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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/279 DA COMISSAO
de 22 de fevereiro de 2021

que estabelece normas de execugio do Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos controlos e outras medidas que asseguram a rastreabilidade e a
conformidade em matéria de produgio bioldgica e de rotulagem dos produtos biolégicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (1),
nomeadamente os artigos 28.°, n.° 3, alinea a), 29.°, n.° 8, alinea a), 30.°, n.° 8, 32.°, n.° 5, 36.°, n.° 4, 38.°,n.° 9, 41.°, n.° 5,
e43.°,n°7,

Considerando o seguinte:

(1) O capitulo IIl do Regulamento (UE) 2018848 estabelece regras de producdo gerais para os operadores, incluindo as
medidas de precaucio para evitar a presenga de substincias e produtos ndo autorizados e as medidas a tomar em
caso de presenca dos mesmos. A fim de assegurar condi¢des harmonizadas de aplicacdo do referido regulamento,
devem ser estabelecidas algumas regras adicionais.

(2)  Considerando a importancia das medidas de precaucdo que os operadores tém de tomar para evitar a presenca de
substincias e produtos ndo autorizados, referidas no artigo 28.° do Regulamento (UE) 2018/848, é oportuno
estabelecer os procedimentos a seguir e os documentos relevantes a fornecer caso os operadores suspeitem, devido
a presenca de substancias ou produtos ndo autorizados, que o produto destinado a ser utilizado ou comercializado
como bioldgico ou em conversdo ndo estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848.

(3) A fim de assegurar uma abordagem harmonizada em toda a Unido no que diz respeito a investigago oficial referida
no artigo 29.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848, em caso de presenca de substancias ou produtos ndo
autorizados em produtos bioldgicos ou em conversdo, devem ser estabelecidas regras adicionais que abranjam os
elementos a determinar no decurso da investigacdo oficial, os resultados esperados desta e as obrigacdes minimas
em matéria de comunicagio.

(4) O capitulo IV do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece disposi¢des especificas relativas a rotulagem dos produtos
biolégicos e em conversdo. A fim de assegurar condi¢des uniformes de aplicagdo do referido regulamento, devem ser
estabelecidas algumas regras adicionais no que se refere a posicdo e ao aspeto de determinadas indica¢des no rétulo.

(5) O capitulo V do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece regras para a certificagdo dos operadores e grupos de
operadores. A fim de assegurar condi¢des harmonizadas de aplicagdo do referido regulamento, devem ser
estabelecidas algumas regras adicionais para a certificacdo de um grupo de operadores.

(6)  Para que o sistema de controlos internos (SCI) seja eficiente e o seu custo operacional acessivel, importa prever a
dimensdo mdxima de um grupo de operadores. Com a fixagdo deste limite, espera-se que o SCI possa assegurar a
conformidade de todos os membros do grupo com o Regulamento (UE) 2018/848 através de controlos internos e
da formacdo necessdria. Além disso, a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo que certifica o grupo, pode voltar a inspecionar um nimero razodvel de membros. A
limitagdo da dimensdo dos grupos proporcionard garantias adicionais para uma lista atualizada de membros e um
intercdmbio de informagdes rapido e regular com as autoridades de controlo ou os organismos de controlo, e
assegurard a aplicagdo de medidas adequadas. No entanto, na fixa¢do da dimensio maxima importa ter em conta
que um grupo de operadores deve ser capaz de gerar recursos suficientes para criar um SCI eficiente, com pessoal
qualificado.

() JOL150 de 14.6.2018, p. 1.
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A fim de comprovar a conformidade e de permitir o intercimbio de informacdes e a partilha de conhecimentos, deve
ser estabelecida a lista de documentos e registos que um grupo de operadores tem de manter para efeitos do SCI.

O SCI deve constituir a base para a certificagdo dos grupos de operadores. Por conseguinte, os gestores do SCI devem
informar a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo que
emite o certificado, das questdes mais importantes, como as suspeitas de incumprimento, a suspensio ou a retirada
de membros e qualquer proibicio de colocagio no mercado de produtos como produtos bioldgicos ou em
conversdo.

O capitulo VI do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece regras para os controlos e outras atividades oficiais. A fim
de assegurar condi¢des harmonizadas de aplicagdo do referido regulamento, devem ser estabelecidas algumas regras
adicionais.

A fim de assegurar a continuidade dos atuais sistemas nacionais de controlo nos Estados-Membros, devem ser
regulamentadas as percentagens minimas para os controlos oficiais e a amostragem.

Com vista a eliminar a grande disparidade entre Estados-Membros no respeitante a aplicagdo atual dos catdlogos
nacionais de medidas, deve ser estabelecido um modelo comum de catdlogo de medidas e devem ser previstas novas
orienta¢des sobre a classificacdo dos casos de incumprimento e as medidas adequadas.

As informacdes sobre quaisquer incumprimentos, suspeitos ou comprovados, que afetem a integridade dos produtos
bioldgicos ou em conversdo, devem ser partilhadas, de forma direta e tdo eficaz quanto possivel, entre os Estados-
-Membros e a Comissdo, sobretudo a fim de permitir que todas as autoridades competentes em causa efetuem
investigagdes oficiais e apliquem as medidas necessdrias, tal como exigido no artigo 29.°, n.” 1 e 2, no artigo 41.,
n.* 1, 2 e 3, e no artigo 42.° do Regulamento (UE) 2018/848. Além disso, importa especificar os pormenores e os
procedimentos para a partilha dessas informagdes, incluindo as funcionalidades do Sistema de Informagio da
Agricultura Bioldgica. Nesse contexto, o presente regulamento deve também clarificar que, em caso de
incumprimento, suspeito ou comprovado, que afete a integridade dos produtos bioldgicos ou em conversio,
detetado pela autoridade de controlo ou pelo organismo de controlo, essas informagdes devem ser comunicadas
sem demora as respetivas autoridades competentes. Por dltimo, o presente regulamento deve especificar as
informagdes que devem, pelo menos, ser partilhadas pelas autoridades de controlo e organismos de controlo com
outras autoridades de controlo e organismos de controlo, bem como com as respetivas autoridades competentes, e
estabelecer a obrigagio de as autoridades competentes tomarem as medidas adequadas e estabelecerem
procedimentos documentados para permitir esse intercimbio de informagdes no seu territério.

E possivel que grupos de operadores de paises terceiros cuja atividade é conforme com o Regulamento (CE) n.°
834/2007 do Conselho (%) e os Regulamentos (CE) n.c 889/2008 (*) e (CE) n.> 1235/2008 (*) da Comissdo tenham
um nimero de membros significativamente superior a dimensio mdxima fixada pelo presente regulamento. A
criagdo de novos grupos de operadores que cumpram este novo requisito pode implicar adaptagdes tangiveis para a
criagdo da entidade juridica correspondente, de um SCI e dos elementos necessdrios para a certificagio por uma
autoridade de controlo ou organismo de controlo. Por conseguinte, deve fixar-se, para esses grupos de operadores,
um periodo transitério de, no maximo, 3 anos, a partir de 1 de janeiro de 2022, a fim de lhes permitir efetuar as
adaptacdes necessdrias de forma a respeitarem a nova dimensdo méaxima.

O requisito relativo ao catdlogo nacional de medidas pode implicar a alteragio dos catdlogos nacionais de medidas ji
existentes que foram elaborados nos Estados-Membros até agora, em conformidade com os Regulamentos (CE) n.°
834/2007 e (CE) n.° 889/2008. Por conseguinte, deve fixar-se um periodo transitério de, no maximo, 1 ano, a
partir de 1 de janeiro de 2022, para todos os Estados-Membros no que diz respeito aos catdlogos nacionais de
medidas existentes, a fim de lhes permitir efetuar as melhorias necessdrias ou a substituicio dos seus catdlogos
nacionais de medidas de forma a cumprirem os novos requisitos.

() Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n. 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007, p. 1).
() Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.°

8342007 do Conselho relativo a produgdo biolégica e a rotulagem dos produtos biolégicos, no que respeita a produgdo bioldgica, a

rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 1235/2008 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2008, que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho no que respeita ao regime de importacdo de produtos bioldgicos de paises terceiros (JO L 334 de
12.12.2008, p. 25).
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(15) Por razdes de clareza e de seguranga juridica, o presente regulamento deve ser aplicavel a partir da data de aplicagio
do Regulamento (UE) 2018/848.

(16) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité da Produgio
Bioldgica,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Procedimentos a seguir pelo operador em caso de suspeita de incumprimento devido a presenca de substincias ou
produtos nio autorizados

1. A fim de verificar se a suspeita pode ser fundamentada em conformidade com o artigo 28.°, n.° 2, alinea b), do
Regulamento (UE) 2018/848, o operador deve ter em conta os seguintes elementos:

a) Se a suspeita de incumprimento disser respeito a um produto bioldgico ou em conversdo recebido, o operador deve
verificar se:

i) as informagdes constantes do rétulo do produto bioldgico ou em conversio correspondem as informacdes
constantes da documentagdo de acompanhamento,

ii) ainformagdo do certificado facultado pelo fornecedor diz respeito ao produto efetivamente adquirido;

b) Se houver suspeitas de que a causa da presenca de substancias ou produtos ndo autorizados se encontra sob controlo do
operador, este deve examinar todas as causas possiveis da presenca desses produtos ou substincias.

2. Ao informar a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo, de
uma suspeita fundamentada ou que ndo possa ser afastada, em conformidade com o artigo 28.°, n.° 2, alinea d), do
Regulamento (UE) 2018/848, o operador deve facultar, se pertinentes e se disponiveis, os seguintes elementos:

a) Informagdes e documentos sobre o fornecedor (guia de transporte, fatura, certificado do fornecedor, certificado de
inspegio de produtos bioldgicos);

b) A rastreabilidade do produto, com a identificagdo do lote, a quantidade das existéncias e a quantidade do produto
vendido;

¢) Resultados laboratoriais, de um laboratdrio acreditado quando pertinente e se disponiveis;
d) A ficha de amostragem, com a indicacdo da hora, do local e do método utilizados para colher a amostra;
e) Informacdes sobre qualquer suspeita anterior quanto a substancia ou produto ndo autorizado especifico;

f) Qualquer outro documento pertinente para esclarecer o caso.

Artigo 2.°

Metodologia de uma investigacio oficial

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 38.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848, ao efetuar uma investigagdo oficial
nos termos do artigo 29.°, n.° 1, alinea a), do mesmo regulamento, as autoridades competentes ou, se for caso disso, os
organismos de controlo ou as autoridades de controlo, devem determinar, pelo menos:

a) O nome, a identificagdo do lote, a propriedade e a localizagio fisica dos produtos bioldgicos ou em conversdo em causa;

b) Se os produtos em causa continuam a ser colocados no mercado como produtos bioldgicos ou em conversdo, ou a ser
utilizados na produgdo bioldgica;

¢) O tipo, o nome, a quantidade e outras informacdes pertinentes sobre as substancias ou os produtos ndo autorizados
presentes;
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d) Em que fase da producdo, preparagio, armazenamento ou distribuicio — e onde exatamente — foi detetada a presenca
de substancias ou produtos ndo autorizados, nomeadamente, no caso da produgdo vegetal, se a amostra foi colhida
antes ou depois da colheita;

e) Se outros operadores da cadeia de abastecimento sdo afetados;

f) Os resultados de anteriores investigacdes oficiais sobre os produtos bioldgicos ou em conversdo e os operadores em
causa.

2. A investigagdo oficial deve ser efetuada por recurso a técnicas e métodos adequados, incluindo os referidos no artigo
14.° e no artigo 137.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

3. Ainvestigagio oficial deve produzir conclusdes, pelo menos, sobre:

a) A integridade dos produtos bioldgicos e em conversdo;

b) A origem e a causa da presenga de substincias ou produtos ndo autorizados;

¢) Os elementos previstos no artigo 29.°, n.° 2, alinea a), b) e c), do Regulamento (UE) 2018/8438.

4. Asautoridades competentes ou, se for caso disso, as autoridades de controlo ou os organismos de controlo elaboram
um relatério final para cada investigagdo oficial. Esse relatério deve incluir os seguintes elementos:

a) Os registos dos elementos especificos exigidos nos termos do presente artigo;

b) Os registos das informacdes trocadas com a autoridade competente, outras autoridades de controlo e organismos de
controlo e a Comissdo relacionadas com a investigacdo oficial em causa.

Artigo 3.°
Condicdes para a utilizacio de determinadas indicacdes

1. A indicagdo prevista para produtos de origem vegetal em conversio a que se refere o artigo 30.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2018/848 deve figurar:

a) Numa cor, tamanho e tipo de letra que ndo sejam mais destacados do que os da denominagdo de venda do produto,
devendo ser utilizados carateres do mesmo tamanho para toda a indicacio;

b) No mesmo campo visual do niimero de cédigo da autoridade ou organismo de controlo, nos termos do artigo 32.°,
n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848.

2. Caso seja utilizada na rotulagem, a indicagdo do niimero de cddigo da autoridade de controlo ou organismo de
controlo a que se refere o artigo 32.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848 deve figurar no mesmo campo visual
que o logétipo de produgio bioldgica da Unido Europeia.

3. A indicagio do lugar onde foram produzidas as matérias-primas agricolas que compdem o produto, em
conformidade com o artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848, deve ser inserida imediatamente abaixo do
ntimero de c6digo a que se refere o n.° 2 do presente artigo.

Artigo 4.
Composigio e dimensdo dos grupos de operadores

Um membro de um grupo de operadores deve registar-se num tinico grupo de operadores para um determinado produto,
mesmo se estiver envolvido em diferentes atividades relacionadas com esse produto.

A dimensdo médxima de um grupo de operadores é de 2 000 membros.

() Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislagio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.© 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.> 1069/2009, (CE) n.> 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.* 6522014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.© 854/2004 e (CE) n.°

882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|/CEE, 91/496/CEE, 96/23|CE,
96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de
7.4.2017,p. 1).



L 62/10 Jornal Oficial da Unido Europeia 23.2.2021

Artigo 5.°
Documentos e registos dos grupos de operadores

O grupo de operadores deve conservar os seguintes documentos e registos para efeitos do sistema de controlos internos
(SCI):

a) A lista dos membros do grupo de operadores, baseada no registo de cada membro, que consiste nos seguintes elementos
para cada membro do grupo de operadores:

i)  nome e identificacdo (nimero de cddigo),
ii)  dados de contacto,
i) data de registo,

iv) superficie total gerida pelo membro e se esta faz parte de uma unidade de produgdo bioldgica, em conversio ou
ndo bioldgica,

v)  informacdo, para cada unidade de produgio efou atividade, sobre: a dimensdo, a localiza¢io (incluindo um mapa,
se disponivel), os produtos, a data do inicio do periodo de conversdo e as estimativas de rendimento,

vi) data da dltima inspe¢do interna, com o nome do inspetor do SCI,

vii) data do dltimo controlo oficial efetuado pela autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade de
controlo ou pelo organismo de controlo, com o nome do inspetor,

viii) data e versio da lista;

b) Os acordos de adesdo entre 0 membro e o grupo de operadores enquanto pessoa coletiva, assinados, que devem referir
os direitos e as responsabilidades do membro;

¢) Os relatérios de inspegio interna assinados pelo inspetor do SCI e pelo membro inspecionado do grupo de operadores,
incluindo, pelo menos, os seguintes elementos:

i) onome do membro e a localizagdo da unidade de producio ou das instalagdes, incluindo centros de aquisicdo e de
recolha onde as atividades a que se refere o artigo 36.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848 objeto da
inspecdo tém lugar,

i) a data e as horas do inicio e do termo da inspecdo interna,
iii) os resultados da inspegdo,
iv) o dmbito/perimetro da auditoria,
v) adata de apresentacdo do relatdrio,
vi) o nome do inspetor interno;
d) Os registos de formagio dos inspetores do SCI, que consistem nos seguintes elementos:
i) data da formacio,
ii) objeto da formagio,
ili) nome do formador,
iv) assinatura do inspetor estagiario,
v) se for caso disso, uma avaliagdo dos conhecimentos adquiridos;
e) Os registos das acdes de formagdo dos membros do grupo de operadores;
f) Os registos das medidas tomadas pelo gestor do SCI em caso de incumprimento, que devem incluir:

i) os membros sujeitos a medidas em caso de incumprimento, nomeadamente os suspensos, retirados ou obrigados a
cumprir um novo periodo de conversio,

ii) os documentos comprovativos do incumprimento,
iii) a documentagdo relativa ao acompanhamento das medidas;
g) Registos de rastreabilidade, com informagdes sobre as quantidades e sobre as seguintes atividades, se for caso disso:
i) compra e distribui¢do de fatores de producio agricola, nomeadamente material de reproducio vegetal, pelo grupo,

ii) produgio, incluindo a colheita,
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ifi) armazenagem,

iv) preparacdo,

v) entrega de produtos de cada membro ao sistema comum de comercializacio,
vi) colocagio de produtos no mercado pelo grupo de operadores;

h) Os acordos e os contratos escritos celebrados entre o grupo de operadores e os subcontratantes, incluindo informagdes
sobre a natureza das atividades subcontratadas;

i) A nomeagio do gestor do SCJ;

j) A nomeacdo dos inspetores do SCI, bem como a lista dos mesmos.

A lista dos membros a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea a), deve ser atualizada pelo gestor do SCI apés qualquer
alteragdo dos elementos enumerados na alinea a), subalineas i) a viii), e deve indicar se qualquer um dos membros foi
suspenso ou retirado devido a medidas aplicadas na sequéncia de um incumprimento detetado por inspecdes internas ou
controlos oficiais.

Artigo 6.°

Notificacdes do gestor do SCI

O gestor do SCI notifica imediatamente a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo das seguintes informagdes:

a) Qualquer suspeita de incumprimento grave e critico;

b) Qualquer suspensido ou retirada de um membro, de uma unidade de producdo ou de instalagdes, incluindo centros de
aquisi¢do e de recolha, do grupo;

¢) Qualquer proibigdo de colocagio no mercado de um produto como bioldgico ou em conversio, caso em que se deverd
indicar o nome do membro ou membros, as quantidades em causa e a identificacdo do lote.

Artigo 7.

Percentagens minimas de controlos e amostragem

As regras a seguir enunciadas, relativas as percentagens minimas, aplicam-se aos controlos oficiais referidos no artigo 38.°,
n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/848 a realizar por cada autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade de
controlo ou pelo organismo de controlo, em fung¢io do risco de incumprimento:

a) Em cada ano, devem ser efetuados sem aviso prévio pelo menos 10 % do total dos controlos oficiais de operadores ou
grupos de operadores;

b) Em cada ano, devem ser efetuados pelo menos 10 % de controlos adicionais aos referidos no artigo 38.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2018/8438;

¢) Em cada ano, devem ser sujeitos a amostragem, em conformidade com o artigo 14.°, alinea h), do Regulamento (UE)
2017/625, pelo menos 5 % do ntimero de operadores, excluindo os operadores isentos ao abrigo do artigo 34.°, n.° 2,
e do artigo 35.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2018/848;

d) Em cada ano, devem ser sujeitos a amostragem, em conformidade com o artigo 14.°, alinea h), do Regulamento (UE)
2017/625, pelo menos 2 % dos membros de cada grupo de operadores;

e) Em cada ano, devem ser sujeitos a uma nova inspe¢io, pelo menos, 5 % dos operadores que sdo membros de um grupo
de operadores, mas ndo menos de 10 membros. Se o grupo de operadores tiver 10 membros ou menos, todos os
membros devem ser controlados no ambito da verificagdo do cumprimento a que se refere o artigo 38, n.* 3, do
Regulamento (UE) 2018/848.
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Artigo 8.°

Medidas em caso de incumprimento comprovado

As autoridades competentes podem utilizar as modalidades uniformes previstas no anexo I do presente regulamento para
elaborar um catdlogo nacional de medidas, como referido no artigo 41.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/848.
Esse catdlogo nacional de medidas deve abranger, pelo menos:

a) Uma lista de incumprimentos, com referéncia as regras especificas do Regulamento (UE) 2018/848 ou do ato delegado
ou de execugdo adotado nos termos desse regulamento;

b) A classificacdo dos incumprimentos numa de trés categorias: menor, grave e critico, tendo em conta, pelo menos, os
seguintes critérios:

i) a aplicagdo das medidas de precaucio referidas no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 e dos
autocontrolos referidos no artigo 9.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2017/625,

ii) o impacto na integridade do estatuto — bioldgico ou em conversio — dos produtos,
iii) a capacidade do sistema de rastreabilidade para localizar os produtos afetados na cadeia de abastecimento,

iv) a resposta a pedidos anteriores da autoridade competente ou, se for caso disso, da autoridade de controlo ou do
organismo de controlo;

¢) As medidas correspondentes a diferentes categorias de incumprimentos.

Artigo 9.°
Intercimbio de informacdes

1. Para efeitos do artigo 43.5, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848, as autoridades competentes devem utilizar o
Sistema de Informacdo da Agricultura Bioldgica (OFIS) e os modelos constantes do anexo II do presente regulamento para
proceder ao intercimbio de informagdes com a Comissdo e com outros Estados-Membros, de acordo com as seguintes
regras:

a) Um Estado-Membro (Estado-Membro notificante) deve notificar a Comissdo e o Estado-Membro ou os Estados-
-Membros em causa (Estado-Membro ou Estados-Membros notificados), pelo menos, nas seguintes situagdes:

i) se um incumprimento, suspeito ou comprovado, afetar a integridade de produtos biol6gicos ou em conversdo
provenientes de outro Estado-Membro,

ii) se um incumprimento, suspeito ou comprovado, afetar a integridade dos produtos biol4gicos ou em conversio,
importados de um pais terceiro, nos termos do artigo 45.°, n.° 1, ou do artigo 57.° do Regulamento (UE) 2018/848,

i) se um incumprimento, suspeito ou comprovado, afetar a integridade dos produtos bioldgicos ou em conversio
provenientes do Estado-Membro notificante, uma vez que isso pode ter implicagdes para um ou mais Estados-
-Membros notificados (notificacio de alerta);

b) Nas situacdes referidas na alinea a), subalineas i) e ii), o Estado-Membro ou os Estados-Membros notificados devem
responder no prazo de 30 dias a contar da data de rececdo da notificacio e informar o Estado-Membro notificante
sobre as ages e medidas tomadas, incluindo os resultados da investigagdo oficial, facultando quaisquer outras
informagdes disponiveis efou exigidas pelo Estado-Membro notificante;

¢) O Estado-Membro notificante pode solicitar ao Estado-Membro ou Estados-Membros notificados todas as informagdes
complementares necessdrias;

d) O Estado-Membro notificante deve proceder, o mais rapidamente possivel, as entradas e atualiza¢bes necessdrias no
OFIS, incluindo as atualizagdes relativas aos resultados das suas préprias investigacdes oficiais;

¢) Na situagdo referida na alinea a), subalinea ii), e quando um Estado-Membro notificar a Comissao, esta informa a
autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo do pais terceiro.
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2. Além da obrigagdo de informacdo referida no artigo 32.°, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/625, a autoridade de
controlo ou o organismo de controlo deve informar de imediato a autoridade competente que lhe confiou ou delegou
determinadas tarefas de controlo oficial ou determinadas tarefas relacionadas com outras atividades oficiais, em
conformidade com o artigo 4.°, n.° 3, e o artigo 28.°, n.° 1, ou o artigo 31.° do mesmo regulamento, sobre qualquer
incumprimento, suspeito ou comprovado, que afete a integridade dos produtos biolégicos ou em conversdo. Deve
também facultar quaisquer outras informagdes exigidas por essa autoridade competente.

3. Para efeitos do artigo 43.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848, sempre que os operadores ou grupos de operadores
efou os seus subcontratantes sejam controlados por diferentes autoridades de controlo ou organismos de controlo, essas
autoridades e organismos trocam informagdes pertinentes sobre as operagdes sob o seu controlo.

4,  Para efeitos do artigo 43.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848, caso os operadores ou grupos de operadores e/ou
os seus subcontratantes mudem de autoridade de controlo ou de organismo de controlo, tais operadores efou a autoridade
de controlo ou o organismo de controlo em causa devem notificar sem demora a autoridade competente dessa alteracdo.

A nova autoridade de controlo ou o novo organismo de controlo deve solicitar a autoridade de controlo ou organismo de
controlo anterior o processo relativo ao controlo do operador ou grupo de operadores em causa. A autoridade de controlo
ou o organismo de controlo anterior deve entregar sem demora a nova autoridade de controlo ou organismo de controlo o
processo relativo ao controlo do operador ou do grupo de operadores em causa, incluindo os registos escritos referidos no
artigo 38.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2018/848, o estado da certificagdo, a lista de incumprimentos e as medidas
correspondentes tomadas pela autoridade de controlo ou pelo organismo de controlo anterior.

A nova autoridade de controlo ou o novo organismo de controlo deve garantir que o operador corrigiu ou ird corrigir os
incumprimentos assinalados nos registos da autoridade de controlo ou do organismo de controlo precedente.

5. Paraefeitos do artigo 43.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848, sempre que os operadores ou grupos de operadores
sejam sujeitos a um controlo de rastreabilidade e a um controlo de balango de massas, as autoridades de controlo e os
organismos de controlo devem trocar as informagdes pertinentes que permitam a conclusdo desses controlos.

6.  As autoridades competentes devem tomar as medidas adequadas e estabelecer procedimentos documentados que
permitam o intercAmbio de informag¢des com as autoridades de controlo e/ou organismos de controlo aos quais tenham
confiado ou delegado determinadas tarefas de controlo oficial, ou determinadas tarefas relacionadas com outras atividades
oficiais, bem como entre essas autoridades de controlo efou organismos de controlo.

Artigo 10.°
Disposi¢des transitorias

1. Os grupos de operadores de paises terceiros que antes da data de entrada em aplicagdo do presente regulamento
cumpram o disposto nos Regulamentos (CE) n.° 834/2007, (CE) n.° 889/2008 e (CE) n.° 1235/2008 e que necessitem de
importantes mudangas administrativas, juridicas e estruturais atenta a dimensdo mdxima estabelecida para os grupos de
operadores no segundo pardgrafo do artigo 4.° do presente regulamento devem cumprir essa disposi¢do, o mais tardar, a
partir de 1 de janeiro de 2025.

2. O catilogo nacional de medidas elaborado em conformidade com o artigo 8.° é aplicavel, o mais tardar, a partir de
1 de janeiro de 2023.
Artigo 11.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

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

Feito em Bruxelas, em 22 de fevereiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Modalidades uniformes para a elaboragio e aplicagio do catilogo nacional de medidas referido no
artigo 8.°

1. As autoridades competentes podem classificar os casos de incumprimento como menores, graves ou criticos, com base
nos critérios de classificagdo previstos no artigo 8.°, sempre que se verifique pelo menos uma das seguintes situagdes:

a) O caso de incumprimento é menor quando:

i) as medidas de precaugdo sdo proporcionadas e adequadas e os controlos postos em prética pelo operador sdo
eficientes,

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

iii) o sistema de rastreabilidade é capaz de localizar os produtos afetados na cadeia de abastecimento e é possivel
proibir a colocagdo no mercado de produtos com referéncia a produgio bioldgica;

b) O caso de incumprimento é grave quando:

i) as medidas de precaucio ndo sdo proporcionadas nem adequadas e os controlos postos em prética pelo
operador sdo ineficazes,

ii) o incumprimento afeta a integridade do produto bioldgico ou em conversio,
ii) o operador ndo corrigiu atempadamente um incumprimento menor,

iv) o sistema de rastreabilidade é capaz de localizar os produtos afetados na cadeia de abastecimento e é possivel
proibir a colocagdo no mercado de produtos com referéncia a producio bioldgica;

¢) O caso de incumprimento ¢ critico quando:

i) as medidas de precaucdo ndo sdo proporcionadas nem adequadas e os controlos postos em prética pelo
operador sdo ineficazes,

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

iii) o operador ndo corrigiu incumprimentos graves anteriores ou ndo corrigiu, repetidamente, outras categorias de
incumprimentos,

iv) o sistema de rastreabilidade ndo fornece informagdes que permitam localizar os produtos afetados na cadeia de
abastecimento e é impossivel proibir a colocagio no mercado de produtos com referéncia a produgio bioldgica.

2) Medidas

As autoridades competentes ou, se for caso disso, as autoridades de controlo ou os organismos de controlo podem aplicar
uma ou mais das seguintes medidas, de forma proporcionada, as categorias de casos de incumprimento enumerados:

Categoria de incumprimento Medida

Menor Apresentacio pelo operador de um plano de agdo no prazo
fixado para a correcio do incumprimento

Grave Auséncia de qualquer referéncia a produgio bioldgica na
rotulagem e na publicidade do lote, na sua integra, ou da
fase de producdo em causa (culturas ou animais afetados),
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/848

Obrigagdo de novo periodo de conversio

Limitacdo do ambito de aplicagdo do certificado
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Melhoria da aplicacio das medidas de precau¢io e dos
controlos estabelecidos pelo operador para assegurar o
cumprimento

Critico Auséncia de qualquer referéncia a produgio bioldgica na
rotulagem e na publicidade do lote, na sua integra, ou da
fase de producdo em causa (culturas ou animais afetados),
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/848

Proibicdo, durante um dado periodo, de comercializar
produtos em que seja feita referéncia a producio bioldgica,
em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2018/848

Obrigacdo de novo periodo de conversdo
Limita¢do do ambito de aplicagdo do certificado
Suspensdo do certificado

Retirada do certificado
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ANEXO 11

Modelos do Sistema de Informacio da Agricultura Bioldgica (OFIS) referidos no artigo 9.°

1) Modelo de notificacio normalizada em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado

* Primeira lingua:

Segunda lingua:

A. Estado-Membro notificante:

1) Pais:

2) Autoridade competente — dados de contacto:

*3) Data da notificagio (DD/MM/AAAA):

*4) Referéncia:

B. Estado(s)-Membro(s) notificado(s):

*1) Pais/Paises:

2) Autoridade(s) competente(s) — dados de contacto:

C. Produto:

*1) Categoria do produto:

*2) Nome do produto/designagdo comercial:

*3) Pais de origem:

4) Descrigdo do produto (dimensio e forma da embalagem, etc.) — anexar cdpia ou versdo digitalizada do selo ou do
rétulo:

5) Identifica¢do do lote (por exemplo, niimero do lote, niimero de entrega, data de entrega, etc.):

6) Outras informacdes:

D. Rastreabilidade:

Descri¢do pormenorizada da totalidade da cadeia de abastecimento:

1) Produtor — dados de contacto — autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de controlo ou organismo de
controlo:

2) Transformador/vendedor do pais de origem — dados de contacto — autoridade competente ou, se for caso disso,
autoridade de controlo ou organismo de controlo:

3) Importador do pais notificante — dados de contacto — autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de
controlo ou organismo de controlo:

4) Grossista— dados de contacto — autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de controlo ou organismo de
controlo:

5) Retalhista ou outro operador do pais notificante, onde o incumprimento foi detetado — dados de contacto —
autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de controlo ou organismo de controlo:

Autoridade(s):

Outros intervenientes:
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E. Incumprimento, suspeita de incumprimento ou outro problema:

*1) Natureza do incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema.
Qual foi o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema identificado?

* De que forma constitui um incumprimento/uma suspeita de incumprimento/outro problema nos termos do Regulamento
(UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho (!)?

2) Contexto em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema — anexar cépia da
fatura ou outros documentos comprovativos:

Data em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema (DD/MM/AAAA):

Local em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema:

3) Andlise das amostras|testes (se os houver) — anexar cépia do boletim de andlise:

Data da colheita de amostras/do teste (DD/MM/AAAA):

Local da colheita de amostras/do teste:

Data da andlise — boletim de analise (DD/MM/AAAA):

Pormenores (nome do laboratdrio, métodos utilizados, resultados):

Nome das substancias identificadas:

Nivel de residuos detetado:

O nivel é superior ao limiar permitido nos géneros alimenticios (ou nos alimentos para animais) em geral?

Foi excedido o nivel de indicacio obrigatdria, no rétulo, do teor de OGM?

F. Influéncia no mercado:

1) O produto foi retirado do mercado, bloqueado ou comercializado?

2) Que intervenientes foram ja informados?

3) Hé outros Estados-Membros afetados? Em caso afirmativo, quais sdo esses Estados-Membros:

G. Medidas tomadas:

1) Foram tomadas quaisquer medidas voluntarias (em relagdo ao produto/operador/mercado)?

2) Foram tomadas quaisquer medidas obrigatérias?

3) Qual o ambito das medidas (nacional, regional, exportagdes, etc.)?

4) Data de entrada em vigor (DD/MM/AAAA):

5) Duracdo (em meses):

6) Justificacdo/base juridica das medidas:

7) Que autoridade competente ou, se for caso disso, que autoridade de controlo ou organismo de controlo adotou as
medidas?

H. Outras informacdes/Avaliacio:

I. Anexos:

Copia ou versdo digitalizada da documentacdo do produto (selo, rétulo, etc.). Copia da fatura, contabilidade documental ou
documento de transporte ou guia de remessa. Boletim de andlise e/ou quaisquer outros documentos pertinentes:

(") Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a producio bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CE) n. 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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2) Modelo de resposta a uma notificacdo normalizada em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento
comprovado

* Primeira lingua:

Segunda lingua:

Versdo da resposta:

A. Estado-Membro notificado:

1) Pais:

2) Autoridade competente — dados de contacto:

*3) Data (DD/MM/AAAA):

*4) Referéncia:

B. Notificacio:

1) Pais:

2) Autoridade competente — dados de contacto:

*3) Data da notificagio (DD/MM/AAAA):

*4) Referéncia da notificagdo (idéntica a indicada no ponto A.4 da notificacio):

*5) Produto:

6) Incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema:

C. Investigacio

1) Qual ou quais as autoridades competentes ou, se for caso disso, as autoridades efou os organismos de controlo
responsavel(eis) pela investigagdo?

2) Descrigdo da cooperacdo entre os diferentes operadores e a autoridade ou autoridades competentes ou, se for caso disso,
as autoridades efou os organismos de controlo em causa, nos diferentes paises envolvidos (se os houver):

3) Quais os métodos/procedimentos de investigacdo utilizados?

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

Foram colhidas e analisadas amostras?

4) Qual o resultado da investiga¢do?

Quais os resultados das inspe¢des/andlises (se as houver)?

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

Qual é a sua apreciacdo da gravidade do incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema?

5) A origem da contaminag¢do/incumprimento/suspeita de incumprimentofoutro problema e a responsabilidade dos
intervenientes foram claramente identificadas e determinadas?

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

D. Medidas e sancdes:

*1) Que medidas preventivas e corretivas foram tomadas, por exemplo, no que diz respeito a distribui¢do/circulagdo do
produto nos mercados da Unido e dos paises terceiros?
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2) Em caso de incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema, que medidas foram tomadas relativamente aos
operadores efou produtos em causa? (?)

* Tipo de medidas (por escrito, adverténcia, etc.):

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

Data de entrada em vigor das medidas, se as houver (DD/MM/AAAA):

Duracio das medidas, se as houver (em meses):

Autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de controlo e/ou organismo de controlo que adotou e aplicou as
medidas (se as houver):

3) Estdo previstas inspe¢des suplementares dos operadores em causa?

4) Que outras medidas estdo previstas pela autoridade competente ou, se for caso disso, autoridade de controlo ou
organismo de controlo a fim de evitar a ocorréncia de casos semelhantes?

E. Outras informacdes:

F. Anexos:

3) Modelo de notificacdo de alerta

1. Origem e estado da notificacdo de alerta

Pais que emite a notificacio de alerta:

Autoridade competente:

2. Pais, ou paises, objeto da notificacio de alerta

Pais Autoridade competente ~ Coordenador Ambito

3. Incumprimento, fraude, outros problemas e suspeitas (a seguir designados por «incumprimento»)

Titulo:

Descricao:
Qual ¢ a sua apreciagdo da gravidade do incumprimento?

Que intervenientes foram jd informados?

Contexto em que foi detetado o incumprimento
Data:

Local:
Pessoa/organismo que detetou o incumprimento:

Legislagdo da Unido na matéria (referéncias):

4. Rastreabilidade dos produtos

Descricio

Nome:

Marca/designacdo comercial:

Outros aspetos:

Remessa

Remessa/lote/ntimero de entrega:

Pais de origem:

Peso liquido/peso bruto total, volume:

Outras informagdes:

() Medida nos termos dos artigos 29.°, n.* 1 e 2, 41.°, n.* 1 a 4, e 42.° do Regulamento (UE) 2018/848.
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Cadeia de abastecimento — descri¢io dos operadores [nome — tipo — dados de contacto — organismo/autoridade de
controlo (com os dados de contacto)]

5. Medidas tomadas

0. Ainda nio foi tomada qualquer medida (explicar porqué)

1. Proibi¢do de colocagdo do produto no mercado (base — data — quantidades)

2. Reclassificagdo do produto como convencional (fundamento — data — quantidade — de/para)
3. Suspensdo do certificado do operador (de/para — dmbito)

4. Revogacdo do certificado do operador (a partir de)

5. Outras medidas (descrever):

6. Outras informacdes

7. Processos

4) Modelo de notificagdo internacional normalizada em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento
comprovado

Pais notificante:

Pais:

Dados do interveniente notificado:
Tipo de interveniente notificado:
Cédigo do interveniente:

Versdo do interveniente:

Nome:

Endereco:

Cédigo postal:

Localidade:

Telefone:

Correio eletrénico:

Fax:

Hiperligacdo do sitio Web:

Sitio URL:

Observagdes:

A. Produto:

*1) Pais de origem:

*2) Categoria do produto:

*3) Nome do produto/designagdo comercial:

4) Descri¢do do produto (dimensdo e forma da embalagem, etc.) — anexar copia ou versdo digitalizada do selo ou do
rétulo:

5) Identificagdo do lote (por exemplo, niimero do lote, niimero de entrega, data de entrega, etc.):

6) Outras informacdes:

B. Rastreabilidade:

Descri¢do pormenorizada da totalidade da cadeia de abastecimento:

1) Produtor — dados de contacto — autoridade de controlo ou organismo de controlo:

2) Transformador/vendedor/exportador do pais de origem — dados de contacto — autoridade de controlo ou organismo
de controlo:

3) Importador do pais notificante — dados de contacto — autoridade de controlo ou organismo de controlo:

4) Grossista — dados de contacto — autoridade de controlo ou organismo de controlo:
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5) Retalhista ou outro operador do pais notificante, onde o incumprimento foi detetado — dados de contacto —
autoridade de controlo ou organismo de controlo:

Autoridade(s):

Outros intervenientes:

C. Incumprimento, suspeita de incumprimento ou outro problema:

*1) Natureza do incumprimento/suspeita de incumprimento/outro problema.
Qual foi o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema identificado?

* De que forma constitui um incumprimento/uma suspeita de incumprimento/outro problema nos termos do Regulamento
(UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho (}?

2) Contexto em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema — anexar cdpia da
fatura ou outros documentos comprovativos:

Data em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema (DD/MM/AAAA):

Local em que foi detetado(a) o incumprimento/a suspeita de incumprimento/outro problema:

3) Andlise das amostras|testes (se os houver) — anexar cépia do boletim de andlise:

Data da colheita de amostras/do teste (DD/MM/AAAA):

Local da colheita de amostras/do teste:

Data da andlise — boletim de andlise (DD/MM/AAAA):

Pormenores (nome do laboratério, métodos utilizados, resultados):

Nome das substancias identificadas:

Nivel de residuos detetado:

O nivel é superior ao limiar permitido nos géneros alimenticios (ou nos alimentos para animais) em geral?

Foi excedido o nivel de indicacdo obrigatdria, no rétulo, do teor de OGM?

D. Influéncia no mercado:

1) O produto foi retirado do mercado ou bloqueado?

2) Que intervenientes foram ja informados?

3) Hé outros Estados-Membros afetados? Em caso afirmativo, quais sdo esses Estados-Membros:

E. Medidas tomadas:

1) Foram tomadas quaisquer medidas voluntarias (em relagdo ao produto/operador/mercado)?

2) Foram tomadas quaisquer medidas obrigatdrias?

3) Qual o ambito das medidas (nacional, regional, exportagdes, etc.)?

4) Data de entrada em vigor (DD/MM/AAAA):

5) Duragdo (em meses):

() Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a producio bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CE) n. 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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6) Justificacdo/base juridica das medidas:

7) Que autoridade de controlo ou organismo de controlo adotou as medidas?

F. Outras informagdes/Avaliacio:

G. Anexos:

Cépia ou versdo digitalizada da documentagio do produto (selo, rétulo, etc.). Copia da fatura, contabilidade documental ou
documento de transporte ou guia de remessa. Boletim de andlise e/ou quaisquer outros documentos pertinentes:

() Campos obrigatdrios.
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