menos de dez membros, dos membros de cada grupo de operadores. Se o grupo de

operadores for constituido por dez membros ou menos, todos os membros devem ser

reinspecionados.

8. Os organismos ou autoridades de controlo devem realizar as inspeg¢des fisicas no local e as

colheitas de amostras nos momentos mais adequados para verificar o cumprimento em pontos de

controlo criticos.

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

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

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

Artigo 10.°

Verifica¢oes para certificacdo de operadores ou de grupos de operadores

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

os seguintes elementos:
a) documento, sob a forma de declaragdo assinada, do qual conste:

1) uma descricao da unidade de produgdo bioldgica e/ou em conversao e, se for caso
disso, das unidades de produgdo nao bioldgica, assim como das atividades a realizar



b)

d)

em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848,

i1) as medidas a adotar ao nivel das atividades e/ou das instalagdes e/ou unidade de
producao bioldgica e/ou em conversao, destinadas a assegurar o cumprimento do
Regulamento (UE) 2018/848,

ii1) as medidas de precaucao a adotar para reduzir o risco de contaminagao por produtos
ou substancias ndo autorizados, bem como as medidas de limpeza a aplicar em

todas as fases da producao, da preparagdo e da distribuigao;

confirmacdo de que o operador ou grupo de operadores em causa ndo foi certificado por
outro organismo de controlo relativamente a atividades exercidas no mesmo pais terceiro
respeitantes a mesma categoria de produtos, mesmo quando o operador ou grupo de
operadores participa em diversas fases da producdo, da preparagdo ou da distribuicdo;

confirmacdo, dos membros do grupo de operadores em causa, de que ndo foram
certificados, a titulo individual, relativamente & mesma atividade respeitante a determinado

produto abrangida pela certificagdo do grupo de operadores a que pertencem;
compromisso assinado pelo qual o operador ou grupo de operadores se compromete:

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

ii) a fornecer ao organismo ou autoridade de controlo as informagdes necessarias ao

controlo,

i1) a apresentar, caso o organismo ou autoridade de controlo lho solicite, os resultados

do seu programa de garantia de qualidade,

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

causa,

V) a aceitar a transferéncia do processo relativo ao controlo em caso de alteragdo do
organismo ou autoridade de controlo ou, em caso de retirada da producao bioldgica,
a conservacao do processo relativo ao controlo durante cinco anos pelo ltimo
organismo ou autoridade de controlo,

vi) a informar imediatamente o organismo ou autoridade de controlo em caso de

retirada da producao bioldgica,

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

viil)  arealizar as suas atividades em observancia das regras da produgado bioldgica,

ix) a aceitar a aplicacdo coerciva das medidas corretivas definidas pelo organismo ou

autoridade de controlo, em caso de incumprimento.



2. Antes de certificarem operadores ou grupos de operadores, os organismos ou autoridades de

controlo devem verificar:

a) se o operador ou grupo de operadores cumpre o disposto nos capitulos II, III e IV do

Regulamento (UE) 2018/848 e no artigo 36.° desse regulamento. A verifica¢do deve incluir,
pelo menos, uma inspecao fisica no local;

b) se, no caso de o operador ou grupo de operadores subcontratar a terceiros alguma das suas
atividades, tanto o operador ou grupo de operadores como os terceiros a quem foram
subcontratadas as atividades em causa foram certificados por organismos ou autoridades
reconhecidos que tenham confirmado que o operador ou grupo de operadores e os terceiros
em causa cumprem o disposto nos capitulos II, III e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e

no artigo 36.° desse regulamento, salvo se esse operador ou grupo de operadores informar o
organismo ou autoridade de controlo em causa de que se mantém responsavel pela
producao biologica e nao transferiu essa responsabilidade para o subcontratante. Nessa
eventualidade, o organismo ou autoridade de controlo deve verificar se as atividades
subcontratadas cumprem o disposto nos capitulos II, III e IV do Regulamento (UE)
2018/848 e no artigo 36.° desse regulamento, no contexto das suas atividades de controlo
ao operador ou grupo de operadores que subcontratou atividades.

3. Além de qualquer outro elemento que considere pertinente, antes de certificar operadores ou

grupos de operadores anteriormente certificados por outro organismo ou autoridade de controlo, o

novo organismo ou autoridade de controlo deve analisar as seguintes informagdes, que lhe devem

ser transmitidas pelo organismo ou autoridade de controlo precedente:

a) estatuto e validade da certificacao, incluindo casos de redugdo de ambito, de suspensao e de
retirada nos termos da norma ISO/IEC 17065 da Organizagdo Internacional de
Normalizagao (ISO);

b) relatorios das inspegdes realizadas nos trés anos anteriores;

c) lista de incumprimentos e medidas aplicadas para os resolver e se todos os incumprimentos

foram resolvidos;

d) derrogacdes concedidas ou pedidos de derrogacdo que o organismo ou autoridade de

controlo precedente esteja a tratar;

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

Se o organismo ou autoridade de controlo precedente ndo transmitir as informagdes como previsto

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

4. O organismo ou autoridade de controlo ndo pode certificar operadores nem grupos de
operadores que tenham sido objeto de retirada, pelo organismo ou autoridade de controlo
precedente respetivo, nos dois anos anteriores, a menos que a Comissao tenha retirado o
reconhecimento ao organismo ou autoridade de controlo precedente em conformidade com o



artigo 46.°, n.° 2-A, do Regulamento (UE) 2018/848 relativamente ao pais terceiro e a categoria de

produtos em causa.

1.

Artigo 11.°

Métodos e técnicas dos controlos

Os métodos e técnicas de controlo a aplicar pelos organismos e autoridades de controlo

incluem os seguintes:

a)

b)

d)

2

h)

verificagdo para apurar se os mapas ou esbogos com pontos cardeais e a geolocalizagao das
unidades de producdo e instalagcdes a inspecionar fisicamente, fornecidos pelo operador ou
grupo de operadores, estdo atualizados;

inspecdo, consoante 0 caso:

1) das unidades de produg¢do, do equipamento, dos meios de transporte, das instalagdes

e dos outros locais sob controlo do operador ou grupo de operadores,

i1) dos animais, plantas e bens, incluindo produtos semiacabados, matérias-primas,
ingredientes, auxiliares tecnologicos e outros produtos utilizados na preparacao e
producdo de bens ou na alimenta¢do ou no tratamento de animais, bem como das

substancias autorizadas na producao biologica,

1i1) da rastreabilidade, rotulagem, apresentacdo e publicidade, assim como dos materiais

de embalagem em causa;

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

estabelecimento em causa;
entrevistas ao operador e ao pessoal do mesmo;
colheitas de amostras e analises laboratoriais;

exame do sistema de controlo que o operador ou grupo de operadores implantou, incluindo

uma avaliacao da eficacia do mesmo;

exame dos incumprimentos detetados durante inspegdes anteriores € das medidas tomadas

pelo operador ou grupo de operadores para os resolver;

qualquer outra agdo necessaria para identificar casos de incumprimento.

2. Ainspegao fisica no local referida no artigo 9.°, n.° 4, deve incluir verifica¢des de

rastreabilidade e verificagcdes de balancos de massas do operador ou grupo de operadores,

realizados por meio de verificacdes da documentagdo contabilistica e de quaisquer outros

elementos que o organismo ou autoridade de controlo considere necessarios.

3. Aselecdo dos produtos, grupos de produtos e periodo verificado, para efeitos das verificagdes

de rastreabilidade e verificacdes de balangos de massas, deve basear-se numa avaliacao do risco

por parte do organismo ou autoridade de controlo.

4. Além de qualquer outro elemento que o organismo ou autoridade de controlo considere

necessario, as verificagdes de rastreabilidade devem abranger os seguintes elementos, a comprovar



por documentos adequados, nomeadamente registos de existéncias e registos financeiros:

a)

b)

c)

d)

e)
f)

nome ¢ endere¢o do fornecedor e, se ndo for o mesmo, do proprietario, do vendedor ou do
exportador dos produtos;

nome ¢ endereco do destinatario e, se nao for o mesmo, do comprador ou do importador
dos produtos;

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

as informagoes referidas no anexo III, ponto 2.1, primeiro paragrafo, do Regulamento (UE)
2018/848;

identificacdo adequada dos lotes;

no caso dos transformadores, as informacdes necessarias para garantir a rastreabilidade a
nivel interno e o estatuto bioldgico dos ingredientes.

5. As verificagdes de balangos de massas devem abranger os seguintes elementos, a comprovar

por documentos adequados, nomeadamente registos de existéncias e registos financeiros, conforme

se justifique:

a)

b)

g)
h)

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

composi¢ao dos produtos;

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

natureza e quantidades dos produtos que sairam da unidade do operador ou grupo de

operadores para as instalagdes, incluindo armazéns, do destinatério;

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

foram comprados e dos produtos que foram vendidos;
rendimento dos produtos obtidos, recolhidos ou colhidos, no ano anterior;

rendimento estimado ou real dos produtos obtidos, recolhidos ou colhidos, no ano em

curso;
nimero e/ou peso dos animais geridos no ano em curso € no ano anterior;

eventuais perdas, ou aumentos ou diminui¢des de quantidade, de produtos em qualquer fase

da producgdo, da preparacdo ou da distribuicao;

producao total da exploragao em termos de produtos bioldgicos, por um lado, e de produtos
nao biologicos, por outro.

Artigo 12.°

Colheita de amostras, métodos utilizados na colheita de amostras e selecio de laboratorios

1.

para analise de amostras

Os organismos e autoridades de controlo devem proceder a colheita e analise de amostras para

detegdo da utilizacdao de produtos e substancias ndo autorizados na producao biologica, verificacao



do recurso a técnicas de producao ndo conformes com as regras de produgdo biologica ou detegdo
de eventuais contaminagdes por produtos e substancias nao autorizados na producao biologica.

2. Os organismos ou autoridades de controlo devem colher amostras de, pelo menos, 5% do
numero de operadores individuais sob seu controlo. No caso dos grupos de operadores, o
organismo ou autoridade de controlo deve colher amostras de, pelo menos, 2% dos membros de
cada grupo.

3. Aselecdo dos operadores e grupos de operadores dos quais devem ser colhidas amostras deve
basear-se numa avaliag@o do risco, incluindo a probabilidade de incumprimento das regras de
producao bioldgica, que tenha em conta todas as fases da produgdo, preparagao e distribuigao.

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

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

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

a) sdo laboratorios acreditados que cumprem os requisitos aplicaveis da norma ISO/IEC
17025 da ISO relativa aos «Requisitos gerais e de competéncia para laboratorios de ensaio

e calibracio;

b) os seus organismos de acreditacdo sdo signatarios do acordo de reconhecimento mutuo da

Cooperagao Internacional de Acreditacao de Laboratorios (ILAC);

C) dispdem de suficiente capacidade de analise e testagem e podem assegurar que as amostras
sao sempre testadas por métodos adequados abrangidos pela acreditacao respetiva;

d) no que respeita aos testes relativos a residuos de pesticidas, dispdoem de acreditacdo em
espetrometria em fase gasosa e em fase liquida de modo a cobrirem a lista de residuos de
pesticidas monitorizados ao abrigo do programa de controlo coordenado plurianual da
Unido criado pelo Regulamento de Execugio (UE) 2019/533 da Comissdo ( *).

7. Os organismos e autoridades de controlo podem delegar tarefas de colheita de amostras a

outros organismos ou autoridades de controlo reconhecidos pela Comissdo ou a organismos

acreditados em conformidade com norma ISO/IEC 17025 da ISO relativa aos «Requisitos gerais e

de competéncia para laboratorios de ensaio e calibracaoy.
Artigo 13.°

Procedimentos de controlo documentados

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



Esses procedimentos devem compreender:

a) um enunciado dos objetivos a alcangar;
b) as tarefas, responsabilidades e deveres do pessoal;
C) a estratégia, os procedimentos ¢ a metodologia de colheita de amostras, bem como os

métodos e técnicas de controlo, incluindo as analises e os testes laboratoriais, a

interpretagdo e avaliacao dos resultados e as decisdes dai decorrentes;

d) a cooperacdo e comunicacdo com outras autoridades de controlo, outros organismos de

controlo e a Comissao;

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

f) a verificagdo da adequacdo dos métodos de colheita de amostras ¢ dos métodos
laboratoriais de analise, testagem e diagndstico;

g) quaisquer outras atividades ou informacdes necessarias para a eficacia dos controlos,

incluindo no que respeita a formacao dos inspetores e a avaliagcdo das competéncias destes;

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

2. Os organismos ¢ autoridades de controlo devem:

a) tomar medidas corretivas caso identifiquem deficiéncias por meio dos procedimentos

previstosnon.’ 1; e

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

Artigo 14.°

Registos escritos dos controlos

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

Devem constar dos registos, nomeadamente:

a) uma descri¢ao da finalidade dos controlos;
b) os métodos e técnicas de controlo aplicados;
C) os resultados dos controlos, designadamente da verificagdao dos elementos enumerados nos

artigos 11.° e 12.° do presente regulamento; e

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

2. O operador ou o membro inspecionado do grupo de operadores deve confirmar a rece¢do dos

registos escritos apondo-lhes a sua assinatura. O operador ou membro inspecionado do grupo de

operadores deve conservar uma copia em papel ou eletronica dos registos que receber.



Artigo 15.°

Requisitos de controlo especificamente aplicaveis a producio de algas e de animais de
aquicultura

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

2. Incumbe aos organismos ou autoridades de controlo assegurar que a produgdo bioldgica de
algas ou animais de aquicultura decorre num local sem risco de contaminagdo em conformidade
com o anexo II, parte III, ponto 1.1, do Regulamento (UE) 2018/848. O organismo ou autoridade
de controlo deve, nomeadamente, assegurar que foram tomadas medidas de separa¢do adequadas
em conformidade com o ponto 1.2 da referida parte II1.

3. Para efeitos do anexo II, parte III, ponto 3.1.3.1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/848, os
organismos ou autoridades de controlo devem assegurar que a parte vegetal dos alimentos para
animais ¢ biologica e a parte dos alimentos para animais derivada de animais aquaticos provém da
aquicultura bioldgica ou de pescarias sustentaveis certificadas como tal em consonancia com as
Orientagdes de 2009 da FAO para a rotulagem ecologica do peixe e dos produtos da pesca
provenientes da pesca marinha.

4. Para efeitos do anexo I, parte III, ponto 3.1.4.2, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/848,
incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar que dispdoem de informacdes sobre
todos os tratamentos e verificar se estes tratamentos sao efetuados em conformidade com os
requisitos desse regulamento.

5. Para efeitos da autorizagdo da utilizacdo de semente selvagem na ace¢do do anexo II, parte III,
ponto 3.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848, incumbe aos organismos e autoridades de controlo
assegurar o respeito das alineas a), b) e c¢) desse ponto.

Artigo 16.°

Verifica¢ido das remessas destinadas a importacio para a Unido

1. O organismo ou autoridade de controlo competente deve verificar se as remessas destinadas a
importacdo para a Unido cumprem o Regulamento (UE) 2018/848 ¢ o presente regulamento. Esta
verificacdo deve incluir verificagcdes documentais sistematicas e, conforme se justifique em funcao
da avaliacao do risco, verificagdes fisicas, antes da saida da remessa do pais terceiro de exportagao
ou de origem.

2. Para efeitos do presente artigo, o organismo ou autoridade de controlo competente:

a) ¢ o organismo ou autoridade de controlo do produtor ou do transformador do produto em
causa; ou
b) se o operador ou grupo de operadores que efetua a ultima operagdo para fins de preparacao

for diferente do produtor ou transformador do produto, ¢ o organismo ou autoridade de
controlo do operador ou grupo de operadores que efetua a ultima operagdo para fins de

preparagdo, na acegdo do artigo 3.°, ponto 44, do Regulamento (UE) 2018/848.

O organismo ou autoridade de controlo competente deve ter sido reconhecido em conformidade

com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 relativamente aos produtos em causa € ao



pais terceiro do qual sdo originarios os produtos ou, se for o caso, no qual foi efetuada a ultima
operagao para fins de preparagao.

3. As verificagdes documentais referidas no n.° 1 t€ém como objetivo verificar:
a) a rastreabilidade dos produtos e ingredientes;

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

c) os documentos de transporte e documentos comerciais (incluindo faturas) dos produtos em
causa;
d) no caso dos produtos transformados, se todos os ingredientes bioldgicos desses produtos

foram produzidos por operadores ou grupos de operadores certificados num pais terceiro
por um organismo ou autoridade de controlo reconhecido em conformidade com o
artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848, ou referido no artigo 57.° desse

regulamento, ou por um pais terceiro reconhecido em conformidade com os artigos 47.°
e 48.° desse mesmo regulamento, ou foram produzidos e certificados na Unido em
conformidade com o referido regulamento.

Estas verificagdes documentais devem basear-se em todos os documentos pertinentes,
nomeadamente o certificado referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento
(UE) 2018/848, o registo mais recente das inspeg¢des, o plano de producao dos produtos em causa e
registos dos operadores ou grupos de operadores, documentos de transporte disponiveis,
documentos comerciais e financeiros e quaisquer outros documentos que o organismo ou
autoridade de controlo considere pertinentes.

4. No que respeita a avaliagdo do risco que antecede a verificacao fisica referidanon.® 1, o

organismo ou autoridade de controlo competente deve ter em conta os seguintes critérios:

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

b) se, na cadeia de distribui¢do dos produtos, estdo envolvidos diversos operadores que ndo

armazenam nem manuseiam fisicamente produtos biologicos;

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

d) quaisquer critérios que o organismo ou autoridade de controlo considere pertinentes.

5. No caso das remessas compostas de produtos biolégicos a granel, o organismo ou autoridade
de controlo competente deve elaborar um plano de viagem no sistema informatico veterinario
integrado TRACES que inclua todas as instalagdes a utilizar durante a deslocagao do pais terceiro
de origem, ou de exportacdo, até a Unido.

6. »M2 @ No caso das remessas de produtos de alto risco, a que se refere o artigo 8.°, 0
organismo ou autoridade de controlo competente deve realizar verificagdes fisicas e colher, pelo
menos, uma amostra representativa, em conformidade com a percentagem aplicavel estabelecida
no ato de execugao previsto no mesmo artigo. € Além disso, o organismo ou autoridade de
controlo deve estar na posse de toda a documentagao relativa a rastreabilidade dos operadores ou
grupos de operadores e do produto, incluindo documentos de transporte e comerciais,
nomeadamente faturas. Se a Comissdo ou a autoridade competente de um Estado-Membro lho
solicitar, o organismo ou autoridade de controlo deve transmitir esta documentagao relativa a
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rastreabilidade e os resultados da anélise das amostras ao organismo ou autoridade de controlo do
importador e a autoridade competente do Estado-Membro no qual a remessa ¢ verificada.
7. Em caso de suspeita de incumprimento, a Comissao ou a autoridade competente de um Estado-
Membro pode pedir ao organismo ou autoridade de controlo competente que lhe faculte sem
demora a lista dos operadores e grupos de operadores da cadeia de producao biologica que a
remessa integra, bem como dos organismos ou autoridades de controlo respetivos.

CAPITULO IV

OUTRAS ACOES A REALIZAR PELOS ORGANISMOS E AUTORIDADES DE
CONTROLO

Artigo 17.°

Lista de operadores e outras informacoes a publicar

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

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

1) informacdes relativas aos certificados, designadamente numero do certificado,
categoria de produtos abrangida pela certificagdo e estatuto e validade da

certificagdo, incluindo os casos de reducao de ambito, suspensdo e retirada nos
termos da norma ISO/IEC 17065 da ISO;

b) no caso dos organismos de controlo, informacdes atualizadas sobre a acreditacdo dos
mesmos, incluindo uma hiperligacdo para o certificado de acreditacdo mais recentemente

emitido pelo organismo de acreditagdo respetivo.

A lista referida na alinea a) deve ser imediatamente atualizada apds qualquer alteracdo do estatuto
da certificagao. Em caso de retirada, as informacdes referidas na alinea a), subalinea iii), devem ser
mantidas na lista por um periodo de cinco anos apo6s a retirada.

Artigo 18.°

Base de dados dos operadores e dos grupos de operadores

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

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

b) informacdes relativas ao ambito da certificacdo, nimero do certificado e estatuto e validade
do certificado;

C) estatuto de cada operador ou grupo de operadores, se se encontram em conversao
(incluindo o periodo de conversdo) ou se sdo bioldgicos;

d) nivel de risco de cada operador ou grupo de operadores, em conformidade com o artigo 9.°%



e) em caso de subcontratacdo de atividades sob controlo de um operador ou grupo de

operadores certificado, nome e enderego do terceiro ou terceiros subcontratados;
f) coordenadas geograficas e area de todas as unidades de produgao e instalagdes;

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

h) casos de incumprimento e medidas aplicadas;
1) notificagdes por meio do sistema referido no artigo 20.°, n.° 1;
1) derrogacdes concedidas e documentos comprovativos correspondentes, em conformidade

com os requisitos do presente regulamento; e

k) quaisquer outras informacdes que o organismo ou autoridade de controlo considere

pertinentes.

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

Artigo 19.°

Requisitos de informacio

YM1¥
1. Uma vez reconhecidos, os organismos ou autoridades de controlo devem notificar
atempadamente a Comissdo, o mais tardar no prazo de 30 dias, da ocorréncia de alteragdes do teor

do seu dossié técnico, incluindo os novos relatorios de auditoria testemunhais a que se refere o

artigo 3.°, n.° 3-A.

VYBY¥

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

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

Artigo 20.°

Sistemas e procedimentos de intercimbio de informacdes

1. Os organismos e autoridades de controlo devem utilizar o Sistema de Informacdo da
Agricultura Biologica (OFIS) no intercAmbio de informagdes com a Comissao, com outros
organismos ¢ autoridades de controlo e com as autoridades competentes dos Estados-Membros e
dos paises terceiros em causa.
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2. Os organismos ou autoridades de controlo devem tomar as medidas adequadas e criar
procedimentos documentados para assegurar o intercambio atempado de informagdes com a
Comissao e com outros organismos ¢ autoridades de controlo.

3. Sempre que um documento ou procedimento, previsto no artigo 46.° do Regulamento (UE)
2018/848 ou nos atos delegados ou de execucao adotados em conformidade com esse artigo,
requeira a assinatura de uma pessoa habilitada ou o acordo de uma pessoa numa ou em varias fases
do procedimento em causa, os sistemas informaticos criados para a comunicagao desses
documentos devem permitir identificar cada pessoa e garantir que a integridade do teor dos
documentos, inclusive no que diz respeito as fases do procedimento, ndo pode ser alterada, em

conformidade com a legislagdo da Unido, designadamente a Decisao 2004/563/CE, Euratom da

Comissdo (°).
Artigo 21.°

Intercambio de informacdes entre a Comissao, as autoridades de controlo, os organismos de
controlo e as autoridades competentes

1. Os organismos e autoridades de controlo devem transmitir imediatamente, 8 Comissao, aos
outros organismos ¢ autoridades de controlo e as autoridades competentes dos Estados-Membros e
dos paises terceiros em causa, informagdes sobre qualquer suspeita de incumprimento que afete a
integridade de produtos bioldgicos ou em conversao.

2. Sempre que um organismo ou autoridade de controlo seja notificado pela Comissao, depois de

esta ter recebido uma notificagdo de um Estado-Membro, em conformidade com o artigo 9.° do
Regulamento de Execucdo (UE) 2021/279, relativa a uma suspeita de incumprimento ou a um
incumprimento comprovado que afete a integridade de produtos bioldgicos ou em conversao
importados, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve realizar uma investiga¢do em
conformidade com o artigo 22.° do presente regulamento. Esse organismo ou autoridade de
controlo deve informar a Comissdo e o Estado-Membro que procedeu a notificacdo inicial (Estado-
Membro notificante) por meio do modelo constante do anexo III do presente regulamento. O
organismo ou autoridade de controlo deve responder no prazo de 30 dias seguidos a contar da data
de recec¢do da notificacdo, informando sobre as a¢des realizadas e as medidas tomadas, incluindo
os resultados da investigacdo, e facultando quaisquer outras informagdes disponiveis e/ou que lhe
sejam solicitadas pelo Estado-Membro notificante.

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

4. Sempre que operadores ou grupos de operadores e/ou subcontratantes de uns ou de outros
sejam objeto de controlos por organismos ou autoridades de controlo diferentes, esses organismos
ou autoridades de controlo devem proceder ao intercambio das informagdes correspondentes as
operagdes abrangidas pelas suas atividades de controlo.

5. Sempre que operadores ou grupos de operadores e/ou subcontratantes de uns ou de outros
mudem de autoridade ou organismo de controlo, o novo organismo ou autoridade de controlo deve
solicitar ao organismo ou autoridade de controlo precedente o processo relativo ao controlo do
operador ou grupo de operadores em causa. O organismo ou autoridade de controlo precedente
deve facultar ao novo organismo ou autoridade de controlo, no prazo de 30 dias, o processo
relativo ao controlo do operador ou grupo de operadores em causa e os registos escritos referidos



no artigo 14.°, o estatuto de certificagdo, a lista de incumprimentos e as medidas correspondentes
que tenha tomado.

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

6. Sempre que operadores ou grupos de operadores sejam sujeitos a verificagdes de
rastreabilidade ou a verificagdes de balancos de massas, os organismos ou autoridades de controlo

devem proceder ao intercdmbio das informagdes necessarias para a conclusdo dessas verificagoes.
Artigo 22.°

Regras adicionais sobre as a¢des a realizar em caso de incumprimento

1. Além das medidas referidas no artigo 29, n.* 1, 2 e 3, do Regulamento (UE) 2018/848 e no
artigo 2.° do Regulamento de Execu¢ao (UE) 2021/279, sempre que determinado organismo ou
autoridade de controlo tiver suspeitas ou receber informagdes fundamentadas, nomeadamente
informagdes de outros organismos ou autoridades de controlo, de que um produto, suscetivel de
nao cumprir o Regulamento (UE) 2018/848, se destina a ser importado de um pais terceiro para ser
colocado no mercado na Unido, mas ostenta termos referentes a produgao bioldgica, ou se o
organismo ou autoridade de controlo for informado por um operador de uma suspeita de
incumprimento em conformidade com o artigo 27.° do referido regulamento, o organismo ou
autoridade de controlo em causa:

a) deve realizar uma investigacado com vista a verificar o cumprimento do Regulamento (UE)
2018/848 ou dos atos delegados ou de execucdo adotados ao abrigo do mesmo. A
investigacdo deve ser concluida com a maior brevidade possivel, dentro de um prazo

razoavel, e deve ter em conta a durabilidade do produto e a complexidade do caso;

b) deve, na pendéncia dos resultados da investigagdo referida na alinea a), proibir a
importacdo do produto em causa desse pais terceiro para ser colocado no mercado na Unido
como produto bioldégico ou em conversdo. Antes de tomar esta decisdo provisdria, o
organismo ou autoridade de controlo deve dar ao operador ou grupo de operadores a
oportunidade de formular observagdes sobre o assunto.

2. Se os resultados da investigagao referida no n.° 1, alinea a), ndo revelarem a existéncia de
nenhum incumprimento que afete a integridade do produto bioldégico ou em conversdo em causa,
deve ser autorizada a utilizacdo e rotulagem do mesmo como produto bioldgico ou em conversao.
3. O organismo ou autoridade de controlo deve elaborar um catdlogo das medidas a tomar em
caso de incumprimento comprovado. Esse catalogo deve basear-se nos elementos especificados no
anexo IV do presente regulamento e compreender, no minimo:

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

b) a classificacdo dos incumprimentos numa de trés categorias: menor, grave e critico, como
especificado no anexo IV, parte A, do presente regulamento, tendo em conta, pelo menos,
0s seguintes critérios:



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

i) impacte na integridade dos produtos biologicos ou em conversao,

1i1) capacidade do sistema de rastreabilidade de localizar o ou os produtos afetados na
cadeia de abastecimento e proibicdo da importacao do pais terceiro para colocacao
do ou dos produtos no mercado na Unido com referéncias a producdo biologica,

1v) resposta do operador ou grupo de operadores a pedidos anteriores do organismo ou
autoridade de controlo;

C) as medidas a aplicar para cada incumprimento.
4. O organismo ou autoridade de controlo deve documentar os resultados das investigacoes
referidas no artigo 29.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 23.°

Regras adicionais sobre medidas a tomar em caso de incumprimento

1. Em caso de incumprimento que afete a integridade de produtos bioldgicos ou em conversao em
qualquer fase da produg¢do, da preparacao ou da distribui¢@o, por exemplo em consequéncia da
utilizacao de produtos, substancias ou técnicas nao autorizados ou da mistura com produtos nao
biologicos, além das medidas a tomar em conformidade com os n.”® 2 e 3 do presente artigo,
incumbe ao organismo ou autoridade de controlo assegurar que nao ¢ feita nenhuma referéncia a
producao biologica, nos termos previstos no capitulo IV do Regulamento (UE) 2018/848, na
rotulagem nem na publicidade da totalidade do lote ou do ciclo de fabricagdo dos produtos em
causa destinados a ser importados de paises terceiros para serem colocados no mercado na Unido.

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

a) realizar as agdes necessarias para determinar a origem e a extensdo do incumprimento e as

responsabilidades do operador ou grupo de operadores em causa; e

b) tomar medidas adequadas para assegurar que o operador ou grupo de operadores em causa

corrige o incumprimento € evita que 0 mesmo se repita.

Ao decidir sobre as medidas a tomar, o organismo ou autoridade de controlo deve ter em conta a
natureza do incumprimento e o historial de cumprimento do operador ou grupo de operadores.

3. Ao agir em conformidade com o n.° 2 do presente artigo, o organismo ou autoridade de
controlo deve tomar as medidas que considere adequadas para assegurar o cumprimento do
Regulamento (UE) 2018/848 e dos atos delegados e de execugao adotados ao abrigo do mesmo,

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

proprios;



C) procedendo a controlos reforcados ou sistemdticos a determinadas atividades do operador
ou grupo de operadores.

4. Em caso de incumprimento grave, repetitivo ou continuado, além das medidas previstas nos

n.” 2 e 3, incumbe ao organismo ou autoridade de controlo assegurar que o operador ou grupo de

operadores fica proibido, durante um dado periodo, de colocar no mercado na Unido produtos em

que seja feita referéncia a produgao bioldgica e que o certificado referido no artigo 45.°, n.° 1,

alinea b), subalinea 1), do Regulamento (UE) 2018/848, emitido ao operador ou grupo de

operadores em causa, seja suspenso ou retirado, conforme se justifique.

5. O organismo ou autoridade de controlo deve notificar por escrito o operador ou grupo de

operadores da sua decisdo relativamente as ag¢des a realizar ou medidas a tomar em conformidade

com o presente artigo, indicando as razdes dessa decisao.

Artigo 24.°

Verificacdes a efetuar para efeitos do reconhecimento retroativo de periodos anteriores

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

a) mapas que identifiquem claramente cada parcela de terreno abrangida pelo pedido de
reconhecimento retroativo e informagdo da darea total dessas parcelas, bem como
informagdes sobre a natureza e a quantidade da produ¢do em curso, se for o caso, e as

coordenadas de geolocalizagdo das parcelas;

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

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

a) deve realizar uma analise de risco pormenorizada, com base em provas documentais, para
avaliar se, durante um periodo de, pelo menos, trés anos, alguma parcela de terreno
abrangida pelo pedido de reconhecimento retroativo foi tratada com produtos ou
substancias nao autorizados na producao bioldgica, tendo em conta, nomeadamente, a area
total a que o pedido se refere e as praticas agronomicas realizadas durante esse periodo em
cada parcela de terreno abrangida pelo pedido. O organismo ou autoridade de controlo deve

conservar documentos sobre a analise de risco;

b) deve colher amostras do solo e/ou das plantas de cada parcela de terreno, em consonéancia
com os resultados da andlise de risco referida na alinea a), incluindo as parcelas

identificadas como apresentando um risco de estarem contaminadas;

C) deve elaborar um relatorio de inspecao numa das linguas oficiais da Unido, incluindo
fotografias das parcelas, na sequéncia de uma inspecao fisica ao operador que inclua as
parcelas de terreno abrangidas pelo pedido de reconhecimento retroativo, para verificar a



coeréncia das informagdes recolhidas, mas antes de o operador tomar quaisquer medidas de
cultivo.
3. Com base nas informagdes facultadas pelo operador em conformidade com o n.° 1 e uma vez
concluidas as etapas indicadas no n.° 2, o organismo ou autoridade de controlo deve elaborar um
relatorio escrito final. Esse relatorio deve incluir uma justificacdo para o reconhecimento retroativo
do periodo anterior como fazendo parte do periodo de conversao. O relatorio escrito final também
deve indicar o inicio do periodo considerado biologico para cada parcela de terreno em causa, bem
como a area total das parcelas beneficiarias do reconhecimento retroativo do periodo em apreco.
4. O organismo ou autoridade de controlo deve notificar imediatamente a Comissao, os Estados-
Membros e, no caso dos organismos de controlo, o organismo de acreditagao destes de qualquer
reconhecimento retroativo concedido. O organismo ou autoridade de controlo deve facultar o
relatorio escrito final referido no n.° 3 para cada reconhecimento retroativo concedido.
5. Incumbe ao organismo ou autoridade de controlo assegurar que o operador beneficiario do
reconhecimento retroativo conserva, durante trés anos, provas documentais relativas ao

reconhecimento em causa, bem como da utilizagdo das parcelas de terreno abrangidas pelo mesmo.

Artigo 25.°

Autorizagoes de utilizacdo de material de reproducio vegetal nao biolégico

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

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

b) variedade;

C) peso de sementes ou numero de plantas em causa;
d) disponibilidade de material de reproducao vegetal bioldgico ou em conversao;
e) documentag¢dao ou declaragdo do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos

estabelecidos no anexo II, parte I, ponto 1.8.5.2, do Regulamento (UE) 2018/848.
2. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir no relatdrio anual referido no artigo 4.° do
presente regulamento as informacdes relativas a cada autorizagdo de utilizagdo de material de

reproducdo vegetal ndo bioldgico concedida como se estabelece no anexo II, parte I, ponto 1.8.5.2,
do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 26.°

Derrogacoes relativas a utilizacio de animais de criacdo nao bioldgica e de juvenis de
aquicultura nio biologica

1. Antes de conceder uma derrogagao que possibilite a utilizacdo de espécies animais (bovinos,
equideos, ovinos, caprinos, suinos, cervideos, coelhos e aves de capoeira) de criagao nao biologica
em conformidade com o anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 ¢ 1.3.4.4, do Regulamento (UE)
2018/848, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve apreciar as seguintes informacgdes



e justificar a concessdo da derrogacao:

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

b) ragas e estirpes;

C) finalidade da producgao: carne, leite, ovos, dupla finalidade ou reproducao;

d) Numero de animais;

e) disponibilidade da espécie animal de criacao bioldgica;

f) documentacdo ou declaragdo do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos

estabelecidos no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do Regulamento (UE)
2018/848.
2. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir as informagdes relativas as derrogacoes
concedidas em conformidade com o anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, do Regulamento

(UE) 2018/848 no relatorio anual referido no artigo 4.° do presente regulamento separadamente por
espécie animal (bovinos, equideos, ovinos, caprinos, suinos, cervideos, coelhos e aves de capoeira)
de criacdo nao biologica.

3. Antes de conceder uma derrogagdo que possibilite a utilizagdo de juvenis de aquicultura ndo
biologica em conformidade com o anexo II, parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE)
2018/848, o organismo ou autoridade de controlo em causa deve apreciar as seguintes informacgdes
e justificar a concessao da derrogagao:

a) espécie e género (nome comum € nome latino);
b) ragas e estirpes, se for o caso;
c) fase do ciclo de vida (por exemplo ovos, alevins, juvenis) disponivel para venda como

produto bioldgico;

d) quantidade disponivel estimada pelo operador;

e) numero de juvenis;

f) disponibilidade da espécie de aquicultura biologica;

g) documentag¢dao ou declaracdo do operador comprovativa do cumprimento dos requisitos

estabelecidos no anexo II, parte III, ponto 3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848.
4. O organismo ou autoridade de controlo deve incluir no relatério anual referido no artigo 4.° do
presente regulamento as informagdes relativas a cada derrogagdo que possibilite a utilizagdo de

juvenis de aquicultura ndo biologica concedida em conformidade com o anexo II, parte III, ponto
3.1.2.1, do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 27.°

Comunicacio de informacdes relativas a autorizacio provisoria da utilizacio de ingredientes
agricolas nio biologicos em géneros alimenticios biologicos transformados

Os organismos e autoridades de controlo devem notificar imediatamente a Comissdo, os Estados
Membros, os organismos de acreditagdo e os outros organismos ¢ autoridades de controlo
reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 de
qualquer autorizagao provisoria da utilizacdo de ingredientes agricolas ndo biologicos em géneros

alimenticios biologicos transformados concedida em conformidade com o artigo 25.°, n.° 4, desse



regulamento. A notificacdo deve incluir uma justificagdo, apresentada em formulario especifico
disponibilizado pela Comissdo, de que a autorizagao foi concedida em conformidade com o

artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848.
CAPITULO V

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

Artigo 28.°

Reconhecimento de circunstincias catastroficas

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

Artigo 29.°

Condigoes das derrogacoes

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

a) por um periodo limitado e apenas durante o tempo necessario — que ndo pode, em caso
algum, exceder 12 meses — para continuar ou relangar a producdo bioldgica, tal como a

mesma era realizada antes da data de aplicabilidade das derrogag¢des em causa;
b) aos tipos de producdo ou as parcelas de terreno especificamente afetados; e

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

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

3. Os organismos e autoridades de controlo devem notificar imediatamente a Comissao, os
Estados-Membros ¢, no caso dos organismos de controlo, o organismo de acreditacdo destes, por
meio do sistema referido no artigo 20.°, n.° 1, das derrogacdes que tenham concedido em
conformidade com o presente regulamento. O organismo ou autoridade de controlo deve,
nomeadamente, indicar o nome do operador ou operadores em causa, o prazo da derrogagdo, o tipo



de producdo ou, caso se justifique, as parcelas de terreno em causa e a justificacdo da derrogacao e

incluir a declaracao da autoridade competente do pais terceiro referida no artigo 28.°. Na falta
dessa declaracdo, o organismo ou autoridade de controlo deve justificar a ndo-inclusdo de uma
declaragao e fornecer os dados nos quais se baseia o reconhecimento.
4. Incumbe aos organismos e autoridades de controlo assegurar que qualquer operador ao qual se
aplique uma derrogacao concedida conserva provas documentais relativas a derrogacdo em causa e
ao recurso a mesma durante o periodo de eficacia da derrogagdo. O organismo ou autoridade de
controlo em causa deve verificar se o operador ou operadores em questdo cumpre(m) as condi¢des
da derrogacao que lhe(s) foi concedida.

CAPITULO VI

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 30.°

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

1. As referéncias as autoridades competentes nos seguintes pontos do anexo II do Regulamento
(UE) 2018/848 constituem referéncias as autoridades de controlo e aos organismos de controlo

reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, desse regulamento:

a) ponto 1.7.2 e ponto 1.7.3, primeiro paragrafo, da parte I;

b) pontos 1.3.4.3,1.3.4.4.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8,1.9.3.1, 1.9.4.1 e 1.9.4.2 da parte II;
C) pontos 3.1.2.1 e 3.1.3.1 da parte III.

As informagdes referidas no ponto 1.9.4.1 da parte II s6 devem ser transmitidas a Comissao.
2. Areferéncia aos Estados-Membros no anexo II, parte II, ponto 1.9.4.4, alinea c), do
Regulamento (UE) 2018/848 constitui uma referéncia aos organismos de controlo e autoridades de

controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 46.°, n.° 1, desse regulamento.
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Artigo 30.°-A

Derrogacao para a certificacio pendente de operadores e grupos de operadores em paises
terceiros

1. Em derrogacao do artigo 16.° do presente regulamento, se a certificagdo, pelo organismo ou
autoridade de controlo competente, de operadores e grupos de operadores de paises terceiros, em

conformidade com o artigo 9.°, n.° 10, ¢ o artigo 10.° do presente regulamento, bem como com o

artigo 1.° do Regulamento de Execugio (UE) 2021/1378 da Comissdo ( ® ), estiver pendente em

31 de dezembro de 2024, a verificagdo, por essa autoridade de controlo ou organismo de controlo,
das remessas destinadas a importacao para a Unido desses operadores e grupos de operadores deve
efetuar-se até 15 de outubro de 2025 no que respeita ao cumprimento das regras a que se refere o

artigo 33.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho ( 7).

2. Na sequéncia de uma verificagdo nos termos do n.° 1, o organismo ou autoridade de controlo
competente emite um certificado de inspe¢ao nos termos do artigo 4.° do Regulamento Delegado
(UE) 2021/2306 da Comissdo ( *).
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3. As provas documentais emitidas antes de 31 de dezembro de 2024 pelas autoridades de
controlo e pelos organismos de controlo reconhecidos em conformidade com o artigo 33.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007 aos operadores e grupos de operadores cuja certificagdo referida

no n.° 1 esteja pendente em 31 de dezembro de 2024 permanecem validas até ao termo do seu
periodo de validade, mas ndo apds 15 de outubro de 2025.

4. No que respeita aos controlos dos operadores e grupos de operadores a que se refere o n.° 1, as
referéncias no artigo 9.°, n.® 1 e 2, no artigo 11.°, n.° 1, alinea c), no artigo 14.°, n.° 1, no

artigo 22.°, n.° 1, no artigo 23.°, n.° 3, e no anexo IV, parte B, do presente regulamento ao
cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 devem ser entendidas como referéncias as regras a

que se refere o artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 834/2007, ¢ as referéncias no
artigo 16.°, n.° 3, no artigo 19.°, n.° 3, e no artigo 23.°, n.° 4, do presente regulamento ao
certificado referido no artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea 1), do Regulamento (UE) 2018/848

devem ser entendidas como referéncias as provas documentais emitidas antes de 31 de dezembro
de 2024 pelas autoridades de controlo e pelos organismos de controlo reconhecidos em

conformidade com o artigo 33.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 aos operadores e grupos

de operadores a que se refere o n.° 1.
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Artigo 31.°

Entrada em vigor e aplicaciao

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

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

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

ANEXO 1

Conteudo do relatorio de avaliagao referido no artigo 1.°, n.° 2, alinea i)

PARTE A

O relatério de avaliacdo referido no artigo 1.°, n.° 2, alinea i), deve compreender um relatorio do
exame dos documentos e registos, um relatério de avaliagdo no local e um relatério de auditoria
testemunhal, podendo conter ainda quaisquer informagdes que o organismo de acreditagdo ou a

autoridade competente considere necessarias.
1. Relatorio do exame dos documentos e registos
Este relatorio deve conter os seguintes elementos:

1.1.  Avaliagdo do seguinte:
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

a) estrutura e dimensao;
b) sistema informatico de gestao;
C) delegagdes;

d) tipos de atividades, incluindo atividades subcontratadas distintas da inspe¢ao e da
colheita de amostras;

e) organograma;
f) gestdo da qualidade;

Avaliagdo dos procedimentos de intercdmbio de informacgdes entre a sede, as delegacdes e
os laboratorios subcontratados, bem como com a Comissdo, os Estados-Membros e outros
organismos ¢ autoridades de controlo;

Avaliagdo dos conhecimentos e das qualificagdes do pessoal no respeitante a legislacao da
Unido no dominio das regras e dos controlos aplicaveis a produgdo bioldgica;

Verificagdo de que os operadores ou grupos de operadores contratados compreendem o
regime linguistico escolhido e os documentos elaborados pelo organismo ou autoridade de
controlo, nomeadamente nos procedimentos internos definidos para o pessoal que participa

no processo de certificagao ou nos controlos;

Avaliagao dos programas de formagdao continua e efetiva monitorizagdo, por parte do
organismo ou autoridade de controlo, das competéncias adquiridas na formagao;

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

controlo;

Avaliagdo dos procedimentos internos relativos as atividades de controlo dos operadores e
grupos de operadores, se for o caso, ¢ das competéncias e formagao especificas necessarias
dos inspetores do organismo ou autoridade de controlo responsaveis pelo controlo do
sistema de controlos internos, no caso dos grupos de operadores;

Descri¢ao e avaliagdo do desempenho do sistema de controlo a implantar por cada pais
terceiro, incluindo eventuais especificidades de controlo aplicaveis aos grupos de
operadores;

Quaisquer outras informagdes que o organismo de acreditacdo considere necessarias.

2. Relatorio de avaliacio no local

O relatorio de avaliagao no local elaborado pelo organismo de acreditacdo ou pela autoridade

competente, consoante o caso, deve conter os seguintes elementos:

2.1.

Relatorio de avaliacdo referente ao ou aos escritorios nos quais sao tomadas as decisdes de

certificacdo, com as seguintes informagoes:

a) resultado da verificagdo dos processos de todas as categorias de produtos previstas

no artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848 para as quais ¢ solicitado o
reconhecimento, bem como a confirmagdo de que o organismo de controlo por



2.2.

2

h)

corretamente em pratica os requisitos de controlo aplicdveis aos operadores e

grupos de operadores estabelecidos no capitulo III do presente regulamento,

designadamente nos artigos 9.° e 10.°;
avaliacdo do catalogo de medidas a tomar em caso de incumprimento comprovado;

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

avaliagdo da estratégia, do procedimento e da metodologia de colheita de amostras;

avaliagdo da comunicagdo com a Comissdo e com outros organismos e autoridades

de controlo;

conclusdes das entrevistas realizadas ao pessoal responsavel pelo controlo e pela
certificagdo, relativas ao desempenho ¢ a competéncia dos mesmos nas tarefas de
certificacao e de controlo;

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

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

Relatério de auditoria testemunhal resultante de uma auditoria testemunhal realizada em

conformidade com a parte B, com os seguintes elementos:

a)
b)

d)

nome do operador, do inspetor auditado e do avaliador do organismo de acreditagao;

informagdes gerais sobre a auditoria testemunhal, como o local, a data, o plano da
auditoria e as partes, bem como a experiéncia do operador ou grupo de operadores
no que respeita a regras de producao biologica;

ambito da inspecao;

preparacao e conhecimentos do inspetor, como o planeamento dos trabalhos, as
instrugdes de trabalho, os documentos e materiais de que o inspetor dispde, os
conhecimentos do inspetor sobre a categoria de produtos em causa, a avaliagdo da
solidez do plano do sistema biologico do operador ou do sistema de controlo interno
do grupo de operadores, a verificagdo da existéncia de conflitos de interesses, o
conhecimento do Regulamento (UE) 2018/848 e o conhecimento, por parte do
inspetor, dos procedimentos internos do seu organismo de controlo no tocante ao



g)
h)
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k)

D

PARTE B

funcionamento e a implantagdo do sistema de controlo e do processo de

certificacao;

desempenho do inspetor, como a razoabilidade da duragdo da inspe¢ao, a avaliacao
da entrevista, a verificagdo de incumprimentos anteriores, a recolha de informagdes
adequadas, autoridade e competéncias analiticas, técnica de interrogacdo e
conversagdo, efetivas competéncias linguisticas, conhecimento das condicdes e
praticas agricolas locais, praticas de transformacao no pais em causa e competéncias

sociais;

qualidade da inspecdo fisica da instalagao/exploragao/unidade, como a metodologia
e a qualidade da lista de verificacdo utilizada na inspe¢do, informag¢des facultadas
pelo operador no plano do sistema biologico, a solidez das verificagdes de balangos
de massas e de rastreabilidade, a metodologia utilizada na colheita de amostras e a

inspecao de zonas criticas;
constatagdes, estatuto dos incumprimentos detetados e medidas corretivas aplicadas;

avaliagdo dos incumprimentos identificados pelo avaliador do organismo de

acreditacao, mas nao detetados pelo inspetor;
qualidade e exaustividade da entrevista final realizada;
avaliagdo global da eficacia da inspegao;

lista dos incumprimentos detetados, descri¢do e linha cronoldgica das medidas

corretivas a tomar pelo organismo ou autoridade de controlo para os resolver;

no caso dos grupos de operadores, a seccdo especifica que descreve e avalia a
eficacia do sistema de controlos internos; e

avaliacdo global da capacidade e fiabilidade do organismo ou autoridade de
controlo para a realizagdo das atividades de certificagcdo, tendo em conta o resultado
da avaliacdo efetuada em conformidade com o ponto 2.1. Quaisquer outras
informagdes que o organismo de acreditagdo ou a autoridade competente considere
necessarias, incluindo, por exemplo, relatdrios e conclusdes de auditorias

testemunhais suplementares.

1. A auditoria testemunhal referida na parte A, ponto 2.2:

a) deve ser realizada pelo organismo de acreditacdo ou, conforme se justifique, pela

autoridade competente;

b) deve basear-se numa analise de risco e documentar a totalidade da atividade em que incida;

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

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

a) relativamente a cada categoria de produtos prevista no artigo 35.°, n.° 7, do Regulamento

(UE) 2018/848 para a qual ¢ solicitado o reconhecimento. Todos os incumprimentos

detetados pelo organismo de acreditacdo ou pela autoridade competente devem ser

plenamente resolvidos pela autoridade de controlo ou pelo organismo de controlo,



b)

3.

respetivamente, devendo o organismo de acreditagdo ou autoridade competente certificar-se

de que os incumprimentos foram efetivamente resolvidos;

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

com carater prioritario a grupos de operadores, caso o organismo ou autoridade de controlo
certifique grupos de operadores.

No respeitante aos organismos ou autoridades de controlo reconhecidos em conformidade

com o artigo 33.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho ( * ) e incluidos na
lista estabelecida nos termos do artigo 57.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848, as
informagdes referidas na parte A, ponto 2.2, do presente anexo devem provir de auditorias

testemunhais realizadas:
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a)

nos ultimos trés anos pelo respetivo organismo de acreditagdo ou autoridade competente
para efeitos de reconhecimento ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 relativamente
a cada categoria de produtos para a qual o organismo ou autoridade de controlo solicita o

reconhecimento em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (UE) 2018/848; e
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b)

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

No entanto, em cada uma destas auditorias testemunhais, o organismo de acreditacdo ou autoridade

competente deve certificar-se de que o organismo ou autoridade de controlo resolveu plenamente

todos os incumprimentos.

ANEXO 11

Requisitos gerais e especificos do relatério anual referido no artigo 4.°

O relatorio anual deve atualizar todos os elementos constantes do dossié€ técnico previstos

no artigo 1.°, n.° 2.

O relatério anual deve conter as informagdes sobre o organismo ou autoridade de controlo a
atualizar num contexto de relatério anual e incluir o nome e o cdédigo numérico do
organismo ou autoridade de controlo, assim como o endere¢o postal, o nimero de telefone, o
endereco de correio eletronico € o endereco do sitio Web, o qual deve compreender uma
hiperligacao que permita aceder facilmente, a partir da pagina de acolhimento do sitio Web,
a lista atualizada dos operadores ou grupos de operadores.

Para efeitos do relatorio anual, o dossi€ técnico deve ser completado com os seguintes
elementos:
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b)

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

terceiro e por categoria de produtos;

um compromisso de que o organismo ou autoridade de controlo efetuou as atualizagdes

necessarias na tradug¢do das regras de produgdo em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2,
alinea e), do presente regulamento ou de qualquer outro documento exigivel para efeitos do

artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848 ou do presente regulamento;

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

presente regulamento;

uma hiperligagdo para o sitio Web do organismo ou autoridade de controlo, com as

informagoes exigidas no artigo 17.°;

um relatorio anual de avaliagdo referente ao ou aos escritdrios nos quais sao tomadas as
decisdes de certificacdo, como referido no anexo I, parte A, ponto 2.1:

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

i1) que confirme que o organismo ou autoridade de controlo continua a ter capacidade e
competéncia para aplicar os requisitos, condicoes e medidas de controlo
estabelecidos no artigo 46.°, n.® 2 ¢ 6, do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ no
presente regulamento, em cada pais terceiro para o qual esteja reconhecido,

ii1) que inclua as eventuais atualizagdes de informagdes do relatorio anual de avaliagdo

no que respeita a resultados e uma avaliacao:
— das verificagdes dos processos dos operadores ou grupos de operadores,

— da lista de incumprimentos, bem como do niimero de incumprimentos em

relacdo ao niimero de operadores ou grupos de operadores certificados,

— do tratamento dado aos eventuais incumprimentos e reclamagdes, incluindo
uma explicagdo das medidas corretivas aplicadas pelos operadores ou grupos

de operadores com vista a resolugdo definitiva dos seus incumprimentos,
— do catalogo de medidas e da sua aplicagdo,
— do procedimento de anélise de risco,
— do plano anual de risco,

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



4.

— das alteragdes a qualquer procedimento,

— do intercambio de informagdes com outras autoridades de controlo, outros
organismos de controlo ¢ a Comissao,

— da competéncia do pessoal que participa no processo de inspecdao e
certificagao,

— dos programas de formacao,
— dos conhecimentos e da competéncia do pessoal recém-chegado,

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

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

1v) que confirme, nos casos de alargamento do ambito do reconhecimento a paises
terceiros suplementares ou categorias de produtos suplementares no ano anterior, a
capacidade e a competéncia do organismo ou autoridade de controlo para efetuar
controlos ao abrigo do presente regulamento em cada novo pais terceiro ou a cada
nova categoria de produtos em causa, caso haja operadores ou grupos de operadores
ativos.

O relatorio anual deve incluir as seguintes informag¢des no que respeita aos casos de

incumprimento e as medidas tomadas:
numero de inspecdes fisicas no local com e sem aviso prévio;

numero de amostras colhidas em inspegdes com e sem aviso prévio e, se for caso disso, as
acgoes realizadas;

nimero de amostras colhidas devido a suspeitas ou reclamagdes ou durante as
investigagdes a que se refere o artigo 22.°, n.° 1, alinea a), notificadas por meio do OFIS,

como previsto no artigo 21.°, n.° 2 (processos OFIS);

numero de processos OFIS relativos a suspeitas de incumprimento ou a incumprimentos
comprovados;

namero de incumprimentos detetados, discriminados por gravidade em incumprimentos
menores, graves e criticos de acordo com a classificagdo de incumprimentos relativos a
produtos biologicos ou em conversao estabelecida no anexo IV;

as medidas referidas no anexo IV tomadas em relagdo a operadores ou grupos de

operadores em casos de incumprimento.

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



b)

o nome do operador ou grupo de operadores, a localizagdo geografica do mesmo e o

numero do certificado precedente respetivo;
o nome do organismo ou autoridade de controlo precedente respetivo;
a data da transferéncia do processo de controlo;

a lista e a natureza dos incumprimentos por resolver e as medidas eventualmente exigidas

pelo organismo ou autoridade de controlo precedente;

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

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

No que respeita aos produtos de alto risco referidos no artigo 8.°, devem ser facultadas as
seguintes informacdes:

lista de operadores ou grupos de operadores responsaveis pelos produtos de alto risco;
para cada operador ou grupo de operadores:

1) as inspegdes realizadas e a data de cada uma delas,

i1) as colheitas de amostras efetuadas e as analises realizadas,

1) os incumprimentos detetados,

v) as medidas aplicadas,

V) relativamente a cada operador ou grupo de operadores cujo organismo ou
autoridade de controlo tenha mudado, as medidas corretivas e/ou as sangdes
aplicadas, caso tenham sido assinalados incumprimentos no relatério do organismo

ou autoridade de controlo precedente;
relativamente a cada remessa em que seja detetado um incumprimento:
1) a referéncia do certificado de inspe¢ao de remessas importadas,

11) um resumo de resultados analiticos de amostras que indique a presenca de residuos

de substincias ndo autorizadas,

ii1) as investigacdes realizadas e as medidas de acompanhamento tomadas pelo
organismo ou autoridade de controlo em caso de detecdo, na remessa, de mistura, ou
residuos, de substancias ndo autorizadas, incluindo a decisdo relativa a remessa,

bem como a confirmag¢do de que os operadores tomaram medidas corretivas.

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

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

numero de derrogacgdes e peso de sementes, ou numero de plantas, objeto de derrogacao;



d)

numero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida autorizagao.

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

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

finalidade da produgdo; carne, leite, ovos, dupla finalidade ou reprodugao;

numero de derrogacdes e numero de animais objeto de derrogacao;

numero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida derrogacao.

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

espécie e género (nome comum e nome latino);

racas e estirpes, se for o caso;

numero (total) de derrogagdes e nimero de juvenis de cada espécie;

numero de operadores e grupos de operadores a quem foi concedida autorizagao.

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

ANEXO 111

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

n.’2

Modelo de resposta normalizada a uma notificacdo internacional normalizada em caso de

suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado

A. Investigacio:

1) Autoridades de controlo e/ou
organismos de controlo

responsavel(eis) pela investigacao:

2) Descri¢dao da cooperacdo entre os
diversos operadores e a autoridade




ou autoridades competentes ou, se
for o caso, a(s) autoridade(s) de
controlo e/ou o(s) organismo(s) de
controlo em causa, nos diversos
paises eventualmente envolvidos:

3) Métodos/procedimentos  de
investigagdo utilizados:

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

especifico?

Foram colhidas e analisadas

amostras?

4) Resultado da investigacao:

Resultados das inspegdes/analises
se for o caso):

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

Apreciacdo da  gravidade do
incumprimento/suspeita de

incumprimento/outro problema:

5) A origem do
incumprimento/suspeita de
incumprimento/contaminagdo/outro
problema e a responsabilidade dos
intervenientes foram  claramente

identificadas e determinadas?

Observacdes quanto a origem do
incumprimento/contaminagdo/outro
problema e a responsabilidade dos

intervenientes:

6) Os operadores identificados
estiveram implicados noutros casos
de  incumprimento/suspeita  de
incumprimento/outros ~ problemas

nos trés anos anteriores?

\

Observacdes quanto a participacao
dos operadores identificados noutros
casos de incumprimento/suspeita de
incumprimento/outros ~ problemas

nos trés anos anteriores:




B. Medidas e san¢des

“1) Medidas preventivas e corretivas
tomadas, por exemplo no que diz
respeito a distribuicao/circulagdo do
produto nos mercados da Unido e
dos paises terceiros:

%

2) Em caso de
incumprimento/suspeita de
incumprimento/outro problema,

acoes realizadas relativamente aos
operadores e/ou  produtos em

causa (1):

(""Tipos de ag¢do (por escrito,
adverténcia etc.):

A certificagdo do
produtor/transformador foi limitada,

suspensa ou retirada?

Data de entrada em vigor das
eventuais acdes (DD/MM/AAAA):

Duracao das eventuais agdes (em
meses):

Autoridade de controlo  e/ou
organismo de controlo que adotaram

e realizaram as eventuais agoes:

3) Estdo previstas inspegoes
suplementares aos operadores em

causa?

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

semelhantes:

C. Outras informacoes

D. Anexos

Observagoes formuladas em
resposta:

Ponto de contacto:

h

Preenchimento obrigatorio.

Q)




Medidas tomadas em conformidade

com o artigo 29.°, n.” 1 e 2, do
Regulamento (UE) 2018/848 ¢ o

artigo 22.°,n.*1,2¢3,eo0

artigo 23.°, n.°° 1 e 4, do presente

regulamento.

ANEXO IV

Catalogo de medidas referido no artigo 22.°, n.° 3
PARTE A
Elementos para a elaboragdo e a aplicagdo do catilogo de medidas

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

a) casos de incumprimento menor:

1) na avaliagdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precaugdo
tomadas pelo operador sdo proporcionadas e adequadas e os controlos que o
operador implantou sdo eficientes,

11) o incumprimento nao afeta a integridade do produto bioldégico ou em conversao,

ii1) o sistema de rastreabilidade permite localizar o(s) produto(s) afetado(s) na cadeia de
abastecimento e ¢ possivel impedir que o produto seja importado de um pais
terceiro para ser colocado no mercado na Unido com referéncias a produgao

bioldgica;
b) casos de incumprimento grave:

1) na avaliagdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precaucao nao
sdo proporcionadas nem adequadas e os controlos que o operador implantou sao
ineficientes,

i) o incumprimento afeta a integridade do produto bioldgico ou em conversao,

1i1) o operador nao corrigiu atempadamente um incumprimento menor,

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

c) casos de incumprimento critico:



na avaliacdo do organismo ou autoridade de controlo, as medidas de precau¢do ndo
sao proporcionadas nem adequadas e os controlos que o operador realizou sao
ineficientes,

o incumprimento afeta a integridade do produto bioldgico ou em conversao,

o operador ndo corrigiu incumprimentos graves anteriores ou ndo corrigiu,

repetidamente, outras categorias de incumprimentos, e

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

2. Medidas

Os organismos ou autoridades de controlo podem aplicar uma ou mais das seguintes medidas, de

forma proporcionada, as categorias de casos de incumprimento indicadas:

Categoria

deMedida
incumprimento

Menor

Apresentacdo, pelo operador, de um plano de acdo, no prazo fixado, para corre¢ao do

Grave

Omissao de qualquer referéncia a produgao biologica na rotulagem e na publicidade
[da(s) cultura(s) ou do(s) animal(ais) afetado(s)], em conformidade com o artigo 42.°
Proibi¢do, durante um dado periodo, da importacdo de um pais terceiro para coloca
com referéncias a produgdo bioldgica, em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2, do 1
Exigéncia de novo periodo de conversao.

Limitagao do ambito do certificado.

Melhoria da aplica¢ao das medidas de precaucgdo e dos controlos implantados pelo o

Critico

Omissao de qualquer referéncia a producao bioldgica na rotulagem e na publicidade
[da(s) cultura(s) ou do(s) animal(ais) afetado(s)], em conformidade com o artigo 42.°
Proibi¢do, durante um dado periodo, da importacdo de um pais terceiro para coloca
com referéncias a produgdo bioldgica, em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2, do |
Exigéncia de novo periodo de conversao.

Limitacdo do ambito do certificado.

Suspensdo do certificado.

Retirada do certificado.

PARTE B

Lista de casos de incumprimento e classificacdo correspondente cuja inclusdo no catdlogo de

medidas é obrigatoria



|Incumpriment0 Categoria

Desvio significativo entre as entradasGrave
calculadas e as saidas calculadas
balanco de massas)

Inexisténcia de registos, inclusiveCritico
registos financeiros, comprovativos do
cumprimento do Regulamento (UE)
2018/848

Omissdo intencional de informacgao,Critico
resultante em registos incompletos

Falsificacao de documentos/Critico
relacionados com a certificacdo de
produtos bioldgicos

Aposi¢ao intencional, a produtosCritico
desclassificados, de nova rotulagem
que os classifica de biologicos

Mistura intencional de produtosCritico
biologicos com  produtos em

conversao ou nao bioldgicos

Utiliza¢dao intencional de substanciasCritico
ou produtos ndo autorizados no ambito
de aplicacdo do Regulamento (UE)
2018/848

Utilizagdo intencional de OGM Critico

Recusa, por parte do operador, aoCritico
organismo ou autoridade de controlo,
do acesso a instalacdes sujeitas a
controlos ou aos seus registos,
incluindo registos financeiros, ou da
colheita de amostras

(') 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).

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



( ? ) Regulamento de Execugdo (UE) 2021/279 da Comissdo, de 22 de fevereiro de 2021, que estabelece
normas de execucdo do Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos controlos e outras medidas que asseguram a rastreabilidade e a conformidade em matéria de

produgdo biologica e de rotulagem dos produtos bioldgicos (JO L 62 de 23.2.2021, p. 6).

(*) Regulamento de Execugio (UE) 2019/533 da Comissdo, de 28 de margo de 2019, relativo a um programa
de controlo coordenado plurianual da Unido para 2020, 2021 e 2022, destinado a garantir o respeito dos
limites maximos de residuos de pesticidas no interior ¢ a superficie dos alimentos de origem vegetal e animal

e a avaliar a exposi¢do dos consumidores a estes residuos (JO L 88 de 29.3.2019, p. 28).

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

( °) Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1378 da Comissdo, de 19 de agosto de 2021, que estabelece
determinadas regras no respeitante ao certificado emitido aos operadores, grupos de operadores e
exportadores de paises terceiros envolvidos na importagdo de produtos bioldgicos ou em conversdo para a

Unido e que estabelece a lista dos organismos ¢ autoridades de controlo reconhecidos em conformidade com o
Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 297 de 20.8.2021, p. 24, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1378/0j).

(7)) Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a produgio bioldgica e &

rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/0j).

( %) Regulamento Delegado (UE) 2021/2306 da Comissdo, de 21 de outubro de 2021, que completa o
Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho com regras relativas aos controlos

oficiais das remessas de produtos biologicos e de produtos em conversdo destinadas a importagdo para a
Unido e ao certificado de inspe¢cdo (JO L 461 de 27.12.2021, p. 13, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2306/0j).

(?) Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a produgio bioldgica e &
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007,
p- D).


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2306/oj

