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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/848 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 30 de maio de 2018

relativo a produgio bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 834/2007 do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.°, n.° 2,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

(1) A producdo bioldgica é um sistema global de gestdo das exploragdes agricolas e de producdo de géneros
alimenticios que combina as melhores préticas em matéria ambiental e climdtica, um elevado nivel de biodiver-
sidade, a preservacdo dos recursos naturais e a aplicagdo de normas exigentes em matéria de bem-estar dos animais
e de normas exigentes em matéria de producdo em sintonia com a procura, por parte de um niimero crescente de
consumidores de produtos produzidos através da utilizacio de substincias e processos naturais. A producdo
bioldgica desempenha, assim, uma dupla funcdo social: por um lado, abastece um mercado especifico que responde
a procura de produtos bioldgicos por parte dos consumidores e, por outro, fornece bens disponiveis para o pablico
em geral que contribuem para a prote¢do do ambiente e do bem-estar dos animais, bem como para o desenvol-
vimento rural.

(2) A observancia de normas exigentes em matéria de sadde, ambiente e bem-estar dos animais na produgdo de
produtos bioldgicos ¢ intrinseca a elevada qualidade destes produtos. Tal como sublinhado na comunicagio da
Comissdo de 28 de maio de 2009 sobre a politica de qualidade dos produtos agricolas, a produgdo bioldgica faz
parte dos regimes de qualidade dos produtos agricolas da Unido, juntamente com as indicagdes geogréficas e as
especialidades tradicionais garantidas, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*) e os produtos das regides ultraperiféricas da Unido em conformidade com o Regula-
mento (UE) n.° 228/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (°). Neste sentido, a producdo bioldgica tem os
mesmos objetivos que a politica agricola comum (PAC»), que sdo inerentes a todos os regimes de qualidade dos
produtos agricolas da Unido.

(3)  Em particular, os objetivos da politica de produgdo bioldgica estdo integrados nos objetivos da PAC, garantindo
que os agricultores recebem uma remunera¢io justa pelo cumprimento das regras de produgdo bioldgica. Além
disso, a procura crescente de produtos bioldgicos por parte dos consumidores cria condi¢des para um maior
desenvolvimento e expansdo do mercado dos produtos em causa e, por conseguinte, para um aumento da
remunera¢do dos agricultores envolvidos na produgdo bioldgica.

(") JO C12 de 15.1.2015, p. 75.

() JO C19 de 21.1.2015, p. 84.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 19 de abril de 2018 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 22 de maio
de 2018.

() Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012, relativo aos regimes de
qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios (JO L 343 de 14.12.2012, p. 1).

(°) Regulamento (UE) n.° 228/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de marco de 2013, que estabelece medidas especificas
no dominio da agricultura a favor das regides ultraperiféricas da Unido e revoga o Regulamento (CE) n.° 247/2006 do Conselho
(JO L 78 de 20.3.2013, p. 23).
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(4)  Acresce que a produgdo bioldgica ¢ um sistema que contribui para a integracdo dos requisitos de protegdo
ambiental na PAC e que promove uma producdo agricola sustentdvel. Por este motivo, foram introduzidas no
ambito da PAC medidas que apoiam financeiramente a producdo bioldgica, designadamente ao abrigo do Regu-
lamento (UE) n.° 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), medidas essas que foram reforcadas, em
especial, na reforma do quadro juridico da politica de desenvolvimento rural, estabelecido pelo Regulamento (UE)
n.° 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (?).

(5) A producdo bioldgica contribui também para alcangar os objetivos da politica ambiental da Unido, em particular
0s que estdo previstos nas comunicagdes da Comissdo de 22 de setembro de 2006 intitulada «Estratégia temdtica
de protecdo do solo», de 3 de maio de 2011 intitulada «O nosso seguro de vida, o nosso capital natural: Estratégia
de biodiversidade da UE até 2020», e de 6 de maio de 2013 intitulada «Infraestrutura verde — Valorizar o capital
natural da Europa», e na legislagio ambiental, tal como as Diretivas 2000/60/CE (}), 2001/81/CE (¥,
2009/128/CE () e 2009/147|CE (°) do Parlamento Europeu e do Conselho e as Diretivas 91/676/CEE () e
92/43|CEE do Conselho (¥).

(6)  Tendo em conta os objetivos da politica de produgdo bioldgica da Unido, o quadro juridico estabelecido para a
aplicagdo da referida politica deverd ter como objetivos garantir uma concorréncia leal e o funcionamento
adequado do mercado interno dos produtos bioldgicos; manter e justificar a confianca dos consumidores nos
produtos rotulados como bioldgicos; e criar condigdes que possibilitem o desenvolvimento da politica em sintonia
com a evolugdo da produgio e do mercado.

(7)  As prioridades politicas da estratégia «Europa 2020», estabelecidas na comunicagdo da Comissdo de 3 de marco de
2010 intitulada «Europa 2020: Estratégia para um crescimento inteligente, sustentdvel e inclusivos, incluem o
estabelecimento de uma economia competitiva baseada no conhecimento e na inovagdo, o fomento de uma
economia com niveis elevados de emprego que assegure a coesdo social e territorial, bem como o apoio a transicdo
para uma economia hipocarbénica e eficiente em termos de recursos. Por conseguinte, a politica de producio
biolbgica deverad facultar aos operadores os instrumentos adequados para uma melhor identificacio e promogio
dos seus produtos, protegendo-os simultaneamente das préticas desleais.

(8) O setor da agricultura bioldgica na Unido cresceu rapidamente nos ultimos anos, ndo apenas em termos de
superficie utilizada para agricultura biol6gica, como também em ndmero de exploracdes e de operadores biolé-
gicos registados na Unido.

(9)  Atendendo a evolugdo dinidmica do setor bioldgico, o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (°) identificou
a necessidade de uma futura revisio das regras da Unido em matéria de producdo bioldgica, tendo em conta a
experiéncia adquirida com a aplicagdo dessas regras. Os resultados da referida revisio efetuada pela Comissdo
revelam que o quadro juridico da Unido que rege a producio bioldgica deverd ser melhorado no sentido de prever
regras que correspondam as elevadas expectativas dos consumidores e que garantam suficiente clareza para os seus
destinatdrios. Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 834/2007 devera ser revogado e substituido por um novo
regulamento.

(10) A experiéncia adquirida até a data com a aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 mostra a necessidade de
clarificar a que produtos o presente regulamento se aplica. Essencialmente, deverd abranger produtos provenientes
da agricultura, incluindo a aquicultura e a apicultura, conforme enumerados no anexo I do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE»). Além disso, deverd abranger os produtos agricolas transformados
destinados a serem utilizados como géneros alimenticios ou alimentos para animais, uma vez que a colocacio
no mercado de tais produtos como produtos bioldgicos constitui uma importante via de escoamento dos produtos

(") Regulamento (UE) n.° 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece regras para os
pagamentos diretos aos agricultores ao abrigo de regimes de apoio no ambito da politica agricola comum e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 637/2008 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 73/2009 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 608).

() Regulamento (UE) n.° 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativo ao apoio ao
desenvolvimento rural pelo Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural (Feader) e que revoga o Regulamento n.° 1698/2005
do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 487).

(’) Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece um quadro de acdo
comunitdria no dominio da politica da dgua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

(%) Diretiva 2001/81/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2001, relativa ao estabelecimento de valores-limite
nacionais de emissdo de determinados poluentes atmosféricos (JO L 309 de 27.11.2001, p. 22).

(°) Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de acdo a nivel
comunitdrio para uma utilizacdo sustentdvel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

(%) Diretiva 2009/147/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa a conservacio das aves selvagens
(O L 20 de 26.1.2010, p. 7).

() Diretiva 91/676/CEE do Conselho, de 12 de dezembro de 1991, relativa a protecdo das dguas contra a poluicdo causada por nitratos
de origem agricola (JO L 375 de 31.12.1991, p.1).

(%) Diretiva 92/43/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1992, relativa a preservagio dos habitats naturais e da fauna e da flora selvagens
(O L 206 de 22.7.1992, p. 7).

(°) Regulamento (CE) n.° 8342007 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).
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agricolas e assegura a visibilidade, junto do consumidor, da natureza bioldgica dos produtos agricolas a partir dos
quais sdo transformados. Do mesmo modo, o presente regulamento deverd abranger certos outros produtos que,
de forma semelhante ao que acontece com os produtos agricolas transformados destinados a serem utilizados
como géneros alimenticios ou alimentos para animais, estdo estreitamente ligados aos produtos agricolas, uma vez
que os produtos em questio constituem uma importante via de escoamento dos produtos agricolas ou fazem parte
integrante do processo de produgdo. Por dltimo, o sal marinho e outros sais utilizados para géneros alimenticios e
alimentos para animais, deverdo ser incluidos no ambito de aplicagdo do presente regulamento, uma vez que
podem ser produzidos mediante a aplicacdo de técnicas de producdo naturais e que a sua producdo contribui para
o desenvolvimento das zonas rurais, enquadrando-se assim nos objetivos do presente regulamento. Por razdes de
clareza, esses outros produtos, nio enumerados no anexo I do TFUE, deverdo ser enumerados num anexo do
presente regulamento.

A fim de completar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente regulamento, o poder de adotar atos
nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo. E particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos, e
que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor ('). Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na
preparagio dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos
grupos de peritos da Comissdo que tratem da preparagio dos atos delegados.

A fim de ter em conta novos métodos ou materiais de producdo ou compromissos internacionais, o poder de
adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que respeita ao alargamento da lista dos outros
produtos estreitamente ligados a agricultura abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Os produtos abrangidos pelo presente regulamento mas provenientes da caca e da pesca de animais selvagens nio
deverdo ser considerados produtos bioldgicos, uma vez que ndo é possivel controlar totalmente o seu processo de
producio.

Devido a natureza local das operacdes de restauragdo coletiva, as medidas tomadas pelos Estados-Membros e os
regimes privados neste dominio sdo considerados adequados para garantir o funcionamento do mercado tinico. Por
conseguinte, os géneros alimenticios preparados por estabelecimentos de restauracdo coletiva nas suas instalagdes
ndo deverdo ser abrangidos pelo presente regulamento e como tal ndo deverdo ser rotulados nem publicitados com
o logétipo da produgido biolégica da Unido Europeia.

Os projetos de investigacdo demonstraram que a confianga dos consumidores ¢ fundamental no mercado dos
géneros alimenticios bioldgicos. A longo prazo, as regras que ndo sdo fidveis podem comprometer a confianca do
ptiblico e conduzir a falha do mercado. Por conseguinte, o desenvolvimento sustentdvel da produgdo bioldgica na
Unido deverd basear-se em regras de producdo sélidas e harmonizadas a nivel da Unido, que deverdo corresponder
as expectativas dos operadores e consumidores no que diz respeito a qualidade dos produtos bioldgicos e ao
cumprimento das regras e principios estabelecidos no presente regulamento.

O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo da legislacio conexa, nomeadamente nos dominios da
seguranca da cadeia alimentar, da sadde e bem-estar dos animais, da fitossanidade, do material de reproducio
vegetal, da rotulagem e do ambiente.

O presente regulamento deverd constituir a base para o desenvolvimento sustentdvel da produgdo bioldgica e os
seus efeitos positivos sobre o ambiente, sem deixar de assegurar o funcionamento eficaz do mercado interno dos
produtos bioldgicos e uma concorréncia leal, ajudando assim os agricultores a obter um rendimento justo,
assegurando a confianca do consumidor, defendendo os interesses dos consumidores e incentivando circuitos
curtos de distribuicio e a produgio local. Estes objetivos deverdo ser alcancados através da observancia de
principios gerais e especificos e de regras de produgdo gerais e pormenorizadas aplicdveis a produgdo bioldgica.

Tendo em conta as especificidades dos sistemas de producdo bioldgica, a escolha das variedades vegetais deverd
centrar-se no desempenho agronémico, na diversidade genética, na resisténcia as doencas, na longevidade, e na
adaptagio as diferentes condi¢des edafoclimdticas locais e deverd respeitar as barreiras naturais em matéria de
cruzamentos.

O risco de incumprimento das regras de producdo bioldgica é considerado mais elevado nas exploragdes agricolas
que incluem unidades ndo geridas segundo essas regras. Por conseguinte, apds um periodo de conversdo adequado,

() JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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todas as exploragdes agricolas da Unido que pretendam tornar-se bioldgicas deverdo ser inteiramente geridas em
conformidade com os requisitos aplicdveis a producdo bioldgica. Contudo, as explora¢des que tenham simulta-
neamente unidades geridas segundo regras de produgdo bioldgica e unidades geridas segundo regras de producio
ndo bioldgica deverdo ser autorizadas, em determinadas condigdes, incluindo em particular a condigdo atinente a
separagio clara e efetiva entre as unidades de producio bioldgica, unidades em conversio e unidades de producio
ndo bioldgica e entre os produtos produzidos por essas unidades.

(20) Na medida em que a utilizacdo de fatores de producido externos deverd ser restringida no modo de produgio
bioldgico, deverdo ser identificados determinados objetivos para os quais sejam frequentemente utilizados produtos
e substancias na producio de produtos agricolas ou produtos agricolas transformados. Quando normalmente
utilizados para esses objetivos, a utilizagdio dos referidos produtos ou substincias s deverd ser permitida se
tiverem sido autorizados nos termos do presente regulamento. Contudo, tal autorizagdo sé devera ser valida desde
que a utilizacdo de tais fatores de produgdo externos ndo seja proibida na produgio nido bioldgica pelo direito da
Unido ou pelo direito nacional baseado no direito da Unido. A utilizagdo de produtos ou substancias que estejam
contidos nos produtos fitofarmacéuticos ou em que estes consistam, com exce¢do das substancias ativas, deverd ser
permitida na produgdo bioldgica, desde que a sua utilizagdo tenha sido autorizada em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e desde que nem a colocagdo no
mercado desses produtos fitofarmacéuticos, nem a utilizacio desses produtos fitofarmacéuticos seja proibida pelos
Estados-Membros em conformidade com esse regulamento.

(21)  Quando a totalidade da exploracdo ou partes desta se destinarem a produzir produtos bioldgicos, estas deverdo ser
submetidas a um periodo de conversio durante o qual serdo geridas segundo regras de produgdo bioldgica, mas
ndo poderdo produzir produtos bioldgicos. Os produtos sé deverdo ser autorizados a ser colocados no mercado
como biolbgicos depois de terminado o periodo de conversdo. Esse periodo ndo deverd comecar antes de o
agricultor ou o operador que produza algas ou animais de aquicultura notificar essa conversio para a produgio
bioldgica as autoridades competentes do Estado-Membro em que se situar a exploracio e, por conseguinte, estiver
submetido ao sistema de controlo a instituir pelos Estados-Membros nos termos do Regulamento (UE) 2017/625
do Parlamento Europeu e do Conselho (?) e do presente regulamento. As autoridades competentes s6 deverdo
poder reconhecer retroativamente periodos anteriores a data da notificagdo como periodos de conversio se a
exploracdo ou as partes pertinentes da mesma tiverem sido sujeitas a medidas agroambientais apoiadas por fundos
da Unido ou sejam superficies naturais ou agricolas que, durante um periodo de, pelo menos, trés anos, nio
tenham sido tratadas com produtos ou substincias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na producdo bioldgica.

(22) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento no que respeita a
produgdo bioldgica, assim como a adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos devera ser
delegado na Comissdo no que diz respeito a regras suplementares sobre a cisio de exploragdes em unidades de
produgdo bioldgica, unidades em conversio e unidades de producdo ndo bioldgica.

(23) O emprego de radiagdes ionizantes, de clonagem animal e de animais poliploides obtidos artificialmente ou de
organismos geneticamente modificados (OGM), bem como os produtos obtidos a partir de OGM ou mediante
OGM sido incompativeis com o conceito de producgdo bioldgica e com a perce¢do que os consumidores tém dos
produtos bioldgicos. Esse uso deverd, portanto, ser proibido na produgdo bioldgica.

(24) A fim de apoiar e facilitar o cumprimento do presente regulamento, os operadores deverdo tomar, em todas as
fases de producdo, preparagio e distribuicdo, as medidas preventivas que forem adequadas para garantir a preser-
vagio da biodiversidade e a qualidade dos solos, para prevenir e controlar pragas e doengas e para evitar os efeitos
negativos sobre o ambiente, a satide dos animais e a fitossanidade. Deverdo também, se adequado, tomar as

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

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre sade e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos e que altera os Regulamentos (CE) n.® 999/2001,
(CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012 e (UE) n.° 6522014, (UE) 2016/429 e (UE)
n.°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 Decisio 92/438/CEE do Conselho (Regulamento Controlos Oficiais)
(JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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medidas de precaugdo proporcionadas que tenham sob o seu controlo para evitar a contaminacio por produtos ou
substancias cuja utilizacdo na produgido bioldgica nido esteja autorizada nos termos do presente regulamento e para
evitar a mistura entre produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos.

(25)  Os produtos produzidos durante o periodo de conversdo ndo deverdo ser colocados no mercado como produtos
bioldgicos. A fim de evitar o risco de confundir os consumidores e de os induzir em erro, esses produtos também
ndo deverdo ser comercializados como produtos em conversdo, exceto nos casos do material de reproducio
vegetal, dos géneros alimenticios de origem vegetal e dos alimentos para animais de origem vegetal com um
tnico ingrediente de cultura agricola, em qualquer caso sujeito a condigdo de que tenha sido cumprido um periodo
de conversdo de pelo menos 12 meses antes da colheita.

(26) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito as regras de conversdo para outras espécies animais.

(27) Deverdo estabelecer-se regras de produgdo pormenorizadas respeitantes a produgdo vegetal, animal e aquicola,
incluindo regras aplicdveis a colheita de plantas selvagens e de algas, e respeitantes a produgdo de géneros
alimenticios e alimentos para animais transformados, bem como de vinho e leveduras utilizados como géneros
alimenticios ou alimentos para animais, de forma a garantir a harmoniza¢io ¢ o cumprimento dos objetivos e
principios da produgdo bioldgica.

(28)  Uma vez que a producio vegetal biolgica é baseada na nutri¢do dos vegetais principalmente através do ecossis-
tema dos solos, os vegetais deverdo ser produzidos em solos vivos e em ligacdo com o subsolo e o substrato
rochoso. Por conseguinte, a produgio hidropénica ndo deverd ser permitida, nem o cultivo de vegetais em
recipientes, sacos ou camas, quando as raizes ndo estejam em contacto com o solo vivo.

(29)  No entanto, deverdo ser permitidas certas praticas de cultivo que ndo estejam ligadas ao solo, tais como a producio
de sementes germinadas ou endivias e a produgdo de plantas ornamentais e de ervas em vasos para venda em
vasos aos consumidores, para as quais o principio do cultivo em solo ndo estd adaptado ou para as quais ndo
existe o risco de os consumidores serem induzidos em erro quanto ao modo de produgdo. A fim de facilitar a
produgio bioldgica numa fase mais precoce de crescimento dos vegetais, o cultivo de plantulas ou transplantes em
contentores para posterior transplante deverd igualmente ser permitido.

(30) O principio do cultivo de vegetais adequado ao terreno e a nutricio dos vegetais principalmente através do
ecossistema dos solos foi estabelecido pelo Regulamento (CE) n.° 834/2007. Alguns operadores, no entanto,
desenvolveram uma atividade econdmica através do cultivo de vegetais em «canteiros demarcados» e foram
certificados como biol6gicos ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 pelas respetivas autoridades nacionais.
Foi alcangado, em 28 de junho de 2017, um acordo no ambito do processo legislativo ordindrio, no sentido de a
produgio bioldgica dever ser baseada na nutri¢do dos vegetais principalmente através do ecossistema dos solos e
ser ligada ao solo, e de o cultivo de vegetais em canteiros demarcados deixar de ser permitido a partir dessa data. A
fim de dar aos operadores que tenham desenvolvido esse tipo de atividade econémica até essa data a possibilidade
de se adaptarem, estes deverdo ser autorizados a manter as suas superficies de produgdo, se tiverem sido certifi-
cadas como bioldgicas antes dessa data pelas respetivas autoridades nacionais ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, por mais 10 anos apds a data de aplicagdo do presente regulamento. Com base nas informagdes
prestadas pelos Estados-Membros a Comissdo, esse tipo de atividade s6 tinha sido autorizada na Unido antes de
28 de junho de 2017 na Finlandia, Suécia e Dinamarca. A utilizacdo de canteiros demarcados em agricultura
biolégica deverd ser objeto de um relatério da Comissdo a publicar cinco anos apés a data de aplicagdo do
presente regulamento.

(31) A produgdo vegetal bioldgica devera envolver a utilizagdo de técnicas de produgdo que impecam ou minimizem
eventuais contribui¢des para a contaminacio do ambiente.

(32) Embora a agricultura ndo bioldgica tenha mais meios externos para se adaptar ao ambiente de modo a otimizar o
crescimento das culturas, os sistemas de producdo vegetal bioldgica necessitam de material de reproducdo vegetal
que scja capaz de se adaptar a resisténcia as doengas, as diferentes condi¢des edafoclimdticas locais e as praticas de
cultivo especificas da agricultura bioldgica, contribuindo para o desenvolvimento do setor bioldgico. Por conse-
guinte, é importante desenvolver material de reprodugio vegetal bioldgico adequado a agricultura bioldgica.

(33) Em matéria de gestdo e fertilizagdo dos solos, as praticas de cultivo autorizadas na producio vegetal bioldgica
deverdo ser especificadas e deverdo estabelecer-se condigdes para a utilizagdo de fertilizantes e corretivos.
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(34) A utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos deverd ser fortemente restringida. Devera ser dada preferéncia a medidas
que previnam danos provocados por pragas e infestantes através de técnicas que ndo impliquem a utilizagio de
produtos fitofarmacéuticos, como ¢ o caso da rotacdo das culturas. A presenca de pragas e infestantes deverd ser
monitorizada, a fim de decidir se existem fundamentos econdmicos e ecoldgicos para eventuais intervengdes.
Contudo, a utilizacdo de determinados produtos fitofarmacéuticos deverd ser permitida caso as técnicas em questdo
ndo garantam uma prote¢do adequada e apenas se os produtos fitofarmacéuticos tiverem sido autorizados em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, apds terem sido avaliados como compativeis com os
objetivos e principios da producdo bioldgica, mesmo quando esses produtos tiverem sido autorizados mediante
condi¢des de utilizagdo restritivas e, consequentemente, tiverem sido autorizados em conformidade com o presente
regulamento.

(35) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que
diz respeito a certas derrogagdes, a utilizacdo de material de reproducio vegetal ndo biol6gico ou em conversio, a
acordos entre operadores de exploragdes agricolas, a novas medidas de gestio de pragas e infestantes e a outras
regras e praticas de cultivo pormenorizadas para determinado tipo de vegetais e de produgio vegetal.

(36) A investigacdo realizada na Unido sobre material de reproducdo vegetal que ndo corresponda a definicio de
variedade quanto a uniformidade mostra que poderia haver vantagens na utilizacdo desse material diverso, em
particular no que diz respeito a produgdo bioldgica, por exemplo para reduzir a propagagio das doengas,
melhorara resiliéncia e para aumentar a biodiversidade.

(37)  Por conseguinte, deverd estar disponivel para ser utilizado na produgdo bioldgica o material de reprodugdo vegetal
ndo pertencente a uma variedade, mas antes a um conjunto vegetal pertencente a0 mesmo tdxon botanico com um
nivel elevado de diversidade genética e fenotipica entre unidades reprodutivas individuais.

Por essa razdo, os operadores deverdo ser autorizados a comercializar material de reproducdo vegetal de material
bioldgico heterogéneo sem ter de cumprir com os requisitos de registo e sem ter de cumprir comas categorias de
certificagdo de material pré-basico, bdsico e certificado, ou com os requisitos aplicaveis a outras categorias,
conforme estabelecido nas Diretivas 66/401/CEE (1), 66/402/CEE (%), 68/193/CEE (*), 98/56/CE (¥), 2002/53/CE (3,
2002/54/CE (%), 2002/55/CE (), 2002/56/CE (8), 2002/57/CE (%), 2008/72/CE (1% e 2008/90/CE (1) do Conselho,
ou em atos adotados nos termos dessas diretivas.

Essa comercializacdo deverd ter lugar na sequéncia de uma notificacio aos organismos responsdveis referidos
nessas diretivas e depois de a Comissdo ter adotado requisitos harmonizados para esse material, na condicdo de
o mesmo estar em conformidade com esses requisitos.

(38) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagio ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que
diz respeito ao estabelecimento de certas regras para a produgdo e comercializagio de material de reproducio
vegetal de material biol6gico heterogéneo de espécies ou géneros especificos.

(39) A fim de satisfazer as necessidades dos produtores biol6gicos, promover a investigagio e desenvolver variedades
biolégicas adequadas a produgido bioldgica, tendo em conta as necessidades e os objetivos especificos da agricultura
biolbgica, como a maior diversidade genética, a resisténcia ou tolerdncia as doengas e a adaptacdo as diferentes

(") Diretiva 66/401/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializagio de sementes de plantas forrageiras (JO 125 de
11.7.1966, p. 2298).

(%) Diretiva 66/402/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializacdo de sementes de cereais (JO 125 de 11.7.1966,
p.- 2309).

(’) Diretiva 68/193/CEE do Conselho, de 9 de abril de 1968, relativa a comercializagio dos materiais de propagagdo vegetativa da vinha
(JO L 93 de 17.4.1968, p. 15).

(*) Diretiva 98/56/CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa a comercializagdo de materiais de propagacdo de plantas
ornamentais (JO L 226 de 13.8.1998, p. 16).

(°) Diretiva 2002/53/CE do Consclho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catdlogo comum das variedades das espécies de
plantas agricolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 1).

(%) Diretiva 2002/54/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa & comercializagdo de sementes de beterrabas (JO L 193 de
20.7.2002, p. 12).

() Diretiva 2002/55/CE do Consclho, de 13 de junho de 2002, respeitante & comercializagdo de sementes de produtos horticolas
(JO L 193 de 20.7.2002, p. 33).

(%) Diretiva 2002/56/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializagio de batatas de semente (JO L 193 de
20.7.2002, p. 60).

(°) Diretiva 2002/57/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializagdo de sementes de plantas oleaginosas e de
fibras JO L 193 de 20.7.2002, p. 74).

(%) Diretiva 2008/72/CE do Conselho, de 15 de julho de 2008, relativa a comercializagdo de material de propagacdo e plantagio de
produtos horticolas, com excegdo das sementes (JO L 205 de 1.8.2008, p. 28).

(') Diretiva 2008/90/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2008, relativa a comercializacdo de material de propagacdo de fruteiras e
de fruteiras destinados a produgdo de frutos (JO L 267 de 8.10.2008, p. 8).
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condi¢des edafoclimdticas locais, deverd ser organizada uma experiéncia tempordria de acordo com as Diretivas
66/401/CEE, 66[402/CEE, 68/193/CEE, 2002/53|CE, 2002[54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57|CE,
2008/72/CE e 2008/90/CE. Essa experiéncia tempordria deverd ser efetuada por um periodo de sete anos, envolver
quantidades suficientes de material de reproducdo vegetal e deverd ser acompanhada por relatérios anuais. A
experiéncia tempordaria deverd contribuir para estabelecer os critérios de descri¢do das caracteristicas desse material
e para determinar as condi¢des de produgio e de comercializagdo desse mesmo material.

(40)  Uma vez que a produgdo animal envolve naturalmente a gestdo de terras agricolas, nas quais o estrume ¢ utilizado
para a fertilizagdo das culturas, a producio animal sem terra deverd ser proibida, exceto no caso da apicultura. Na
selecdo das ragas, a selecdo das caracteristicas importantes para a agricultura bioldgica, como um alto grau de
diversidade genética, a capacidade de se adaptar as condigdes locais e a resisténcia as doencas deverdo ser
incentivadas.

(41)  Os animais de criacdo biol6gica nem sempre estdo disponiveis em quantidade e qualidade suficientes para satisfazer
as necessidades dos agricultores que pretendam constituir uma manada ou um rebanho pela primeira vez ou para
aumentar ou renovar os seus efetivos. Em certas condigdes, deverd por isso ser possivel trazer animais de criagdo
ndo bioldgica para uma unidade de producdo bioldgica.

(42)  Os animais deverdo ser alimentados com matérias-primas para alimentagio animal produzidas segundo as regras
de producdo bioldgica, preferivelmente provenientes da propria exploragdo do agricultor, e tendo em conta as
necessidades fisiologicas dos animais. No entanto, os agricultores deverdo ter também a possibilidade de utilizar
alimento para animais em conversdo proveniente da sua explora¢do, desde que cumpram determinadas condiges.
Além disso, a fim de contemplar os requisitos nutricionais bdsicos dos animais, deverd ser autorizada aos
agricultores a utilizacdo de determinadas matérias-primas para a alimentacdo animal de origem microbiana ou
mineral ou de determinados aditivos para a alimentagdo animal e auxiliares tecnoldgicos, em condi¢des bem
definidas.

(43) A gestdo da satde animal deverd bascar-se essencialmente na prevengdo das doengas. Além disso, deverdo aplicar-
-se medidas especificas de limpeza e desinfecdo. A utilizagdo preventiva de medicamentos alopdticos de sintese
quimica, incluindo antibiéticos, ndo deverd ser permitida na producdo bioldgica. Em caso de doenca ou lesio de
um animal que exija tratamento imediato, a utilizacdo de tais produtos deverd ser limitada ao minimo necessdrio
para restabelecer o bem-estar do animal. Em tais casos, para garantir aos consumidores a integridade da producio
biolbgica, o intervalo de seguranga oficial apds a utilizacdo desses medicamentos, conforme especificado na
legislacdo aplicavel da Unido, deverd ser o dobro do intervalo de seguranga normal e ter uma duragdo minima
de 48 horas.

(44)  As condi¢des de alojamento e as préticas de criacio dos animais de criagio bioldgica deverdo satisfazer as
necessidades comportamentais dos animais e deverdo assegurar um elevado nivel de bem-estar dos animais,
devendo, em certos aspetos, ir além das normas da Unido relativas ao bem-estar dos animais aplicdveis a producio
animal em geral. Na maioria dos casos, os animais deverdo dispor de acesso permanente a espagos ao ar livre para
exercicio. Qualquer sofrimento, dor ou agitacdo deverdo ser evitados ou reduzidos a0 minimo em todas as fases da
vida dos animais. O amarramento e a mutilacio, como o corte da cauda no caso dos ovinos, o corte do bico nos
trés primeiros dias de vida e a descorna de animais jovens, s6 deverdo ser permitidos se tal for autorizado pelas
autoridades competentes e somente em certas condigdes.

(45) Dado que a produgdo bioldgica estd mais desenvolvida no que respeita a animais bovinos, animais ovinos, animais
caprinos, animais equideos, animais cervideos e animais suinos, bem como a aves de capoeira, coelhos e abelhas,
deverdo aplicar-se a essas espécies regras de produgio pormenorizadas adicionais. No que respeita a tais espécies, é
necessario que a Comissdo estabeleca certos requisitos que sdo importantes para a producdo desses animais, por
exemplo, requisitos relativos a densidade populacional, as superficies minimas e as caracteristicas, bem como
requisitos técnicos de alojamento. No caso de outras espécies, tais requisitos deverdo ser estabelecidos, quando
lhes forem aplicaveis regras de produgio pormenorizadas adicionais.

(46) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade ¢ o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagio ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito a reducdo das derrogagdes relativas a origem dos animais, ao limite de azoto organico relacionado com
a densidade populacional total, a alimentacdo das colénias de abelhas, aos tratamentos aceitdveis para a desinfecdo
dos apidrios, métodos e tratamentos para a luta contra o Varroa destrutor, e regras de produgdo pormenorizadas
aplicaveis a outras espécies.

(47) O presente regulamento reflete os objetivos da nova politica comum das pescas no que se refere a aquicultura, que
desempenha um papel fundamental na garantia da seguranga alimentar sustentdvel a longo prazo, bem como do
crescimento e do emprego, reduzindo simultaneamente a pressdo sobre as populagdes de peixes selvagens, num
contexto de procura global crescente de alimentos de origem aqudtica. A comunicac¢io da Comissdo de 29 de abril
de 2013 intitulada «Orientacdes estratégicas para o desenvolvimento sustentdvel na aquicultura na UE» destaca os
principais desafios enfrentados pela aquicultura da Unido e o seu potencial de crescimento. Essa comunicacio
identifica a aquicultura bioldgica como um setor particularmente promissor e sublinha as vantagens competitivas
decorrentes da certificacio bioldgica.
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(48) Comparada com a agricultura bioldgica, com a qual existe jd grande experiéncia a nivel da exploracdo, a aqui-
cultura bioldgica é um setor relativamente recente da produgdo bioldgica. Dado o interesse crescente dos consu-
midores pelos produtos da aquicultura bioldgica, é provavel que o nimero de unidades aquicolas que se convertem
em unidades de producdo bioldgica continue a aumentar. Isto conduzird a um aumento da experiéncia, dos
conhecimentos técnicos e do desenvolvimento, resultando em melhorias ao nivel da aquicultura bioldgica que
se deveriam refletir nas regras de produgio.

(49) A aquicultura bioldgica deverd basear-se na criagdo de populacdes de juvenis origindrias de unidades de producio
biolégica. Os animais da aquicultura bioldgica para criagio ou para engorda nem sempre estdo disponiveis em
quantidade e qualidade suficientes para satisfazer as necessidades dos operadores que produzem animais de
aquicultura. Em determinadas condi¢des, deverd ser possivel introduzir animais selvagens capturados ou animais
de aquicultura ndo bioldgica em unidades de produgdo bioldgica.

(500 A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que
diz respeito aos alimentos para animais de aquicultura e ao tratamento veterindrio desses animais, e no que diz
respeito as condi¢des pormenorizadas para a gestio dos reprodutores, a reprodugdo e a produgdo de juvenis.

(51) Os operadores que produzem alimentos para animais ou géneros alimenticios bioldgicos deverdo seguir os
procedimentos adequados, baseados na identificagdo sistemdtica das fases criticas de transformacdo, a fim de
garantir que os produtos transformados obedecam as regras de producio bioldgica. Os produtos bioldgicos
transformados deverdo ser produzidos através de métodos de transformacdo que garantam a manutengio das
caracteristicas bioldgicas e das qualidades dos produtos ao longo de todas as fases da produgdo bioldgica.

(52) Deverdo ser estabelecidas disposi¢des relativas a composi¢do dos alimentos para animais e géneros alimenticios
biolbgicos transformados. Mais concretamente, os géneros alimenticios em questio deverdo ser produzidos sobre-
tudo a partir de ingredientes agricolas biol6gicos ou a partir de outros ingredientes abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento que sejam bioldgicos, com uma possibilidade limitada de utilizar determinados
ingredientes agricolas ndo bioldgicos especificados no presente regulamento. Além disso, na produgdo de alimentos
para animais e géneros alimenticios bioldgicos transformados, sé devera ser permitida a utilizagdo de determinados
produtos e substancias autorizados em conformidade com o presente regulamento.

(53) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade ¢ o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagio ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito a medidas preventivas e de precaucio a tomar pelos operadores que produzem alimentos para animais
ou géneros alimenticios transformados, no que diz respeito ao tipo e a composi¢do dos produtos e substincias
autorizados para serem utilizados nos géneros alimenticios transformados, bem como as condi¢des em que podem
ser utilizados, e no que diz respeito ao calculo da percentagem dos ingredientes agricolas, incluindo a especificagdo
dos aditivos cuja utilizacdo ¢é autorizada na producio bioldgica que sio considerados ingredientes agricolas para
calcular a percentagem que tem que ser atingida por forma a descrever o produto como biolégico na sua
denominacio de venda.

(54) O vinho bioldgico deverd estar sujeito as regras aplicdveis em matéria de géneros alimenticios bioldgicos trans-
formados. No entanto, uma vez que o vinho constitui uma categoria especifica e importante dos produtos
biolbgicos, deverdo ser estabelecidas regras de producdo pormenorizadas adicionais especificamente para o vinho
bioldgico. O vinho bioldgico deverd ser inteiramente produzido a partir de matérias-primas bioldgicas e s6 deverd
ser permitido adicionar determinados produtos e substincias autorizados em conformidade com o presente
regulamento. O recurso a certas praticas, processos e tratamentos enoldgicos deverd ser proibido na producio
de vinho bioldgico. Outras préticas, processos e tratamentos deverdo ser permitidos em condi¢des bem definidas.

(55) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento e a adaptacio a
evolugdo técnica, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a
especificar outras préticas, processos e tratamentos enoldgicos proibidos e no que diz respeito a alterar a lista de
praticas, processos e tratamentos enoldgicos autorizados.

(56) Inicialmente, as leveduras ndo eram consideradas ingredientes agricolas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e, por conseguinte, ndo contavam para a composicdo agricola de produtos bioldgicos. No entanto,
o Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissio (!) estabeleceu a obrigagio de considerar as leveduras e produtos a

() Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho relativo a producdo bioldgica 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).
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base de leveduras como ingredientes agricolas para efeitos de produgdo bioldgica a partir de 31 de dezembro de
2013. Por conseguinte, a partir de 1de janeiro de 2021, apenas deverio ser utilizados substratos obtidos
biologicamente para a producdo de leveduras bioldgicas destinadas a serem utilizadas como géneros alimenticios
ou alimentos para animais. Além disso, s6 determinados produtos e substincias deverdo ser autorizados para
utilizacdo na sua producdo, preparacio e formulacio.

(57) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente regulamento, assim como a
adaptagio ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito a regras de producdo pormenorizadas adicionais para as leveduras.

(58) O presente regulamento deverd harmonizar as regras de produgdo bioldgica na Unido para todos os produtos
abrangidos pelo seu ambito de aplicagdo e deverd estabelecer regras de producdo pormenorizadas para diferentes
categorias de produtos, mas s6 numa fase posterior serd possivel adotar determinadas regras de producio, como
regras de producio especificas adicionais para outras espécies animais ou para produtos que nio se enquadrem nas
categorias para as quais tenham sido estabelecidas regras de produgio pormenorizadas no presente regulamento.
Na auséncia de tais regras de producdo a nivel da Unido, os Estados-Membros deverdo continuar a ter a possi-
bilidade de estabelecer regras nacionais para a sua prépria producdo nacional, desde que essas regras ndo sejam
contrdrias ao presente regulamento. Contudo, os Estados-Membros ndo deverdo, aplicar essas regras nacionais a
produtos produzidos ou comercializados noutros Estados-Membros, quando esses produtos cumprirem o disposto
no presente regulamento. Na auséncia de tais regras de produ¢do pormenorizadas nacionais, os operadores deverdo
pelo menos cumprir com as regras gerais de produgdo e com os principios de produgio bioldgica, na medida em
que tais regras e principios se apliquem aos produtos em causa, quando colocarem esses produtos no mercado
com termos que refiram a produgdo bioldgica.

(59) A fim de contemplar qualquer necessidade futura de dispor de regras especificas de produgio de produtos cuja
produgio ndo se enquadre em qualquer uma das categorias de regras especificas de produgdo estabelecidas no
presente regulamento, bem como a fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade e o cumprimento do presente
regulamento e, subsequentemente, a adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd
ser delegado na Comissio no que diz respeito a estabelecer regras pormenorizadas de produc¢io, bem como a
regras sobre a obrigacdo de conversdo, para os produtos em questdo.

(60)  Apenas deverdo ser previstas derrogagdes as regras de producdo bioldgica em caso de circunstancias catastroficas.
A fim de permitir que a producdo bioldgica continue ou recomece nesses casos, o poder de adotar determinados
atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a estabelecer os critérios para determinar se as situagdes
podem ser consideradas circunstancias catastroficas, bem como regras especificas, incluindo possiveis derrogagdes
ao presente regulamento, sobre a forma como os Estados-Membros devem lidar com tais circunstincias catas-
troficas e sobre os requisitos de monitoriza¢do e comunicagdo necessarios nesses casos.

(61)  Em certas condi¢des, os produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos podem ser recolhidos e transportados
simultaneamente. Para separar devidamente os produtos biol4gicos, em conversdo e ndo biolégicos durante o seu
manuseamento e evitar qualquer mistura, deverdo ser estabelecidas disposi¢des especificas.

(62) A fim de garantir a integridade da produgdo bioldgica e a adaptacdo ao progresso técnico, o poder de adotar
determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as regras sobre a embalagem e o trans-
porte de produtos bioldgicos.

(63) A utilizagdo, na produgdo bioldgica, de certos produtos ou substincias como substincias ativas a utilizar em
produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, fertilizantes,
corretivos dos solos, nutrientes, componentes ndo bioldgicos da alimentagdo animal de vérias origens, aditivos para
a alimentacdo animal, auxiliares tecnoldgicos e produtos de limpeza e desinfecdo deverd ser limitada ao minimo e
respeitar as condigdes especificas estabelecidas no presente regulamento. Deverd seguir-se a mesma abordagem no
que respeita a utilizagdo de produtos e substincias tais como aditivos alimentares e auxiliares tecnoldgicos e no que
respeita a utilizacio de ingredientes agricolas ndo bioldgicos na producdo de géneros alimenticios bioldgicos
transformados. Por conseguinte, deverd ser definida qualquer utilizagdo possivel dos produtos e substincias em
questdo na produgdo bioldgica em geral e, mais especificamente, na produgdo de géneros alimenticios bioldgicos
transformados, de acordo com os principios estabelecidos no presente regulamento e com determinados critérios.

(64) A fim de garantir a qualidade, a rastreabilidade ¢ o cumprimento do presente regulamento no que respeita a
produgdo bioldgica em geral e, mais especificamente, a producdo de géneros alimenticios bioldgicos transformados,
assim como para garantir a adaptagdo ao progresso técnico, o poder de adotar determinados atos deverd ser
delegado na Comissio no que diz respeito a critérios suplementares para a concessdo relativa a produtos e
substancias a utilizar na producio bioldgica em geral e, mais especificamente, na produgdo de géneros alimenticios
bioldgicos transformados, bem como critérios para a retirada dessa autorizagdo.
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(65) A fim de garantir o acesso a ingredientes agricolas que ndo se encontrem disponiveis em quantidade suficiente em
forma bioldgica para a produgio de géneros alimenticios bioldgicos transformados, os Estados-Membros deverdo
também dispor da possibilidade de permitir a utilizacdo de ingredientes agricolas ndo bioldgicos, em determinadas
condigdes e por um periodo limitado.

(66) A fim de promover a producdo bioldgica e satisfazer a necessidade de dados fidveis, é necessirio recolher e
fornecer aos agricultores e aos operadores informacdes e dados sobre a existéncia no mercado de material de
reproducdo vegetal bioldgica e em conversdo, para animais de criacio bioldgica e para juvenis de aquicultura
biolbgica. Para esse efeito, os Estados-Membros deverdo assegurar que sio estabelecidos nos seus territorios
sistemas e bases de dados regularmente atualizados com tais informagdes e a Comissdo deverd tornar publicas
essas informacdes.

(67) A fim de assegurar o cumprimento dos requisitos aplicdveis a producdo bioldgica, bem como garantir a confianga
dos consumidores neste modo de produgio, é necessirio que os operadores informem as autoridades competentes
ou, quando adequado, as autoridades de controlo ou os organismos de controlo, dos casos de suspeita de
incumprimento do presente regulamento que seja fundamentada ou ndo possa ser afastada no que respeita a
produtos que produzam, preparem, importem ou recebam de outros operadores. Tais suspeitas poderdo surgir,
nomeadamente, devido a presenca de produtos ou substincias ndo autorizados na produgdo bioldgica em produtos
destinados a ser utilizados ou comercializados como produtos biol6gicos ou em conversdo. Os operadores deverdo
informar as autoridades competentes nos casos em que estejam em condi¢des de fundamentar a suspeita de
incumprimento ou quando nio consigam afastar essa suspeita. Nestes casos, os produtos em causa nio deverdo
ser colocados no mercado como produtos biolégicos ou em conversdo enquanto a suspeita ndo puder ser afastada.
Os operadores deverdo cooperar com as autoridades competentes e, quando adequado, com as autoridades de
controlo ou os organismos de controlo na identifica¢do e verificagdo dos motivos de tal incumprimento.

(68) A fim de evitar a contaminacdo da produgdo bioldgica com produtos ou substincias que ndo tenham sido
autorizados pela Comissdo para a utilizagdo na produgdo bioldgica para determinadas finalidades, os operadores
deverdo tomar medidas proporcionadas e adequadas que tenham sob o seu controlo, para identificar e evitar os
riscos de contaminacdo. Essas medidas deverdo ser revistas periodicamente e adaptadas se disso houver necessidade.

(69)  Por forma a garantir uma abordagem harmonizada em toda a Unido no que toca as medidas a tomar em caso de
suspeita de incumprimento, em especial quando tal suspeita surja devido a presenca de produtos e substancias no
autorizados em produtos bioldgicos ou em conversdo, e para evitar incertezas para os operadores, as autoridades
competentes ou, quando adequado, as autoridades de controlo ou os organismos de controlo deverdo levar a cabo
um inquérito oficial nos termos do Regulamento (UE) 2017/625, a fim de verificar o cumprimento dos requisitos
aplicdveis a producdo bioldgica. No caso especifico de suspeita de incumprimento devido a presenca de produtos
ou substancias ndo autorizados, o inquérito deverd determinar a fonte e a causa da presenca de tais produtos ou
substancias, a fim de ter a certeza que os operadores cumprem os requisitos aplicdveis a producio bioldgica, e, em
especial, ndo utilizaram produtos nem substancias ndo autorizados na producdo bioldgica, e para garantir que esses
operadores tomaram medidas de precaucdo adequadas e proporcionadas para evitar a contaminagio da producio
bioldgica com tais produtos e substincias. Esses inquéritos deverdo ser proporcionais ao incumprimento de que hd
suspeita e, como tal, deverdo ser concluidos o mais rapidamente possivel dentro de um prazo razodvel, tendo em
conta a durabilidade do produto e a complexidade do caso. Poderdo incluir qualquer método e técnica de
realizacdo de controlos oficiais considerado adequado para afastar de forma eficiente ou confirmar, sem atrasos
desnecessarios, qualquer suspeita de incumprimento do presente regulamento, incluindo a utiliza¢do de informa-
¢des relevantes que permitam afastar ou confirmar qualquer suspeita de incumprimento sem necessidade de uma
inspe¢do no local.

(70) A presenca de produtos ou substancias cuja utilizagdo ndo estd autorizada na produgdo biolégica em produtos que
sejam comercializados como produtos bioldgicos ou em conversio, bem como as medidas tomadas a esse respeito
deverdo ser sujeitas a uma analise adicional por parte dos Estados-Membros e da Comissdo. A Comissdo deverd,
por conseguinte, apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, quatro anos apds a data de aplicagdo do
presente regulamento e com base nas informagdes recolhidas pelos Estados-Membros, um relatério sobre os casos
em que produtos e substincias ndo autorizados na produgdo bioldgica foram objeto de inquérito. Esse relatério
poderd, sendo o caso, ser acompanhado de uma proposta legislativa destinada a conseguir uma maior harmoni-
zagdo.
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(71)  Na falta de maior harmonizacio, os Estados-Membros que ja tenham desenvolvido estratégias destinadas a evitar
que sejam comercializados como produtos bioldgicos ou em conversdo produtos que apresentem um determinado
nivel de produtos ou substincias ndo autorizados para utilizacdo na producdo bioldgica para determinados fins,
deverdo ter a possibilidade de continuar a aplicar essas estratégias. No entanto, a fim de garantir a livre circulagdo
de produtos bioldgicos e produtos em conversio no mercado interno da Unido, essas estratégias ndo deverdo
proibir, restringir ou impedir a colocagdo no mercado de produtos produzidos noutros Estados-Membros que
cumpram o presente regulamento. Tais estratégias deverdo, por conseguinte, ser aplicadas apenas no caso dos
produtos produzidos no territério dos Estados-Membros que tenham optado por continuar a aplicar essa estratégia.
Os Estados-Membros que decidam recorrer a esta possibilidade deverdo informar a Comissdo sem demora.

(72)  Para além das obrigacdes relativas as medidas a tomar pelos operadores que produzam, preparem, importem ou
utilizem produtos bioldgicos e em conversio e pelas autoridades competentes, ou, quando adequado, pelas
autoridades de controlo ou organismos de controlo estabelecidos no presente regulamento, a fim de evitar a
contamina¢do dos produtos bioldgicos ou em conversdo com produtos ou substincias ndo autorizados para uso
na produgio bioldgica, os Estados-Membros deverdo igualmente ter a possibilidade de tomar no seu territério
outras medidas para impedir a presenca acidental de produtos e substincias ndo autorizados na agricultura
biolégica. Os Estados-Membros que decidam recorrer a esta possibilidade deverdo informar sem demora a Comis-
sdo e os outros Estados-Membros.

(73) A rotulagem dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios deverd estar sujeita as regras gerais estabelecidas no
Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e, em particular, as disposi¢des
destinadas a evitar rotulagens suscetiveis de confundir os consumidores ou de os induzir em erro. Além disso,
deverdo ser estabelecidas no presente regulamento disposi¢des especificas relativas a rotulagem dos produtos
biol6gicos e em conversdo. Estas disposi¢des deverdo defender simultaneamente o interesse dos operadores em
ver os seus produtos serem identificados corretamente no mercado e em beneficiar de condi¢des de concorréncia
leal, e os interesses dos consumidores, permitindo-lhes fazer escolhas informadas.

(74)  Assim, os termos utilizados para indicar os produtos biolégicos deverdo ser protegidos em toda a Unido contra a
sua utilizagdo na rotulagem de produtos ndo bioldgicos e independentemente do idioma utilizado. Essa protecdo
dever-se-a aplicar igualmente aos derivados ou abreviaturas habituais desses termos, utilizados isoladamente ou
combinados.

(75)  Os géneros alimenticios transformados s6 deverdo ser rotulados como bioldgicos se todos ou quase todos os
ingredientes de origem agricola forem bioldgicos. Para incentivar a utilizacio de ingredientes bioldgicos, deverd
também ser possivel, em determinadas condigdes, fazer referéncia a producdo bioldgica apenas na lista de ingre-
dientes de géneros alimenticios transformados, nomeadamente quando os géneros alimenticios em causa cum-
prirem determinadas regras de produgdo bioldgica. Deverdo igualmente ser estabelecidas disposi¢des de rotulagem
especiais para permitir aos operadores identificar os ingredientes bioldgicos utilizados em produtos que sejam
constituidos sobretudo por um ingrediente derivado da caca ou da pesca.

(76)  Os alimentos transformados para animais s6 deverdo ser rotulados como bioldgicos se forem bioldgicos todos ou
quase todos os ingredientes de origem agricola.

(77)  Num intuito de clareza para os consumidores em todo o mercado da Unido, a utilizagdo do logétipo de producio
bioldgica da Unido Europeia deverd ser obrigatéria para todos os géneros alimenticios bioldgicos pré-embalados
produzidos na Unido. Além disso, deverd ser possivel utilizar voluntariamente o logétipo em questdo no caso de
produtos bioldgicos ndo pré-embalados produzidos na Unido e no caso de produtos bioldgicos importados de
paises terceiros, bem como para fins de informacio e de educagdo. O modelo do logétipo de produgdo bioldgica
da Unido Europeia deverd ser definido.

(78)  No entanto, a fim de ndo induzir os consumidores em erro quanto ao estatuto bioldgico da totalidade do produto,
¢ conveniente limitar a utilizacdo do referido logétipo aos produtos que contenham exclusivamente, ou quase
exclusivamente, ingredientes bioldgicos. Por conseguinte, ndo deverd ser permitido utilizar o logétipo na rotulagem
de produtos em conversdo ou de produtos transformados dos quais menos de 95% em peso dos ingredientes de
origem agricola sejam bioldgicos.

(") Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestagio de
informacdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.° 1924/2006 e (CE) n.° 1925/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da
Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissio e o Regulamento (CE)
n.° 608/2004 da Comissio (JO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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(79)  Para evitar qualquer eventual confusdo dos consumidores quanto a saber se um produto é ou ndo origindrio da
Unido, sempre que se utilize o logétipo de producio bioldgica da Unido Europeia, os consumidores deverdo ser
informados do local onde foram produzidas as matérias-primas agricolas de que é composto o produto. Nesse
contexto, em vez de se referir a agricultura, devera ser permitido mencionar a aquicultura no rétulo dos produtos
provenientes da aquicultura bioldgica.

(80) A fim de garantir que os consumidores disponham de informagdes claras e adequadas, o poder de adotar
determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a estabelecer regras adicionais sobre a
rotulagem de produtos bioldgicos e a alterar a lista de termos referentes a produgdo bioldgica estabelecida no
presente regulamento, o logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia, bem como as regras correspondentes.

(81)  Certos produtos ou substancias utilizados em produtos fitofarmacéuticos ou como fertilizantes ndo deverdo ser
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento nem deverdo, por isso mesmo e em principio, ficar
sujeitos as regras estabelecidas no presente regulamento, inclusive as regras em matéria de rotulagem. No entanto,
uma vez que esses produtos e substincias desempenham um papel importante na agricultura bioldgica e a sua
utilizacdo na producdo bioldgica estd sujeita a autorizagdo nos termos do presente regulamento, e porquanto
surgiram na prética determinadas incertezas no que toca a sua rotulagem, nomeadamente quanto a utiliza¢io de
termos referentes a produgdo bioldgica, deverd ficar claro que, quando esses produtos ou substancias forem
autorizados para utilizacio na produgdo bioldgica nos termos do presente regulamento, poderdo ser rotulados
em conformidade.

(82) A producdo bioldgica sé é credivel se for acompanhada de verificagdes e controlos eficazes em todas as fases de
produgio, transformagio e distribuicdo.

(83) Haverd que prever para os operadores requisitos especificos para assegurar o cumprimento do presente regula-
mento. Em especial, deverdo ser adotadas disposicdes relativas a notificacdo, as autoridades competentes, das
atividades dos operadores e a um sistema de certificagdo para identificar os operadores que cumprem as regras
que regem a produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos. Essas disposi¢des deverdo em principio
também aplicar-se aos subcontratantes dos operadores em causa, a ndo ser que a atividade de subcontratagdo esteja
totalmente integrada na atividade principal do operador subcontratante e seja controlada nesse contexto. A trans-
paréncia do sistema de certificacdo deverd ser garantida através da obrigatoriedade de os Estados-Membros torna-
rem publicas as listas dos operadores que tenham notificado as suas atividades, bem como quaisquer taxas que
possam ser cobradas em relagdo com os controlos realizados para a verificagio do cumprimento das regras de
produgio bioldgica.

(84)  As pequenas lojas que ndo vendem outros produtos da agricultura bioldgica a ndo ser produtos biolbgicos pré-
-embalados representam um risco relativamente reduzido de incumprimento das regras de produgdo bioldgica, e
ndo deverdo suportar encargos desproporcionados pela venda de produtos bioldgicos. Por conseguinte, as mesmas
ndo deverdo ficar sujeitas a obrigagdes de certificagdo e de notificacdo, mas deverdo ficar sujeitas a controlos
oficiais destinados a verificar o cumprimento das regras respeitantes a producdo bioldgica e a rotulagem dos
produtos bioldgicos. De igual modo, as pequenas lojas que vendam produtos biol6gicos ndo embalados deverdo ser
submetidas a controlos oficiais, mas para facilitar a comercializagio de produtos bioldgicos, os Estados-Membros
deverdo ter a possibilidade de isentar essas lojas da obrigacdo de certificar as suas atividades.

(85)  Os pequenos agricultores e operadores que produzam algas ou animais de aquicultura na Unido suportam, a nivel
individual, despesas de inspegdo e encargos administrativos relativamente elevados associados a certificagdo bio-
l6gica. Deverd ser autorizado um sistema de certificagdo de grupo com vista a reduzir as despesas de inspecdo e
certificagdo e os respetivos encargos administrativos, reforcar as redes locais, contribuir para um melhor escoa-
mento no mercado e assegurar condi¢des equitativas de concorréncia com os operadores de paises terceiros. Por
esse motivo, o conceito de «grupo de operadores» deverd ser introduzido e definido e deverdo ser estabelecidas
regras que reflitam as necessidades e a capacidade dos pequenos agricultores e operadores em termos de recursos.

(86) A fim de assegurar a eficdcia, a eficiéncia e a transparéncia da producdo bioldgica e da rotulagem de produtos
biolégicos, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que diz respeito aos
requisitos para a conservagio de registos pelos operadores ou grupos de operadores e ao modelo do certificado
de conformidade.

(87) A fim de assegurar que a certificagdo de grupos de operadores é feita com eficdcia e eficiéncia, o poder de adotar
determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as responsabilidades de cada um dos
membros dos grupos de operadores, aos critérios de determinagdo da proximidade geografica dos seus membros e
a configuracdo e funcionamento dos seus sistemas de controlos internos.
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(88) A producdo bioldgica deverd ser submetida a controlos oficiais ou outras atividades oficiais efetuados em confor-
midade com o Regulamento (UE) 2017625, a fim de verificar o cumprimento das regras de produgcdo bioldgica e
de rotulagem dos produtos bioldgicos. Contudo, salvo disposi¢do em contrdrio do presente regulamento, deverdo
aplicar-se a producdo bioldgica regras adicionais as estabelecidas no referido regulamento no que diz respeito aos
controlos oficiais e medidas das autoridades competentes e, quando adequado, das autoridades de controlo e
organismos de controlo, no que diz respeito as medidas a tomar pelos operadores e grupos de operadores, no
que diz respeito a delegacdo de certas fungdes de controlo oficial ou de certas tarefas relacionadas com outras
atividades oficiais e a sua supervisio e no que diz respeito s medidas tomadas em caso de suspeita de incum-
primento ou de incumprimento comprovado, incluindo a proibicdo de comercializar produtos como produtos
bioldgicos ou em conversio, quando o incumprimento comprovado afete a integridade desses produtos.

(89) A fim de assegurar uma abordagem uniforme no seu territério, deverd competir unicamente as autoridades
competentes a elaboragdo de um catdlogo de medidas a tomar em casos de suspeita de incumprimento ou de
incumprimento comprovado.

(90)  Para além das disposicdes relativas ao Regulamento (UE) 2017/625, deverdo ser estabelecidas, no presente regu-
lamento, disposicdes sobre o intercdimbio de certas informagdes pertinentes pelas autoridades competentes, auto-
ridades de controlo, organismos de controlo e certos outros organismos, e ainda sobre a atividade dessas auto-
ridades e organismos.

(91) A fim de apoiar a realizagdo dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais destinadas a verificar o cum-
primento do presente regulamento, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito aos critérios e condi¢des especificos para a realizagdo dos controlos oficiais realizados para garantir a
rastreabilidade em todas as fases da produgdo, preparagio e distribui¢do, e o cumprimento do presente regula-
mento e no que diz respeito aos elementos adicionais a ter em conta na determinacdo, com base na experiéncia
pratica, da probabilidade de incumprimento.

(92) A fim de apoiar a realizacio dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais destinados a verificar o cum-
primento do presente regulamento, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que
diz respeito as condi¢des aplicdveis a delegacdo de fungdes de controlo oficial e de funcdes relacionadas com
outras atividades oficiais dos organismos de controlo para além das condi¢des estabelecidas no presente regula-
mento.

[N

(93) A experiéncia com as disposi¢des relativas a importagdo de produtos biolégicos para a Unido no ambito do
Regulamento (CE) n.° 834/2007 demonstrou que ¢é necessdrio rever as referidas disposi¢des, a fim de responder as
expectativas dos consumidores de que os produtos bioldgicos importados respeitem padrdes tdo elevados quanto
os da Unido, bem como para melhor garantir o acesso dos produtos bioldgicos da Unido ao mercado interna-
cional. Além disso, é necessdrio clarificar as regras aplicaveis a exportagdo de produtos biolgicos, nomeadamente
através da criacdo de certificados de exportacdo de produto bioldgico.

(94)  Deverdo ser mais reforgadas as disposi¢des que regem a importagdo de produtos em conformidade com as regras
de producio e rotulagem da Unido, em relagdo as quais os operadores tém sido submetidos ao controlo por parte
das autoridades de controlo e dos organismos de controlo reconhecidos pela Comissdo para a realizacdo em paises
terceiros de controlos e certificagio no dominio da produgdo bioldgica. Em particular, deverdo estabelecer-se
requisitos relativos aos organismos de acreditacio que acreditam organismos de controlo para efeitos de impor-
tagdo para a Unido de produtos bioldgicos conformes, com vista a garantir condi¢des equitativas para a supervisao
dos organismos de controlo por parte da Comissdo. Além disso, é necessdrio prever a possibilidade de a Comissao
contactar diretamente os organismos de acreditagdo e as autoridades competentes de paises terceiros a fim de
tornar mais eficiente a supervisdo das autoridades de controlo e dos organismos de controlo, respetivamente. No
caso de produtos importados de paises terceiros ou de certas regides ultraperiféricas da Unido com condigdes
climdticas e locais especificas, é conveniente prever a possibilidade de a Comissdo conceder autoriza¢des especificas
para a utilizacdo de certos produtos e substancias na produgdo bioldgica.

(95)  Deverd manter-se a possibilidade de os produtos bioldgicos terem acesso ao mercado da Unido nos casos em que
esses produtos ndo cumpram as regras da Unido em matéria de produgdo bioldgica, mas provenham de paises
terceiros cujos sistemas de produgdo bioldgica e de controlo tenham sido reconhecidos como equivalentes aos da
Unido. No entanto, o reconhecimento da equivaléncia de paises terceiros, tal como estabelecido no Regulamento
(CE) n.° 834/2007, s6 deverd ser concedido por meio de acordos internacionais entre a Unido e os paises terceiros
em questio em que também seria promovido um reconhecimento reciproco da equivaléncia para a Unido.

(96)  Os paises terceiros reconhecidos para efeitos de equivaléncia nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007
deverdo continuar a ser reconhecidos como tal no presente regulamento durante um periodo limitado necessério
para garantir uma transi¢do harmoniosa para o regime de reconhecimento por meio de um acordo internacional,
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desde que continuem a garantir a equivaléncia das suas regras de producio bioldgica e de controlo com as regras
pertinentes da Unido em vigor e cumpram todos os requisitos relacionados com a supervisio do seu reconheci-
mento por parte da Comissdo. A referida supervisio deverd basear-se, em particular, nos relatérios anuais que esses
paises terceiros reconhecidos enviam a Comiss3o.

(97) A experiéncia com o regime das autoridades de controlo e dos organismos de controlo reconhecidos pela
Comissdo para executar controlos e emitir certificados em paises terceiros para efeitos de importacdo de produtos
que oferecem garantias equivalentes revela que as regras aplicadas pelas autoridades e organismos em questdo
diferem, podendo ser dificil considerar essas regras equivalentes as regras correspondentes da Unido. Além disso, a
multiplicacio das normas para as autoridades de controlo e para os organismos de controlo dificulta uma
supervisio adequada por parte da Comissdo. Por conseguinte, o referido regime de reconhecimento da equivaléncia
devera ser abolido. No entanto, deverd ser concedido tempo suficiente as autoridades de controlo e aos organismos
de controlo, de modo a que possam preparar-se para obter o reconhecimento para efeitos de importagio de
produtos que cumpram as regras da Unido. Além disso, as novas regras de reconhecimento das autoridades de
controlo e dos organismos de controlo para efeitos de importagdo de produtos conformes ja deverdo ser aplicaveis
a partir da data da entrada em vigor do presente regulamento, a fim de permitir @ Comissdo preparar o
reconhecimento dessas autoridades de controlo e organismos de controlo a partir da data de aplicagdo do presente
regulamento.

(98) A colocagdo no mercado como biolégico de qualquer produto, quando esse produto tiver sido importado para a
Unido no dmbito de qualquer regime de importagdo previsto no presente regulamento, deverd estar sujeita a
disponibilidade das informagdes necessdrias para garantir a rastreabilidade do produto na cadeia alimentar.

(99) A fim de garantir a concorréncia leal entre operadores, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na
Comissdo no que diz respeito aos documentos destinados as autoridades aduaneiras de paises terceiros, em especial
certificados de exportagdo de produtos bioldgicos.

(100) A fim de assegurar a transparéncia do processo de reconhecimento e supervisio das autoridades de controlo e dos
organismos de controlo no contexto da importagdo de produtos bioldgicos conformes e a eficécia, a eficiéncia e a
transparéncia dos controlos dos produtos importados, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na
Comissdo no que diz respeito a novos critérios de reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos
de controlo no contexto da importagio de produtos biolégicos conformes ao presente regulamento, bem como no
que toca a novos critérios para a retirada de tal reconhecimento, no que diz respeito ao exercicio da supervisio das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo reconhecidos pela Comissdo e no que respeita aos controlos
e outras a¢des a realizar pelas autoridades de controlo e organismos de controlo para esse efeito.

(101) Quando forem detetadas infracdes graves ou repetidas no que toca a certificagdo ou aos controlos e as medidas nos
termos do presente regulamento, e se a autoridade de controlo ou o organismo de controlo em causa ndo tiver
tomado em tempo util medidas corretivas adequadas em reacdo a um pedido da Comissdo, deverd ser retirado sem
demora o reconhecimento dessas autoridades de controlo ou organismos de controlo.

(102) A fim de assegurar a gestdo da lista de paises terceiros reconhecidos para efeitos de equivaléncia nos termos do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, o poder de adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz
respeito as informagdes a enviar pelos paises terceiros reconhecidos que sejam necessdrias para a supervisio do seu
reconhecimento e o exercicio dessa supervisdo por parte da Comissio.

(103) Deverdo estabelecer-se disposi¢des para assegurar que a circulacdo de produtos bioldgicos que cumpram o disposto
no presente regulamento e que tenham sido objeto de um controlo num Estado-Membro ndo possa ser objeto de
restri¢des noutro Estado-Membro.

(104) Para efeitos de obtengdo de informagdes fidveis para a aplicagdo do presente regulamento, os Estados-Membros
deverdo fornecer regularmente a Comissdo as informagdes necessarias. Por razdes de clareza e de transparéncia, os
Estados-Membros deverdo manter listas atualizadas das autoridades competentes, das autoridades de controlo e dos
organismos de controlo. As listas das autoridades e organismos de controlo deverdo ser tornadas publicas pelos
Estados-Membros e publicadas pela Comisséo.

(105) Tendo em vista a eliminacdo progressiva das derrogacdes a utilizagdo de material de reproducio vegetal ndo
bioldgico, de aves de capoeira de criagdo ndo bioldgica e de gado de criagdo ndo bioldgica para fins de reprodugio,
a Comissdo deverd ter em consideragdo a disponibilidade desse material sob forma biol6gica no mercado da Unido.
Para esse efeito, e com base nos dados sobre a disponibilidade de material biolégico recolhidos através da base de
dados e dos sistemas criados pelos Estados-Membros, a Comissdo deverd apresentar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, cinco anos apds a data de aplicagdo do presente regulamento, um relatdrio sobre a disponibilidade e os
motivos de um eventual acesso limitado dos operadores bioldgicos a esse material.
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(106) Tendo em vista a eliminagdo progressiva das derrogacdes no que diz respeito a utilizagdo de alimentos proteicos
ndo bioldgicos para aves de capoeira e animais suinos, e com base nos dados anualmente fornecidos pelos Estados-
-Membros sobre a disponibilidade desses alimentos proteicos para animais em forma bioldgica no mercado da
Unido, a Comissdo devera apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, cinco anos ap6s a data de aplicagdo
do presente regulamento, um relatdrio sobre a disponibilidade e os motivos de um eventual acesso limitado dos
operadores bioldgicos a esses alimentos proteicos bioldgicos para animais.

(107) A fim de ter em conta a evolugdo da disponibilidade no mercado de material de reprodugio vegetal biologico, de
animais de criacdo bioldgica e de alimentos proteicos bioldgicos para aves de capoeira e animais suinos, o poder de
adotar determinados atos deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a supressdo ou prorrogacio de
derrogagdes e autorizacdes relativas a utilizagdo de material de reprodugdo vegetal ndo bioldgico, de animais de
criagdo ndo bioldgica e de alimentos proteicos ndo bioldgicos para aves de capoeira e animais suinos.

(108) E necessdrio estabelecer medidas destinadas a garantir uma transicio harmoniosa para o quadro juridico que rege a
importacdo de produtos bioldgicos e em conversdo para a Unido, tal como modificado pelo presente regulamento.

(109) Além disso, deverd fixar-se um prazo para o termo do reconhecimento das autoridades de controlo e dos
organismos de controlo para efeitos de equivaléncia concedida ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007, e
deverdo estabelecer-se disposi¢des para gerir a situagdo até ao termo do seu reconhecimento. Deverdo também
estabelecer-se disposigdes relativas aos pedidos de reconhecimento de paises terceiros para efeitos de equivaléncia
que tenham sido apresentados nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e que se encontrem pendentes a
data da entrada em vigor do presente regulamento.

(110) A fim de assegurar a gestdo da lista das autoridades de controlo e dos organismos de controlo reconhecidos para
efeitos de equivaléncia nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007, o poder de adotar determinados atos
deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as informacdes que essas autoridades de controlo e
organismos de controlo deverdo enviar para efeitos da supervisdo do seu reconhecimento e no que respeita ao
exercicio dessa supervisdo por parte da Comissdo.

(111) A fim de facilitar a conclusdo do exame as candidaturas de paises terceiros para o reconhecimento para fins de
equivaléncia pendentes a data de entrada em vigor do presente regulamento, o poder de adotar determinados atos
deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as regras processuais necessarias para o exame das candi-
daturas pendentes de paises terceiros.

(112) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas com-
peténcias de execucdo a Comissdo no que respeita aos documentos a apresentar para efeitos de reconhecimento de
um perfodo anterior como fazendo parte do periodo de conversdo, no que respeita ao periodo minimo para a
alimentagdo de animais aleitados com leite materno e determinadas regras técnicas para alojamento dos animais e
praticas de criacdo, no que respeita a regras pormenorizadas para cada espécie ou para cada grupo de espécies de
algas e animais de aquicultura no que toca a densidade populacional e as caracteristicas especificas dos sistemas de
produgio e dos sistemas de confinamento, no que se refere as técnicas autorizadas na transformagio de géneros
alimenticios e alimentos para animais, no que respeita a autoriza¢io dos produtos e substincias que podem ser
utilizados na producdo bioldgica em geral, e na producio de alimentos biol6gicos transformados em particular,
bem como no que toca a retirada dessas autorizagdes, e no que respeita aos procedimentos para a autorizagdo e as
listas desses produtos e substancias e, quando adequado, a descricdo, requisitos de composi¢do e condigdes de
utilizagdo de tais produtos.

(113) A fim de assegurar condigdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execugio a Comissdo no que diz respeito as especificagdes técnicas para a criagdo e manutencdo das bases de
dados que listam o material de reproducio vegetal bioldgico ou em conversio disponivel obtido pelo método de
produgio biolbgica, no que respeita aos pormenores técnicos para estabelecer e manter os sistemas para a
disponibilizagdo dos dados sobre material de reprodugdo vegetal bioldgico ou em conversdo ou animais de criacdo
bioldgica ou juvenis de aquicultura bioldgica, e as especificagdes para a recolha de dados para esse efeito, no que
diz respeito as modalidades da participagdo dos operadores nesses sistemas, e no que diz respeito aos pormenores
relativos as informacdes a fornecer pelo Estado-Membro sobre derrogacdes a utilizagdo de material de reproducio
vegetal bioldgico, de animais de criacdo bioldgica e de alimentos bioldgicos para animais, e no que diz respeito a
disponibilidade no mercado de certos produtos bioldgicos.

(114) A fim de assegurar condigdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucio a Comissio no que diz respeito as medidas a serem adotadas e revistas pelos operadores para
identificar e evitar os riscos de contamina¢do de produtos bioldgicos e da producdo bioldgica com produtos e
substincias ndo autorizados, no que diz respeito aos procedimentos a seguir em caso de uma suspeita de
incumprimento e aos documentos pertinentes, no que se refere a metodologia para a detecdo e avaliagio da
presenga de produtos e substincias ndo autorizados, ¢ no que se refere aos pormenores ¢ ao formato das
informacgdes a transmitir pelos Estados-Membros a Comissdo e aos outros Estados-Membros sobre os resultados
das investigagdes efetuadas sobre a presenga de produtos ou substincias ndo autorizados.



L 150/16 Jornal Oficial da Unido Europeia 14.6.2018

(115) A fim de assegurar condigdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissio no que diz respeito aos requisitos pormenorizados para a rotulagem e a publicidade de
certos produtos em conversdo, no que diz respeito as disposi¢des praticas para a utilizacdo, apresentagdo, com-
posi¢do e tamanho das indica¢des referentes aos nimeros de c6digo das autoridades de controlo e dos organismos
de controlo e a utilizacdo, apresentagio, composicdo e tamanho da indica¢do do lugar onde foram produzidas as
matérias-primas agricolas, no que diz respeito a atribuicdo de niimeros de cddigo aos organismos e autoridades de
controlo, bem como no que diz respeito a indicacdo do lugar onde foram produzidas as matérias-primas agricolas.

(116) A fim de assegurar condi¢des uniformes de aplica¢do do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execu¢do a Comissdo no que diz respeito aos pormenores e as especificacdes relativas a forma e aos meios
técnicos da notificagdo, por parte de operadores e grupos de operadores, das suas atividades as autoridades
competentes, no que diz respeito as disposi¢des para a publicagdo das listas desses operadores e grupos de
operadores, no que diz respeito aos procedimentos e disposi¢des para a publicagdo das taxas que podem ser
cobradas relativamente aos controlos, no que diz respeito aos pormenores e especificagdes respeitantes ao modelo
de certificado para os operadores e grupos de operadores e os meios técnicos pelos quais € feita a sua emissdo, no
que diz respeito a composi¢do e dimensdo de grupos de operadores, no que diz respeito aos documentos e
sistemas de manutengdo de registos pertinentes, no que diz respeito ao sistema de rastreabilidade interna e a lista
de operadores, bem como no que diz respeito ao intercdmbio de informagdes entre grupos de operadores e
autoridades competentes, autoridades de controlo ou organismos de controlo e ao intercimbio de informagdes
entre os Estados-Membros e a Comissdo.

(117) A fim de assegurar condigdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execugdo a Comissdo no que diz respeito a percentagem minima de todos os controlos oficiais a efetuar sem
aviso prévio e a percentagem minima de controlos suplementares, bem como ao niimero minimo de amostras a
colher e de operadores a controlar num grupo de operadores, no que diz respeito aos registos que demonstram o
cumprimento, no que diz respeito as declaragdes e outras comunicagdes que sejam necessirias para os controlos
oficiais, no que diz respeito as medidas praticas relevantes para assegurar o cumprimento, no que diz respeito as
modalidades uniformes para os casos em que as autoridades competentes devam tomar medidas em relagio a
suspeita de incumprimento ou ao incumprimento comprovado, no que diz respeito as informagdes a fornecer em
caso de suspeita de incumprimento ou incumprimento comprovado, no que diz respeito aos destinatarios dessas
informagdes e no que diz respeito aos procedimentos para a transmissdo das informagdes, incluindo as funcio-
nalidades do sistema informatico utilizado.

(118) A fim de assegurar condigdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo no que diz respeito ao teor dos certificados de inspecdo emitidos por paises terceiros, no
que diz respeito ao procedimento a seguir para a emissdo e verificacdo desses certificados, no que diz respeito aos
meios técnicos pelos quais é feita a emissdo desses certificados, no que diz respeito ao reconhecimento das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo competentes para realizar controlos e emitir certificados
biolégicos em paises terceiros, bem como a retirada de tal reconhecimento, no que diz respeito ao estabelecimento
da lista dessas autoridades de controlo e organismos de controlo, no que diz respeito as regras que permitam
assegurar a aplicacio de medidas em relacio a casos de suspeita de incumprimento ou de incumprimento
comprovado, em particular os casos que afetem a integridade dos produtos biolgicos ou em conversio impor-
tados, no que diz respeito ao estabelecimento de uma lista dos paises terceiros reconhecidos nos termos do
artigo 33.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e a alteracdo dessa lista, e no que diz respeito as regras
que permitam assegurar a aplicagdo de medidas em relacdo a casos de suspeita de incumprimento ou de incum-
primento comprovado, em particular os casos que afetem a integridade dos produtos bioldgicos ou em conversio
importados desses paises.

(119) A fim de assegurar condi¢des uniformes de aplicagdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo no que diz respeito ao sistema a utilizar para transmitir as informagdes necessdrias a
aplicagdo e a monitorizacdo do presente regulamento, no que diz respeito aos pormenores das informagdes a
transmitir e a data-limite para a transmissdo das informacdes, e no que diz respeito ao estabelecimento da lista das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo reconhecidos nos termos do artigo 33.°, n.° 3, do Regu-
lamento (CE) n.° 834/2007 e a alteragdo dessa lista.

(120) As competéncias de execucdo conferidas a Comissdo deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(121) Deverdo ser atribuidas competéncias a Comissdo para adotar atos de execu¢do imediatamente aplicdveis se, em
casos devidamente justificados relativos a praticas desleais ou praticas incompativeis com os principios e regras em
matéria de produgio bioldgica, com a protecio da confianca dos consumidores ou com a protecdo da concorréncia
leal entre operadores, imperativos de urgéncia assim o exijam para garantir a aplicacdo de medidas em relagdo a
casos de suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado, sob o controlo de autoridades de controlo
ou de organismos de controlo reconhecidos.

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(122) Deverdo estabelecer-se disposi¢des que permitam o esgotamento, apés a data de aplicacdo do presente regulamen-
to, das existéncias de produtos que tenham sido produzidos em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 834/2007 antes dessa data.

(123) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, nomeadamente a concorréncia leal e o funcionamento
adequado do mercado interno de produtos bioldgicos, bem como a garantia da confianga dos consumidores nos
produtos em questdo e no logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia, ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a necessdria harmonizacdo das regras em matéria de
produgio bioldgica, ser mais bem alcancados a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com
o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessirio
para alcancar esses objetivos.

(124) E conveniente prever uma data de aplicagio do presente regulamento que dé aos operadores a possibilidade de se
adaptarem aos novos requisitos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece os principios da producdo bioldgica e define as regras relativas a produgdo bioldgica, a
certificagdo que lhe estd associada e a utilizacdo de indicacdes referentes a produgio bioldgica na rotulagem e na
publicidade, bem como as regras sobre os controlos suplementares em relagio aos previstos no Regulamento (UE)
2017/625.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

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

a) Produtos agricolas vivos ou ndo transformados, incluindo sementes e outro material de reproducdo vegetal;
b) Produtos agricolas transformados destinados a serem utilizados como géneros alimenticios;
¢) Alimentos para animais.

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

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a qualquer operador que exerca atividades em qualquer fase da produgcio,
preparacdo e distribuicio, relacionadas com os produtos referidos no n.° 1.

3. As operagdes de restauragio coletiva efetuadas por um estabelecimento de restauragdo coletiva, tal como definido
no artigo 2.%, n.° 2, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, ndo sdo abrangidas pelo presente regulamento, com
excecdo do disposto no presente nimero.

Os Estados-Membros podem aplicar regras nacionais ou, na sua auséncia, normas privadas sobre a produgio, a rotulagem
e o controlo dos produtos provenientes de operagdes de restauracdo coletiva. O logdtipo da produgdo bioldgica da Unido
Europeia ndo pode ser utilizado na rotulagem, na apresentagdo nem na publicidade desses produtos, e ndo pode ser
utilizado para publicitar o estabelecimento de restauracio coletiva.

4. Salvo disposi¢do em contrdrio, o presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo do disposto na legislacdo pertinente
da Unido, em especial em legislacio nos dominios da seguranca da cadeia alimentar, da satide e do bem-estar dos animais,
da fitossanidade e do material de reprodugdo vegetal.

5. O presente regulamento ¢é aplicavel sem prejuizo de outra legislacdo especifica da Unido relativa a colocagio de
produtos no mercado e, em especial, do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (1) e do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Conselho.

(") Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece uma
organizagdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 92272, (CEE) n.° 234/79,
(CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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6. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar a lista
dos produtos enumerados no anexo I, aditando a lista novos produtos ou alterando as entradas que tenham sido aditadas.
S6 os produtos que estejam estreitamente ligados aos produtos agricolas sdo elegiveis para a inclusio nessa lista.

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Produgdo bioldgicar, a utilizacdo, inclusive durante o periodo de conversdo a que se faz referéncia no artigo 10.°, de
métodos de producdo conformes com o presente regulamento em todas as fases da produgdo, preparacio e dis-
tribuico;

2) «Produtos bioldgicos», os produtos provenientes da produgdo bioldgica, que ndo sejam os produtos produzidos
durante o periodo de conversdo a que se faz referéncia no artigo 10.° Os produtos da caga ou da pesca de animais
selvagens ndo sdo considerados produtos bioldgicos;

3) «Matéria-prima agricola», um produto agricola que nido foi submetido a qualquer operagio de conservagio ou de
transformacio;

4) Medidas preventivas», medidas a tomar pelos operadores em cada fase da producio, preparagio e distribui¢do para
garantir a preservacdo da biodiversidade e a qualidade dos solos, medidas para a prevengdo e o controlo de pragas e
doencas, bem como medidas destinadas a evitar os efeitos negativos sobre o ambiente, a satide animal e a fitossa-
nidade;

5) «Medidas de precaugdo», medidas a tomar pelos operadores em cada fase da produgio, preparagdo e distribuicdo para
evitar a contaminacdo por produtos ou substincias cuja utilizacdo na produgdo bioldgica ndo esteja autorizada nos
termos do presente regulamento e para evitar a mistura entre produtos bioldgicos e produtos ndo bioldgicos;

6) «Conversdo», a transi¢do da produgdo ndo bioldgica para a produgio bioldgica num determinado periodo durante o
qual se aplicam as disposicdes do presente regulamento relativas & produgdo bioldgica;

7) «Produto em conversdo», um produto que seja produzido durante o periodo de conversdo a que se faz referéncia no
artigo 10.%

8) «Exploracdon, todas as unidades de producdo que operam sob uma gestdo tnica para efeitos de producio de produtos
agricolas vivos ou ndo transformados, incluindo produtos provenientes da aquicultura e apicultura, a que se faz
referéncia no artigo 2.°, n.° 1, alinea a), ou dos produtos enumerados no anexo I que ndo sejam 6leos essenciais nem
leveduras;

9) «Unidade de produgdo», todos os recursos de uma exploracio, tais como instalagdes de produgdo primdria, parcelas
de terreno, pastagens, dreas ao ar livre, edificios pecudrios ou partes destes, colmeias, tanques de terra para peixes,
sistemas e locais de confinamento destinados a produgdo de algas ou animais de aquicultura, unidades de criagdo,
concessdes ribeirinhas ou do fundo marinho, e instalagdes para armazenagem das colheitas, dos produtos vegetais,
dos produtos de algas, dos produtos animais, das matérias-primas e de quaisquer outros fatores de produgdo
pertinentes geridos nos termos descritos no ponto 10, ponto 11 ou ponto 12;

10

=

«Unidade de producdo bioldgica», a unidade de producdo, excluindo durante o periodo de conversdo a que se refere o
artigo 10.°, que é gerida em conformidade com os requisitos aplicdveis a producdo bioldgica;

11

N

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

12

-

«Unidade de producio ndo bioldgica», a unidade de producio que ndo ¢ gerida em conformidade com os requisitos
aplicdveis a producdo bioldgica;

13) «Operador», a pessoa singular ou coletiva responsdvel por assegurar o cumprimento do presente regulamento em
cada fase da produgdo, preparacdo e distribuicio que estdo sob o controlo dessa pessoa;

14) «Agricultor», a pessoa singular ou coletiva, ou o grupo de pessoas singulares ou coletivas, qualquer que seja o estatuto
juridico que o direito nacional confira ao grupo e aos seus membros, que exerce uma atividade agricola;
15) «Superficie agricola», uma superficie agricola na ace¢do do artigo 4.°, n.°1, alinea e), do Regulamento (UE)

n.°1307/2013;

16) «Vegetais», os vegetais na acecdo do artigo 3.°, ponto 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;



14.6.2018 Jornal Oficial da Unido Europeia L 150/19

17) «Material de reproducdo vegetal», vegetais e todas as partes de vegetais, incluindo as sementes, em qualquer fase de
desenvolvimento, que sejam capazes e que se destinem a produzir vegetais inteiros;

18

=

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

a) Apresenta caracteristicas fenotipicas comuns;

b) E caracterizado por um elevado nivel de diversidade genética e fenotipica entre as unidades reprodutivas indivi-
duais, de modo que esse conjunto vegetal é representado pelo material como um todo, e ndo por um pequeno
ntimero de unidades;

¢) Ndo constitui uma variedade na acegdo do artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho (!);
d) Ndo é uma mistura de variedades; e
e) Foi produzido em conformidade com o presente regulamento;

19

—

«Varjedade bioldgica adequada a produgdo bioldgica», uma variedade na acegio do artigo 5.% n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 2100/94 que:

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

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

N
2

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

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

22) «Producio vegetal», a producdo de produtos agricolas vegetais, incluindo a colheita de produtos vegetais selvagens
para fins comerciais;

23) «Produtos vegetais», os produtos vegetais na acegdo do artigo 3.°, ponto 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

24) «Praga», uma praga na acegio do artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do
Conselho (2);

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

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

27) «Producdo animaly, a produgdo de animais terrestres domésticos ou domesticados, incluindo insetos;

28) «Varanda», uma parte exterior adicional, coberta por um telhado e ndo isolada de um edificio destinado a aves de

capoeira, cujo lado mais comprido se encontra normalmente equipado com vedagio de arame ou rede, com as
condigdes climdticas exteriores, iluminacdo natural e, quando necessério, artificial, e piso coberto com material de
cama;

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

30

=

«Galinhas poedeiras», animais da espécie Gallus gallus destinados a produgio de ovos para consumo e de idade ndo
inferior a 18 semanas;

31

N

«Superficie utilizével», uma superficie utilizdvel na acegdo do artigo 2.°, n.° 2, alinea d), da Diretiva 1999/74/CE do
Conselho (3);

32

—

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

33

=

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

(") Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime comunitdrio de protecdo das variedades
vegetais (JO L 227 de 1.9.1994, p. 1).

(%) Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Consclho, de 26 de outubro de 2016, relativo a medidas de protegdo
contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE
e 2007/33/CE do Conselho (JO L 317 de 23.11.2016, p. 4).

(°) Diretiva 1999/74/CE do Conselho, de 19 de julho de 1999, que estabelece as normas minimas relativas & prote¢do das galinhas
poedeiras (JO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

() Regulamento (UE) n.° 1380/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, relativo a politica comum das
pescas, que altera os Regulamentos (CE) n.°1954/2003 e (CE) n.° 1224/2009 do Conselho e revoga os Regulamentos (CE)
n.°2371/2002 e (CE) n.° 639/2004 do Conselho e a Decisio 2004/585/CE do Conselho (JO L 354 de 28.12.2013, p. 22).
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34) dnstalacdo aquicola fechada com recirculagdo», uma instalacio em terra ou numa embarcacdo, em que a aquicultura
é realizada em meio fechado, com recirculagdo de dgua, e que depende de uma fonte permanente de energia externa
para estabilizar o ambiente dos animais de aquicultura;

35) «Energia proveniente de fontes renovéveis», energia proveniente de fontes ndo fdsseis renovaveis, tais como a edlica,
solar, geotérmica, das ondas, das marés, hidroelétrica, de gases de aterro, de gases das instalacdes de tratamento de
dguas residuais e de biogds;

36

=

dncubadora», um local para a reprodugio, incubacio e criagdo nas fases iniciais de vida dos animais de aquicultura,
em particular peixes e moluscos;

37

~

«Ber¢ario», um local onde é aplicado um sistema intermédio de produgdo de aquicultura (pré-engorda), entre as fases
da incubadora e da engorda. A fase de bergdrio fica concluida durante o primeiro terco do ciclo de produgdo, com
excecdo das espécies que passam por uma fase de smoltizacio;

38

=

«Poluicdo da dgua», polui¢do na acegdo do artigo 2.°, ponto 33, da Diretiva 2000/60/CE e do artigo 3.°, ponto 8, da
Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), nas dguas a que se aplica cada uma dessas diretivas;

39

~—~

«Policultura», a criagdo em aquicultura de duas ou mais espécies, em geral de diferentes niveis troficos, na mesma
unidade de cultura;

40

=

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

41

N

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

42) «Tratamento veterindrio», qualquer tratamento curativo ou preventivo contra uma ocorréncia de uma determinada
doenga;
43) «Medicamento veterindrio», um medicamento veterindrio na ace¢do do artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva 2001/82/CE

do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

44

=

«Preparagdo», as operagdes de conservacdo ou transformagdo de produtos bioldgicos ou em conversdo, ou qualquer
outra operagdo que seja realizada num produto ndo transformado sem alterar o produto inicial, como o abate, o
corte, a limpeza ou a trituracdo, bem como a embalagem, a rotulagem ou as alteracdes feitas a rotulagem relativas a
producido bioldgica;

45

~

«Género alimenticio», um género alimenticio na acegdo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (¥);

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

47

~

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

48

=

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

49

—

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

50

=

«Fases da producio, preparagio e distribuicdo», qualquer fase desde a produgdo primdria de um produto bioldgico até
a sua armazenagem, transformacdo, transporte e venda ou fornecimento ao consumidor final, incluindo, se for caso
disso, a rotulagem, publicidade, importagdo, exportagdo e atividades de subcontratagio;

(") Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, que estabelece um quadro de a¢do comunitdria
no dominio da politica para 0 meio marinho (Diretiva-Quadro «Estratégia marinha») (JO L 164 de 25.6.2008, p. 19).

(%) Regulamento (CE) n.° 708/2007 do Conselho, de 11 de junho de 2007, relativo a utilizagdo na aquicultura de espécies exéticas e de
espécies ausentes localmente (JO L 168 de 28.6.2007, p. 1).

(’) Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio
relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e

normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em

matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo a colocagdo no mercado e a

utilizagdo de alimentos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga

as Diretivas 79/373/CEE do Conselho, 80/511/CEE da Comissdo, 82/471|CEE do Conselho, 83/228/CEE do Conselho, 93/74/CEE do

Conselho, 93/113/CE do Conselho e 96/25/CE do Conselho e a Decisdo 2004/217/CE da Comissdo (JO L 229 de 1.9.2009, p. 1).

—
]



14.6.2018 Jornal Oficial da Unido Europeia L 150/21

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

52

—

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

53

=

«Publicidade», qualquer apresentacdo de produtos ao publico, por quaisquer meios que ndo através de um rétulo, que
pretenda ou que seja suscetivel de influenciar e moldar atitudes, convic¢des e comportamentos no intuito de
promover direta ou indiretamente a venda de produtos;

54) «Autoridades competentes», as autoridades competentes na acecio do artigo 3.° ponto 3, do Regulamento (UE)
2017/625;
55) «Autoridade de controlo», uma autoridade de controlo da produgdo bioldgica, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 4, do

Regulamento (UE) 2017/625, ou uma autoridade reconhecida pela Comissdo, ou por um pais terceiro reconhecido
pela Comissdo, para efeitos de efetuar controlos em paises terceiros para a importagdo de produtos bioldgicos e em
conversdo para a Unido;

56

~

«Organismo de controlo», um organismo delegado na acecio do artigo 3.°, ponto 5, do Regulamento (UE) 2017/625,
ou um organismo reconhecido pela Comissdo, ou por um pais terceiro reconhecido pela Comissdo, para efeitos de
efetuar controlos em paises terceiros para a importacdo de produtos bioldgicos e em conversio para a Unido;

57

~

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

58

=

«Organismo geneticamente modificado» ou «OGM», um organismo geneticamente modificado na ace¢do do arti-
g0 2.°, ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), ndo obtido através das técnicas
de modificagdo genética enumeradas no anexo 1B da mesma diretiva;

59) «Obtido a partir de OGMp, derivado, no todo ou em parte, de OGM, mas ndo contendo nem sendo constituido por
OGM;
60) «Obtido mediante OGM>», obtido mediante processo de produ¢do no qual o dltimo organismo vivo utilizado é um

OGM, mas ndo contendo nem sendo constituido por OGM nem obtido a partir de OGM;

61

—

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

62

-

«Aditivos para a alimentacdo animal», aditivos para a alimentacdo animal na acegdo do artigo 2.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

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

64

=

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

65

~

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

66

=

«Enzima alimentar», enzima alimentar na acecdo do artigo 3.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1332/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (°);

67

~

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

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos
alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

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

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

(°) Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo as enzimas
alimentares e que altera a Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho, a Diretiva
2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

(%) Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho, de 5 de dezembro de 2013, que fixa as normas de seguranga de base relativas a protegdo
contra os perigos resultantes da exposicio a radiacdes ionizantes, e que revoga as Diretivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom (JO L 13 de 17.1.2014, p. 1).
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68) «Género alimenticio pré-embalado», um género alimenticio pré-embalado na ace¢do do artigo 2.°, n.° 2, alinea ¢), do
Regulamento (CE) n.° 1169/2011;

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

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

71) «Produtos ndo transformados», produtos ndo transformados na ace¢do do artigo 2.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento
(UE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), independentemente das operagdes de embalagem ou
rotulagem;

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

73) «Transformacdo», transformacdo na ace¢do do artigo 2.°, n.° 1, alinea m), do Regulamento (CE) n.® 852/2004; isso
inclui a utilizacdo das substancias referidas nos artigos 24.° e 25.° do presente regulamento, mas ndo inclui as
operagdes de embalagem ou rotulagem;

74) «ntegridade dos produtos biolégicos ou em conversdo», significa que o produto ndo evidencia um incumprimento
que:

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

b) Seja repetitivo ou intencional;

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

CAPITULO 1I
OBJETIVOS E PRINCIPIOS DA PRODUCAO BIOLOGICA
Artigo 4.°
Objetivos
Produgdo bioldgica tem os seguintes objetivos gerais:

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

=5

) Manter a fertilidade dos solos a longo prazo;

(a)

) Contribuir para um elevado nivel de biodiversidade;

ol

) Contribuir substancialmente para um ambiente ndo tdxico;

o

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

f) Dar preferéncia aos circuitos curtos e as produgdes locais nas diversas regides da Unido;
g) Incentivar a conservagdo das racas raras e autdctones em risco de extingio;

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

i) Contribuir para um elevado nivel de biodiversidade, em especial utilizando material fitogenético diverso, como
material biolégico heterogéneo e variedades bioldgicas adaptadas a produgdo bioldgica;

j) Promover o desenvolvimento de atividades de reprodugdo vegetal bioldgica a fim de contribuir para a criagdo de
perspetivas econémicas favoraveis para o setor bioldgico.

Artigo 5.°
Principios gerais
A produgio bioldgica é um sistema de gestdo sustentdvel baseado nos seguintes principios gerais:

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

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

(") Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 29 de abril de 2004 relativo a higiene dos géneros
alimenticios (JO L 139 de 30.4.2004, p. 1);
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¢) A utilizagdo responsavel da energia e dos recursos naturais, tais como a dgua, os solos, a matéria organica e o ar;

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

¢) Salvaguarda da integridade da producio bioldgica em todas as fases de producdo, transformacio e distribuicio dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais;

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

i) empreguem organismos vivos e métodos de producio mecanicos,

i) pratiquem o cultivo em solo e a producdo animal adequada ao terreno, ou pratiquem a aquicultura respeitando o
principio da exploragdo sustentdvel dos recursos aquaticos,

iii) excluam a utilizagdo de OGM, de produtos obtidos a partir de OGM, e de produtos obtidos mediante OGM, com
exce¢do dos medicamentos veterindrios,

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

g) A restri¢do da utilizacdo de fatores de produgdo externos; quando forem necessérios fatores de producio externos ou
quando ndo existirem as préticas e os métodos de gestdo adequados referidos na alinea f), os fatores de produgio
externos sdo limitados a:

i) fatores de produgdo provenientes da producio bioldgica, sendo, no caso do material de reproducio vegetal, dada
prioridade as variedades selecionadas pela sua capacidade de atender as necessidades e objetivos especificos da
agricultura bioldgica,

ii) substancias naturais ou derivadas de substancias naturais,
iii) fertilizantes minerais de baixa solubilidade;

h) A adaptagdo do processo de producio, sempre que necessirio e no ambito do presente regulamento, para ter em
conta a situacdo sanitdria, as diferengas regionais no equilibrio ecoldgico, o clima e as condigdes locais, as fases de
desenvolvimento e as prdticas especificas de criagdo;

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

j) A observancia de um elevado nivel de bem-estar animal, respeitando as necessidades préprias de cada espécie.
Artigo 6.°
Principios especificos apliciveis as atividades agricolas e a aquicultura

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

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

b) Limitacdo ao minimo da utilizagdo de recursos ndo renovéveis e de fatores de producio externos;

¢) Reciclagem dos desperdicios e subprodutos de origem vegetal e animal, como fatores de produ¢io na produgio
vegetal e animal;

d) Preservacdo da fitossanidade através de medidas preventivas, nomeadamente a escolha de espécies, variedades ou
material heterogéneo adequados, resistentes as pragas e as doengas, a rotacdo adequada das culturas, métodos
mecanicos e fisicos e a prote¢do dos inimigos naturais das pragas;

e) Utilizagdo de sementes e de animais com elevado grau de diversidade genética, resisténcia as doengas e longevidade;
f)  Escolha de variedades vegetais tendo em conta as particularidades dos sistemas de produgdo bioldgica especificos,

centrada no desempenho agrondmico, na resisténcia as doencas, na adaptacio as diferentes condi¢des edafoclimdticas
locais e no respeito das barreiras naturais em matéria de cruzamentos;
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g) Utilizagdo de material de reprodugdo vegetal bioldgico, tal como material de reprodugio vegetal de material bioldgico
heterogéneo, ¢ de variedades bioldgicas adequadas a producio bioldgica;

h) Producdo de variedades bioldgicas através da capacidade de reproducdo natural e centrada no confinamento as
barreiras naturais em matéria de cruzamentos;

i) Sem prejuizo do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 e dos direitos nacionais de protecdo das variedades
vegetais conferidos ao abrigo das legislagdes nacionais dos Estados-Membros, possibilidade de os agricultores utili-
zarem material reprodutivo vegetal obtido a partir das suas proprias exploragdes a fim de promover recursos
genéticos adaptados as condigdes especificas da producio bioldgica;

j)  Escolha das ragas animais tendo em conta um elevado grau de diversidade genética, a capacidade de adaptacdo dos
animais as condi¢des locais, o seu valor genético, a sua longevidade, a sua vitalidade e a sua resisténcia as doencas ou
a problemas sanitdrios;

k) Pratica da produgdo animal adaptada ao local e adequada ao terreno;

)  Aplicacdo de praticas de criacdo animal que reforcem o sistema imunitdrio e aumentem as defesas naturais contra as
doengas, incluindo o exercicio regular e o acesso a dreas ao ar livre e a pastagens;

m) Alimentagdo dos animais com alimentos bioldgicos para animais compostos por ingredientes agricolas provenientes
da producio bioldgica e por substancias ndo agricolas naturais;

n) Producio de produtos animais bioldgicos a partir de animais criados em exploragdes bioldgicas ao longo de toda a
sua vida desde o nascimento ou incubacio;

o) Sanidade permanente do ambiente aquitico e qualidade do ecossistema aquético e terrestre circundante;

p) Alimenta¢do dos organismos aqudticos com alimentos para animais provenientes da exploragdo sustentdvel dos
recursos haliéuticos, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1380/2013, ou com alimentos bioldgicos
para animais compostos por ingredientes agricolas provenientes da produgdo bioldgica, incluindo a aquicultura
bioldgica, e por substancias ndo agricolas naturais;

q) Evitar qualquer ameaca decorrente da produgdo bioldgica para as espécies que apresentam um interesse de conser-
vagao.

Artigo 7.°
Principios especificos aplicdveis a transformagio de géneros alimenticios bioldgicos

A produgio de géneros alimenticios bioldgicos transformados baseia-se, nomeadamente, nos seguintes principios espe-
cificos:

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

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

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

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

e) Exclusio de géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por nanomateriais artificiais.
Artigo 8.°

Principios especificos aplicdveis a transformacio de alimentos biolégicos para animais
A produgio de alimentos biol6gicos transformados para animais baseia-se, nomeadamente, nos seguintes principios
especificos:

a) Producdo de alimentos bioldgicos para animais a partir de matérias-primas bioldgicas para alimentagdo animal;

b) Restricio da utilizacio de aditivos para alimentos para animais e de auxiliares tecnoldgicos, de modo a serem
utilizados o menos possivel e apenas em caso de necessidade tecnoldgica ou zootécnica essencial ou para fins
nutricionais especificos;
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¢) Exclusdo de substancias e de métodos de transformagio suscetiveis de induzir em erro quanto a verdadeira natureza do
produto;

d) Transformagdo cuidadosa dos alimentos bioldgicos para animais, de preferéncia através da utilizacio de métodos
bioldgicos, mecanicos e fisicos.

CAPITULO III
REGRAS DE PRODU(;;\O
Artigo 9.°
Regras de produgio gerais
1. Os operadores cumprem as regras de produgdo gerais estabelecidas no presente artigo.

2. A totalidade da exploracio é gerida em conformidade com os requisitos do presente regulamento apliciveis a
produgdo bioldgica.

3. Para os efeitos e as utilizages a que se referem os artigos 24.° e 25.° e 0 anexo II, apenas os produtos e substancias
que tenham sido autorizados nos termos dessas disposi¢des podem ser utilizados na producio bioldgica, desde que a sua
utilizagdo na producdo ndo bioldgica tenha também sido autorizada em conformidade com as disposi¢des pertinentes do
direito da Unido e, se aplicdvel, em conformidade com as disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

£ autorizada a utilizagio na produgio biolégica dos seguintes produtos e substancias a que se refere o artigo 2.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, desde que tenham sido autorizados nos termos desse regulamento:

a) Protetores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos e coformulantes como componentes de produtos fitofarmacéuticos;
b) Adjuvantes que se destinam a ser misturados com produtos fitofarmacéuticos.

E autorizada a utilizagio na agricultura bioldgica de produtos e substincias para fins diversos dos abrangidos pelo
presente regulamento, desde que essa utilizagdo respeite os principios enunciados no capitulo II.

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

5. E proibida a utilizagio da clonagem animal e da criagio de animais poliploides obtidos artificialmente.
6.  Sdo tomadas as medidas preventivas e de precaugdo adequadas em cada fase da produgdo, preparagdo e distribuigdo.

7. Nio obstante o disposto no n.° 2, uma exploragdo pode ser dividida em unidades de produgdo separadas de forma
clara e efetiva para a produgio bioldgica, em conversio e ndo bioldgica, desde que para as unidades de producio ndo
bioldgica:

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

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

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

Nesses casos:

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

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

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

9.  Os requisitos relativos as diferentes espécies e variedades a que se refere o n.° 7, alineas a) e b), ndo se aplicam aos
centros de investigacdo e de ensino, aos viveiros de plantas, aos multiplicadores de sementes nem as operagdes de criagdo.
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10.  Quando, nos casos referidos nos n.” 7, 8 e 9, nem todas as unidades de produgdo de uma exploragdo sdo geridas
segundo as regras de produgdo bioldgica, os operadores devem:

a) Conservar os produtos utilizados nas unidades de produgdo bioldgica ou em conversdo separados dos utilizados nas
unidades de producio nio bioldgica;

b) Manter separados os produtos produzidos por unidades de produgdo bioldgica, em conversio ou ndo bioldgica;
¢) Conservar registos adequados para mostrar a separacio efetiva das unidades de producgdo e dos produtos.

11. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o n.° 7
do presente artigo, aditando novas regras sobre a divisio de uma exploracio em unidades de producdo bioldgica, em
conversdo e ndo bioldgica, nomeadamente em relagdo aos produtos enumerados no anexo I, ou alterando essas regras
aditadas.

Artigo 10.°
Conversao

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

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

3. Nio pode ser reconhecido retroativamente qualquer periodo anterior como parte integrante do periodo de con-
versdo exceto quando:

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

b) O operador possa apresentar provas de que as parcelas de terreno tinham consistido em superficies naturais ou
agricolas que, durante um periodo de pelo menos trés anos, ndo tenham sido tratadas com produtos ou substincias
cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na producio bioldgica.

4. Os produtos produzidos durante o periodo de conversio ndo podem ser comercializados como produtos bioldgicos
nem como produtos em conversio.

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

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

b) Géneros alimenticios de origem vegetal e alimentos para animais de origem vegetal, desde que o produto contenha
apenas um ingrediente de culturas agricolas e desde que que tenha sido cumprido um periodo de conversio de pelo
menos 12 meses antes da colheita.

5. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo
II, parte II, ponto 1.2.2, aditando regras de conversdo para as espécies diferentes das regulamentadas no anexo II, parte II,
em 17 de junho de 2018, ou alterando essas regras aditadas.

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

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

Artigo 11.°
Proibicio de utilizacio de OGM

1. Na produgdo bioldgica, ndo podem ser utilizados OGM, nem produtos obtidos a partir de OGM, nem produtos
obtidos mediante OGM em géneros alimenticios ou alimentos para animais, nem como géneros alimenticios, alimentos
para animais, auxiliares tecnoldgicos, produtos fitofarmacéuticos, fertilizantes, corretivos dos solos, material de reproducio
vegetal, microrganismos ou animais.
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2. Para efeitos da proibicdo referida no n.° 1, no que diz respeito aos OGM e produtos obtidos a partir de OGM em
géneros alimenticios e alimentos para animais, os operadores podem confiar nos rétulos de um produto, apostos ou
fornecidos nos termos da Diretiva 2001/18/CE, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (') ou do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), ou em quaisquer outros
documentos de acompanhamento apresentados nesses termos.

3. Os operadores podem partir do principio de que ndo foram utilizados OGM nem produtos obtidos a partir de OGM
no fabrico dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais comprados quando estes ndo tenham rétulo aposto ou
fornecido, ou ndo sejam acompanhados de um documento apresentado, como previsto nos atos juridicos referidos no
n.° 2, a menos que tenham obtido outra informacdo que indique que a rotulagem dos produtos em causa ndo estd em
conformidade com os referidos atos juridicos.

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

Artigo 12.°
Regras aplicdveis a producio vegetal
1. Os operadores que produzem vegetais ou produtos vegetais devem cumprir nomeadamente, as regras pormenori-
zadas estabelecidas no anexo II, parte I
2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar:
a) O anexo II, parte I, pontos 1.3 e 1.4, no que respeita as derrogagdes;
b) O anexo II, parte I, ponto 1.8.5, no que respeita a utilizagio de material de reprodugdo vegetal em conversdo ou nio
bioldgico;
¢) O anexo II, parte I, ponto 1.9.5, aditando novas disposicdes relativas a acordos entre operadores de exploragdes

agricolas, ou alterando as disposi¢des aditadas;

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

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

Artigo 13.°

Disposicdes especificas para a comercializacio de material de reproducio vegetal de material biolégico
heterogéneo

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

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

a) Os dados de contacto do requerente;
b) A espécie e a denominacdo do material bioldgico heterogéneo;

¢) A descricdo das principais caracteristicas agrondmicas e fenotipicas que sio comuns a esse conjunto vegetal, incluindo
os métodos de selegdo, quaisquer resultados disponiveis dos testes a essas caracteristicas, o pais de producio e o
material parental utilizado;

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

e) Uma amostra representativa.

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

(®) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produ-
zidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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Essa notificacdo é enviada por carta registada, ou por qualquer outro meio de comunicagdo aceite pelos organismos
oficiais, com pedido de aviso de recegio.

Trés meses apos a data indicada no aviso de recegdo, e desde que ndo tenham sido solicitadas informagdes adicionais ou
comunicada ao fornecedor uma recusa formal pelo facto de o dossier estar incompleto ou por incumprimento na acegdo
do artigo 3.°, ponto 57, considera-se que o organismo oficial responsdvel acusou rececdio da notificagdo e do seu
contetido.

Apbs ter acusado rececdo da notificacio de maneira explicita ou implicita, o organismo oficial responsdvel pode proceder
ao inventdrio do material bioldgico heterogéneo notificado. Esse inventdrio é gratuito para o fornecedor.

O inventdrio do material bioldgico heterogéneo ¢ comunicado as autoridades competentes dos outros Estados-Membros e
a Comissao.

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

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

a) A descricio do material biolégico heterogéneo, incluindo os métodos de selecio e de produgio pertinentes e o
material parental utilizado;

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

¢) A rotulagem e embalagem;
d) As informacdes e as amostras de produgio a conservar pelos operadores profissionais;
e) Se for caso disso, & conservagio do material bioldgico heterogéneo.
Artigo 14.°
Regras aplicdveis a producio animal

1. Os operadores no setor da producdo animal cumprem, nomeadamente, as regras de produgdo pormenorizadas
estabelecidas no anexo 1II, parte II, e em todos os atos de execucdo referidos no n.° 3 do presente artigo.

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

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

b) O anexo II, parte II, ponto 1.6.6 no que se refere ao limite de azoto organico ligado a densidade populacional total;
¢) O anexo II, parte II, ponto 1.9.6.2, alinea b), no que se refere a alimentacdo das colénias de abelhas;

d) O anexo II, parte II, ponto 1.9.6.3, alineas b) e e), no que se refere aos tratamentos aceitdveis para a desinfecio dos
apidrios e métodos e tratamentos para combater o Varroa destrutor;

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

i) as derrogagdes relativas a origem dos animais,
ii) a nutrigdo,

iii) ao alojamento e as prdticas de criacdo,

iv) aos cuidados de satide,

v) ao bem-estar dos animais;

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

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

b) A densidade populacional e a superficie minima das dreas interiores e exteriores a cumprir para espécies animais
especificas de forma a garantir que as necessidades de desenvolvimento, fisiologicas e etoldgicas dos animais sejam
satisfeitas, nos termos dos pontos 1.6.3, 1.6.4 e 1.7.2;
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¢) As caracteristicas e aos requisitos técnicos da superficie minima das dreas interiores e exteriores;

d) As caracteristicas e aos requisitos técnicos dos edificios e alojamentos para todas as espécies de animais com excegdo
das abelhas, de forma a garantir que as necessidades de desenvolvimento, fisioldgicas e etoldgicas dos animais sejam
satisfeitas, nos termos do ponto 1.7.2;

€) Aos requisitos em matéria de vegetacdo e as caracteristicas das instalagdes protegidas e das dreas ao ar livre.
Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
Artigo 15.°
Regras apliciveis as algas e animais de aquicultura

1. Os operadores que produzem algas e animais de aquicultura cumprem, nomeadamente, as regras de producio
pormenorizadas estabelecidas no anexo II, parte III, e em todos os atos de execucdo a que se refere o n.° 3 do presente
artigo.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar:
a) O anexo II, parte III, ponto 3.1.3.3, no que se refere aos alimentos para animais carnivoros de aquicultura;

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

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

d) O anexo II, parte IIl, aditando novas condicbes pormenorizadas, por espécie, para a gestdo dos reprodutores, a
reproducdo e a producdo de juvenis, ou alterando as condi¢des pormenorizadas aditadas.

3. A Comissdo adota, se for caso disso, atos de execucdo que estabelegam regras pormenorizadas, por espécie ou por
grupo de espécies, relativas a densidade populacional e as caracteristicas especificas dos sistemas de producio e dos
sistemas de confinamento de modo a assegurar a satisfacdo das necessidades especificas das espécies.

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

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

Artigo 16.°
Regras de producio de géneros alimenticios transformados

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

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

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

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

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

Esses atos delegados ndo incluem a possibilidade de utilizar substincias ou preparacdes aromatizantes que ndo sejam nem
naturais, na ace¢do do artigo 16.°, n.°2, 3 e 4, do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (), nem bioldgicas.

3. A Comissdo pode adotar atos de execugdo que determinem as técnicas autorizadas na transformacio de géneros
alimenticios.

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

(") Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aromas e a
determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE
(JO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
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Artigo 17.°
Regras de produgio de alimentos transformados para animais

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

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o anexo
I, parte V, ponto 1.4, aditando novas medidas de precaucdo e medidas preventivas a tomar pelos operadores, ou
alterando as medidas aditadas.

3. A Comissdo pode adotar atos de execucdo que determinem as técnicas cuja utilizagdo é autorizada na transformacio
de produtos para alimentacdo animal.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
Artigo 18.°
Regras de produgio de vinho

1. Os operadores que produzem produtos do setor vitivinicola cumprem, nomeadamente, as regras de producio
pormenorizadas estabelecidas no anexo II, parte VL

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

a) O anexo II, parte VI, ponto 3.2, aditando novas préticas, processos e tratamentos enoldgicos que estdo proibidos, ou
alterando os elementos aditados;

b) O anexo II, parte VI, ponto 3.3.
Artigo 19.°
Regras de produgio de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais

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

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

Artigo 20.°

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

Até a adogdo:

a) De regras gerais suplementares para espécies animais diferentes das regulamentadas no anexo II, parte II, ponto 1.9,
em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, alinea e);

b) Dos atos de execugdo referidos no artigo 14.%, n.° 3, para as espécies animais; ou
¢) Dos atos de execugdo referidos no artigo 15.°, n.° 3, para as espécies ou grupos de espécies de animais de aquicultura;

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

Artigo 21.°

Regras de produgio para produtos ndo abrangidos pelas categorias de produtos a que se referem os artigos 12.°
a19.°

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

Esses atos delegados baseiam-se nos objetivos e principios da produgdo bioldgica estabelecidos no capitulo Il e cumprem
as regras de produgido gerais estabelecidas nos artigos 9.%, 10.° e 11.°, bem como as regras de producdo pormenorizadas
em vigor estabelecidas para produtos semelhantes no anexo I Estabelecem requisitos, em especial no que se refere a
tratamentos, praticas e fatores de producdo autorizados ou proibidos, ou a periodos de conversdo para os produtos em
causa.
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2. Na auséncia das regras de produgdo pormenorizadas referidas no n.° 1:

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

b) Em relagio aos produtos referidos no n.° 1, os Estados-Membros podem aplicar regras nacionais de produgdo
pormenorizadas, desde que essas regras estejam em conformidade com o presente regulamento e que ndo proibam,
restrinjam nem impegam a colocagdo no mercado de produtos que tenham sido produzidos fora do seu territdrio e
cumpram o presente regulamento.

Artigo 22.°
Adogio de regras de produgio excecionais

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a completar o
presente regulamento mediante a definicdo dos seguintes elementos:

a) Critérios para determinar se as situacdes podem ser consideradas circunstancias catastréficas decorrentes de um
«enémeno climético adverso», de «doencas dos animais», de um «incidente ambiental», de uma «catistrofe natural»
ou de um «acontecimento catastrofico», tal como definidos no artigo 2.°, n.° 1, alineas h), i), j), k) e ) do Regulamento
(UE) n.° 1305/2013, respetivamente, bem como qualquer situagdo comparivel;

b) Regras especificas, incluindo eventuais derrogagdes ao presente regulamento sobre a forma como os Estados-Membros
devem fazer face a tais circunstancias catastroficas se decidirem aplicar o presente artigo; e

¢) Regras especificas sobre o acompanhamento e a comunica¢do de informagdes em tais casos.
Esses critérios e regras estio sujeitos aos principios da produgdo bioldgica estabelecidos no capitulo IL.

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

3. Os Estados-Membros podem adotar medidas, em conformidade com o ato delegado a que se refere 0 n.°1 para
permitir que a producido bioldgica continue ou recomece em caso de circunstincias catastroficas.

Artigo 23.°
Recolha, embalagem, transporte e armazenagem

1. Os operadores asseguram que os produtos bioldgicos e os produtos em conversdo sejam recolhidos, embalados,
transportados e armazenados em conformidade com as regras definidas no anexo IIL

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar:
a) O anexo III, seccdo 2;

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

Artigo 24.°
Autorizac¢io dos produtos e substincias para utilizacio na producio bioldgica

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

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

¢) Como matérias-primas ndo bioldgicas para a alimentacio animal de origem vegetal ou animal, provenientes de algas
ou leveduras, ou como matérias-primas para a alimentagdo animal de origem microbiana ou mineral;

d) Como aditivos para a alimentagio animal e auxiliares tecnoldgicos;

e) Como produtos de limpeza e desinfecio de tanques de terra, jaulas, tanques de material sintético, pistas, edificios ou
instalacdes utilizados para a produgdo animal;

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

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

a) Como aditivos alimentares e auxiliares tecnoldgicos;

b) Como ingredientes agricolas ndo bioldgicos destinados a serem utilizados na producdo de géneros alimenticios
biolégicos transformados;

¢) Como auxiliares tecnoldgicos para a produgio de leveduras e produtos a base de leveduras.

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

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

b) Todos os produtos e substincias em causa sdo de origem vegetal, animal, microbiana, mineral ou provenientes de
algas, exceto quando os produtos ou substancias das referidas proveniéncias ndo se encontrem disponiveis em
quantidades suficientes ou com qualidade suficiente ou ndo existam alternativas;

¢) No caso dos produtos referidos no n.° 1, alinea a),:

i) a sua utilizagdo é essencial para o controlo de uma praga para a qual ndo existam outras alternativas bioldgicas,
fisicas ou de reproducdo nem préticas de cultivo ou outras praticas eficazes de gestdo,

ii) se esses produtos ndo forem de origem vegetal, animal, microbiana, mineral ou provenientes de algas e ndo forem
idénticos a sua forma natural, as condi¢des da sua utilizacdo excluem qualquer contacto direto com as partes
comestiveis da cultura;

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

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

i) a sua utilizagdo ¢é necessdria para preservar a saide, o bem-estar e a vitalidade dos animais e contribui para uma
alimentacdo adequada que satisfaca as necessidades fisioldgicas e comportamentais das espécies em questdo ou a
sua utilizagdo é necessdria para produzir ou conservar alimentos para animais por ndo ser possivel produzir ou
conservar alimentos para animais sem recorrer as referidas substancias,

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

iii

=

a utilizagdo de matérias-primas ndo bioldgicas para alimentagdo animal de origem vegetal ou animal é necessdria
por as matérias-primas para alimentagio animal de origem vegetal ou animal produzidas de acordo com as regras
de produgio bioldgica ndo se encontrarem disponiveis em quantidade suficiente,

iv) a utilizagdo de especiarias, plantas aromdticas e melagos ndo bioldgicos é necessiria por esses produtos nio
estarem disponiveis em forma bioldgica, terem de ser produzidos ou preparados sem solventes quimicos e a
sua utilizagdo estar limitada a 1% da racdo alimentar de uma determinada espécie, calculada anualmente em
percentagem de matéria seca dos alimentos de origem agricola;

4. A autorizagdo da utilizacdo dos produtos e substincias referidos no n.° 2 na produgio de géneros alimenticios
bioldgicos transformados ou na produgdo de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais
estd sujeita aos principios estabelecidos no capitulo II e aos critérios a seguir indicados, que sdo avaliados como um todo:

a) Nao existem produtos ou substéncias alternativos autorizados nos termos do presente artigo, nem técnicas conformes
com o presente regulamento;

b) E impossivel produzir ou conservar os géneros alimenticios ou satisfazer determinados requisitos nutricionais previstos
com base na legislacgio da Unido sem recorrer aos produtos e substincias em questdo;

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

d) O ingrediente bioldgico ndo se encontra disponivel em quantidade suficiente.
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5. A autorizacdo da utilizagdo dos produtos e substincias de sintese quimica, em conformidade com os n.” 1 e 2 do

presente artigo ¢ estritamente limitada a casos em que a utilizagdo dos fatores de produgdo externos referidos no
artigo 5.%, alinea g), contribuiria para impactos ambientais inaceitdveis.

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

7. Sempre que um Estado-Membro considere que deve ser aditado um produto ou uma substancia as listas de
produtos e substincias autorizados referidos nos n.”° 1 e 2, ou retirado dessas listas, ou que as especificagdes de utilizagdo
referidas nas regras de produgdo devem ser alteradas, esse Estado-Membro assegura que seja enviado oficialmente a
Comissdo e aos outros Estados-Membros um processo com a justificacdo da inclusdo, da retirada ou de outras altera¢des e
que o mesmo esteja & disposicio do ptiblico, sob reserva da legislacio nacional e da Unido em matéria de protecdo de

dados.

A Comissdo publica os pedidos referidos no presente nimero.

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

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

9. A Comissdo adota atos de execu¢do que digam respeito a autorizacdo ou a retirada de autorizagdo de produtos e
substancias nos termos dos n.% 1 e 2 suscetiveis de serem utilizados na producio bioldgica em geral e especificamente na
producdo de géneros alimenticios bioldgicos transformados, e que estabelegam os procedimentos a seguir para essa
autorizagio e as listas dos produtos e substincias em questdo, bem como, se for caso disso, a respetiva descri¢do, os
requisitos de composicdo e as condi¢des de utilizagio.

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

Artigo 25.°

Autorizagio pelos Estados-Membros de ingredientes agricolas ndo bioldgicos para géneros alimenticios
bioldgicos transformados

1. Sempre que tal seja necessirio para garantir o acesso a determinados ingredientes agricolas e caso tais ingredientes
ndo estejam disponiveis em quantidade suficiente em forma bioldgica, qualquer Estado-Membro pode, a pedido de um
operador, autorizar provisoriamente no seu territorio a utilizacdo de ingredientes agricolas ndo bioldgicos para a pro-
ducdo de géneros alimenticios bioldgicos transformados, por um periodo méximo de 6 meses. Essa autorizagio ¢é
aplicdvel a todos os operadores no Estado-Membro em causa.

2. O Estado-Membro notifica imediatamente a Comissio e os outros Estados-Membros de qualquer autorizac¢io
concedida para o respetivo territério, através de um sistema informdtico que permita o intercimbio eletrénico de
documentos e informacdes posto a disposi¢do pela Comissdo nos termos do n.° 1.

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

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

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

Artigo 26.°

Recolha de dados relativos a disponibilidade no mercado de material de reprodugio vegetal bioldgico e em
conversdo, de animais de criacio bioldgica e de juvenis de aquicultura bioldgica

1. Cada Estado-Membro assegura a criagdo de uma base de dados regularmente atualizada para inventariar o material
de reproducdo vegetal bioldgico e em conversdo, com excecdo de plantulas mas incluindo batatas de semente, que estd
disponivel no seu territério.
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2. Os Estados-Membros dispdem de sistemas que permitam aos operadores que comercializem material de reproducio
vegetal biol6gico e em conversdo, de animais de criagdo bioldgica e de juvenis de aquicultura bioldgica e que tenham
capacidade para o fornecer em quantidades suficientes e num prazo razodvel, publicar numa base voluntdria, a titulo
gratuito, juntamente com os seus nomes e dados de contacto, as seguintes informagdes:

a) O material de reproducdo vegetal bioldgico e em conversdo, tal como o material de reproducio vegetal de material
biol6gico heterogéneo ou de variedades bioldgicas adequadas para a produgio bioldgica, com excecdo de plantulas
mas incluindo batatas de semente, que estd disponivel; a quantidade, em peso, desse material e o periodo do ano em
que estd disponivel. Esse material ¢ inventariado utilizando pelo menos o nome cientifico em latim;

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

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

3. Os Estados-Membros podem também criar sistemas que permitam aos operadores que comercializem ragas e
estirpes adaptadas a producio bioldgica, em conformidade com o anexo II, parte II, ponto 1.3.3, ou frangas bioldgicas,
e que estejam em condicdes de fornecer esses animais em quantidades suficientes e num prazo razodvel, publicar as
informacdes relevantes numa base voluntdria, a titulo gratuito, juntamente com os seus nomes e dados de contacto.

4. Os operadores que optem por incluir informagdes sobre material de reproducdo vegetal, animais ou juvenis de
aquicultura nos sistemas referidos nos n.% 2 e 3, asseguram que a informagio é regularmente atualizada e que ¢ retirada
das listas quando o material de reproducdo vegetal, os animais ou juvenis de aquicultura deixarem de estar disponiveis.

5. Para efeitos dos n.° 1, 2 e 3, os Estados-Membros podem continuar a utilizar os sistemas de informagio relevantes
ja existentes.

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

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

a) Os pormenores técnicos para a criacdo e manutengdo das bases de dados a que se refere o n.° 1 e dos sistemas a que
se refere 0 n.° 2;

b) Especificagdes relativamente a recolha das informacdes a que se referem os n.°1 e 2;

¢) Especificagdes relativamente as modalidades de participagdo nas bases de dados a que se refere o n.° 1 e nos sistemas a
que se referem os 0.2 e 3; ¢

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

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
Artigo 27.°
Obrigacdes e medidas em caso de suspeita de incumprimento

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

a) Identifica e separa o produto em causa;
b) Verifica se a suspeita pode ser fundamentada;

¢) Ndo coloca os produtos em causa no mercado como produtos biolégicos ou em conversio e nio os utiliza na
produgio bioldgica, a menos que a suspeita possa ser afastada;

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

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

(") Diretiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitdrios aplicdveis aos animais de
aquicultura e produtos derivados, assim como a prevencdo e a luta contra certas doengas dos animais aquéticos (JO L 328 de
24.11.2006, p. 14).
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Artigo 28.°
Medidas de precaucio para evitar a presenca de produtos e substincias ndo autorizados

1. A fim de evitar a contaminagdo por produtos ou substincias ndo autorizados, em conformidade com o artigo 9.°,
n.° 3, primeiro paragrafo, para utilizacdo na produgio bioldgica, os operadores tomam as seguintes medidas de precaugdo
em cada fase da produgdo, preparagio e distribuicdo:

a) Instauram e mantém medidas proporcionadas e adequadas para identificar os riscos de contaminagio da producio e
dos produtos bioldgicos por produtos ou substincias ndo autorizados, incluindo a identificacdo sistemdtica dos
procedimentos criticos;

b) Instauram e mantém medidas proporcionadas e adequadas para evitar os riscos de contaminagdo da producio e dos
produtos bioldgicos por produtos ou substincias ndo autorizados;

¢) Reveem e adaptam essas medidas regularmente; e

d) Cumprem os outros requisitos pertinentes do presente regulamento que garantem a separagdo entre produtos biold-
gicos, em conversdo e ndo bioldgicos.

2. Sempre que um operador suspeite que, devido a presenca de um produto ou substincia nio autorizados, nos
termos do artigo 9., n.° 3, primeiro pardgrafo, para utilizacdo na producdo biolégica num produto destinado a ser
utilizado ou comercializado como produto biolégico ou em conversdo, este ndo estd em conformidade com o presente
regulamento, o referido operador:

a) Identifica e separa o produto em causa;
b) Verifica se a suspeita pode ser fundamentada;

¢) Nido coloca o produto em causa no mercado como produto bioldgico ou em conversdo e ndo os utiliza na produgio
biol6gica, a menos que a suspeita possa ser afastada;

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

) Colabora plenamente com a autoridade competente ou, quando adequado, com a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo pertinente para identificar e verificar os motivos da presenca de produtos ou substincias
ndo autorizados.

3. A Comissdo pode adotar atos de execucdo que estabelecam regras uniformes que especifiquem:

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

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

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

Artigo 29.°
Medidas a tomar em caso de presenca de produtos ou substincias ndo autorizados

1. Sempre que a autoridade competente ou, quando adequado, uma autoridade de controlo ou um organismo de
controlo, receba informagdes fundamentadas sobre a presenga de produtos ou substincias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada
na producdo bioldgica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro pardgrafo, ou seja informado por um operador nos
termos do artigo 28.%, n.° 2, alinea d), ou detete esses produtos ou substincias num produto bioldgico ou em conversdo:

a) Procede imediatamente, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/625, a uma investiga¢do oficial com vista a
determinar a origem e a causa, a fim de verificar o cumprimento do artigo 9., n.° 3, primeiro paragrafo, e do
artigo 28.°, n.° 1; tal investigacdo deverd ser concluida o mais rapidamente possivel, num prazo razodvel, tendo em
conta a durabilidade do produto e a complexidade do caso;

b) Proibe provisoriamente a colocagio no mercado dos produtos em questio como bioldgicos ou em conversio e a
respetiva utilizagdo na producdo bioldgica enquanto se aguardam os resultados da investigagdo a que se refere a
alinea a).
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2. O produto em questdo ndo pode ser comercializado como produto bioldgico ou em conversdo, nem ser utilizado
na produgdo bioldgica sempre que a autoridade competente ou, quando adequado, a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo, tenha determinado que o operador em questdo:

a) Utilizou produtos ou substincias cuja utilizacdo ndo é autorizada na produgio bioldgica nos termos do artigo 9.°,
n.° 3, primeiro pardgrafo;

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

¢) Ndo tomou medidas em resposta a anteriores pedidos pertinentes das autoridades competentes, das autoridades de
controlo ou dos organismos de controlo.

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

Se necessdrio, o operador em causa toma as medidas corretivas necessdrias para evitar contaminagdes futuras.

4. Até 31 de dezembro de 2024, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
aplicagdo do presente artigo, sobre a presenga de produtos e substincias cuja utilizagdo ndo é autorizada na producio
biolégica, nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro pardgrafo, e sobre a avaliagdo das regras nacionais a que se refere o
n.° 5 do presente artigo. Esse relatério pode ser acompanhado, se necessario, de uma proposta legislativa para uma maior
harmonizacio.

5. Os Estados-Membros que tenham em vigor regras que estabelecam que os produtos que contém produtos ou
substincias ndo autorizados para utilizagio na produgdo bioldgica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro pardgrafo,
acima de determinado nivel ndo podem ser comercializados como produtos biolégicos, podem continuar a aplicar essas
regras desde que estas ndo proibam, restrinjam nem impecam a colocagdo no mercado, como produtos bioldgicos, de
produtos produzidos noutros Estados-Membros, desde que esses produtos tenham sido produzidos em conformidade com
o presente regulamento. Os Estados-Membros que facam uso do disposto no presente nimero informam sem demora a
Comissdo.

6.  As autoridades competentes devem documentar os resultados da investigacdo a que se refere o n.° 1, bem como
todas as medidas que tomaram com vista a elaboragio de boas préticas e novas medidas para impedir a presenca de

produtos e substancias cuja utilizagdo ndo é autorizada na producio bioldgica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro
parégrafo.

Os Estados-Membros disponibilizam essas informacdes aos outros Estados-Membros e & Comissdo através de um sistema
informdtico que permita o intercdimbio eletrénico de documentos e informacdo posto a disposicdo pela Comissio.

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

8. A Comissdo adota atos de execucdo que estabelecam regras uniformes para especificar:

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

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

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

9. Até 31 de marco de cada ano, os Estados-Membros transmitem a Comissdo por via eletrénica as informagdes
pertinentes acerca de casos que impliquem contamina¢io com produtos ou substincias ndo autorizados no ano prece-
dente, nomeadamente informacdes obtidas nos postos de controlo de fronteira a respeito da natureza da contaminagdo
detetada e, em especial, da causa, da fonte e do nivel de contaminacdo e do volume e natureza dos produtos contami-
nados. Estas informacdes sdo recolhidas pela Comissdo através do sistema informdtico disponibilizado pela Comissdo e
sdo utilizadas para facilitar a elaboracdo de boas praticas e para evitar a contaminacio.
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CAPITULO IV
ROTULAGEM
Artigo 30.°
Utilizacdo de termos referentes a producio bioldgica

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

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

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

3. Os produtos que tenham sido obtidos durante o periodo de conversio nido podem ser rotulados nem publicitados
como produtos bioldgicos nem como produtos em conversio.

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

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

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

a) Na denominacdo de venda e na lista dos ingredientes, sempre que essa lista seja obrigatdria nos termos da legislagio
da Unido, desde que:

i) o género alimenticio transformado esteja em conformidade com as regras de produgdo estabelecidas no anexo 1I,
parte IV, e com as regras estabelecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3,

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

iii) no caso dos aromas, sejam usados apenas para as substincias aromatizantes naturais e prepara¢des aromatizantes
naturais rotuladas em conformidade com o artigo 16.°, n.°2, 3 e 4, do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 e
quando todos os componentes aromatizantes e substincias de componentes aromatizantes dos aromas em causa
sejam bioldgicos;

b) Apenas na lista dos ingredientes, desde que:

i) menos de 95%, em peso, dos ingredientes agricolas sejam biologicos e desde que os ingredientes cumpram as
regras de produgdo estabelecidas no presente regulamento, e

ii) o género alimenticio transformado cumpra as regras de produgdo estabelecidas no anexo II, parte IV, ponto 1.5,
ponto 2.1, alineas a) e b) e ponto 2.2.1, e as regras estabelecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3;

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

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

iii) todos os outros ingredientes agricolas sejam bioldgicos, e

iv) o género alimenticio cumpra o disposto no anexo II, parte IV, ponto 1.5, ponto 2.1, alineas a) e b) e ponto 2.2.1,
e as regras estabelecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3.

A lista dos ingredientes referida no primeiro pardgrafo, alineas a), b) e ¢), indica quais sdo os ingredientes bioldgicos. As
referéncias a produgdo bioldgica apenas podem figurar em relacdo aos ingredientes bioldgicos.
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A lista dos ingredientes referida no primeiro pardgrafo, alineas b) e c), contém uma indicagdo da percentagem total de
ingredientes bioldgicos em relagdo a quantidade total de ingredientes agricolas.

Os termos referidos no n.° 1, quando utilizados na lista dos ingredientes referida nas alineas a), b) e ¢ do primeiro
pardgrafo do presente ndmero, e a indicacdo da percentagem referida no terceiro pardgrafo do presente ntimero, figuram
com a mesma cor, tamanho e tipo de letra que as restantes indica¢des constantes da lista dos ingredientes.

6.  Relativamente aos alimentos transformados para animais, os termos referidos no n.° 1 podem ser utilizados na
denominacio de venda e na lista dos ingredientes, desde que:

a) O alimento transformado para animais cumpra as regras de produgio estabelecidas no anexo II, partes II, [ll e V, e as
regras especificas estabelecidas nos termos do artigo 16.°, n.° 3;

b) Todos os ingredientes de origem agricola que estio contidos no alimento transformado para animais sejam biol6gicos;
e

¢) Pelo menos 95% da matéria seca do produto seja bioldgica.
7. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar:

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

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

8. A Comissdo pode adotar atos de execucio para estabelecer requisitos pormenorizados para a aplicacdo do n.° 3 do
presente artigo.

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

Artigo 31.°
Rotulagem dos produtos e substincias utilizados na produgio vegetal

Nio obstante o 4mbito de aplicacio do presente regulamento, tal como previsto no artigo 2.°, n.° 1, os produtos e
substancias utilizados em produtos fitofarmacéuticos ou como fertilizantes, corretivos dos solos ou nutrientes autorizados
nos termos do artigo 9.° e 24.°, podem ostentar uma mengdo de que esses produtos ou substincias foram autorizados
para utilizagdo na producdo biolégica nos termos do presente regulamento.

Artigo 32.°
Indicacdes obrigatérias

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

a) Consta igualmente do rétulo o niimero de cddigo da autoridade de controlo ou do organismo de controlo a que estd
sujeito o operador que tiver efetuado a dltima operagdo de produgdo ou de preparacio; e

b) No caso dos géneros alimenticios pré-embalados, consta igualmente da embalagem o logétipo de producio bioldgica
da Unido Europeia a que se refere o artigo 33.%, exceto nos casos referidos no artigo 30.% n.° 3, e n.° 5, alineas b) e c).

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

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

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

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

No tocante a indicagdo do local em que as matérias-primas agricolas que compdem o produto tenham sido produzidas,
como referido no primeiro e no terceiro pardgrafos, podem ndo ser tidas em conta pequenas quantidades de ingredientes
desde que a quantidade total dos ingredientes que ndo tiverem sido tidos em conta ndo exceda 5% da quantidade total,
em peso, das matérias-primas agricolas.
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As palavras «UE» ou «ndo UE» ndo podem figurar numa cor, num tamanho nem num tipo de letra mais destacados do
que o nome do produto.

3. As indicacdes referidas no presente artigo, n.”° 1 e 2, e no artigo 33.°, n.° 3, sdo inscritas num sitio em evidéncia, de
modo a serem facilmente visiveis, e devem ser claramente legiveis e indeléveis.

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

5. A Comissdo adota atos de execucdo relativamente:

a) As disposi¢des praticas no que respeita a utilizacdo, apresentacio, composicdo e tamanho das indicacdes referidas no
n.° 1, alinea a), e n.° 2, do presente artigo, assim como no artigo 33.°, n.° 3;

b) A atribui¢do de niimeros de c6digo as autoridades de controlo e aos organismos de controlo;

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

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

Artigo 33.°
Logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia

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

O logétipo de produgio bioldgica da Unido Europeia pode também ser utilizado para fins informativos e educativos
relacionados com a existéncia e a publicidade do préprio logdtipo, desde que essa utilizagdo ndo seja suscetivel de induzir
o consumidor em erro quanto a produgdo bioldgica de produtos especificos e desde que o logétipo seja reproduzido em
conformidade com as regras estabelecidas no anexo V. Nesse caso, ndo se aplicam os requisitos do artigo 32.%, n.° 2, e do
anexo V, ponto 1.7.

O logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia ndo pode ser utilizado para os géneros alimenticios transformados
referidos no artigo 30.°, n.° 5, alineas b) e ¢), nem para os produtos em conversio referidos no artigo 30.°, n.° 3.

2. Exceto quando utilizado em conformidade com o n.° 1, segundo pardgrafo, o logétipo de producio bioldgica da
Unido Europeia é um atestado oficial, em conformidade com os artigos 86.° e 91.° do Regulamento (UE) 2017/625.

3. A utilizacdo do logdtipo de producio bioldgica da Unido Europeia é facultativa para os produtos importados de
paises terceiros. Sempre que a rotulagem apresente o logétipo desses produtos, apresenta também a indicagio referida no
artigo 32.°, n.° 2.

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

5. Podem ser utilizados logétipos nacionais e logétipos privados na rotulagem, apresenta¢do e publicidade de produtos
que cumpram o presente regulamento.

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

CAPITULO V
CERTIFICACAO
Artigo 34.°
Sistema de certificacio

1. Antes da colocacio no mercado de quaisquer produtos como sendo «produtos bioldgicos» ou «produtos em
conversdo» ou antes do perfodo de conversdo, os operadores e grupos de operadores a que se refere o artigo 36.° que
produzam, preparem, distribuam ou armazenem produtos bioldgicos ou produtos em conversio, que importem os
referidos produtos de um pais terceiro ou os exportem para um pais terceiro ou que coloquem no mercado os produtos
em questdo, notificam a sua atividade as autoridades competentes do Estado-Membro em que a referida atividade é
exercida, e em que a sua empresa estd sujeita ao sistema de controlo.

Se as autoridades competentes tiverem confiado responsabilidades suas ou tiverem delegado certas tarefas de controlo
oficial ou certas tarefas relacionadas com outras atividades oficiais a mais de uma autoridade ou organismo de controlo,
os operadores ou grupos de operadores indicam, na notificagdo referida no primeiro pardgrafo, a autoridade de controlo
ou o organismo de controlo que verifica a conformidade da sua atividade com o presente regulamento e emite o
certificado referido no artigo 35.°, n.° 1.
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2. Os operadores que vendam produtos bioldgicos pré-embalados diretamente ao consumidor ou ao utilizador final
estdo isentos da obrigacdo de notificacdo referida no n.°1 do presente artigo e da obrigagdo de estar na posse do
certificado a que se refere o artigo 35.°, n.° 2, desde que ndo os produzam, ndo os preparem, ndo os armazenem senio
no ponto de venda, ndo os importem de um pais terceiro, ou tenham subcontratado estas atividades a outro operador.

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

4. Os Estados-Membros podem designar uma autoridade ou acreditar um organismo para a rececdo das notificacdes
mencionadas no n.° 1.

5. Os operadores, grupos de operadores e subcontratantes mantém registos em conformidade com o presente regu-
lamento sobre as diferentes atividades que realizam.

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

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

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

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

a) Ao formato e aos meios técnicos da notificacdo a que se refere o n.° 1;

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

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

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

Artigo 35.°
Certificado

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

a) Ser emitido em formato eletrénico sempre que possivel;

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

) Atestar que a atividade notificada estd em conformidade com o presente regulamento; e
d) Ser emitido de acordo com o modelo definido no anexo VI.
2. Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do presente artigo e no artigo 34.%, n.° 2, os operadores e grupos de operadores

ndo podem colocar no mercado os produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1 como produtos bioldgicos ou em conversdo, a
menos que jd estejam na posse do certificado a que se refere 0 n.° 1 do presente artigo.

(") Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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3. O certificado referido no presente artigo é um certificado oficial, na acegdo do artigo 86.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) 2017/625.

4. Um operador ou grupo de operadores ndo tem direito a obter um certificado de mais de um organismo de controlo
relativamente a atividades exercidas no mesmo Estado-Membro respeitantes a mesma categoria de produtos, mesmo
quando esses operadores ou grupos de operadores participam em diferentes fases da produgio, preparacio e distribuigio.

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

6.  Os operadores verificam os certificados desses operadores que s3o seus fornecedores.

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

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

b) Animais e produtos animais ndo transformados;

(e}

) Algas e produtos da aquicultura ndo transformados;

oL

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

e) Alimentos para animais;
f) Vinho;
g) Outros produtos enumerados no anexo I do presente regulamento ou ndo abrangidos pelas categorias anteriores.

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

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

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

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

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

Os Estados-Membros informam a Comissdo e os outros Estados-Membros de qualquer decisdo de isentar os operadores
nos termos no primeiro pardgrafo e sobre os limites até aos quais esses operadores estdo isentos.

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

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

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
Artigo 36.°
Grupo de operadores
1. Cada grupo de operadores:

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

b) E unicamente composto por membros:

i

=

cujo custo de certificagdo individual represente mais de 2% do volume de negdcios de cada membro ou capacidade
normalizada de producio bioldgica e cujo volume de negdcios anual de produgio bioldgica ndo exceda 25 000
euros ou cuja capacidade normalizada de produgdo bioldgica ndo exceda 15 000 euros por ano, ou

ii

=

que tenham cada um exploracdes de, no maximo:

— cinco hectares,
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— 0,5 hectares, no caso de estufas, ou

— 15 hectares, exclusivamente no caso de prados permanentes;
¢) Estd estabelecido num Estado-Membro ou pais terceiro;
d) Tem personalidade juridica;

e) E unicamente composto por membros cujas atividades de produgdo estejam geograficamente proximas umas das
outras;

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

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

2. As autoridades competentes, ou quando apropriado, as autoridades de controlo ou organismos de controlo, retiram,
a todo o grupo, o certificado referido no artigo 35.° quando as deficiéncias na criagdo ou no funcionamento do sistema
de controlos internos referido no n.° 1, nomeadamente no que diz respeito a falhas na detecio ou resolucio de
incumprimentos por parte de membros individuais do grupo de operadores que afetem a integridade dos produtos
bioldgicos e em conversio.

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

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

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

¢) A criacdo e funcionamento do sistema de controlos internos, incluindo o 4mbito, o contetido e a frequéncia dos
controlos a efetuar, e os critérios para identificar deficiéncias na cria¢gio ou no funcionamento do sistema de controlos
internos.

4. A Comissdo adota atos de execu¢do que estabelecam regras especificas no que se refere:
a) A composi¢do e dimensdo de um grupo de operadores;

b) Aos sistemas de documentagdo e de manutencio de registos, ao sistema de rastreabilidade interna e a lista de
operadores;

¢) Ao intercimbio de informacdes entre um grupo de operadores e a autoridade ou autoridades competentes, as
autoridades de controlo ou os organismos de controlo, e entre os Estados-Membros e a Comissdo.

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

CAPITULO VI
CONTROLOS OFICIAIS E OUTRAS ATIVIDADES OFICIAIS
Artigo 37.°

Relagio com o Regulamento (UE) 2017/625 e regras adicionais para os controlos oficiais e outras atividades
oficiais relacionadas com a producgio bioldgica e a rotulagem de produtos biolégicos

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

Artigo 38.°
Regras adicionais sobre os controlos oficiais e as medidas a tomar pelas autoridades competentes

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

a) A verificacdo da aplicacdo, pelos operadores, de medidas preventivas e de precaucdo, como referido no artigo 9.°,
n.° 6, e no artigo 28.° do presente regulamento, em cada fase da produgdo, preparagdo e distribuigdo;
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b) Quando a exploragdo inclui unidades de produgdo ndo bioldgicas ou em conversdo, a verificagdo dos registos e das
medidas, procedimentos ou disposi¢des em vigor para garantir a separacdo clara e efetiva entre as unidades de
produgdo bioldgica, em conversio e ndo bioldgica, bem como, entre os respetivos produtos fabricados por essas
unidades, e a verificacio das substancias e dos produtos utilizados para as unidades de produgio bioldgica, em
conversdo e ndo bioldgica; essa verificacio inclui controlos das parcelas para as quais um periodo anterior foi
reconhecido retroativamente como fazendo parte do periodo de conversio e dos controlos das unidades de producio
ndo bioldgica;

¢) Quando os produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos sdo recolhidos em simultdneo pelos operadores, sdo
preparados ou armazenados na mesma unidade, zona ou instalagdes, ou sdo transportados para outros operadores ou
unidades, a verificagdo dos registos e das medidas, procedimentos ou disposi¢des em vigor para garantir que as
operagdes sdo executadas separadamente no espago ou no tempo, que estdo previstas medidas de limpeza adequadas
e que, se for caso disso, sdo aplicadas medidas para impedir a substitui¢do de produtos, que os produtos bioldgicos e
os produtos em conversdo sio identificados em todos os momentos e que os produtos bioldgicos, em conversdo e ndo
bioldgicos sdo armazenados, antes e depois das operagdes de preparagdo, separados entre si no espago ou no tempo;

=

A verificacdo da criacdo e do funcionamento do sistema de controlo interno dos grupos de operadores;

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

2. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento (UE) 2017625 para a verifi-

cagdo do cumprimento do presente regulamento sdo efetuados ao longo de todo o processo, em todas as fase da

producdo, preparagdo e distribuicio, com base na probabilidade de incumprimento, tal como definido no artigo 3.°,

n.° 57 do presente regulamento, que serd determinada tendo em conta, para além dos elementos referidos no artigo 9.°

do Regulamento (UE) 2017/625, nomeadamente os seguintes elementos:

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

b) A duracio do periodo durante o qual os operadores e os grupos de operadores tém estado envolvidos na produgio,
preparagdo e distribuicdo bioldgica;

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

d) A data relevante para as atividades realizadas;

) As categorias de produtos;

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

g) A possibilidade de mistura entre os produtos ou de contaminacio por produtos ou substincias ndo autorizados;
h) A aplicagdo de derrogagdes ou excecdes as regras por parte de operadores e grupos de operadores;

i) Os pontos criticos de incumprimento e a probabilidade de incumprimento, em cada fase da producdo, preparacio e
distribuicdo;

j) Atividades de subcontratagdo.

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

A verificagdo do cumprimento inclui um controlo fisico no local, exceto quando estiverem preenchidas as seguintes
condicdes:

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

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

incumprimento.

Neste caso, o periodo entre dois controlos fisicos no local ndo excede 24 meses.
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4. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento (UE) 2017/625 para a verifi-
cagdo do cumprimento do presente regulamento:

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

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

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

d) Garantem que um niimero minimo de operadores que sejam membros de um grupo de operadores sdo controlados
no ambito da verificacdo do cumprimento a que se refere o n.° 3 do presente artigo.

5. A concessdo ou a renovagdo do certificado referido no artigo 35.°, n.° 1, é baseada nos resultados da verificacdo do
cumprimento, tal como referido nos n. 1 a 4 do presente artigo.

6. O registo escrito a elaborar para cada controlo oficial realizado a fim de verificar o cumprimento do presente
regulamento, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/625, é contra-assinado pelo
operador ou grupo de operadores para confirmar a rece¢do do referido registo escrito.

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

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

a) Complementar o presente regulamento, estabelecendo critérios e condigdes especificos para a realizagdo dos controlos
oficiais efetuados para garantir a rastreabilidade em todas as fases da produgdo, preparacdo e distribuicdo, e o
cumprimento do presente regulamento, no que se refere:

i) as verificacdes da contabilidade documental,
ii) aos controlos realizados relativamente a categorias especificas de operadores,

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

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

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

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

b) A percentagem minima dos controlos adicionais a que se refere o n.° 4, alinea b);
¢) O ntimero minimo de amostras a que se refere o n.° 4, alinea c);
d) O ntmero minimo de operadores que sdo membros de um grupo de operadores a que se refere o n.° 4, alinea d).
Os referidos atos de execucio sio adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.° n.° 2.
Artigo 39.°
Regras adicionais sobre as medidas a tomar pelos operadores e grupos de operadores

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

a) Mantém registos para comprovar o cumprimento do presente regulamento;

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

¢) Tomam medidas praticas relevantes para garantir o cumprimento do presente regulamento;
d) Comunicam, sob a forma de uma declaragio a assinar e atualizar quando necessério:

i) a descri¢do completa da unidade de produgio bioldgica ou em conversdo e das atividades a realizar de acordo com
o presente regulamento,

ii) as medidas prdticas relevantes a tomar para garantir o cumprimento do presente regulamento,
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iii) um compromisso no sentido de:

— informar por escrito e sem demora indevida os compradores dos produtos e proceder ao intercimbio de
informacdes relevantes com a autoridade competente ou, se for caso disso, com a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo, em caso de suspeita de incumprimento que tenha sido fundamentada, de suspeita de
incumprimento que ndo possa ser excluida ou de ter sido comprovado o incumprimento que afete a integri-
dade dos produtos em causa;

— aceitar a transferéncia do processo relativo ao controlo em caso de alteracdo da autoridade de controlo ou do
organismo de controlo ou, em caso de retirada da produgdo bioldgica, a conservagdo do processo relativo ao
controlo durante pelo menos cinco anos pela dltima autoridade de controlo ou o dltimo organismo de
controlo;

— informar imediatamente a autoridade competente ou a autoridade ou o organismo designado em conformidade
com o disposto no artigo 34.°, n.° 4, em caso de retirada da produgdo bioldgica; e

— aceitar o intercAmbio de informacdes entre essas autoridades ou organismos no caso de os subcontratantes
serem controlados por autoridades de controlo ou organismos de controlo diferentes.

2. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para fornecer detalhes e especificagdes relativamente:
a) Aos registos para comprovar o cumprimento do presente regulamento;

b) As declaragdes e outras comunicacdes necessarias para os controlos oficiais;

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

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

Artigo 40.°

Regras adicionais apliciveis a delegacio de tarefas de controlo oficial e de tarefas relacionadas com outras
atividades oficiais

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

a) A delegacio contém uma descri¢do pormenorizada das tarefas de controlo oficial das tarefas relacionadas com outras
atividades oficiais, incluindo as obrigacdes em matéria de comunicagdo e outras obrigagdes especificas, bem como das
condigdes em que o organismo de controlo as pode realizar. Em particular, o organismo de controlo deve ter
apresentado as autoridades competentes, para aprovagio prévia:

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

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

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

iv) as disposicdes para a monitorizacdo eficaz das tarefas de controlo oficial e de tarefas relacionadas com outras
atividades oficiais realizadas relativamente aos operadores e grupos de operadores e as disposi¢des para a comu-
nicagdo de tais tarefas.

O organismo de controlo deve notificar a autoridade competente qualquer alteracio subsequente dos elementos
referidos nas alineas i) a iv);

b) Essas autoridades competentes dispdem de procedimentos e disposicdes destinados a garantir a supervisdo dos
organismos de controlo, incluindo a verificacdo de que as tarefas delegadas sdo efetuadas de modo eficaz, indepen-
dente e objetivo, nomeadamente no que respeita a intensidade e frequéncia da verificagdo do cumprimento.

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

2. Em derrogagio do artigo 31.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/625, as autoridades competentes podem delegar
num organismo de controlo a decisdo relativa as suas tarefas previstas no artigo 138.°, n.° 1, alinea b), e no artigo 138.°,
n.” 2 e 3, desse Regulamento.
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3. Para efeitos do artigo 29.°, alinea b), subalinea iv), do Regulamento (UE) 2017625, a norma para a delegacdo de
certas tarefas de controlo oficial e de certas tarefas relacionadas com outras atividades oficiais destinadas a verificar o
cumprimento do presente regulamento, que seja relevante no dmbito por este abrangido, é a versdo mais recentemente
notificada da norma harmonizada internacional para a «Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos de
certificagdo de produtos, processos e servicos», cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

a) A supervisio e auditoria de outras autoridades de controlo ou organismos de controlo;

b) O poder de conceder derrogagdes que ndo sejam as derrogagdes para a utilizagdo de material de reprodugdo vegetal
ndo proveniente da producdo bioldgica;

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

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

e) O estabelecimento do catdlogo comum de medidas referido no artigo 41.°, n.° 4 do presente regulamento.

5. As autoridades competentes ndo delegam em pessoas singulares as tarefas de controlo oficial nem as tarefas
relacionadas com outras atividades oficiais.

6.  As autoridades competentes asseguram que as informagdes recebidas dos organismos de controlo nos termos do
artigo 32.° do Regulamento (UE) 2017/625 e as informagdes sobre as medidas aplicadas pelos organismos de controlo
em caso de incumprimento comprovado ou provavel sio recolhidas e utilizadas pelas autoridades competentes a fim de
supervisionar as atividades desses organismos de controlo.

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

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

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

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

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

Sem prejuizo do artigo 33.° do Regulamento (UE) 2017/625, as autoridades competentes levantam a suspensio da
delegacdo das tarefas de controlo oficial e das tarefas relacionadas com outras atividades oficiais logo que possivel
apds o organismo de controlo ter corrigido as deficiéncias ou os incumprimentos referidos na alinea a) do primeiro
pardgrafo ou ap6s o organismo de acreditacdo ter levantado a suspensdo da acreditacdo referida na alinea b) do primeiro
paréagrafo.

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

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

b) Até 31 de marco de cada ano, informacdes sobre os controlos oficiais e outras atividades oficiais levadas a cabo no
ano anterior para apoiar a preparagdo da parte relativa a producio bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos do
relatorio anual referido no artigo 113.° do Regulamento (UE) 2017/625.

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

Artigo 41.°
Regras adicionais sobre as medidas apliciveis em caso de incumprimento

1. Sob reserva do artigo 29.°, sempre que uma autoridade competente ou, se for caso disso, uma autoridade de
controlo ou um organismo de controlo suspeite que um operador tenciona utilizar ou colocar no mercado um produto
que possa ndo cumprir com o presente regulamento mas que ostente termos referentes a producdo bioldgica, ou receba
informacdes fundamentadas a esse respeito, incluindo informagdes provenientes de outras autoridades competentes ou, se
for caso disso, de autoridades de controlo ou organismos de controlo, ou se essa autoridade competente, autoridade de
controlo ou organismo de controlo foi informada por um operador de suspeita de incumprimento nos termos do
artigo 27.%

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

b) Proibe provisoriamente a colocagio no mercado dos produtos em questio como bioldgicos ou em conversdo e a
respetiva utilizacdo na produgdo bioldgica enquanto se aguardam os resultados da investigacdo a que se refere a alinea
a). Antes de tomar essa decisdo, a autoridade competente, ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o
organismo de controlo ddo ao operador a oportunidade de formular observacdes.

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

3. Os Estados-Membros adotam as medidas, e preveem as sanc¢des necessdrias, para evitar a utilizacdo fraudulenta das
indicagdes referidas no capitulo IV do presente regulamento.

4. As autoridades competentes elaboram um catdlogo comum de medidas para os casos de suspeita de incumprimento
e de incumprimento comprovado a aplicar no seu territério, inclusive pelas autoridades de controlo e pelos organismos
de controlo.

5. A Comissdo pode adotar atos de execucdo que especifiquem as modalidades uniformes aplicdveis nos casos em que
as autoridades competentes devem tomar medidas em caso de suspeita de incumprimento ou de incumprimento com-
provado.

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

Artigo 42.°
Regras adicionais sobre as medidas apliciveis em caso de incumprimento

1. Em caso de incumprimento que afete a integridade dos produtos biolégicos ou em conversio em qualquer fase da
produgdo, preparagio e distribuicdo, por exemplo em resultado da utilizagdo de produtos, substancias ou técnicas ndo
autorizados, ou da mistura com produtos ndo bioldgicos, as autoridades competentes e, se adequado, as autoridades de
controlo e os organismos de controlo asseguram, para além das medidas a tomar em conformidade com o artigo 138.°
do Regulamento (UE) 2017/625, que ndo seja feita qualquer referéncia a produgdo bioldgica na rotulagem e na pu-
blicidade da totalidade do lote ou da fase de producio em causa.

2. Em caso de incumprimento grave, repetitivo ou continuado, as autoridades competentes e, quando apropriado, as
autoridades de controlo e os organismos de controlo garantem que os operadores ou o grupo de operadores em causa,
para além das medidas previstas no n.° 1 e de todas as medidas adequadas adotadas em especial em conformidade com o
artigo 138.° do Regulamento (UE) 2017/625, fiquem proibidos, durante um dado perfodo, de comercializar produtos em
que seja feita referéncia a produgdo bioldgica, e que os respetivos certificados referidos no artigo 35.° sejam suspensos ou
retirados, se for caso disso.
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Artigo 43.°
Regras adicionais sobre o intercimbio de informagdes

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

As autoridades competentes partilham essas informagdes com outras autoridades competentes e com a Comissdo através
de um sistema informdtico disponibilizado pela Comissio que permite o intercimbio eletronico de documentos e
informacdo.

2. Em casos nos quais se identificou uma suspeita de incumprimento ou o incumprimento comprovado no que
respeita a produtos sob o controlo de outras autoridades de controlo ou organismos de controlo, as autoridades de
controlo e os organismos de controlo informam imediatamente essas outras autoridades de controlo ou organismos de
controlo.

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

4. Depois de receber um pedido de informacio justificado pela necessidade de garantir que um produto foi produzido
em conformidade com o presente regulamento, as autoridades de controlo e os organismos de controlo trocam infor-
magdes sobre os resultados dos seus controlos com outras autoridades competentes e com a Comissio.

5. As autoridades competentes trocam informagdes sobre a supervisdo dos organismos de controlo com os organis-
mos nacionais de acreditacdo definidos no artigo 2.°, ponto 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (1).

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

7. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para especificar as informagdes a fornecer pelas autoridades competentes,
pelas autoridades de controlo e pelos organismos de controlo responsdveis pelos controlos oficiais e outras atividades
oficiais nos termos do presente artigo, os destinatdrios pertinentes dessas informagdes, e os procedimentos de acordo com
os quais estas informacdes devem ser fornecidas, incluindo as funcionalidades do sistema informdtico referido no n.° 1.

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

CAPITULO VI
REGIME COMERCIAL COM PAISES TERCEIROS
Artigo 44.°
Exportacio de produtos bioldgicos

1. Um produto pode ser exportado da Unido como produto biolgico e pode ostentar o logdtipo de producio
bioldgica da Unido Europeia desde que cumpra com as regras para a produgdo bioldgica ao abrigo do presente
regulamento.

2. A Comissio fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a complementar o
presente regulamento no que se refere a documentos destinados as autoridades aduaneiras de paises terceiros, em especial
no que se refere a emissdo de um certificado de exportacio de produtos bioldgicos, sempre que possivel, em formato
eletrénico, e a garantia de que os produtos bioldgicos exportados cumprem com o presente regulamento.

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

(?) Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativo ao financiamento, a
gestdo e ao acompanhamento da politica agricola comum e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 35278, (CE) n.° 165/94, (CE)
1n.°2799/98, (CE) n.° 814/2000, (CE) n.° 1290/2005 e (CE) n.° 485/2008 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 549).
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Artigo 45.°
Importacio de produtos bioldgicos e em conversio

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

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

i) o produto cumpre o disposto nos capitulos II, IIl e IV do presente regulamento, e todos os operadores e grupos de
operadores referidos no artigo 36.%, incluindo os exportadores no pais terceiro em causa, foram sujeitos ao
controlo das autoridades de controlo ou dos organismos de controlo reconhecidos nos termos do artigo 46.%, e
essas autoridades ou organismos entregaram a todos os operadores, grupos de operadores e exportadores um
certificado que confirme que os mesmos cumprem o disposto no presente regulamento,

ii) nos casos em que o produto é proveniente de um pais terceiro reconhecido em conformidade com o artigo 47.°,
esse produto cumpre as condi¢des estabelecidas no acordo de comércio pertinente, ou

iii) nos casos em que o produto é proveniente de um pais terceiro reconhecido em conformidade com o artigo 48.°,
esse produto cumpre as regras equivalentes desse pals terceiro em matéria de produgido e controlo, e é importado
com um certificado de inspecdo, confirmando esse cumprimento, emitido pelas autoridades competentes, pelas
autoridades de controlo ou pelos organismos de controlo desse pais terceiro; e

¢) Os operadores nos paises terceiros estio em condi¢des de fornecer, a qualquer momento, aos importadores e as
autoridades nacionais na Unido e nesses paises terceiros, informagdes que permitam identificar os operadores que sdo
seus fornecedores, bem como as autoridades de controlo ou os organismos de controlo desses fornecedores, com vista
a assegurar a rastreabilidade do produto bioldgico ou em conversio em causa. Essas informacdes sio também
disponibilizadas as autoridades de controlo ou aos organismos de controlo dos importadores.

2. A Comissdo pode, de acordo com o procedimento definido no artigo 24.°, n.° 9, conceder autorizagdes especificas
para a utilizagdo de produtos e substincias em paises terceiros e nas regides ultraperiféricas da Unido, tendo em conta as
diferencas em matéria de equilibrio ecoldgico na produgio vegetal ou animal, as condi¢des climdticas especificas, as
tradicdes e as condicdes locais nessas zonas. Essas autorizacdes especificas podem ser concedidas por um periodo
renovavel de dois anos e ficam sujeitas aos principios enunciados no capitulo II e aos critérios previstos no artigo 24.°,
n%3 e 6.

3. Ao definir os critérios para determinar se as situacdes sdo consideradas circunstincias catastroficas, e ao estabelecer
regras especificas sobre a forma de fazer face a tais circunstincias nos termos do artigo 22.°, a Comissdo tem em conta as
diferencas em termos de equilibrio ecoldgico, de clima e de condigdes locais nos paises terceiros e nas regides ultrape-
riféricas da Unido.

4. A Comissdo adota atos de execucdo que estabelecam regras especificas relativas ao conteddo dos certificados
referidos no n.° 1, alinea b), ao procedimento a seguir para a sua emissdo, a sua Verificagio e aos meios técnicos a
utilizar para a emissdo do certificado, em especial no que diz respeito ao papel das autoridades competentes, das
autoridades de controlo e dos organismos de controlo, assegurando a rastreabilidade e a conformidade dos produtos
importados destinados a serem colocados no mercado da Unido como produtos bioldgicos ou produtos em conversio, tal
como referido no n.° 1.

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

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

Artigo 46.°
Reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos de controlo

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

Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 55.°,
o
n.° 2.
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2. As autoridades de controlo ou os organismos de controlo sido reconhecidos em conformidade com o n.°1 do
presente artigo para o controlo da importacdo das categorias de produtos enumerados no artigo 35.°, n.° 7, se satisfi-
zerem os seguintes critérios:

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

b) Tém a capacidade de efetuar controlos destinados a garantir que as condi¢des previstas no artigo 45.°, n.° 1, alineas a),
b), subalinea i), e c), e no presente artigo estdo preenchidas relativamente aos produtos bioldgicos e aos produtos em
conversdo destinados a importacdo para a Unido;

¢) Oferecem garantias adequadas de objetividade e de imparcialidade e ndo tém qualquer conflito de interesses no que se
refere ao exercicio das suas tarefas de controlo;

d) No caso dos organismos de controlo, estdo acreditados ao abrigo da norma harmonizada relevante para a «Avalia¢io
da conformidade — Requisitos para organismos de certificagdo de produtos, processos e servicos», cuja referéncia
tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia;

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

f) Preenchem quaisquer critérios adicionais que podem ser estabelecidos num ato delegado adotado nos termos do n.° 7.
3. A acreditagdo referida no n.° 2, alinea d), apenas pode ser concedida por:
a) Um organismo nacional de acreditagio da Unido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 765/2008; ou

b) Um organismo de acreditagdo fora da Unido que seja signatdrio de um convénio multilateral de reconhecimento sob
os auspicios do Férum Internacional para a Acreditagio.

4. As autoridades de controlo e os organismos de controlo apresentam a Comissdo um pedido de reconhecimento.
Esse pedido é constituido por um dossié técnico que inclui todas as informagdes necessirias a fim de garantir que foram
preenchidos os critérios previstos no n.° 2.

As autoridades de controlo fornecem o dltimo relatério de avaliagdo emitido pela autoridade competente, e os organis-
mos de controlo fornecem o certificado de acreditacio emitido pelo organismo de acreditagdo. Se for caso disso, as
autoridades de controlo ou os organismos de controlo também devem fornecer os dltimos relatérios sobre a avaliacdo in
loco, a fiscalizacdo e a reavaliagdo plurianual regulares das suas atividades.

5. Com base nas informagdes referidas no n.° 4 e em quaisquer outras informacdes pertinentes relacionadas com a
autoridade de controlo ou o organismo de controlo, a Comissdo assegura uma supervisio adequada das autoridades de
controlo e dos organismos de controlo reconhecidos, reexaminando regularmente o seu desempenho e o seu reconhe-
cimento. Para efeitos da referida supervisio, a Comissio pode solicitar informagdes adicionais aos organismos de
acreditacdo ou as autoridades competentes, consoante adequado.

6. A natureza da supervisdo referida no n.° 5 é determinada com base numa avaliagdo da probabilidade de incum-
primento, tendo em conta, em especial, a atividade da autoridade de controlo ou do organismo de controlo, o tipo de
produtos e os operadores sob o seu controlo, bem como as alteracdes das normas de producio e das medidas de
controlo.

O reconhecimento das autoridades de controlo ou dos organismos de controlo referidos no n.°1 ¢, em particular,
retirado sem demora, em conformidade com o procedimento referido nesse ntimero, quando tiverem sido detetadas
infracdes graves ou repetidas no que diz respeito a certificagdo ou aos controlos e medidas previstos nos termos do n.° 8
e quando a autoridade de controlo ou o organismo de controlo em causa ndo tomou medidas corretivas adequadas e
atempadas em resposta a um pedido da Comissio num periodo fixado por esta. Esse periodo é determinado em funcdo
da gravidade do problema e ndo pode, em geral, ser inferior a trinta dias.

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

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

b) Complementar o presente regulamento no que se refere:

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

ii) aos controlos e outras agdes a realizar por essas autoridades de controlo e organismos de controlo.
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8. A Comissdo pode adotar atos de execu¢do para garantir a aplicacgdo de medidas a tomar em relagdo a casos de
suspeita de incumprimento ou de incumprimento comprovado, em especial os que afetem a integridade dos produtos
biolégicos ou em conversdo importados ao abrigo do reconhecimento previsto no presente artigo. As referidas medidas
podem consistir, nomeadamente, na verificagdio da integridade dos produtos biolégicos ou em conversio antes da
colocacdo de produtos no mercado da Unido e, se for caso disso, na suspensio da autorizagdo para colocagdo no
mercado da Unido desses produtos como bioldgicos ou produtos em conversio.

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

9.  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com praticas desleais ou prticas incompativeis
com os principios e regras da producdo bioldgica, a protecio da confianca dos consumidores ou a protecio da
concorréncia leal entre os operadores, a Comissdo adota atos de execucdo imediatamente aplicdveis pelo procedimento
a que se refere o artigo 55.°, n.° 3, a fim de tomar as medidas referidas no n.° 8 do presente artigo, ou de decidir da
retirada do reconhecimento as autoridades de controlo e aos organismos de controlo a que se refere o n.° 1 do presente
artigo.

Artigo 47.°
Equivaléncia ao abrigo de um acordo comercial

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

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

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

Esse reconhecimento caduca em 31 de dezembro de 2025.

2. Com base em relatérios anuais a enviar & Comissdo pelos paises terceiros referidos no n.° 1, até 31 de margo de
cada ano, no que se refere a execugdo e aplicagdo das medidas de controlo por eles estabelecidas, e a luz de quaisquer
outras informagdes recebidas, a Comissdo assegura a supervisio adequada dos paises terceiros reconhecidos, reexami-
nando regularmente o seu reconhecimento. Para o efeito, a Comissdo pode solicitar a assisténcia dos Estados-Membros. A
natureza da supervisdo é determinada com base numa avaliagio da probabilidade de incumprimento, tendo em conta, em
especial, o volume das exportacdes para a Unido provenientes desse pais terceiro, os resultados das atividades de
monitorizagdo e supervisdo realizadas pela autoridade competente e os resultados dos controlos anteriores. A Comissdo
apresenta periodicamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatdrio sobre os resultados desse reexame.

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

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

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a complementar o
presente regulamento no que se refere as informacdes a enviar pelos paises terceiros constantes da lista em conformidade
com o 1n.° 3 do presente artigo, que sdo necessarias para a supervisio do seu reconhecimento pela Comissdo, bem como
para o exercicio dessa supervisio por parte da Comissdo, nomeadamente através de exames in loco.

5. A Comissdo pode adotar atos de execuc¢do para garantir a aplicagdo de medidas em relagdo a casos de suspeita de
incumprimento, ou de incumprimento comprovado, em especial os que afetem a integridade dos produtos bioldgicos ou
em conversio importados dos paises terceiros referidos no presente artigo. As referidas medidas podem consistir,
nomeadamente, na verificacdo da integridade dos produtos bioldgicos ou em conversdo antes da colocagdo dos mesmos
no mercado da Unido e, quando adequado, na suspensdo da autorizacio de colocagdo no mercado da Unido desses
produtos como produtos bioldgicos ou produtos em conversio.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°, n.° 2.
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Artigo 49.°
Relatério da Comissdo relativo a aplicagdo dos artigos 47.° e 48.°
Até 31 de dezembro de 2021, a Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o ponto
da situagdo relativamente a aplicacdo dos artigos 47.° e 48.°, em especial no que respeita ao reconhecimento de paises
terceiros para efeitos de equivaléncia.
CAPITULO VIII
DISPOSI(;()ES GERAIS
SECCAO 1
Livre circulagdo dos produtos bioldgicos e em conversio
Artigo 50.°
Nio-proibicio e ndo-restricio da comercializacio de produtos biologicos e em conversio

As autoridades competentes, as autoridades de controlo e os organismos de controlo ndo devem, por razdes relativas a
produgdo, a rotulagem ou a apresentagio dos produtos, proibir ou restringir a comercializagdo de produtos biol6gicos ou
em conversdo sujeitos a controlo por outra autoridade competente, autoridade de controlo ou organismo de controlo
situado noutro Estado-Membro, se os produtos em questio cumprirem os requisitos do presente regulamento. Em
especial, ndo devem ser realizados controlos oficiais e outras atividades oficiais além dos permitidos nos termos do
Regulamento (UE) 2017/625, nem devem ser cobradas taxas relativas a controlos oficiais ou outras atividades oficiais
além das previstas no capitulo VI do referido regulamento.

SECCAO 2
Informacgdes, relatérios e respetivas derrogacoes
Artigo 51.°

Informacdes relativas ao setor biologico e ao comércio conexo

1. Todos os anos, os Estados-Membros transmitem a Comissio as informagdes necessirias para a execu¢do e o
acompanhamento da aplicacdo do presente regulamento. Na medida do possivel, essas informagdes baseiam-se em fontes
de dados reconhecidas. A Comissdo tem em conta as necessidades em termos de dados e as sinergias entre potenciais
fontes de dados, em particular a sua utilizacdo para fins estatisticos, quando adequado.

2. A Comissdo adota atos de execugdo no que se refere ao sistema a utilizar para transmitir as informacdes referidas
no n.° 1, os elementos de informagdo a transmitir e a data-limite para a transmissdo das informagdes.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 55.°,
n°2.
Artigo 52.°
Informacdes relativas as autoridades competentes, as autoridades de controlo e aos organismos de controlo

1. Os Estados-Membros mantém uma lista, atualizada regularmente, que contém:
a) Os nomes e enderecos das autoridades competentes; e
b) Os nomes, enderegos e os niimeros de codigo das autoridades de controlo e dos organismos de controlo.

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

2. Com base nas informagdes fornecidas ao abrigo do n.° 1, a Comissdo publica regularmente na Internet uma lista
atualizada das autoridades de controlo e dos organismos de controlo a que se refere o n.° 1, alinea b).
Artigo 53.°
Derrogacdes, autorizagdes e apresentacio de relatérios

1. As derrogacdes a utilizacdo de material de reproducio vegetal bioldgico e de animais de criagdo bioldgica, previstas
no anexo II, parte I, ponto 1.8.5 e no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4, com excecdo do ponto 1.3.4.4.2 do
anexo II, parte II, caducam em 31 de dezembro de 2035.
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2. A partir de 1 de janeiro de 2028, com base nas conclusdes relativas a disponibilidade de material de reproducio
vegetal biologico e de animais de criagdo bioldgica, apresentadas no relatério previsto no n.°7 do presente artigo, a
Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no que diz respeito a alterar o presente
regulamento:

a) Pondo termo as derrogagdes previstas no anexo II, parte I, ponto 1.8.5 e no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e
1.3.4.4, com excecdo do ponto 1.3.4.4.2 do anexo II, parte II, numa data anterior a 31 de dezembro de 2035 ou
prorrogando-as para além dessa data; ou

b) Pondo termo a derroga¢do prevista no anexo II, parte II, ponto 1.3.4.4.2.

3. A partir de 1 de janeiro de 2026, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° no
que diz respeito a alterar o artigo 26.%, n.° 2, alinea b) a fim de alargar o 4mbito de aplicagdo do sistema de informagdo a
que se refere o artigo 26.°, n.° 2, as frangas, e o anexo II, parte II, ponto 1.3.4.3, a fim de basear as derroga¢des relativas
as frangas nos dados recolhidos em conformidade com esse sistema.

4. A partir de 1 de janeiro de 2025, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 54.° com
base nas informagdes no que se refere a disponibilidade de alimentos proteicos bioldgicos para aves de capoeira e suinos
disponibilizados pelos Estados-Membros, em conformidade com o n.° 6 do presente artigo ou apresentadas no relatério
referido no n.° 7 do presente artigo, no que diz respeito a por termo as autorizagdes para a utilizagdo de alimentos
proteicos ndo bioldgicos na alimentacdo das aves de capoeira e dos suinos referidos no anexo 1II, parte II, pontos 1.9.3.1,
alinea c) e 1.9.4.2, alinea c), numa data anterior a 31 de dezembro de 2025 ou a prorrogar as mesmas para além dessa
data.

5. A Comissdo s6 prorroga as derrogagdes ou autorizagdes a que se referem os n.°°2, 3 e 4, na medida em que
disponha de informacdes, em particular informacdes fornecidas pelos Estados-Membros nos termos do n.° 6, que
confirmem a falta de disponibilidade no mercado da Unido do material de reproducio vegetal, dos animais ou dos
alimentos para animais em causa.

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

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

b) As informagdes relativas as derrogagdes concedidas nos termos do anexo II, parte I, ponto 1.8.5, e do anexo II, parte
I, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4; ¢

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

7. Até 31 de dezembro de 2025 a Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a
disponibilidade dos seguintes produtos no mercado da Unido e, se pertinente, sobre as causas da sua acessibilidade
limitada:

a) Material de reprodugdo vegetal bioldgico;
b) Animais de criagdo bioldgica abrangidos pelas derrogacdes referidas no anexo II, parte II, pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4;

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

Ao elaborar esse relatorio, a Comissdo tem nomeadamente em conta os dados recolhidos nos termos do artigo 26.° e as
informacdes relacionadas com as derrogacdes e as autoriza¢des a que se refere o n.° 6 do presente artigo.

CAPITULO IX
DISPOSICOES PROCESSUAIS, TRANSITORIAS E FINAIS
SECCAO 1
Disposigcdes processuais
Artigo 54.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.
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2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 2.°, n.° 6, no artigo 9.°, n.° 11, no artigo 10.°, n.° 5, no
artigo 12.°, n.° 2, no artigo 13.°n.° 3, no artigo 14.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 2, no artigo 16.°, n.° 2, no artigo 17.°,
n.° 2, no artigo 18.°, n.° 2, no artigo 19.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.° 1, no artigo 22.°, n.° 1, no artigo 23.°, n.° 2, no
artigo 24.°, n.° 6, no artigo 30.°, n.° 7, no artigo 32.°, n.° 4, no artigo 33.°, n.° 6, no artigo 34.°, n.° 8, no artigo 35.°,
n.°9, no artigo 36.°, n.° 3, no artigo 38.°, n.° 8, no artigo 40.°, n.° 11, no artigo 44.°, n.° 2, no artigo 46.°, n.° 7, no
artigo 48.°, n.° 4, no artigo 53.°, n.% 2, 3 e 4, no artigo 57.°, n.° 3 e no artigo 58.%, n.° 2 é conferido a Comissdo por um
prazo de cinco anos a contar de 1 de janeiro de 2021. A Comissdo elabora um relatdrio relativo a delegacdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes é tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes
do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 2.°, n.° 6, no artigo 9.°, n.° 11, no artigo 10.°, n.° 5, no artigo 12.°, n.° 2,
no artigo 13.%, n.° 3, no artigo 14.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 2, no artigo 16.%, n.° 2, no artigo 17.°, n.° 2, no artigo 18.°,
n.° 2, no artigo 19.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.° 1, no artigo 22.°, n.° 1, no artigo 23.°, n.° 2, no artigo 24.°, n.° 6, no
artigo 30.°, n.° 7, no artigo 32.°, n.° 4, no artigo 33.°, n.° 6, no artigo 34.°, n.° 8, no artigo 35.°, n.° 9, no artigo 36.°,
n.° 3, no artigo 38.%, n.° 8, no artigo 40.°, n.° 11, no artigo 44.°, n.° 2, no artigo 46.°, n.° 7, no artigo 48.%, n.° 4, no
artigo 53.°, n.” 2, 3 e 4, no artigo 57.°, n.° 3 e no artigo 58.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de
uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 2.°, n.° 6, do artigo 9.°, n.° 11, do artigo 10.°, n.° 5, do arti-
g0 12.%, n.° 2, do artigo 13.°, n.° 3, do artigo 14.°, n.° 2, do artigo 15.% n.° 2, do artigo 16.°, n.° 2, do artigo 17.°, n.° 2,
do artigo 18.°, n.° 2, do artigo 19.°, n.° 2, do artigo 21.°, n.° 1, do artigo 22.°, n.° 1, do artigo 23.°, n.° 2, do artigo 24.°,
n.° 6, do artigo 30.°, n.° 7, do artigo 32.°, n.° 4, do artigo 33.°, n.° 6, do artigo 34.°, n.° 8, do artigo 35.°, n.°9, do
artigo 36.°, n.° 3, do artigo 38.°, n.° 8, do artigo 40.°, n.° 11, do artigo 44.°, n.° 2, do artigo 46.°, n.° 7, do artigo 48.°,
n.° 4, do artigo 53.°, . 2, 3 e 4, do artigo 57.°, n.° 3 e do artigo 58.%, n.° 2, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido
formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é prorrogével por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 55.°
Procedimento de comité
1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité, denominado «Comité da Produgdo Bioldgicar. Este comité ¢ um comité na
ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

3. Caso se remeta para 0 presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conjugagio
com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

4. Na falta de parecer do comité, a Comissio ndo adota o projeto de ato de execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
SECCAO 2
Revogacio e disposicdes transitérias e finais
Artigo 56.°
Revogacio
O Regulamento (CE) n.° 834/2007 ¢é revogado.

No entanto, esse regulamento continua a ser aplicavel para efeitos de conclusio do exame dos pedidos pendentes de
paises terceiros, conforme previsto no artigo 58.° do presente regulamento.

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

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

1. O reconhecimento das autoridades de controlo e dos organismos de controlo concedido ao abrigo do artigo 33.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 caduca o mais tardar em 31 de dezembro de 2023.

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

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

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

Artigo 58.°

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

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

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

Artigo 59.°

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

Em derrogacdo da data de aplicagdo referida no artigo 61.°, segundo pardgrafo, o artigo 46.° ¢ aplicavel desde 17 de
junho de 2018, na medida em que tal seja necessirio para permitir um reconhecimento em tempo til das autoridades de
controlo e dos organismos de controlo.

Artigo 60.°

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

Os produtos produzidos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 834/2007 antes de 1 de janeiro de 2021 podem
ser colocados no mercado depois dessa data até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 61.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de janeiro de 2021.

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

Feito em Estrasburgo, em 30 de maio de 2018.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente A Presidente
A. TAJANI L. PAVLOVA
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ANEXO 1

OUTROS PRODUTOS REFERIDOS NO ARTIGO 2.°, N.° 1
— Leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais,

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

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

— gomas e resinas naturais,

— cera de abelhas,

— Oleos essenciais,

— rolhas de cortica natural, ndo aglomerada e sem aglutinantes,

— algodio, ndo cardado nem penteado,

— 13, ndo cardada nem penteada,

— peles em bruto e ndo tratadas,

— preparagdes tradicionais a base de plantas.
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ANEXO II

REGRAS DE PRODU(;AO PORMENORIZADAS REFERIDAS NO CAPITULO III

Parte I — Regras aplicdveis a producio vegetal

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

1. Requisitos gerais

1.1. As culturas bioldgicas, com excecdo das que crescem naturalmente na dgua, devem ser produzidas num solo
vivo ou num solo vivo revolvido ou fertilizado com materiais ou produtos autorizados na produgio bioldgica
em ligagdo com o subsolo e com o substrato rochoso.

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

1.3. Em derrogagio do ponto 1.1, sio autorizadas a produgdo de rebentos por humidificacio das sementes e a
obtengdo de endivias incluindo por imersdo em dgua limpa.

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

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

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

1.5. Em derrogagio do ponto 1.1, a producdo de culturas em canteiros demarcados s6 é permitida para as
superficies que tenham sido certificadas como bioldgicas para essa pratica antes de 28 de junho de 2017
na Finlandia, Suécia e Dinamarca. Ndo é permitido qualquer alargamento destas superficies.

Essa derrogagdo caduca em 31 de dezembro de 2030.

Até 31 de dezembro de 2025, a Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre
a utilizagdo de canteiros demarcados na agricultura biol6gica. Esse relatério pode ser acompanhado, quando
adequado, por uma proposta legislativa relativa a utilizagdo de canteiros demarcados na agricultura bioldgica.

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

1.7. Conversao

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

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

1.7.3. Em caso de tratamento com um produto ou substncia cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na produgio bioldgica,
a autoridade competente deve exigir um novo periodo de conversio em conformidade com o ponto 1.7.1.

Este periodo pode ser encurtado nos dois seguintes casos:

a) Tratamento com um produto ou substincia cuja utilizacio ndo ¢ autorizada na producio bioldgica no
ambito de uma medida de controlo obrigatéria de pragas ou infestantes, incluindo organismos de quaren-
tena ou espécies invasoras, imposta pela autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) Tratamento com um produto ou substincia cuja utilizagdo ndo é autorizada na producio bioldgica no
ambito de testes cientificos aprovados pela autoridade competente do Estado-Membro em causa.
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1.7.4. Nos casos previstos nos pontos 1.7.2 e 1.7.3, a duragdo do periodo de conversdo deve ser estabelecida tendo
em conta os seguintes requisitos:

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

b) Os produtos da colheita seguinte ao tratamento ndo podem ser colocados no mercado como produtos
biol6gicos ou em conversio.

1.7.4.1.  Os Estados-Membros devem informar a Comissio e os outros Estados-Membros de qualquer decisio que
tomem com vista a estabelecer medidas obrigatorias relativas ao tratamento de um produto ou substincia
cuja utilizagdo ndo ¢é autorizada na produgio bioldgica.

1.7.4.2.  Em caso de tratamento com um produto ou substancia cuja utilizagdo ndo ¢é autorizada na produgdo bioldgica,
ndo se aplica o ponto 1.7.5, alinea b).

1.7.5. No caso de terrenos associados a produgdo animal bioldgica:

a) As regras de conversdo sio aplicdveis a toda a drea da unidade de producio em que sdo produzidos
alimentos para animais;

b) Nio obstante a alinea a), o periodo de conversdo pode ser reduzido a um ano para as pastagens e dreas ao
ar livre utilizadas por espécies ndo herbivoras.

1.8. Origem dos vegetais, incluindo o material de reprodugdo vegetal

1.8.1. Para a producdo de vegetais e produtos vegetais que ndo o material de reproducdo vegetal, s pode ser
utilizado material de reproducio vegetal bioldgico.

1.8.2. Para obter material de reproducio vegetal bioldgico destinado a ser utilizado para a producio de produtos que
ndo sejam material de reproducdo vegetal, a planta-mde e, quando pertinente, os outros vegetais destinados a
produgdo de material de reproducdo vegetal devem ter sido produzidos em conformidade com o presente
regulamento durante, pelo menos, uma geragdo ou, no caso das culturas perenes, durante pelo menos uma
geragio durante dois ciclos vegetativos.

1.8.3. Ao escolher o material de reprodugdo vegetal bioldgico, os operadores devem dar preferéncia ao material de
reproducdo vegetal bioldgico adequado a agricultura bioldgica.

1.8.4. Para a produgdo de variedades biolGgicas adequadas a produgdo bioldgica, as atividades de reprodugdo biolé-
gica devem ser conduzidas de acordo com condi¢des bioldgicas e devem centrar-se na melhoria da diversidade
genética, na confianga na aptiddo natural para a reproducdo, bem como no desempenho agronémico, na
resisténcia as pragas e doengas e na adaptacdo as diferentes condi¢des edafoclimdticas locais.

Todas as praticas de multiplicacdo, a excecdo da cultura de meristemas, ficam sujeitas a um sistema de
certificagdo bioldgico.

1.8.5. Utilizagdo de material de reproducdo vegetal em conversdo e ndo biolégico

1.8.5.1. Em derrogagdo do ponto 1.8.1, nos casos em que os dados recolhidos na base de dados referida no artigo 26.°,
n.° 1, ou no sistema referido no artigo 26.°, n.° 2, alinea a), revelarem que ndo estdo satisfeitas as necessidades
qualitativas e quantitativas do operador no que diz respeito ao material de reprodugdo vegetal bioldgico
pertinente, com exclusdo das plantulas, as autoridades competentes podem autorizar a utilizacdio de material
de reprodugio vegetal em conversio ou ndo bioldgico nas condi¢des estabelecidas nos pontos 1.8.5.3, 1.8.5.4
e 1.8.5.5.

Antes de solicitar tal derrogagdo, o operador deve consultar a base de dados referida no artigo 26.°, n.° 1, ou o
sistema referido no artigo 26.%, n.° 2, alinea a), a fim de verificar se o seu pedido ¢ justificado.

1.8.5.2.  As autoridades de controlo ou os organismos de controlo reconhecidos nos termos do artigo 46.%, n.° 1,
podem autorizar os operadores em paises terceiros a utilizar material de reproducdo vegetal em conversio ou
ndo biolégico numa unidade de produgdo bioldgica, quando ndo se encontrar disponivel material de repro-
ducdo vegetal bioldgico em quantidade ou qualidade suficiente no territério do pais terceiro em que o operador
estd estabelecido, nas condi¢des previstas nos pontos 1.8.5.3, 1.8.5.4 e 1.8.5.5.

1.8.5.3. O material de reprodugio vegetal ndo bioldgico ndo pode ser tratado com produtos fitofarmacéuticos, exceto
os autorizados para o tratamento de sementes nos termos do artigo 24.°, n.° 1, do presente regulamento, a
menos que tenha sido prescrito tratamento quimico em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/2031
do Parlamento Europeu e do Conselho, para efeitos fitossanitirios, pela autoridade competente do Estado-
-Membro em causa para todas as variedades de uma determinada espécie na drea em que o material de
reproducdo vegetal deva ser utilizado.

1.8.5.4. A autorizagdo para utilizar material de reprodugdo vegetal em conversio ou ndo bioldgico deve ser obtida
antes da sementeira da cultura.
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1.8.5.5. A autorizagdo para utilizar material de reprodugio vegetal em conversdo ou ndo biolégico deve ser concedida
apenas a utilizadores individuais e uma vez por uma época de producio, devendo a autoridade competente
responsdvel pelas autorizacdes registar as quantidades de material de reproducdo vegetal autorizado.

1.9. Gestdo e fertilizagdo do solo

1.9.1. Na produgdo vegetal bioldgica, deve recorrer-se a praticas de mobilizacdo e de cultivo que mantenham ou
aumentem as matérias organicas dos solos, reforcem a estabilidade e a biodiversidade dos mesmos e impegam
a sua compactagdo e erosao.

1.9.2. A fertilidade e a atividade bioldgica dos solos devem ser mantidas e aumentadas:

a) Exceto no caso dos prados ou das forragens perenes, pela rotagdo plurianual de culturas que inclua
obrigatoriamente culturas leguminosas enquanto cultura principal ou de cobertura nas culturas da rotacdo
e outras culturas para adubacdo verde;

b) No caso das estufas ou das culturas perenes que ndo as forrageiras, pelo uso de culturas para adubacio
verde e leguminosas de curto prazo, bem como a utilizagio da diversidade vegetal; e

¢) Em todos os casos, pela aplicagio de estrume animal ou de matéria organica, de preferéncia ambos
compostados, provenientes da produgio bioldgica.

1.9.3. Sempre que ndo seja possivel satisfazer as necessidades nutricionais dos vegetais através das medidas previstas
nos pontos 1.9.1 e 1.9.2, podem apenas ser utilizados, e s6 na medida do necessirio, os fertilizantes e
corretivos do solo autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgio bioldgica. Os operadores
devem manter registos da utilizagdo desses produtos.

1.9.4. A quantidade total de estrume animal, tal como definido na Diretiva 91/676/CEE, utilizado nas unidades de
produgido bioldgica e em conversdo ndo pode exceder 170 kg de azoto por ano e por hectare de superficie
agricola utilizada. Este limite é apenas aplicivel a estrume, estrume seco e estrume de aves de capoeira
desidratado, excremento composto de animais, incluindo estrume de aves de capoeira, estrume composto e
excremento liquido de animais.

1.9.5. Os operadores de explora¢des agricolas podem estabelecer acordos de cooperagdo escritos exclusivamente com
operadores de outras explora¢des e empresas agricolas que cumpram as regras da produgdo bioldgica, com
vista ao espalhamento do excedente de estrume proveniente das unidades de produgdo bioldgica. O limite
méximo referido no ponto 1.9.4 ¢é calculado com base no total de unidades que praticam a produgdo bioldgica
envolvidas nessa cooperacio.

1.9.6. Para melhorar o estado geral do solo ou a disponibilidade de nutrientes no solo ou nas culturas, podem ser
utilizados preparados de microrganismos.

1.9.7. Para a ativacdo da compostagem podem ser utilizados preparados apropriados a base de plantas e preparados
de microrganismos.

1.9.8. Nio podem ser utilizados fertilizantes minerais azotados.

1.9.9. Podem ser utilizados preparados biodindmicos.

1.10. Gestdo das pragas e infestantes

1.10.1. A prevencdo dos danos causados por pragas e infestantes assenta principalmente na protecio através:
— dos inimigos naturais,
— da escolha das espécies, variedades e materiais heterogéneos,
— da rotagdo das culturas,
— das técnicas de cultivo como a biofumigacio, de métodos mecanicos e fisicos, e

— de processos térmicos como a solariza¢do e, no caso das culturas protegidas, o tratamento superficial do
solo por vaporizagdo (até a profundidade maxima de 10 cm).

1.10.2.  Sempre que ndo seja possivel proteger adequadamente os vegetais das pragas através das medidas previstas no
ponto 1.10.1, ou em caso de ameaga comprovada para uma cultura, podem apenas ser utilizados, e s6 na
medida do necessério, produtos e substincias autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na
produgdo bioldgica. Os operadores devem manter registos que comprovem a necessidade de recorrer a tais
produtos.

1.10.3.  No que diz respeito aos produtos e substancias utilizados em armadilhas ou distribuidores de produtos e
substancias, com exce¢do de feromonas, as armadilhas ou os distribuidores devem impedir a libertagdo dos
produtos e substancias no ambiente e devem evitar o contacto dos produtos e substancias com as culturas em
cultivo. Apés utilizacdo, todas as armadilhas, incluindo as armadilhas de feromonas, devem ser recolhidas e
eliminadas em condigdes de seguranga.
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1.11. Produtos utilizados para a limpeza e a desinfegdo

S6 os produtos de limpeza e desinfecdo autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgio
bioldgica podem ser usados para esse efeito.

1.12. Obrigagdo de conservacdo de registos
Os operadores devem conservar os registos relativos as parcelas em questdo e as quantidades da colheita.
1.13. Preparacdo de produtos ndo transformados

Se forem realizadas operacdes de preparagio em vegetais, que ndo a transformacdo, os requisitos gerais
previstos nos pontos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 e 2.2.3 da parte IV sdo aplicdveis mutatis mutandis a essas operagdes.

2. Regras pormenorizadas aplicdveis a vegetais e produtos vegetais especificos

2.1. Regras aplicaveis a producdo de cogumelos

Na producdo de cogumelos, podem ser utilizados substratos desde que sejam constituidos apenas pelos
seguintes componentes:

a) Estrume e excremento de animais:

i) provenientes de unidades de producio bioldgica ou de unidades em conversio no segundo ano de
conversdo, ou

i) referidos no ponto 1.9.3, apenas quando o produto referido na subalinea i) ndo estiver disponivel, desde
que esse estrume e excremento de animais ndo excedam 25% do peso do total dos componentes do
substrato, excluindo as matérias de cobertura e a dgua adicionada, antes da compostagem;

b) Produtos de origem agricola, que ndo os referidos na alinea a), provenientes de unidades de producdo
bioldgica;

¢) Turfa que ndo tenha sido tratada com produtos quimicos;
d) Madeira que ndo tenha sido tratada com produtos quimicos depois do abate;
e) Produtos minerais referidos no ponto 1.9.3, dgua e solo.

2.2. Regras relativas a colheita de plantas selvagens

A colheita de plantas selvagens, ou de partes destas, que cresgam espontaneamente em zonas naturais, florestas
e zonas agricolas ¢ considerada um método de produgdo bioldgica, desde que:

a) Durante pelo menos os trés anos anteriores a colheita, essas zonas ndo tenham sido tratadas com produtos
ou substancias que ndo os autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagdo na produgdo
bioldgica;

b) A colheita ndo afete a estabilidade do habitat natural nem a conservagio das espécies na zona de colheita.

Parte II — Regras aplicdveis a producio animal

Além das regras de produgdo estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°, 11.° e 14.°, sdo aplicdveis a produgdo animal bioldgica as
regras estabelecidas na presente parte.

1. Requisitos gerais

1.1. Exceto no caso da apicultura, a producdo animal sem terra é proibida se o agricultor que tenciona produzir
animais de criagdo bioldgica ndo gerir terrenos agricolas e ndo tiver estabelecido um acordo de cooperagio
escrito com um agricultor no que diz respeito a utilizacdo de unidades de producio bioldgica ou de unidades
de produgdo em conversdo para esses animais.

1.2. Conversao

1.2.1. No caso de inicio simultdneo da conversio da unidade de produgdo, incluindo as pastagens ou qualquer
terreno usado para alimentagdo animal e dos animais existentes nessa unidade de producdo no inicio do
periodo de conversdo dessa unidade de producio, tal como referido na parte I, pontos 1.7.1 e 1.7.5, alinea b),
os animais e os produtos animais podem ser considerados bioldgicos no final do periodo de conversio da
unidade de produ¢do, mesmo nos casos em que o periodo de conversio estabelecido no ponto 1.2.2 da
presente parte para o tipo de animal em causa seja mais longo do que o periodo de conversio para a unidade
de producdo.

Em derrogagdo do disposto no ponto 1.4.3.1, no caso de tal conversido simultdnea e durante o periodo de
conversdo da unidade de produgio, os animais existentes nessa unidade de produgio desde o inicio do periodo
de conversio podem ser alimentados com alimentos em conversdo para animais produzidos na unidade de
produgdo em conversdo durante o primeiro ano de conversio efou com alimentos para animais em confor-
midade com o ponto 1.4.3.1 efou com alimentos bioldgicos para animais.



14.6.2018 Jornal Oficial da Unido Europeia L 150/61

Podem ser introduzidos numa unidade de produgdo em conversdo animais de criagdo ndo bioldgica apds o
inicio do periodo de conversdo, em conformidade com o ponto 1.3.4.

1.2.2. Os periodos de conversdo especificos do tipo de produ¢do animal s3o estabelecidos do seguinte modo:

a) Doze meses no caso dos animais bovinos ou animais equideos destinados a producio de carne e, em
qualquer caso, ndo menos de trés quartos do seu tempo de vida;

b) Seis meses no caso dos animais ovinos, animais caprinos e animais suinos e animais destinados a producio
de leite;

¢) Dez semanas para as aves de capoeira destinadas a produgdo de carne, exceto os patos de Pequim,
introduzidas na exploragdo com menos de trés dias;

d) Sete semanas para os patos de Pequim introduzidos na exploragio com menos de trés dias;

e) Seis semanas no caso das aves de capoeira destinadas a producio de ovos, introduzidas na exploracdo com
menos de trés dias;

f) Doze meses para as abelhas.
Durante o periodo de conversdo, a cera deve ser substituida por cera proveniente da apicultura bioldgica.
No entanto, pode ser utilizada cera de abelhas ndo bioldgica:
i) quando a cera da apicultura bioldgica ndo estiver disponivel no mercado,

ii) quando estiver comprovadamente isenta de contamina¢do por produtos ou substincias cuja utilizagio
ndo ¢ autorizada na producio bioldgica, e

iii) provier dos opérculos;
g) Trés meses para os coelhos;
h) 12 meses para os cervideos.

1.3. Origem dos animais

1.3.1. Sem prejuizo da aplicacdo das regras em matéria de conversdo, os animais de criacdo bioldgica devem nascer
ou ser chocados e criados em unidades de producio bioldgica.

1.3.2. Quanto a reprodugio dos animais de criacdo bioldgica:
a) A reproducio deve utilizar métodos naturais; no entanto, é autorizada a inseminacdo artificial;

b) A reprodugdo nio pode ser induzida ou impedida por tratamentos com hormonas ou outras substincias
com efeito semelhante, exceto como forma de tratamento terapéutico veterindrio no caso de animais
individuais;

¢) Nido podem ser utilizadas outras formas de reproducio artificial, como a clonagem e a transferéncia de
embrides;

d) A escolha das racas deve ser adequada em relagdo aos principios da produgdo bioldgica, assegurar elevados
padrdes de bem-estar animal e deve contribuir para evitar o sofrimento e a necessidade de mutilar os
animais.

1.3.3. Ao escolher ragas ou estirpes, os operadores devem considerar a possibilidade de dar preferéncia a ragas ou
estirpes com um alto grau de diversidade genética, ter em conta a capacidade dos animais de se adaptarem as
condi¢des locais, o seu valor genético, a sua longevidade, a sua vitalidade e a sua resisténcia as doencas ou a
problemas de satide, sem que o seu bem-estar seja afetado. Além disso, as ragas ou estirpes de animais devem
ser selecionadas de modo a evitar doengas ou problemas de satde especificos associados a determinadas racas
ou estirpes utilizadas na produgdo intensiva, como a sindrome do stresse dos suinos, suscetivel de produzir
uma carne pélida, mole e exsudativa (PSE), a morte stibita, o aborto espontaneo e partos dificeis que exigem
cesarianas. Deve ser dada preferéncia as ragas e estirpes autdctones.

Para escolher as ragas e estirpes em conformidade com o primeiro pardgrafo, os operadores devem utilizar a
informacdo disponivel nos sistemas referidos no artigo 26.°, n.° 3.

1.3.4. Utilizagdo de animais de criagdo ndo bioldgica

1.3.4.1. Em derrogagdo do ponto 1.3.1, para fins de reproducio, podem ser levados para uma unidade de producio
bioldgica animais que ndo sejam de criagio biolbgica quando a criagdo de determinadas racas estiver em risco
de abandono, conforme referido no artigo 28.%, n.° 10, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 1305/2013 e nos
atos adotados com base nele. Em tal caso, os animais dessas racas ndo tém necessariamente de ser nuliparos.
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1.3.4.2. Em derrogagdo do ponto 1.3.1, para a renovagdo dos apidrios, 20%, por ano das abelhas-mestras e dos
enxames podem ser substituidos por abelhas-mestras e enxames de criacio ndo bioldgica na unidade de
produgdo bioldgica, desde que as abelhas-mestras e os enxames sejam colocados em colmeias com favos ou
folhas de cera provenientes de unidades de produgdo bioldgica. De qualquer modo, todos os anos um enxame
ou uma abelha-mestra podem ser substituidos por um enxame ou por uma abelha-mestra de criagdo ndo
bioldgica.

1.3.4.3.  Em derrogagio do ponto 1.3.1, se um bando de aves é constituido pela primeira vez, ou se é renovado ou
reconstituido, e quando ndo seja possivel satisfazer as necessidades qualitativas e quantitativas dos agricultores,
a autoridade competente pode autorizar a introducdo de aves de capoeira de criagdio ndo bioldgica numa
unidade de producio avicola bioldgica, desde que as frangas destinadas a producio de ovos e as aves de
capoeira destinadas a produgdo de carne tenham menos de trés dias. Os produtos deles derivados s6 podem ser
considerados bioldgicos se for respeitado o periodo de conversio referido no ponto 1.2.

1.3.4.4. Em derrogagio do ponto 1.3.1, quando os dados recolhidos no sistema referido no artigo 26.°, n.° 2, alinea b),
revelarem que ndo estdo satisfeitas as necessidades qualitativas ou quantitativas do agricultor no que diz
respeito aos animais de criagdo bioldgica, as autoridades competentes podem autorizar a introdugio de animais
de criacdo ndo biol6gica numa unidade de produgdo biolégica, nas condigdes previstas nos pontos 1.3.4.4.1 a
1.3.4.4.4.

Antes de solicitar tal derrogacdo, o agricultor deve consultar os dados recolhidos no sistema a que se refere o
artigo 26.°, n.° 2, alinea b), a fim de verificar se o seu pedido ¢ justificado.

No que diz respeito aos operadores de paises terceiros, as autoridades de controlo e os organismos de controlo
reconhecidos nos termos do artigo 46.°, n.° 1, podem autorizar a introducdo de animais de criacio nio
biolégica numa unidade de producdo biolégica quando ndo se encontrarem disponiveis animais de criagdo
bioldgica em quantidade ou qualidade suficiente no territério do pais em que o operador estd estabelecido.

1.3.4.4.1. Ao constituir uma manada ou um rebanho pela primeira vez, podem ser introduzidos animais jovens de
criagdo ndo bioldgica para fins de reproducio. Esses animais devem ser criados de acordo com as regras da
produgio bioldgica imediatamente apds o desmame. Além disso, na data de entrada dos animais na manada ou
no rebanho, sdo aplicaveis as seguintes restri¢des:

a) Os animais bovinos, os animais equl’deos e os animais cervideos devem ter menos de seis meses;
b) Os animais ovinos e os animais caprinos devem ter menos de 60 dias;

¢) Os animais suinos devem pesar menos de 35 kg;

d) Os coelhos devem ter menos de trés meses.

1.3.4.4.2. Para fins de reprodugido, podem ser introduzidos machos adultos de criacio ndo bioldgica e fémeas nuliparas
de criagdo ndo bioldgica para a renovagio de uma manada ou de um rebanho. Esses animais devem ser
subsequentemente criados de acordo com as regras da producio bioldgica. Além disso, o niimero de fémeas
estd sujeito, por ano, as seguintes restri¢oes:

a) Podem ser introduzidas até um limite mdximo de 10% dos animais equideos ou animais bovinos adultos e
de 20% dos animais suinos, animais ovinos, animais caprinos, coelhos ou animais cervideos adultos;

b) No caso das unidades com menos de dez animais equideos, animais cervideos, animais bovinos ou coelhos,
ou com menos de cinco animais suinos, animais ovinos ou animais caprinos, tal renovagao ¢é limitada a um
mdximo de um animal por ano.

1.3.4.4.3. As percentagens previstas no ponto 1.3.4.4.2 podem ser aumentadas até 40%, desde que a autoridade
competente tenha confirmado que estd preenchida qualquer das seguintes condigdes:

a) Procedeu-se a uma ampliagdo importante da exploragio;
b) Procedeu-se & substitui¢gdo de uma raga por outra;
¢) Iniciou-se uma nova especializacio pecudria.

1.3.4.4.4. Nos casos referidos nos pontos 1.3.4.4.1, 1.3.4.4.2 e 1.3.4.4.3, os animais de criagdo ndo bioldgica s6 podem
ser considerados como sendo de criagdo bioldgica se for cumprido o periodo de conversio especificado no
ponto 1.2. O periodo de conversdo referido no ponto 1.2.2 deve ter inicio tdo cedo quanto possivel a partir do
momento em que os animais s3o introduzidos na unidade de producdo em conversio.

1.3.4.4.5. Nos casos referidos nos pontos 1.3.4.4.1 a 1.3.4.4.4, os animais de criagdo ndo biol4gica devem ser mantidos
separados dos outros animais ou ser mantidos identificdveis até ao final do periodo de conversio a que se
refere o ponto 1.3.4.4.4.
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1.4. Nutricdao

1.4.1.  Requisitos nutricionais de ordem geral

No que diz respeito a alimentacdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Os alimentos para animais devem provir sobretudo da explora¢do agricola onde os animais sdo mantidos
ou sdo obtidos a partir de unidades de produgio bioldgica ou em conversio pertencentes a outras
exploracdes da mesma regido;

b) Os animais devem ser alimentados com alimentos biol6gicos ou em conversdo para animais que satisfacam
as suas necessidades nutricionais nos vérios estddios do seu desenvolvimento; a alimentagio racionada nio
pode ser autorizada na producdo animal exceto se tal for justificado por razdes veterindrias;

¢) Os animais ndo podem ser mantidos em condi¢des ou com um regime alimentar que possam provocar
anemia;

d) As praticas de engorda devem respeitar sempre os padrdes nutricionais normais de cada espécie e o bem-
-estar dos animais em cada fase do processo de criacdo; é proibida a alimentacdo forgada;

e) Os animais, com excecdo das abelhas, dos animais suinos e das aves de capoeira, devem dispor de acesso
permanente a pastos sempre que as condi¢des o permitam ou devem dispor de acesso permanente a
forragens grosseiras;

f) Ndo podem ser utilizados promotores de crescimento nem aminodcidos sintéticos;

g) Os animais aleitados devem ser alimentados de preferéncia com leite materno por um perfodo minimo
estabelecido pela Comissdo nos termos do artigo 14.°, n.° 3, alinea a); os substitutos do leite que conte-
nham componentes de sintese quimica ou componentes de origem vegetal ndo podem ser usados durante
esse periodo;

h) As matérias-primas para a alimentacdo animal de origem vegetal, animal ou provenientes de algas ou
leveduras devem ser bioldgicas;

i) As matérias-primas ndo bioldgicas para a alimentacdo animal de origem vegetal, animal ou provenientes de
algas ou leveduras, as matérias-primas para a alimentagio animal de origem microbiana ou mineral, os
aditivos para a alimentagdo animal e os auxiliares tecnoldgicos podem apenas ser usados se tiverem sido
autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizacio na producio bioldgica.

1.4.2. Pastoreio

1.4.2.1. Pastoreio em terrenos bioldgicos

Sem prejuizo do ponto 1.4.2.2, os animais de criacdo bioldgica devem pastar em terrenos bioldgicos. No
entanto, os animais de criagdo ndo bioldgica podem utilizar pastagens bioldgicas por um periodo limitado em
cada ano, desde que esses animais sejam criados num regime respeitador do ambiente em terrenos apoiados
nos termos dos artigos 23.%, 25.°, 28.% 30.%, 31.° e 34.° do Regulamento (UE) n.° 1305/2013 e ndo estejam
presentes na mesma pastagem ao mesmo tempo que os animais de criagdo bioldgica.

1.4.2.2. Pastoreio em terrenos baldios e transumancia
1.4.2.2.1. Os animais de criagdo bioldgica podem pastar em terrenos baldios desde que:

a) Os baldios ndo tenham sido tratados com produtos ou substancias cuja utilizacio ndo é autorizada na
produgio bioldgica durante pelo menos trés anos;

b) Os animais de criacdo ndo bioldgica que utilizam o terreno baldio tenham sido criados num regime
respeitador do ambiente em terrenos apoiados nos termos dos artigos 23.%, 25.°, 28.°, 30.°, 31.° e 34.°
do Regulamento (UE) n.° 1305/2013;

¢) Os produtos animais provenientes de animais de criagdo bioldgica que foram produzidos durante o periodo
em que esses animais pastaram no terreno baldio ndo s3o considerados produtos bioldgicos, a menos que
se possa provar que foram devidamente segregados de quaisquer outros animais de criagio ndo bioldgica.

1.4.2.2.2. Durante o periodo de transumancia, os animais de criagdo bioldgica podem pastar em terrenos ndo bioldgicos
quando se deslocam a pé de uma pastagem para outra. Durante esse periodo, os animais de criacdo bioldgica
devem ser mantidos separados dos outros animais. O consumo de alimentos ndo bioldgicos, sob a forma de
vegetagdo herbacea e outra vegetacdo pastada pelos animais, é permitido:

a) Durante, no maximo, 35 dias, cobrindo as viagens de ida e de regresso; ou

b) Até um méximo de 10% da racdo alimentar anual total calculada em percentagem de matéria seca dos
alimentos de origem agricola para animais.
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1.4.3. Alimentos em conversdo para animais

1.4.3.1. Para as exploracdes agricolas que produzem animais de criacdo bioldgica:

a) A partir do segundo ano de conversdo, a férmula alimentar das ra¢des pode incluir até 25%, em média, de
alimentos em conversdo para animais. Esta percentagem pode ser aumentada para 100% se tais alimentos
em conversdo para animais forem provenientes da exploragio onde os animais sdo mantidos; e

b) Até 20% da quantidade total média de alimentos dados aos animais podem provir do pastoreio ou da
colheita de pastagens permanentes, de parcelas de forragens perenes ou de culturas proteaginosas, semeadas
em conformidade com a gestdo bioldgica das terras no seu primeiro ano de conversdo, desde que essas
terras facam parte da propria exploracio.

Quando os dois tipos de alimentos em conversdo para animais referidos nas alineas a) e b) forem utilizados na
alimentagdo dos animais, a percentagem combinada total desses alimentos ndo pode exceder a percentagem
fixada na alinea a).

1.4.3.2.  Os valores referidos no ponto 1.4.3.1 devem ser calculados anualmente e ser expressos em percentagem de
matéria seca dos alimentos de origem vegetal para animais.

1.5. Cuidados de saude
1.5.1. Prevengdo das doengas

1.5.1.1. A prevencdo das doengas deve basear-se na sele¢do de ragas e estirpes, em prdticas de gestdo da producdo
animal, numa alimentacdo para animais de elevada qualidade, no exercicio, numa densidade populacional
apropriada e num alojamento adequado e apropriado mantido em boas condi¢des de higiene.

1.5.1.2.  E permitida a utilizagio de medicamentos veterindrios imunolégicos.

1.5.1.3. Nos tratamentos preventivos, é proibida a utilizacio de medicamentos veterindrios alopéticos de sintese
quimica, incluindo antibidticos e pellets de moléculas alopdticas de sintese quimica.

1.5.1.4. E proibida a utilizagdo de substancias para estimular o crescimento ou a producio (incluindo antibidticos,
coccidiostdticos e outras substancias artificiais indutoras de crescimento) e de hormonas e substancias similares
para controlar a reprodugio ou para outras finalidades (por exemplo, indugdo ou sincronizacdo do cio).

1.5.1.5.  No que diz respeito aos animais provenientes de unidades de produgdo ndo bioldgica, sdo aplicaveis medidas
especiais, como testes de rastreio e periodos de quarentena, em fungdo das circunstincias locais.

1.5.1.6.  Quanto a limpeza e desinfecdo, s6 podem ser utilizados nos edificios e instalagdes destinados a criagdo animal
produtos de limpeza e desinfe¢do autorizados nos termos do artigo 24.° para utiliza¢io na produgdo bioldgica.

1.5.1.7.  Os edificios, os alojamentos, o equipamento e os utensilios devem ser devidamente limpos e desinfetados para
evitar infecdes cruzadas e o desenvolvimento de organismos patogénicos. As fezes, a urina e os alimentos ndo
consumidos ou desperdicados devem ser eliminados com a frequéncia necessdria para minimizar os maus
cheiros e evitar atrair insetos ou roedores. Os rodenticidas, a utilizar apenas nas armadilhas, e os produtos e
substdncias autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizagio na producio bioldgica podem ser
utilizados para a eliminacdo de insetos e outras pragas em edificios e outras instalacdes em que os animais sdo
mantidos.

1.5.2. Tratamentos veterinarios

1.5.2.1.  Se, apesar das medidas preventivas para assegurar a satide dos animais, um animal ficar doente ou ferido, deve
ser tratado sem demora.

1.5.2.2.  As doencas devem ser tratadas imediatamente para evitar o sofrimento do animal. Os medicamentos veteri-
ndrios alopaéticos de sintese quimica, incluindo antibiéticos, podem ser utilizados, se necessdrio e em condigdes
estritas e sob a responsabilidade de um veterindrio, quando a utilizagdo de produtos fitoterapéuticos, homeo-
pdticos e outros ndo seja adequada. Em particular, devem ser definidas as restri¢des relativas aos tratamentos e
aos prazos de seguranca.

1.5.2.3.  As matérias-primas para a alimentacdo animal de origem mineral autorizadas nos termos do artigo 24.° para
utilizacdo na produgio bioldgica, os aditivos nutricionais autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo
na produgdo bioldgica e os produtos fitoterapéuticos e homeopdticos devem ser preferidos aos tratamentos
com medicamentos veterindrios alopdticos de sintese quimica, incluindo antibiéticos, desde que os seus efeitos
terapéuticos sejam eficazes para a espécie animal e para o problema a que o tratamento se destina.
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1.5.2.4. Com excecdo das vacinagdes e dos antiparasitdrios, assim como de planos de erradica¢do obrigatdrios, se forem
administrados a um animal ou grupo de animais mais de trés tratamentos com medicamentos veterindrios
alopdticos de sintese quimica, incluindo antibidticos, no prazo de 12 meses, ou mais de um tratamento se o
seu ciclo de vida produtivo for inferior a um ano, nem os animais em questdo, nem os produtos deles
derivados podem ser vendidos sob a designagdo de produtos bioldgicos, devendo os animais ser submetidos
aos periodos de conversdo referidos no ponto 1.2.

1.5.2.5. O intervalo de seguranca entre a Gltima administragdo, em condi¢des de utilizagio normais, a um animal, de
um medicamento veterindrio alopético de sintese quimica, incluindo antibidticos, e a producdo de géneros
alimenticios provenientes do modo de producio bioldgico derivados desse animal deve ser duplicado em
relagdo ao intervalo de seguranga referido no artigo 11.° da Diretiva 2001/82/CE e deve ser de pelo menos
48 horas.

1.5.2.6.  Sdo autorizados os tratamentos relacionados com a protecio da satide humana ou animal impostos por forca
da legislagdo da Unido.

1.6. Alojamento dos animais e praticas de criagdo

1.6.1. O isolamento, o aquecimento e a ventilacio do edificio devem assegurar que a circulagdo do ar, o nivel de
poeiras, a temperatura, a humidade relativa do ar e a concentra¢do em gases se situam dentro de limites que
garantam o bem-estar dos animais. Os edificios devem permitir uma entrada de luz e uma ventilagdo naturais
suficientes.

1.6.2. Nio é obrigatério prever alojamento para os animais em zonas com condi¢des climaticas adequadas que lhes
permitam viver ao ar livre. Em tais casos, os animais devem ter acesso a abrigos ou dreas sombreadas que lhes
permitam proteger-se de condi¢des meteoroldgicas adversas.

1.6.3. A densidade populacional dentro dos edificios deve proporcionar conforto e bem-estar e ter em conta as
necessidades especificas dos animais, e deve depender, nomeadamente, da espécie, da raca e da idade destes.
Deve ter também em conta as necessidades comportamentais dos animais, que dependem designadamente da
dimensdo do grupo e do sexo dos animais. A densidade deve assegurar o bem-estar dos animais, de forma a
que disponham de espago suficiente para poderem estar de pé naturalmente, deslocar-se, deitar-se com
facilidade, virar-se, limpar-se, praticar todas as posi¢des naturais e fazer todos os movimentos naturais como,
por exemplo, esticar-se e bater as asas.

1.6.4. Devem ser cumpridas as superficies minimas das dreas interiores e exteriores e as especificacdes técnicas
relativas as instalacOes, previstas nos atos de execucdo a que se refere o artigo 14.°, n.° 3.

1.6.5. As dreas ao ar livre podem ser parcialmente cobertas. As varandas ndo s3o consideradas dreas ao ar livre.

1.6.6. A densidade populacional total ndo pode ultrapassar o limite de 170 kg de azoto organico por ano e por
hectare de superficie agricola.

1.6.7. Para determinar a densidade populacional adequada referida no ponto 1.6.6, a autoridade competente fixa o
nimero de unidades animais equivalente ao limite referido no ponto 1.6.6, orientando-se pelos valores
estabelecidos em cada um dos requisitos especificos por tipo de produgdo animal.

1.6.8. A utilizacdo de jaulas, compartimentos e plataformas para criar animais ndo é permitida para nenhuma espécie
animal.
1.6.9. Quando os animais sdo tratados individualmente por motivos veterindrios, devem ser mantidos em espagos

com um piso sélido e dispor de uma cama de palha ou de outros materiais adequados. Os animais tém que
poder voltar-se facilmente e deitar-se confortavelmente a todo o comprimento.

1.6.10. A produgdo bioldgica de animais ndo é permitida num alojamento com um solo muito hiimido ou pantanoso.
1.7. Bem-estar dos animais

1.7.1. Todas as pessoas envolvidas na criagdo de animais e que manuseiam os animais durante o transporte e o abate
devem possuir os conhecimentos e competéncias basicos necessrios em matéria de satide e bem-estar dos
animais e ter seguido uma formagio adequada, tal como previsto, nomeadamente, no Regulamento (CE)
n.° 1/2005 do Conselho (') e no Regulamento (CE) n.° 1099/2009 do Conselho (3) a fim de garantir a
aplicacdo adequada das regras estabelecidas no presente regulamento.

1.7.2. As préticas de criacdo, incluindo a densidade populacional e as condigdes de alojamento, devem garantir que
sejam satisfeitas as necessidades de desenvolvimento dos animais, bem como as suas necessidades fisiologicas e
etologicas.

() Regulamento (CE) n.° 1/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, relativo a protecio dos animais durante o transporte e
operacdes afins e que altera as Diretivas 64/432/CEE e 93/119/CE e o Regulamento (CE) n.° 1255/97 (JO L 3 de 5.1.2005, p. 1).

(3 Regulamento (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, de 24 de setembro de 2009, relativo a prote¢do dos animais no momento da occisdo
(JO L 303 de 18.11.2009, p. 1).
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1.7.3. Os animais devem dispor de acesso permanente a dreas ao ar livre que lhes permitam fazer exercicio, de
preferéncia a pastagens, sempre que as condi¢des meteoroldgicas e sazonais e o estado dos terrenos o
permitam, exceto quando, com base na legislacio da Unido, tenham sido impostas restricdes e obrigagdes
relacionadas com a protegdo da satide humana ou animal.

1.7.4. O ndmero de animais deve ser limitado com vista a reduzir a0 minimo o sobrepastoreio, a compactagdo dos
solos, a erosdo e a polui¢do causada pelos animais ou pelo espalhamento do seu estrume.

1.7.5. E proibido amarrar ou isolar os animais, exceto em casos individuais durante um perfodo limitado e na medida
em que tal seja justificado por razdes veterindrias. O isolamento de animais s6 pode ser autorizado, e apenas
por um periodo limitado, quando a seguranca dos trabalhadores estiver comprometida ou por motivos de
bem-estar animal. As autoridades competentes podem autorizar o amarramento do gado em explora¢des com
um méximo de 50 animais (excluindo os animais jovens) se nio for possivel manté-lo em grupos adequados as
suas necessidades etologicas, desde que tenha acesso a pastagens durante o periodo de pastoreio e, pelo menos
duas vezes por semana, tenha acesso a dreas ao ar livre quando o pastoreio ndo for possivel.

1.7.6. A duragdo do transporte dos animais deve ser reduzida ao minimo.

1.7.7. Qualquer sofrimento, dor e agitacdo devem ser evitados e reduzidos a0 minimo durante toda a vida do animal
e no momento do abate.

1.7.8. Sem prejuizo da evolugio da legislagio da Unido sobre o bem-estar animal, o corte da cauda dos ovinos, o
corte do bico efetuado nos trés primeiros dias de vida e a descorna de animais adultos podem ser autorizados
excecionalmente, mas apenas caso a caso e somente quando essas praticas melhorem a condi¢do sanitdria, o
bem-estar ou a higiene dos animais ou quando a seguranca dos trabalhadores esteja comprometida se isso ndo
se fizer. O aparo dos cascos pode ser permitido apenas caso a caso quando melhore a condi¢do sanitdria, o
bem-estar ou a higiene dos animais ou quando a seguranca dos trabalhadores esteja comprometida se isso ndo
se fizer. A autoridade competente sé autoriza essas opera¢des quando o operador tenha devidamente notifi-
cado e justificado as operacdes junto dessa autoridade competente e quando a operagio for efetuada por
pessoal qualificado.

1.7.9. O sofrimento dos animais deve ser reduzido ao minimo através do recurso a anestesias efou analgesias
adequadas e da realizacdo de cada operagdo apenas na idade mais indicada e por pessoal qualificado.

1.7.10. A castragdo fisica é permitida a fim de manter a qualidade dos produtos e as praticas tradicionais de produgcio,
mas apenas nas condi¢des fixadas no ponto 1.7.9.

1.7.11. A carga e a descarga dos animais devem realizar-se sem recurso a qualquer tipo de estimulagdo elétrica ou de
outra estimulagdo dolorosa para os coagir. E proibida a utilizagdo de calmantes alopaticos antes ou durante o
trajeto.

1.8. Preparagdo de produtos ndo transformados

Se forem realizadas operacdes de preparacdo em animais, que ndo a transformagdo, os requisitos gerais
previstos nos pontos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 e 2.2.3 da parte IV sdo aplicdveis mutatis mutandis a essas operagdes.

1.9. Regras gerais suplementares
1.9.1. Para os animais bovinos, animais ovinos, animais caprinos e animais equideos

1.9.1.1.  Nutricdo

No que diz respeito a alimentagdo, s3o aplicaveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 60% dos alimentos para animais devem provir da propria exploragdo ou, se isso ndo for
possivel ou se esses alimentos para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos em coo-
peracdo com outras unidades de producio bioldgica ou em conversio e operadores do setor dos alimentos
para animais que utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimenta¢do animal provenientes
da mesma regido. Esta percentagem ¢ aumentada para 70% a partir de 1 de janeiro de 2023;

b) Os animais devem ter acesso permanente a pastagens para pastoreio sempre que as condi¢des o permitam;

¢) Nido obstante o disposto na alinea b), os bovinos machos de mais de um ano devem ter acesso a pastagens
ou a dreas ao ar livre;

d) Quando os animais tenham acesso as pastagens durante a época de pastoreio e em que o sistema de
alojamento invernal permita a liberdade de movimentos dos animais, é possivel derrogar a obrigacio de
facultar dreas ao ar livre durante os meses de inverno;

e) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizacio mdxima do pastoreio, por referéncia a disponibilidade
de pastagens nos diferentes periodos do ano;
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f) Pelo menos 60% da matéria seca que compde a ragdo didria deve ser constituida por forragens grosseiras,
frescas, secas ou ensiladas. Esta percentagem pode ser reduzida para 50% no que diz respeito aos animais
em produgdo leiteira, durante um periodo méximo de trés meses, no inicio da lactacdo.

1.9.1.2.  Alojamento dos animais e préticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de criagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:
a) Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas ndo derrapantes;

b) Os alojamentos devem dispor de uma drea de repouso ou cama confortdvel, limpa e seca de dimensdo
suficiente, consistindo numa construcdo sélida, ndo engradada. As dreas de repouso devem dispor de camas
amplas e secas. As camas devem ser constituidas por palha ou outros materiais naturais adaptados. As
camas podem ser melhoradas e enriquecidas com qualquer produto mineral autorizado nos termos do
artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do solo para utilizagdo na produgio bioldgica;

¢) Nio obstante o disposto no artigo 3.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea a), e no artigo 3.%, n.° 1, segundo
pardgrafo, da Diretiva 2008/119/CE do Conselho (!) é proibido o alojamento em compartimentos indivi-
duais de vitelos com mais de uma semana, a ndo ser em casos individuais durante um periodo limitado e na
medida em que tal seja justificado por razdes veterindrias.

d) Quando os vitelos sdo tratados individualmente por motivos veterindrios, devem ser mantidos em espagos
com um piso sdlido e equipados com uma cama de palha. Os vitelos devem poder voltar-se facilmente e
deitar-se confortavelmente a todo o comprimento.

1.9.2. Para os cervideos

1.9.2.1.  Nutrigdo

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 60% dos alimentos para animais devem provir da prépria exploragdo ou, se isso ndo for
possivel ou se esses alimentos para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos em coo-
peragdo com outras unidades de produgdo bioldgica ou em conversdo e operadores do setor dos alimentos
para animais que utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimenta¢do animal provenientes
da mesma regido. Esta percentagem ¢é aumentada para 70% a partir de 1 de janeiro de 2023;

b) Os animais devem ter acesso permanente a pastagens para pastoreio sempre que as condi¢des o permitam;

¢) Quando os animais tenham acesso as pastagens durante a época de pastoreio e em que o sistema de
alojamento invernal permita a liberdade de movimentos dos animais, é possivel derrogar a obrigagdo de
facultar dreas ao ar livre durante os meses de inverno;

d) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizagdo médxima do pastoreio, por referéncia a disponibilidade
de pastagens nos diferentes periodos do ano;

e) Pelo menos 60% da matéria seca que compde a ragio didria deve ser constituida por forragens grosseiras,
frescas, secas ou ensiladas. Esta percentagem pode ser reduzida para 50% no que diz respeito aos animais
cervideos fémeas em produgdo de leite, durante um periodo maximo de trés meses, no inicio da lactacdo;

f) Deve ser garantido o pastoreio natural no alojamento durante o periodo de vegetagdo. Ndo sdo autorizados
alojamentos que ndo permitam aos animais pastar durante o periodo de vegetacio;

g) A complementagio sé é permitida em casos de escassez de pastagem devido a condi¢des meteoroldgicas
desfavoraveis;

h) Os animais de criagdo devem dispor de dgua limpa e fresca no alojamento. Se ndo estiver disponivel
nenhuma fonte de dgua natural que seja de facil acesso para os animais, devem ser disponibilizados pontos
de dgua.

1.9.2.2.  Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de criagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os cervideos devem dispor de zonas para se esconderem, abrigos e cercas que ndo sejam nocivos para os
animais;

b) Nos alojamentos para veados, os animais devem poder rolar-se na lama para garantir a limpeza da pele e a
regulacdo da temperatura corporal;

(") Diretiva 2008/119/CE do Conselho, de 18 de dezembro de 2008, relativa as normas minimas de protecdo dos vitelos (JO L 10 de
15.1.2009, p. 7).
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¢) Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas ndo derrapantes;

d) Os alojamentos devem dispor de uma drea de repouso ou cama confortdvel, limpa e seca de dimensdo
suficiente, consistindo numa construcdo sélida, ndo engradada. As dreas de repouso devem dispor de camas
amplas e secas. As camas devem ser constituidas por palha ou outros materiais naturais adaptados. As
camas podem ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autorizado nos termos do
artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do solo para utilizagdo na produgio bioldgica;

e) Os locais de alimentagdo devem ser instalados em dreas protegidas das condicdes meteoroldgicas e ser
acessiveis aos animais e as pessoas que deles cuidam. Os solos onde estdo instalados os locais de alimen-
tagdo devem ser consolidados e os dispositivos de alimenta¢do devem estar equipados com um telhado;

f) Se ndo puder ser garantido um acesso permanente aos alimentos, os locais de alimentagdo devem ser
concebidos de modo a que todos os animais se possam alimentar a0 mesmo tempo.

1.9.3. Para os suinos

1.9.3.1.  Nutrigdo
No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 30% dos alimentos para animais devem provir da prépria exploracdo ou, se isso ndo for
possivel ou se esses alimentos para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos em coo-
peragdo com outras unidades de producio bioldgica ou em conversdo e operadores do setor dos alimentos
para animais que utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimenta¢do animal provenientes
da mesma regido;

b) Devem ser adicionadas a ragdo didria forragens grosseiras, frescas, secas ou ensiladas;

¢) No caso de os agricultores nio poderem obter alimentos proteicos para animais exclusivamente a partir da
produgio bioldgica, e de a autoridade competente ter confirmado que os alimentos proteicos biol4gicos ndo
estdo disponiveis em quantidade suficiente, os alimentos proteicos ndo bioldgicos para animais podem ser
utilizados até 31 de dezembro de 2025, desde que sejam respeitadas as seguintes condigdes:

i) estes ndo estio disponiveis em forma bioldgica,
ii) estes sio produzidos ou preparados sem solventes quimicos,
iii) a sua utilizagdo estd limitada a alimentagdo de leitdes até 35 kg com compostos proteicos especificos, e

iv) a percentagem maxima autorizada por periodos de 12 meses para esses animais ndo ultrapassa 5%. Esta
proporgdo ¢ calculada em percentagem da matéria seca dos alimentos de origem agricola para animais.

1.9.3.2.  Alojamento dos animais e praticas de criagdo
No que diz respeito ao alojamento dos animais e as praticas de criagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:
a) Os pavimentos dos edificios devem ser lisos, mas ndo derrapantes;

b) Os edificios devem dispor de uma drea de repouso ou cama confortavel, limpa e seca de dimensdo
suficiente, consistindo numa construcdo sélida, nio engradada. As dreas de repouso devem dispor de camas
amplas e secas. As camas devem ser constituidas por palha ou outros materiais naturais adaptados. As
camas podem ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autorizado nos termos do
artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do solo para utilizagdo na produgio bioldgica;

¢) Deve haver sempre uma cama de palha, ou de outro material adaptado, suficientemente grande para
assegurar que todos os suinos num dado alojamento se possam deitar a0 mesmo tempo ocupando o
méximo de espaco possivel;

d) As porcas devem ser mantidas em grupo, exceto nas ultimas fases da gestagdo e durante o periodo de
aleitamento, durante o qual as porcas tém de poder circular livremente nos seus alojamentos e os seus
movimentos s6 podem ser limitados durante curtos periodos;

e) Ndo obstante requisitos adicionais no que diz respeito a palha, deve ser atribuida as porcas, alguns dias
antes da data prevista para a paricdo, uma quantidade suficiente de palha ou de outros materiais naturais
adaptados, para lhes permitir construir ninhos;

f) As dreas de exercicio devem permitir o depdsito de estrume e a fossagem pelos suinos. Para este efeito,
podem ser utilizados diversos substratos.
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1.9.4. Para as aves de capoeira

1.9.4.1. Origem dos animais

A fim de evitar a utilizacdo de métodos de criacio intensiva, as aves de capoeira devem ser criadas até
atingirem uma idade minima de abate ou, caso contrdrio, provir de estirpes de crescimento lento, adaptadas
a criagdo ao ar livre.

A autoridade competente deve definir os critérios aplicdveis as estirpes de crescimento lento ou elaborar uma
lista dessas estirpes e transmitir tais informacdes aos operadores, aos outros Estados-Membros e a Comisséo.

Quando nido forem utilizadas pelo agricultor estirpes de aves de capoeira de crescimento lento, a idade minima
de abate deve ser de:

a) 81 dias para os frangos;

b) 150 dias para os capdes;

¢) 49 dias para os patos de Pequim;

d) 70 dias para as fémeas do pato-mudo;

e) 84 dias para os patos-mudos;

f) 92 dias para os patos-reais;

g) 94 dias para as pintadas;

h) 140 dias para os perus e os gansos para cozinhar; e
i) 100 dias para as peruas.

1.9.4.2.  Nutricdo

No que diz respeito a alimentacdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 30% dos alimentos para animais devem provir da prépria exploragio ou, se isso ndo for
possivel ou esses alimentos para animais ndo estiverem disponiveis, ser produzidos em cooperagdo com
outras unidades de produgio bioldgica ou em conversdo e operadores do setor dos alimentos para animais
que utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimentagdo animal provenientes da mesma
regido;

b) Devem ser adicionadas a ragdo didria forragens grosseiras, frescas, secas ou ensiladas;

¢) No caso de os agricultores ndo poderem obter alimentos proteicos para animais exclusivamente a partir da
produgdo bioldgica para as aves de capoeira e de a autoridade competente ter confirmado que os alimentos
proteicos bioldgicos para animais ndo estio disponiveis em quantidade suficiente, os alimentos proteicos
ndo bioldgicos para animais podem ser utilizados até 31 de dezembro de 2025, desde que sejam respeitadas
as seguintes condigdes:

i) estes ndo estdo disponiveis em forma bioldgica,
ii) estes sio produzidos ou preparados sem solventes quimicos,

iii) a sua utilizacdo é limitada a alimentacdo de aves de capoeira jovens com determinados compostos
proteicos, e

iv) a percentagem mdxima autorizada por periodos de 12 meses para esses animais ndo ultrapassa 5%. Esta
proporcdo é calculada em percentagem da matéria seca dos alimentos de origem agricola para animais.

1.9.4.3. Bem-estar dos animais

A depena das aves vivas ¢ proibida.

1.9.4.4.  Alojamento dos animais e prdticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento dos animais e as prdticas de criagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pelo menos um terco da superficie do solo deve ser uma construcdo sélida, isto é, ndo ripada nem
engradada, e deve ser coberta de um material de cama do tipo palha, aparas de madeira, areia ou turfa;

b) Nos galinheiros para galinhas poedeiras, uma parte suficientemente grande da superficie do solo acessivel
as galinhas deve ser utilizada para a recolha dos excrementos;

¢) Os edificios devem ser esvaziados de animais entre cada periodo de criagdo de aves de capoeira. Neste
intervalo de tempo deve ser feita a desinfegdo do edificio e dos respetivos acessorios. Além disso, no final
do periodo de criagdo de cada grupo de aves de capoeira, os parques devem permanecer desocupados
durante um perfodo a estabelecer pelos Estados-Membros para permitir que a vegetagdo torne a crescer.
Esses requisitos ndo se aplicam as aves de capoeira que ndo sejam criadas em grupos, ndo sejam mantidas
em parques e possam andar a solta ao longo do dia;
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d) As aves de capoeira devem dispor de acesso a uma drea ao ar livre durante pelo menos um terco da sua
vida. No entanto, as galinhas poedeiras e as aves de capoeira de engorda devem dispor de acesso a uma
drea ao ar livre durante pelo menos um ter¢o da sua vida, exceto quando restricdes tempordrias tenham
sido impostas com base na legislacdo da Unido;

e) Quando as condicdes fisioldgicas e fisicas o permitirem, deve ser proporcionado o acesso continuo ao ar
livre durante o dia desde a mais jovem idade praticdvel, exceto quando restricdes tempordrias tenham sido
impostas com base na legislacio da Unido;

f) Em derrogagdo do ponto 1.6.5, no caso das aves reprodutoras e das frangas com menos de 18 semanas,
quando as condigdes especificadas no ponto 1.7.3 no que respeita as restri¢des e obrigagdes relacionadas
com a protegdo da satide humana ou animal impostas por forca da legislagio da Unido estdo reunidas e
impedem as aves reprodutoras e as frangas com menos de 18 semanas de ter acesso a dreas ao ar livre, as
varandas devem ser consideradas dreas ao ar livre e, nesse caso, devem dispor de uma barreira de malha de
arame para impedir a entrada de outras aves;

g) As dreas ao ar livre destinadas as aves de capoeira devem permitir as aves ter facil acesso a bebedouros em
nimero adequado;

h) As dreas ao ar livre destinadas as aves de capoeira devem estar maioritariamente cobertas de vegetacdo;

i) Quando os alimentos disponiveis na zona de pasto forem limitados, devido, por exemplo, a cobertura por
um manto de neve persistente ou condi¢des de aridez duradouras, devem ser incluidos na alimentagdo das
aves de capoeira suplementos de forragens grosseiras;

j)  Quando forem conservadas em espacos interiores devido a restricdes ou obrigagdes impostas com base na
legislacdo da Unido, as aves de capoeira devem dispor de acesso permanente a quantidades suficientes de
forragens grosseiras e a materiais adequados as suas necessidades etoldgicas;

k) As aves aquaticas devem ter acesso a um curso de dgua, charco, lago ou tanque sempre que as condigdes
meteoroldgicas e higiénicas o permitam, para respeitar as necessidades especificas das espécies e os
requisitos em matéria de bem-estar dos animais; quando as condicbes meteoroldgicas ndo permitirem
tal acesso, devem ter acesso a dgua onde possam mergulhar a cabega de forma a limparem as penas;

) A luz natural pode ser complementada artificialmente para garantir um maximo de dezasseis horas didrias
de luminosidade, com um periodo de repouso noturno continuo, sem luz artificial, de pelo menos oito
horas;

m) A drea total utilizdvel dos galinheiros destinados a aves de capoeira de engorda por unidade de exploracio
nio pode ultrapassar os 1 600 m%;

n) Ndo podem ser autorizadas mais de 3 000 galinhas poedeiras por cada compartimento dos galinheiros.
1.9.5. Para os coelhos

1.9.5.1. Nutri¢do

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pelo menos 70% dos alimentos para animais devem provir da prépria exploracdo ou, se isso ndo for
possivel ou esses alimentos para animais ndo estiverem disponiveis, devem ser produzidos em cooperagio
com outras unidades de producdo biolgica ou em conversio e operadores do setor dos alimentos para
animais que utilizam alimentos para animais e matérias-primas para a alimentacio animal provenientes da
mesma regido;

b) Os coelhos devem ter acesso permanente a pastagens para pastoreio sempre que as condi¢des o permitam;

¢) Os sistemas de criagdo devem basear-se na utilizacio maxima do pastoreio, por referéncia a disponibilidade
de pastagens nos diferentes periodos do ano;

d) Quando o pastoreio ndo for suficiente, devem ser fornecidos alimentos fibrosos, tais como palha ou feno.
As forragens devem constituir, pelo menos, 60% do regime alimentar.

1.9.5.2.  Alojamento dos animais e praticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criacdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os alojamentos devem dispor de uma drea de repouso ou cama confortavel, limpa e seca de dimensdo
suficiente, consistindo numa construcdo sélida, nio engradada. As dreas de repouso devem dispor de camas
amplas e secas. As camas devem ser constituidas por palha ou outros materiais naturais adaptados. As
camas podem ser saneadas e enriquecidas com qualquer produto mineral autorizado nos termos do
artigo 24.° como fertilizante ou corretivo do solo para utilizagdo na produgio bioldgica;

b) Os coelhos devem ser mantidos em grupos;
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¢) As exploracdes devem utilizar ragas robustas, adaptadas as condicdes exteriores;
d) Os coelhos devem ter acesso a:
i) abrigos cobertos, incluindo zonas escuras para se esconderem,

ii) um espago exterior com vegetagdo, preferencialmente pastagens,
iii) uma plataforma elevada na qual se possam sentar, no interior ou no exterior,
iv) material de nidificagdo para todos os coelhos fémeas lactantes.

1.9.6. Para as abelhas

1.9.6.1.  Origem dos animais

No que respeita a apicultura, deve ser dada preferéncia a utilizacdo da Apis mellifera e dos seus ecétipos locais.

1.9.6.2.  Nutricdo

No que diz respeito a alimentagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) No termo da estacdo produtiva, devem ser deixadas nas colmeias reservas de mel e de pélen suficientes para
as abelhas passarem o inverno;

b) As colénias de abelhas s6 podem ser alimentadas quando a sobrevivéncia da colénia esteja em risco devido
as condicdes climdticas. Nestes casos, as colonias de abelhas podem ser alimentadas com mel bioldgico,
xaropes de agticar bioldgicos ou acticar bioldgico.

1.9.6.3. Cuidados de satde

No que diz respeito aos cuidados de sadde, sio aplicdveis as seguintes regras:

a) Para efeitos de protecio dos quadros, colmeias e favos, nomeadamente contra pragas, s6 devem ser
permitidos os rodenticidas, utilizados em armadilhas, e os produtos e substincias adequados autorizados
nos termos dos artigos 9.° e 24.° na produgdo bioldgica;

b) Devem ser permitidos os tratamentos fisicos de desinfecdo dos apidrios, como o vapor de dgua e a chama
direta;

) A pratica da supressdo de crias machos s6 deve ser autorizada como meio de isolamento contra a infestagio
por Varroa destructor;

d) Se, apesar de todas as medidas de prevencdo, as colonias aparecerem doentes ou infestadas, devem ser
imediatamente tratadas e, se necessrio, podem ser colocadas em apidrios de isolamento;

e) Os écidos férmico, lactico, acético e oxdlico, bem como o mentol, o timol, o eucaliptol ou a canfora,
podem ser usados em caso de infestagdo por Varroa destructor;

f) Se for aplicado um tratamento com produtos alopdticos de sintese quimica, incluindo antibidticos, que ndo
os produtos e substincias autorizados nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizacgdo na producio
bioldgica, as coldnias tratadas devem ser colocadas, durante esse tratamento, em apidrios de isolamento,
sendo toda a cera substituida por cera proveniente da apicultura bioldgica. Subsequentemente, deve aplicar-
-se a essas colonias o periodo de conversio de doze meses previsto no ponto 1.2.2.

1.9.6.4. Bem-estar dos animais

No que diz respeito a apicultura, sdo aplicaveis as seguintes regras gerais suplementares:

a) E proibida a destruicio das abelhas nos favos, como método associado a colheita dos produtos da
apicultura;

b) Sdo proibidas as mutilagdes, como o corte das asas das abelhas-mestras.

1.9.6.5. Alojamento dos animais e prdticas de criagdo

No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criagdo, sdo aplicaveis as seguintes regras:

a) Os apidrios devem ser colocados em zonas que assegurem a disponibilidade de fontes de néctar e pélen
essencialmente constituidas por culturas de producio bioldgica ou, se for caso disso, por vegetagdo espon-
tanea ou ainda florestas ou culturas geridas ndo biologicamente que apenas sejam tratadas com recurso a
métodos de reduzido impacto ambiental;

b) Os apidrios devem ser mantidos a uma distancia suficiente de fontes suscetiveis de provocar a contaminacio
dos produtos da apicultura ou a deterioracdo da satide das abelhas;
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¢) A localizagdo dos apidrios deve ser tal que, num raio de 3 km em redor do local, as fontes de néctar e de
polen sejam constituidas essencialmente por culturas de producio bioldgica ou vegetacdo espontanea ou
culturas tratadas com recurso a métodos de reduzido impacto ambiental equivalentes aos previstos nos
artigos 28.° e 30.° do Regulamento (UE) n.° 1305/2013, que ndo possam afetar a qualificacdo da producio
apicola como bioldgica. Esse requisito ndo é aplicivel quando ndo houver floracio ou as coldnias de abelhas
estiverem em periodo de hibernacio;

d) As colmeias e os materiais utilizados na apicultura devem ser constituidos basicamente por materiais
naturais que ndo apresentem qualquer risco de contaminacdo para o ambiente ou para os produtos da
apicultura;

€) A cera necessdria para o fabrico de novas folhas de cera deve ser proveniente de unidades de produgdo
bioldgica;

f) No interior das colmeias s6 podem ser utilizados produtos naturais, tais como propolis, cera e 6leos
vegetais;

g) Nio podem ser utilizados repelentes quimicos de sintese durante as operacdes de extragdo de mel;
h) A extra¢do de mel ndo pode ser realizada a partir de favos que contenham ovos ou larvas;

i) A apicultura ndo pode ser considerada bioldgica se for praticada nas regides ou zonas designadas pelos
Estados-Membros como regides ou zonas onde a apicultura bioldgica ndo é praticavel.

Parte IIl — Regras aplicdveis a producio de algas e de animais de aquicultura
1. Requisitos gerais

1.1. As operagdes devem situar-se em locais que ndo estejam sujeitos a contamina¢do com produtos ou substincias
cuja utilizacdio ndo ¢é autorizada na producido bioldgica, ou com poluentes que possam comprometer a
natureza bioldgica dos produtos.

1.2. As unidades de produgio bioldgica e ndo biol6gica devem ser adequadamente separadas e cumprir as distancias
de separagio minimas estabelecidas pelos Estados-Membros, quando aplicivel. Essas medidas de separacio
devem basear-se na situacdo natural, em sistemas de distribuicio de dgua separados, na distincia, no fluxo
das marés e na localizacdo a montante ou a jusante da unidade de producdo bioldgica. A producio aquicola e
de algas ndo pode ser considerada bioldgica quando for praticada em localizagdes ou dreas designadas pelas
autoridades do Estado-Membro como localiza¢des ou dreas inadequadas para tais atividades.

1.3. Deve ser exigida uma avaliagio ambiental que seja apropriada a unidade de producdo para todos os novos
empreendimentos que solicitem o estatuto de producio bioldgica e que produzam anualmente uma quantidade
superior a 20 toneladas de produtos da aquicultura, que comprova as condi¢des da unidade de producio e o
meio ambiente imediato, assim como o impacto provavel da sua atividade. O operador deve transmitir a
avaliacdo ambiental a autoridade de controlo ou ao organismo de controlo. O contetdo da avaliacdo ambiental
deve basear-se no anexo IV da Diretiva 2011/92/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ('). Se a unidade de
produgdo ja tiver sido objeto de uma avaliacdo equivalente, essa avaliagio pode ser utilizada para este efeito.

1.4, Nio ¢ permitida a destruicdo de mangais.

1.5. O operador deve apresentar um plano de gestdo sustentdvel proporcional a unidade de produgio para a
aquicultura e a colheita de algas.

1.6. O plano deve ser atualizado anualmente e apresentar de forma pormenorizada os efeitos da atividade no
ambiente e a monitorizacio ambiental a conduzir, e deve listar as medidas a adotar para minimizar os
impactos negativos nos ambientes aqudticos e terrestres vizinhos, incluindo, se for caso disso, as descargas
de nutrientes no ambiente por ciclo de produ¢do ou por ano. O plano deve registar os dados relativos ao
controlo e reparagio do equipamento técnico.

1.7. As medidas defensivas e preventivas tomadas contra predadores nos termos da Diretiva 92/43/CEE e as regras
nacionais aplicaveis sdo registadas no plano de gestdo sustentavel.

1.8. Quando aplicavel, a elaboragdo dos planos de gestdo deve ser feita em coordenacdo com os operadores
vizinhos.
1.9. Os operadores ativos na aquicultura e na producio de algas devem elaborar, no quadro do plano de gestdo

sustentdvel, um plano de redugdo dos residuos que vigora desde o inicio das operagdes. Sempre que possivel, a
utilizagdo de calor residual deve limitar-se a energia proveniente de fontes renovaveis.

(") Diretiva 2011/92/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro de 2011, relativa & avaliagio dos efeitos de
determinados projetos ptblicos e privados no ambiente (JO L 26 de 28.1.2012, p. 1).
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1.10. Preparacdo de produtos ndo transformados

Se forem realizadas operacdes de preparacdo, que ndo a transformacio, em algas ou animais de aquicultura, os
requisitos gerais previstos nos pontos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 e 2.2.3 da parte IV sdo aplicaveis mutatis mutandis a
essas operacoes.

2. Requisitos aplicaveis as algas

Além das regras de producdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°, 11.° e 15.° e, se for caso disso, na
sec¢do 1 da presente parte, sdo aplicdveis a colheita e produgio bioldgica de algas as regras estabelecidas na
presente sec¢do. Essas regras aplicam-se mutatis mutandis a produgdo de fitoplancton.

2.1. Conversao
2.1.1. O periodo de conversdo de uma unidade de produgdo de colheita de algas é de seis meses.
2.1.2. O periodo de conversdo de uma unidade de produgio de cultivo de algas ¢ de seis meses ou corresponde a um

ciclo de produgdo completo, consoante o que for mais longo.

2.2. Regras aplicaveis a producio de algas

2.2.1. A colheita de algas selvagens, ou de partes destas, é considerada produgdo bioldgica, desde que:

a) As zonas de crescimento sejam adequadas sob o ponto de vista sanitdrio e se encontrem em estado
ecoldgico excelente, conforme definido na Diretiva 2000/60/CE, ou sejam de qualidade equivalente:

— as zonas de produgdo classificadas como A e B ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 854/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1), até 13 de dezembro de 2019, ou

— as correspondentes zonas de classificagdo estabelecidas nos atos de execugdo adotados pela Comissdo
nos termos do artigo 18.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/625, a partir de 14 de dezembro de 2019;

b) A colheita ndo afete significativamente a estabilidade do ecossistema natural nem a conservagdo das espécies
na zona de colheita.

2.2.2. Para ser considerado bioldgico, o cultivo de algas deve ser realizado em zonas cujas caracteristicas ambientais e
sanitdrias sejam pelo menos equivalentes as enunciadas no ponto 2.2.1, alinea a). Aplicam-se ainda as seguintes
regras de produgio:

a) Devem ser utilizadas praticas sustentdveis em todas as fases da producdo, desde a colheita de algas juvenis
até a colheita de algas adultas;

b) Para assegurar a manutengdo de uma grande diversidade genética, cumpre efetuar regularmente a colheita de
algas juvenis na natureza para manter e aumentar a diversidade das populagdes de cultura interior;

¢) Nio podem ser utilizados fertilizantes, a ndo ser em instalagdes interiores e se tiverem sido autorizados nos
termos do artigo 24.° para utilizacdo na produgdo bioldgica para este efeito.

2.3. Cultivo de algas

2.3.1. A cultura de algas no mar deve utilizar exclusivamente nutrientes naturalmente presentes no ambiente ou
provenientes de uma unidade de producdo aquicola bioldgica de animais situada, de preferéncia, numa zona
proxima, no quadro de um regime de policultura.

2.3.2. Nas instalagdes em terra que utilizam fontes de nutrientes externas, os niveis de concentracdo dos nutrientes
nos efluentes devem ser comprovadamente iguais ou inferiores aos das dguas a entrada do sistema. Apenas
podem ser utilizados os nutrientes de origem vegetal ou mineral autorizados nos termos do artigo 24.° para
utilizacdo na producio bioldgica.

2.3.3. A densidade de cultura ou a intensidade operacional devem ser registadas e devem manter a integridade do
meio aquético, garantindo que nio seja excedida a quantidade maxima de algas que ¢é possivel cultivar sem
efeitos negativos para o ambiente.

2.3.4. As cordas e outros equipamentos utilizados para a cultura de algas devem ser reutilizados ou reciclados sempre
que possivel.

2.4. Colheita sustentdvel de algas selvagens

2.4.1. Deve ser realizada, no inicio da colheita das algas, uma estimativa pontual da biomassa.

(") Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de
organizagdo dos controlos oficiais de produtos de origem animal destinados ao consumo humano (JO L 139 de 30.4.2004, p. 206).
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2.4.2. Deve ser mantido na unidade ou nas instalagdes um registo documental, a fim de permitir ao operador
estabelecer e a autoridade ou ao organismo de controlo verificar que os coletores s6 forneceram algas selvagens
produzidas em conformidade com o presente regulamento.

2.4.3. A colheita deve ser realizada de modo a que as quantidades colhidas ndo causem um impacto significativo no
estado do ambiente aqudtico. Para assegurar a regeneragdo das algas e evitar a colheita acesséria, devem ser
adotadas medidas nomeadamente em termos da técnica de colheita, do tamanho minimo, da idade, do ciclo
reprodutivo ou do tamanho das algas restantes.

2.4.4. Se as algas forem colhidas numa zona de colheita partilhada ou comum, devem estar disponiveis provas
documentais emitidas pela autoridade pertinente designada pelo Estado-Membro em causa que demonstrem
que a colheita total cumpre o disposto no presente regulamento.

3. Requisitos aplicaveis aos animais de aquicultura

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10., 11.° e 15.° e, quando pertinente, na
secgdo 1 da presente parte, as regras estabelecidas na presente sec¢do sdo aplicaveis a produgdo bioldgica das
espécies de peixes, crusticeos, equinodermes ¢ moluscos. Essas regras aplicam-se também mutatis mutandis a
produgdo de zooplancton, microcrustdceos, rotiferos, anelideos e outros animais aqudticos utilizados para a
alimentagdo animal.

3.1. Requisitos gerais

3.1.1. Conversao

Sdo aplicaveis os seguintes periodos de conversdo para as unidades de producdo bioldgica relativamente aos
seguintes tipos de instalacdes de aquicultura, incluindo os animais de aquicultura existentes:

a) Vinte e quatro meses para as instalagdes que ndo possam ser esvaziadas, limpas e desinfetadas;
b) Doze meses para as instalagdes que tenham sido esvaziadas ou sujeitas a vazio sanitdrio;
¢) Seis meses para as instalacdes que tenham sido esvaziadas, limpas e desinfetadas;

d) Trés meses para as instalagdes em dguas abertas, incluindo as utilizadas para a produ¢do de moluscos
bivalves.

3.1.2. Origem dos animais de aquicultura

3.1.2.1. No que diz respeito a origem dos animais de aquicultura, sio aplicdveis as seguintes regras:

a) A aquicultura bioldgica deve basear-se na criagdo de populagdes de juvenis origindrias de reprodutores
biol6gicos e de unidades de produgdo bioldgica;

b) Devem ser utilizadas espécies de origem local cuja reproducio se destina a produzir estirpes mais bem
adaptadas as condicdes de producdo, que assegurem boa sanidade e bem-estar animal e que permitam uma
boa utilizacdo dos recursos alimentares. Devem ser fornecidas a autoridade competente ou, se for caso
disso, a autoridade de controlo ou ao organismo de controlo provas documentais da origem e do trata-

mento dos animais;

¢) Devem ser escolhidas espécies robustas que possam ser produzidas sem causar danos significativos as
populacdes selvagens;

d) Para fins de reproducdo, podem ser introduzidos numa exploragdo animais selvagens capturados ou animais
de aquicultura ndo bioldgica unicamente nos casos devidamente justificados em que a raca de origem
bioldgica ndo esteja disponivel ou em que seja introduzido na unidade de produgdo um novo patriménio
genético para fins de reprodugdo, apés ter sido concedida uma autorizacdo pela autoridade competente,
com vista a melhorar a adequacdo do patriménio genético. Esses animais devem ser mantidos num regime
de gestdo bioldgica durante, pelo menos, os trés meses que precedem a sua utilizagio para reproducio.
Quanto aos animais que constem da lista vermelha das espécies ameacadas da UICN, a autorizacdo de
utilizar espécimes capturados em estado selvagem s6 pode ser concedida no contexto de programas de
conservagdo reconhecidos pela autoridade publica competente responsdvel pelo esforco de conservagio;

e) Para fins de engorda, a colheita de juvenis de aquicultura selvagens deve ser limitada especificamente aos
casos seguintes:

i) afluéncia natural de larvas e juvenis de peixes ou de crusticeos durante o enchimento dos tanques de
terra, dos sistemas de confinamento e de outros cercados,
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ii) repovoamento de alevins selvagens ou larvas de crustdceos de espécies que ndo constem da lista
vermelha das espécies ameagadas da UICN em exploracdes de aquicultura extensiva em zonas hdmidas,
nomeadamente lagoas de dgua salobra, zonas entre marés e lagunas costeiras, desde que:

— o repovoamento esteja em sintonia com medidas de gestdo aprovadas pelas autoridades competentes
a fim de assegurar a exploracdo sustentdvel das espécies em causa, e

— os animais sejam alimentados exclusivamente com alimentos naturalmente disponiveis no ambiente.

Em derrogagdo da alinea a), os Estados-Membros podem autorizar a introdu¢do numa unidade de producio
biolbgica, para fins de engorda, de um méximo de 50% de juvenis ndo bioldgicos de espécies que ndo
foram desenvolvidas como bioldgicas na Unido até 1 de janeiro de 2021, desde que pelo menos os Gltimos
dois tergos da duracdo do ciclo de producio sejam geridos através de uma gestdo bioldgica. Essa derrogacio
pode ser concedida por um periodo maximo de dois anos e ndo é renovavel.

No caso de exploracdes aquicolas situadas fora da Unido, essa derrogacio s6 pode ser concedida pelas
autoridades de controlo ou pelos organismos de controlo que tenham sido reconhecidos em conformidade
com o artigo 46.°, n.° 1, para as espécies que ndo foram desenvolvidas como bioldgicas no territério do
pais onde esta situada a exploragdo ou na Unido. Essa derrogacdo pode ser concedida por um periodo
méximo de dois anos e ndo é renovével.

3.1.2.2.  No que diz respeito a reprodugdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:
a) Nido podem ser utilizadas hormonas e derivados de hormonas;

b) Nado podem ser utilizadas a producio artificial de estirpes monossexo, exceto por selecio manual, a inducio
da poliploidia, a hibridacio artificial e a clonagem;

¢) Devem ser escolhidas estirpes adequadas.

3.1.3. Nutricdao

3.1.3.1. No que diz respeito aos alimentos para peixes, crusticeos e equinodermes, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Os animais devem ser alimentados com alimentos que satisfacam as suas necessidades nutricionais nos
vérios estddios do seu desenvolvimento;

b) Os regimes alimentares devem ser concebidos de acordo com as seguintes prioridades:
i) satde animal e bem-estar dos animais,

i) elevada qualidade dos produtos, nomeadamente em termos de composi¢do nutricional do produto, que
garante uma elevada qualidade do produto final comestivel,

iii) impacto ambiental reduzido;

c) A parte vegetal dos alimentos para animais deve ser bioldgica e a parte dos alimentos derivada de animais
aqudticos deve provir da aquicultura bioldgica ou de pescarias sustentdveis que tenham sido certificadas ao
abrigo de um regime reconhecido pela autoridade competente em conformidade com os principios esta-
belecidos no Regulamento (UE) n.° 1380/2013;

d) As matérias-primas ndo bioldgicas para a alimentagdo animal de origem vegetal, animal, provenientes de
algas ou de leveduras, as matérias-primas para a alimentagdo animal de origem mineral ou microbiana, os
aditivos para a alimentacdo animal e os auxiliares tecnoldgicos s6 podem ser utilizados se tiverem sido
autorizados, nos termos do presente regulamento, para utilizagdo na producdo bioldgica;

¢) Ndo podem ser utilizados promotores de crescimento nem aminodcidos sintéticos.

3.1.3.2.  No que diz respeito aos moluscos bivalves e outras espécies que ndo sio alimentadas pelo homem mas que se
alimentam de plancton natural, sio aplicdveis as seguintes regras:

a) Estes animais filtrantes devem satisfazer todas as suas necessidades nutricionais na natureza, exceto no caso
de juvenis criados em incubadoras e bergdrios;

b) As zonas de crescimento sio adequadas sob o ponto de vista sanitdrio e encontram-se em estado ecoldgico
excelente, conforme definido na Diretiva 2000/60/CE, ou em bom estado ambiental, conforme definido na
Diretiva 2008/56/CE, ou sdo de qualidade equivalente:

— as zonas de produgdo classificadas como A ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 854/2004, até 13 de
dezembro de 2019, ou
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— as correspondentes zonas de classificagdo estabelecidas nos atos de execugdo adotados pela Comissdo
nos termos do artigo 18.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/625, a partir de 14 de dezembro de 2019.

3.1.3.3.  Regras especificas relativas aos alimentos para animais carnivoros de aquicultura

Os alimentos para os animais carnivoros de aquicultura devem ser obtidos de acordo com as seguintes
prioridades:

a) Alimentos bioldgicos de origem aquicola;

b) Farinha de peixe e 6leo de peixe provenientes de aparas de peixe, crustdceos ou moluscos provenientes da
aquicultura bioldgica;

¢) Farinha de peixe e 6leo de peixe e matérias-primas provenientes de aparas de peixe, crusticeos ou moluscos
jé capturados para o consumo humano numa pesca sustentavel;

d) Farinha de peixe e 6leo de peixe e matérias-primas provenientes de aparas de peixe, crustdceos ou moluscos
inteiros capturados na pesca sustentdvel e ndo utilizados para o consumo humano;

€) Matérias-primas bioldgicas de origem vegetal ou animal para a alimentacdo animal; os materiais vegetais
ndo podem exceder 60% do total de ingredientes.

3.1.3.4. Regras especificas relativas aos alimentos para certos animais de aquicultura

Na fase de engorda, os peixes das dguas interiores, os camardes-penaeideos, os camardes-d’dgua-doce e os
peixes tropicais de dgua doce devem ser alimentados do seguinte modo:

a) Devem ser alimentados com alimentos naturais disponiveis nos tanques de terra e lagos;

b) Caso os alimentos naturais a que se refere a alinea a) ndo se encontrem disponiveis em quantidades
suficientes, podem ser utilizados alimentos bioldgicos de origem vegetal, de preferéncia produzidos na
propria exploragio, ou algas. Os operadores devem conservar provas documentais da necessidade de utilizar
alimentos complementares para animais;

¢) Se os alimentos naturais para animais forem suplementados em conformidade com a alinea b):

i) a ragdo alimentar dos camardes-penaeideos e dos camardes-d’dgua-doce (Macrobrachium spp.) pode
consistir num méximo de 25% de farinha de peixe e 10% de 6leo de peixe provenientes da pesca
sustentavel,

ii) a ragdo alimentar dos pangasius (Pangasius spp.) pode consistir num méximo de 10% de farinha de peixe
ou dleo de peixe provenientes da pesca sustentdvel.

3.1.4. Cuidados de satde

3.1.4.1. Prevencdo das doengas

No que diz respeito a preven¢do das doengas, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) A prevengdo das doengas deve basear-se na manuten¢do dos animais em condi¢des 6timas mediante uma
localizagdo adequada, tendo em conta, inter alia, as exigéncias da espécie quanto a boa qualidade, fluxo e
renovagdo das dguas e uma concecdo 6tima das exploracdes, a aplicacio de boas priticas de criagdo e de
gestdo, incluindo a limpeza e desinfe¢do regulares das instalagdes, uma alimentacdo de elevada qualidade,
uma densidade populacional apropriada e a selecdo de ragas e estirpes;

b) E permitida a utilizacdo de medicamentos veterindrios imunoldgicos;

¢) O plano de gestdo zoossanitario deve especificar as praticas em matéria de biosseguranga e de prevengdo de
doengas, incluindo um acordo escrito de aconselhamento sanitério, proporcionado a unidade de producio,
celebrado com servicos competentes em matéria de satide dos animais de aquicultura que visitam as
exploracdes com uma frequéncia ndo inferior a uma vez por ano ou, no caso dos moluscos bivalves,
ndo inferior a uma vez de dois em dois anos;

d) Os sistemas, equipamento e utensilios da exploragio devem ser devidamente limpos e desinfetados;

e) Os bioincrustantes s6 devem ser retirados manualmente ou por outros meios fisicos adequados e, quando
apropriado, devem ser devolvidos ao mar num local distante da exploragdo aquicola;

f) Na limpeza e na desinfecio dos equipamentos e instala¢des s6 podem ser utilizadas substancias autorizadas
nos termos do artigo 24.° para utilizacdo na producio bioldgica;
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3.1.4.2.

3.1.5.
3.1.5.1.

g) No que diz respeito ao vazio sanitdrio, sdo aplicdveis as seguintes regras:

i) a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo,
deve estipular se é necessdrio um periodo de vazio sanitdrio, bem como a sua duracio adequada, que é
aplicado e documentado apds cada ciclo de produgio nos sistemas de confinamento em aguas abertas
implantados no mar,

ii) o vazio ndo é obrigatério na cultura de moluscos bivalves,

i) durante o periodo de vazio sanitdrio, a jaula ou qualquer outra estrutura utilizada na producdo de
animais de aquicultura deve ser esvaziada, desinfetada e mantida vazia antes de voltar a ser utilizada;

h) Sempre que adequado, os alimentos para peixes ndo consumidos, as fezes e os animais mortos devem ser
removidos rapidamente para evitar quaisquer danos significativos para o ambiente no que diz respeito ao
nivel de qualidade da dgua, bem como para minimizar os riscos de doengas e evitar atrair insetos ou
roedores;

i) A luz ultravioleta e o ozono apenas podem ser utilizados em incubadoras e bergdrios;

j) No controlo biolégico dos ectoparasitas, deve ser dada preferéncia a utilizagdo de peixes limpadores e a
utilizacdo de dgua doce, de dgua do mar e de solugdes de cloreto de sédio.

Tratamentos veterindrios

No que diz respeito aos tratamentos veterindrios, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) As doencas devem ser tratadas imediatamente para evitar o sofrimento do animal; podem ser utilizados
medicamentos veterindrios alopaticos de sintese quimica, incluindo antibiéticos, se necessario, em condigdes
estritas e sob a responsabilidade de um veterindrio, quando a utilizacdo de produtos fitoterapéuticos,
homeopdticos e outros ndo seja adequada. Sempre que adequado, devem ser definidas as restricdes relativas
aos tratamentos e aos intervalos de seguranga;

b) S3o autorizados os tratamentos relacionados com a protecio da sadde humana ou animal impostos por
forga da legislagdo da Unido;

c) Se, apesar das medidas preventivas para assegurar a satide dos animais referidas no ponto 3.1.4.1, surgir um
problema sanitdrio, podem ser utilizados tratamentos veterindrios pela seguinte ordem de preferéncia:

i) substancias de origem vegetal, animal ou mineral, numa diluicio homeopadtica,
ii) vegetais e extratos de vegetais que ndo tenham efeitos anestésicos, e

iii) substancias como oligoelementos, metais, estimulantes naturais do sistema imunitdrio ou probiéticos
autorizados;

d) A utilizagdo de tratamentos alopdticos deve ser limitada a dois tratamentos por ano, com exce¢io das
vacinacdes e dos planos de erradicagio obrigatérios. Contudo, nos casos de ciclos de producio inferiores a
um ano, aplica-se o limite de um tratamento alopdtico. Se os limites indicados para os tratamentos
alopéticos forem excedidos, os animais de aquicultura em questdo nio podem ser vendidos como produtos
bioldgicos;

e) A utilizagdo de tratamentos antiparasitirios, que ndo se faga pelos regimes de controlo obrigatérios
implementados pelos Estados-Membros, deve ser limitada a duas vezes por ano ou uma vez por ano se
o ciclo de produgio for inferior a 18 meses;

f) O intervalo de seguranca entre os tratamentos veterindrios alopdticos e os tratamentos antiparasitarios em
conformidade com a alinea d), incluindo os tratamentos ao abrigo de regimes obrigatérios de controlo e
erradicagdo, deve ser o dobro do intervalo de seguranca referido no artigo 11.° da Diretiva 2001/82/CE ou,
quando este periodo ndo estiver especificado, de 48 horas;

g) Toda a utilizagdo de medicamentos veterindrios deve ser comunicada a autoridade competente ou, se for
caso disso, a autoridade de controlo ou ao organismo de controlo antes de os animais serem comercia-
lizados como produtos bioldgicos. Os animais tratados devem ser claramente identificdveis.

Alojamento e prdticas de criagdo

Sdo proibidas as instalagdes aquicolas de producdo animal fechadas com recirculagio, com excegdo das
incubadoras e dos berc¢drios ou das instalagdes destinadas a producdo de espécies utilizadas na alimentacdo
bioldgica dos animais.
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3.1.5.2. A utilizacdo de sistemas artificiais de aquecimento ou de arrefecimento da dgua s6 é permitida nas incubadoras
e nos bergdrios. Em todas as fases da producio, pode ser utilizada para esse fim dgua proveniente de furos
naturais.

3.1.5.3 O ambiente propicio a criagdo dos animais de aquicultura deve ser concebido de modo a que, em fungdo das
necessidades da espécie, os animais de aquicultura:

a) Disponham de espago suficiente para o seu bem-estar e tenham a densidade populacional pertinente tal
como definida nos atos de execugdo referidos no artigo 15.°, n.% 3;

b) Sejam mantidos em dgua de boa qualidade com, inter alia, fluxo e taxa de renovagdo adequados, niveis de
oxigénio suficientes e um baixo nivel de metabolitos;

¢) Sejam mantidos em condigdes de temperatura e de iluminacio conformes com as necessidades da espécie e
tendo em conta a localizagdo geogréfica.

Para avaliar os efeitos da densidade populacional no bem-estar dos peixes de cultura, o estado dos peixes
(como, por exemplo, os danos nas barbatanas, outros ferimentos, o ritmo de crescimento, o comportamento e
o seu estado de satide geral), bem como a qualidade da dgua, devem ser monitorizados e tomados em
consideragio.

No caso dos peixes de dgua doce, o tipo de fundo deve aproximar-se tanto quanto possivel das condigdes
naturais.

No caso das carpas e espécies afins:

— o fundo deve ser de terra natural;

— a fertilizagdo bioldgica e mineral dos tanques de terra e lagos deve ser realizada apenas com fertilizantes e
corretivos do solo que tenham sido autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na producio

biolbgica, com uma aplicacdo maxima de 20 kg de azoto/ha;

— sdo proibidos tratamentos que envolvam produtos quimicos sintéticos para o controlo de plantas hidréfitas
e da cobertura vegetal presente nas dguas de producio.

3.1.5.4. A concecdo e a construgdo dos sistemas de confinamento aqudticos devem proporcionar caudais e parimetros
fisico-quimicos que salvaguardem a satide e o bem-estar dos animais, e que satisfacam as suas necessidades
etoldgicas.

As caracteristicas especificas dos sistemas de producio e de confinamento de uma espécie ou grupo de
espécies, definidas nos atos de execugdo a que se refere o artigo 15.°, n.° 3, devem ser cumpridas.

3.1.5.5.  As unidades de criacdo em terra cumprem os seguintes requisitos:

a) Sistemas em circuito aberto permitem monitorizar e controlar o débito e a qualidade da dgua a entrada e a
saida;

b) Pelo menos 10% da superficie do perimetro («nterface terra-dgua») contém vegetacdo natural.
3.1.5.6.  Os sistemas de confinamento no mar satisfazem as seguintes condicdes:

a) Estdo situados em locais em que o fluxo, a profundidade e a renovagio da massa de dgua sejam adequados
para minimizar o seu impacto no fundo do mar e na massa de dgua circundante;

b) Dispdem de jaulas concebidas, construidas e mantidas de maneira adequada a exposi¢do ao ambiente
operacional.

3.1.5.7. Os sistemas de confinamento devem ser concebidos, localizados e geridos de modo a minimizar os riscos
ligados a incidentes de fuga dos animais.

3.1.5.8.  Caso se verifique a fuga de peixes ou crusticeos, devem ser tomadas medidas adequadas para reduzir o impacto
no ecossistema local, incluindo a sua recaptura, quando adequado. Devem ser mantidos registos a esse respeito.

3.1.5.9. No respeitante a produgdo aquicola de animais em tanques de terra, tanques de material sintético ou pistas, as
exploragdes devem ser dotadas de leitos filtrantes naturais, de tanques de decantacdo ou de filtros bioldgicos ou
mecanicos para recolher os nutrientes residuais ou utilizar algas ou animais (bivalves) que contribuam para
melhorar a qualidade dos efluentes. Sempre que adequado, os efluentes devem ser controlados em intervalos
regulares.
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3.1.6. Bem-estar dos animais

3.1.6.1. Todas as pessoas envolvidas na criagdo de animais de aquicultura devem possuir os conhecimentos e compe-
téncias basicos necessdrios em matéria de satide e bem-estar desses animais.

3.1.6.2. O manuseamento dos animais de aquicultura deve ser reduzido ao minimo, e deve ser realizado com o maior
cuidado. Deve ser utilizado equipamento adequado e devem ser observados protocolos adequados, a fim de
evitar o stresse e os danos fisicos associados a tais procedimentos. Os reprodutores devem ser manuseados de
modo a minimizar os danos fisicos e o stresse, recorrendo-se a anestesia sempre que adequado. As operagdes
de calibragem devem ser tdo limitadas quanto possivel e apenas devem ser efetuadas quando necessario para
garantir o bem-estar dos peixes.

3.1.6.3. A utilizagdo de luz artificial estd sujeita as seguintes restri¢des:

a) O prolongamento da luz natural do dia ndo pode exceder um limite maximo que respeite as necessidades
etoldgicas, as condi¢des geograficas e a satide geral dos animais, ou seja, um méximo de 14 horas didrias de
luminosidade, exceto quando necessdrio para fins de reproducio;

b) No periodo de transicdo devem ser evitadas as altera¢des bruscas de intensidade luminosa mediante a
utilizacdo de luzes de intensidade reguldvel ou de iluminagdo indireta.

3.1.6.4. O arejamento é permitido para garantir o bem-estar e a satide dos animais. Os arejadores mecanicos devem ser
alimentados, de preferéncia, a partir de fontes de energia renovaveis.

3.1.6.5. O oxigénio apenas pode ser utilizado para usos relacionados com requisitos zoossanitdrios e de bem-estar
animal e com perfodos criticos de producdo ou transporte, e somente nos seguintes casos:

a) Casos excecionais de alteragdo da temperatura, descida da pressio atmosférica ou poluicdo acidental da
agua;

b) Procedimentos pontuais relacionados com a gestdo dos animais, tais como a colheita de amostras e a
triagem;

¢) Para garantir a sobrevivéncia dos animais da exploragio.
3.1.6.6. Devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar a duragdo do transporte dos animais de aquicultura.
3.1.6.7. Qualquer sofrimento deve ser reduzido ao minimo durante toda a vida do animal e no momento do abate.

3.1.6.8. E proibida a ablagio do pediinculo ocular, bem como todas as praticas semelhantes como vendagem, incisdo e
entalamento.

3.1.6.9. As técnicas de abate devem deixar os peixes imediatamente inconscientes e insensiveis a dor. O manuseamento
antes do abate deve ser efetuado de forma a evitar ferimentos e minimizar o sofrimento e o stresse. Ao
considerar os melhores métodos de abate, devem ser tidas em conta as diferencas entre os tamanhos para
colheita, as espécies e os locais de produgio.

3.2. Regras pormenorizadas para os moluscos

3.2.1. Origem das sementes
No que diz respeito a origem das sementes, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Pode utilizar-se semente selvagem proveniente do exterior dos limites da unidade de producio no caso dos
moluscos bivalves, desde que ndo se registem danos significativos no ambiente, desde que a legislagdo local
o permita e desde que a semente selvagem provenha de:

i) bancos naturais de populagdes com poucas probabilidades de sobreviver ao frio invernal ou que sejam
excedentdrios em relacdo as necessidades, ou

i) aglomeragdes naturais de sementes de moluscos instaladas nos coletores;

b) No caso da ostra-gigante, Crassostrea gigas, deve dar-se preferéncia a populagdes criadas seletivamente para
reduzir a desova no meio selvagem;

¢) Devem ser mantidos registos relativos ao processo, ao local e a data em que foi recolhida a semente
selvagem, a fim de assegurar a rastreabilidade da zona de colheita.

d) As sementes selvagens s6 podem ser recolhidas depois de a autoridade competente ter concedido autori-
zagdo para o fazer.



L 150/80 Jornal Oficial da Unido Europeia 14.6.2018

3.2.2. Alojamento e préticas de criagdo
No que diz respeito ao alojamento e as praticas de criagdo, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) A producio pode ser efetuada na mesma zona de produgdo aquicola que a criagdo bioldgica de peixes e de
algas, segundo um processo de policultura que esteja documentado no plano de gestdo sustentdvel. Os
moluscos bivalves podem também ser criados em regime de policultura juntamente com moluscos gas-
tropodes, tais como os burriés;

b) A producdo bioldgica de moluscos bivalves deve ser realizada em zonas demarcadas por estacas, flutuadores
ou outros marcadores visiveis e, se for caso disso, ser delimitada por sacos de rede, jaulas ou outros meios
fabricados pelo homem;

¢) As exploracdes de produgio bioldgica de moluscos devem minimizar os riscos para as espécies que
apresentam um interesse de conservagdo. Se forem utilizadas redes contra predadores, estas devem ser
concebidas de modo a ndo causarem danos as aves mergulhadoras.

3.2.3. Cultura
No que diz respeito a cultura, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) A cultura de mexilhdo em cordas e por outros métodos enumerados nos atos de execugdo a que se refere o
artigo 15.°, n.° 3, pode ser utilizada na produgdo bioldgica;

b) A cultura de moluscos no fundo s6 ¢ autorizada se ndo tiver um impacto ambiental significativo nos locais
de colheita e de producdo. Um estudo e um relatério de apoio fundamentando a comprovagio de um
impacto ambiental minimo deve ser anexado ao plano de gestdo sustentdvel, num capitulo separado, e deve
ser facultado pelo operador a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou ao
organismo de controlo antes do inicio das operagdes.

3.2.4. Gestao
No que diz respeito a gestdo, sio aplicdveis as seguintes regras:

a) Na producio, deve ser utilizada uma densidade de animais que ndo exceda a utilizada no caso dos moluscos
de produgdo ndo bioldgica presentes no local. As operagdes de triagem, de desbaste e de ajustamento da
densidade populacional devem ser realizadas em fun¢do da biomassa, com vista a garantir o bem-estar dos
animais e um produto de elevada qualidade;

b) Os bioincrustantes devem ser retirados manualmente ou por outros meios fisicos adequados e devolvidos
ao mar num local distante das exploracdes de moluscos. Os moluscos podem ser tratados uma vez durante
o ciclo de produgio com uma solu¢do de cal para controlar os incrustantes concorrentes.

3.2.5. Regras especificas aplicdveis a ostreicultura

E autorizada a cultura em sacos em mesas sobrelevadas. Essas estruturas onde as ostras sio colocadas, ou
outras, devem ser dispostas de modo a evitar a formagdo de uma barreira total ao longo do cordio litoral. Para
otimizar a produgdo, as ostras devem ser cuidadosamente colocadas nas zonas intertidais no sentido do fluxo
das marés. A producdo deve satisfazer os requisitos estabelecidos nos atos de execucdo a que se refere o
artigo 15.°, n.° 3.

Parte IV — Regras aplicdveis a producio de géneros alimenticios transformados

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 11.° e 16.°, sdo aplicdveis a producdo bioldgica de
géneros alimenticios transformados as regras estabelecidas na presente parte.

1. Requisitos gerais para a producdo de géneros alimenticios transformados

1.1. Os aditivos alimentares, os auxiliares tecnoldgicos e outras substincias e ingredientes utilizados para a trans-
formagdo de géneros alimenticios e todos os processos de transformagdo aplicados, como a fumagem, devem
cumprir com os principios de boas praticas de fabrico ().

1.2. Os operadores que produzem géneros alimenticios transformados devem estabelecer e atualizar procedimentos
adequados, baseados numa identificacdo sistematica das fases criticas de transformagio.

(") Boas praticas de fabrico (BPF), conforme definidas no artigo 3.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissdo, de
22 de dezembro de 2006, relativo as boas priticas de fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos (JO L 384 de 29.12.2006, p. 75).
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1.3. A aplicagdo dos procedimentos referidos no ponto 1.2 deve garantir que os produtos transformados produ-
zidos cumprem com o presente regulamento a todo o tempo.

1.4, Os operadores devem cumprir e aplicar os procedimentos referidos no ponto 1.2, e, sem prejuizo do arti-
g0 28.°, devem, nomeadamente:

a) Tomar medidas de precaucio;
b) Aplicar medidas de limpeza adequadas, controlar a sua eficicia e conservar registos dessas operagdes;

¢) Assegurar que os produtos ndo bioldgicos ndo sejam colocados no mercado com uma indicacdo referente a
produgio bioldgica.

1.5. A preparagdo de produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos transformados deve ser separada entre si,
no tempo ou no espaco. Quando, na unidade de preparacio em causa, forem igualmente preparados ou
armazenados produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos, em qualquer combinagio, o operador deve:

a) Informar a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade de controlo ou o organismo de
controlo em conformidade;

b) Efetuar as operacdes de modo continuado até que a série de produgio esteja completa, e de forma a que as
mesmas sejam fisica ou cronologicamente separadas de opera¢des semelhantes sobre qualquer outro tipo de
produtos bioldgicos, em conversdo ou ndo bioldgicos;

¢) Armazenar os produtos bioldgicos, em conversdo e nio bioldgicos antes e depois das operagdes, separa-
damente, fisica ou cronologicamente, uns dos outros;

d) Manter disponivel um registo atualizado de todas as opera¢des e quantidades transformadas;

e) Tomar as medidas necessdrias para garantir a identificacdo dos lotes e evitar misturas ou trocas entre
produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos;

f) Efetuar as operagdes relativas a produtos bioldgicos ou em conversdo apenas apds a limpeza adequada do
equipamento de produgio.

1.6. Nio podem ser utilizados produtos, substincias e técnicas destinados a reconstituir propriedades que tenham
sido perdidas durante a transformagdo e a armazenagem de géneros alimenticios bioldgicos, que corrijam os
resultados de negligéncias na transformacio de géneros alimenticios bioldgicos ou que de outro modo possam
induzir em erro no que respeita a verdadeira natureza dos produtos que se destinem a ser comercializados
como géneros alimenticios bioldgicos.

2. Requisitos pormenorizados para a produgio de géneros alimenticios transformados

2.1. A composicdo dos géneros alimenticios bioldgicos transformados sdo aplicdveis as seguintes condi¢des:

a) O produto deve ser produzido principalmente a partir de ingredientes ou produtos agricolas destinados a
serem utilizados como géneros alimenticios enumerados no anexo I; para determinar se um produto foi
produzido principalmente a partir desses produtos, ndo pode ser tida em conta a adi¢io de dgua nem de sal;

b) Um ingrediente biolégico ndo pode estar presente juntamente com um ingrediente idéntico em forma nio
bioldgica;

¢) Um ingrediente em conversdo ndo pode estar presente juntamente com um ingrediente idéntico em forma
biolégica ou ndo bioldgica.

2.2. Utilizagdo de determinados produtos e substancias na transformagdo dos géneros alimenticios

2.2.1. Na transformacdo de géneros alimenticios, com excecdo dos produtos e substincias do setor vitivinicola, aos
quais se aplica a parte VI, ponto 2, e com exce¢do das leveduras, as quais se aplica a parte VII, ponto 1.3, s6
podem ser utilizados aditivos alimentares, auxiliares tecnoldgicos e ingredientes agricolas ndo biolégicos
autorizados nos termos do artigo 24.° ou do artigo 25.° para utilizagdo na produgdo bioldgica, e os produtos
e substancias referidos no ponto 2.2.2.

2.2.2. Na transformagio dos géneros alimenticios, podem ser utilizados os seguintes produtos e substancias:

a) Preparados de microrganismos e enzimas alimentares normalmente utilizados na transformagio dos géneros
alimenticios, desde que as enzimas alimentares para utilizacio como aditivos alimentares tenham sido
autorizadas nos termos do artigo 24.° para utilizacio na producio bioldgica;

b) Substancias e produtos definidos no artigo 3.°, n.° 2, alineas c) e d), subalinea i), do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008, que tenham sido rotulados como substincias aromatizantes naturais ou preparagdes aro-
matizantes naturais, em conformidade com o artigo 16.°, n.% 2, 3 e 4 desse regulamento;
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¢) Corantes para carimbar as carnes e as cascas dos ovos em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.° 1333/2008;

d) Corantes naturais e substancias de revestimento naturais para a coloragdo decorativa tradicional das cascas
de ovos cozidos produzidos com a inten¢do de serem colocados no mercado num dado periodo do ano;

e) Agua potivel e sais biolégicos e nio bioldgicos (com cloreto de sédio ou cloreto de potdssio como
componentes de base) geralmente utilizados na transformagdo dos alimentos;

f) Minerais (incluindo oligoelementos), vitaminas, aminodcidos e micronutrientes, desde que:

i) a sua utilizacio em géneros alimenticios para consumo normal seja «direta e legalmente exigida», na
acegdo de ser exigida diretamente por disposicdes do direito da Unido ou por disposi¢des do direito
nacional compativeis com o direito da Unido, com a consequéncia de os géneros alimenticios nio
poderem ser colocados no mercado como géneros alimenticios para consumo normal se ndo forem
adicionados esses minerais, vitaminas, aminodcidos ou micronutrientes, ou

ii) no caso de géneros alimenticios colocados no mercado como tendo caracteristicas ou efeitos particulares
no que toca a saide ou nutri¢do ou as necessidades de grupos especificos de consumidores:

— em produtos referidos no artigo 1.°, n.° 1, alineas a) e b) do Regulamento (UE) n.° 609/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1), a sua utilizagdo seja autorizada por esse regulamento e pelos
atos adotados com base no artigo 11.°, n.° 1 do referido regulamento, ou

— em produtos regulados pela Diretiva 2006/125/CE da Comissdo (%), a sua utilizagdo seja autorizada
por essa diretiva.

2.2.3. S6 os produtos de limpeza e desinfe¢do autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na transforma-
cdo podem ser utilizados para esse efeito.

2.2.4. Para efeitos do calculo referido no artigo 30.%, n.° 5, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) Certos aditivos alimentares autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizacdo na producdo bioldgica
devem ser calculados como ingredientes agricolas;

b) Os preparados e substincias referidos no ponto 2.2.2, alineas a), ), d) e) e f), ndo podem ser calculados
como ingredientes agricolas;

) As leveduras e os produtos a base de leveduras devem ser calculados como ingredientes agricolas.

Parte V — Regras aplicdveis a producio de alimentos transformados para animais

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 11.° e 17.°, sdo aplicdveis a produgdo bioldgica de
alimentos transformados para animais as regras estabelecidas na presente parte.

1. Requisitos gerais para a produgdo de alimentos transformados para animais

1.1. Os aditivos, auxiliares tecnolégicos e outras substancias e ingredientes utilizados para a transformacio de
alimentos para animais e todos os processos de transformagio utilizados, tal como a fumagem, devem cumprir
com os principios de boas praticas de fabrico.

1.2. Os operadores que produzem alimentos transformados para animais devem estabelecer e atualizar procedi-
mentos adequados, baseados numa identificacdo sistemdtica das fases criticas de transformacio.

1.3. A aplicacio dos procedimentos referidos no ponto 1.2 deve assegurar que os produtos transformados pro-
duzidos cumprem com o presente regulamento a todo o tempo.

1.4. Os operadores devem cumprir e aplicar os procedimentos referidos no ponto 1.2, e, sem prejuizo do arti-
g0 28.°, devem, em especial:

a) Tomar medidas de precaucio;

b) Aplicar medidas de limpeza adequadas, controlar a sua eficicia e manter registos dessas operagdes;

(") Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para
lactentes e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo
do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da
Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009
da Comissdo (JO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

(%) Diretiva 2006/125/CE da Comissdo, de 5 de dezembro de 2006, relativa aos alimentos a base de cereais e aos alimentos para bebés
destinados a lactentes e criancas jovens (JO L 339 de 6.12.2006, p. 16).
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¢) Assegurar que os produtos ndo bioldgicos nio sejam colocados no mercado com uma indicagio referente a
produgio bioldgica.

1.5. A preparagdo de produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos transformados deve ser separada entre si,
no tempo ou no espaco. Quando, na unidade de preparagio em causa, forem igualmente preparados ou
armazenados produtos biolégicos, em conversdo e ndo bioldgicos, o operador deve:

a) Informar a autoridade de controlo ou o organismo de controlo em conformidade;

b) Efetuar as opera¢des de modo continuado até que a série de produgio esteja completa, e de forma a que as
mesmas sejam fisica ou cronologicamente separadas de operagdes semelhantes sobre qualquer outro tipo de
produtos bioldgicos, em conversdo ou ndo bioldgicos;

¢) Armazenar os produtos bioldgicos, em conversio e ndo bioldgicos antes e depois das operacdes, separa-
damente, fisica ou cronologicamente, uns dos outros;

d) Manter disponivel um registo atualizado de todas as opera¢des e quantidades transformadas;

e) Tomar as medidas necessdrias para garantir a identificacdo dos lotes e evitar misturas ou trocas entre
produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos;

f) Efetuar as operagdes relativas a produtos bioldgicos ou em conversdo apenas apds a limpeza adequada do
equipamento de producio.

2. Requisitos pormenorizados para a produgdo de alimentos transformados para animais

2.1. As matérias-primas bioldgicas para a alimentacdo animal ou as matérias-primas em conversdo para a alimen-
tagdo animal e as matérias-primas para a alimentacio animal idénticas produzidas por meios ndo bioldgicos
ndo podem entrar simultaneamente na composi¢do dos alimentos bioldgicos para animais.

2.2. As matérias-primas para a alimentacdo animal utilizadas ou transformadas na producio bioldgica ndo podem
ter sido transformadas com o recurso a solventes de sintese quimica.

2.3. S6 podem ser utilizados na transformagdo de alimentos para animais matérias-primas ndo bioldgicas prove-
nientes de plantas, de algas, de animais ou de leveduras, matérias-primas para a alimenta¢do animal de origem
mineral, e aditivos para a alimentacdo animal e auxiliares tecnoldgicos autorizados nos termos do artigo 24.°
para utilizacdo na producio bioldgica.

2.4. S6 os produtos de limpeza e desinfe¢do autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na transforma-
¢do podem ser utilizados para esse fim.

Parte VI — Vinho
1. Ambito de aplicacio

1.1. Além das regras de producdo gerais estabelecidas nos artigos 9.°, 10.°, 11.%, 16.° e 18.°, as regras estabelecidas
na presente parte sio aplicdveis a producio bioldgica dos produtos do setor vitivinicola, conforme referido no
artigo 1.%, n.° 2, alinea 1), do Regulamento (UE) n.° 1308/2013.

1.2. Salvo disposicdo explicita em contrario da presente parte, sdo aplicdveis os Regulamentos (CE) n.° 606/2009 ()
e (CE) n.° 607/2009 (%) da Comissio.

2. Utilizagdo de certos produtos e substincias
2.1. Os produtos do setor vitivinicola devem ser produzidos a partir de matérias-primas bioldgicas.
2.2. S6 os produtos e substancias autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na producio bioldgica

podem ser utilizados na producdo de produtos do setor vitivinicola, nomeadamente durante as praticas,
processos e tratamentos enoldgicos, sujeitos as condi¢des e restricdes estabelecidas no Regulamento (UE)
n.° 1308/2013 e no Regulamento (CE) n.° 606/2009 e, em especial, no anexo I A deste dltimo regulamento.

(") Regulamento (CE) n.° 606/2009 da Comissdo, de 10 de julho de 2009, que estabelece regras de execu¢do do Regulamento (CE)
n.°479/2008 do Conselho no que respeita as categorias de produtos vitivinicolas, as préticas enolégicas e as restrigdes que lhes sdo
aplicdveis (JO L 193 de 24.7.2009, p. 1).

(3 Regulamento (CE) n.° 607/2009 da Comissdo, de 14 de julho de 2009, que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 479/2008 do Conselho no que respeita as denominacdes de origem protegidas e indicagdes geograficas protegidas, as mencdes
tradicionais, a rotulagem e a apresentagdo de determinados produtos vitivinicolas (JO L 193 de 24.7.2009, p. 60).
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3. Préticas enoldgicas e restri¢des

3.1. Sem prejuizo das sec¢des 1 e 2 da presente parte e das restri¢des e proibigdes especificas previstas nos pontos
3.2, 3.3 e 3.4, sO sdo permitidas as praticas, processos e tratamentos enoldgicos, incluindo as restri¢des
previstas no artigo 80.° e no artigo 83.%, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 1308/2013, no artigo 3.°, artigos
5.°a 9.% e artigos 11.° a 14.° do Regulamento (CE) n.° 606/2009 e nos anexos desses regulamentos, utilizados
antes de 1 de agosto de 2010.

3.2. E proibida a utilizagdo das seguintes préticas, processos e tratamentos enoldgicos:

a) Concentragdo parcial por arrefecimento em conformidade com o anexo VIII, parte I, sec¢do B, ponto 1,
alinea c), do Regulamento (UE) n.° 1308/2013;

b) Eliminacio do diéxido de enxofre por processos fisicos em conformidade com o anexo I A, ponto 8, do
Regulamento (CE) n.° 606/2009;

¢) Tratamento por eletrodidlise para estabilizagdo tartdrica do vinho em conformidade com o anexo I A, ponto
36, do Regulamento (CE) n.° 606/2009;

d) Desalcoolizagdo parcial de vinhos em conformidade com o anexo 1A, ponto 40, do Regulamento (CE)
n.° 606/2009;

e) Tratamento de permuta catidnica para a estabilizacio tartdrica do vinho em conformidade com o anexo I A,
ponto 43, do Regulamento (CE) n.° 606/2009.

3.3. E permitida a utilizagdo das seguintes prdticas, processos e tratamentos enolégicos, nas condigdes referidas:

a) Tratamentos térmicos em conformidade com o anexo I A, ponto 2, do Regulamento (CE) n.° 606/2009,
desde que a temperatura nio exceda 75 °C;

b) Centrifugagdo e filtracgdo com ou sem adjuvante de filtracdo inerte em conformidade com o anexo I A,
ponto 3, do Regulamento (CE) n.° 606/2009, desde que a dimensio dos poros ndo seja inferior a
0,2 micrometros.

3.4. As alteracdes efetuadas apds 1 de agosto de 2010 no que respeita as praticas, processos e tratamentos
enolégicos previstos no Regulamento (CE) n.° 1234/2007 ou no Regulamento (CE) n.° 606/2009 podem
aplicar-se a produgdo bioldgica de vinho depois de essas medidas terem sido incluidas como autorizadas na
presente sec¢do e, se necessario, depois de um processo de avaliagdo nos termos do artigo 24.° do presente
regulamento.

Parte VII — Leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais

Além das regras de produgdo gerais estabelecidas nos artigos 9.%, 11.°, 16.%, 17.° e 19.°, as regras estabelecidas na
presente parte sdo aplicdveis a produgdo bioldgica de leveduras utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para

animais.

1. Requisitos gerais

1.1. Para a producdo de leveduras bioldgicas, s6 podem ser utilizados substratos obtidos biologicamente. No
entanto, até 31 de dezembro de 2023, a adicdo ao substrato de até 5% de extrato ou autolisado de leveduras
ndo bioldgicas (calculado em peso de matéria seca) ¢ autorizada para a produgdo de levedura bioldgica, sempre
que os operadores ndo possam obter extrato ou autolisado de leveduras provenientes da produgdo bioldgica.

1.2. Os géneros alimenticios biologicos e os alimentos bioldgicos para animais ndo podem conter simultaneamente
leveduras bioldgicas e leveduras ndo bioldgicas.

1.3. Na produgdo, preparagdo e formulagdo de leveduras bioldgicas podem ser utilizadas os seguintes produtos e
substancias:
a) Auxiliares tecnoldgicos autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgdo bioldgica;
b) Produtos e substincias referidos na parte IV, ponto 2.2.2, alineas a), b) e e).

1.4, S6 os produtos de limpeza e desinfecdo autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na transforma-

¢do podem ser utilizados para esse fim.
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ANEXO III

RECOLHA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE E ARMAZENAGEM DE PRODUTOS

1. Recolha de produtos e transporte para as unidades de preparagio

Os operadores s6 podem efetuar a recolha simultdnea de produtos bioldgicos, em conversdo e ndo bioldgicos se
tiverem sido tomadas medidas adequadas para impedir qualquer mistura ou troca possivel entre produtos bioldgicos,
em conversdo e ndo bioldgicos, e para garantir a identificacdo dos produtos bioldgicos e em conversdo. O operador
deve manter a disposicdo da autoridade ou do organismo de controlo os dados relativos aos dias, horas e circuito de
recolha, e a data e hora de rececdo dos produtos.

2. Acondicionamento e transporte de produtos para outros operadores ou unidades

2.1. Os operadores devem assegurar que os produtos bioldgicos e em conversio s6 sejam transportados para outros
operadores ou unidades, incluindo grossistas e retalhistas, em embalagens, contentores ou veiculos apropriados,
fechados de modo a que o seu contetido ndo possa ser substituido sem manipulagdo ou danificacdo do selo e
munidos de um rétulo que mencione, sem prejuizo de outras indicagdes eventualmente previstas por disposi¢des
regulamentares da Unido:

a) O nome e endereco do operador e, se ndo for o mesmo, do proprietdrio ou do vendedor do produto;

b) O nome do produto ou uma descri¢gdo do alimento composto para animais, acompanhado de uma referéncia a
produgido bioldgica;

¢) O nome ou niimero de cédigo da autoridade de controlo ou do organismo de controlo a que estd submetido o
operador; e

d) Se for caso disso, a marca de identificacio do lote, em conformidade com um sistema de marca¢do aprovado a
nivel nacional ou acordado com a autoridade de controlo ou organismo de controlo, que permita relacionar o
lote com os registos referidos no artigo 34.%, n.° 5.

As informagdes referidas nas alineas a) a d) podem também ser apresentadas num documento de acompanhamento,
caso este possa ser incontestavelmente relacionado com a embalagem, contentor ou veiculo que transporta o
produto. O referido documento deve conter também informagdes relativas ao fornecedor ou ao transportador.

2.2. Ndo é necessario fechar as embalagens, contentores ou veiculos, se:

a) O transporte tiver lugar diretamente entre dois operadores, ambos submetidos ao sistema de controlo bioldgico;

b) O transporte incluir apenas produtos bioldgicos ou em conversio;

¢) Os produtos forem acompanhados de um documento que contenha as informagdes exigidas no ponto 2.1; e

d) O operador expedidor e o operador destinatdrio mantiverem registos documentais dessas operagdes de transporte
a disposi¢do da autoridade de controlo ou organismo de controlo.

3. Regras especiais aplicdveis ao transporte de alimentos para animais para outras unidades de produgdo ou preparacio
ou para instala¢des de armazenagem

Aquando do transporte de alimentos para animais para outras unidades de produgdo ou preparagio ou para
instalacdes de armazenagem, os operadores devem assegurar a observancia das seguintes condigdes:

a) Durante o transporte, os alimentos bioldgicos para animais, os alimentos em conversio para animais e 0s
alimentos ndo bioldgicos para animais sdo objeto de separacio fisica eficaz;
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b) Os veiculos ou os contentores que tenham transportado produtos ndo bioldgicos sé sdo utilizados para o
transporte de produtos bioldgicos ou em conversio se:

i) tiver sido efetuada, antes de iniciarem o transporte dos produtos biolégicos ou em conversdo, uma limpeza
adequada cuja eficdcia tenha sido controlada e os operadores conservarem registos dessas operagdes,

ii) forem aplicadas todas as medidas adequadas, em fun¢do dos riscos avaliados de acordo com o regime de
controlo, e, sempre que necessirio, o operador assegure que os produtos ndo bioldgicos ndo podem ser
colocados no mercado com uma indicacdo referente a produgio bioldgica,

iii) o operador mantiver registos documentais dessas operacdes de transporte a disposi¢do da autoridade de
controlo ou organismo de controlo;

¢) O transporte dos alimentos bioldgicos acabados ou em conversdo para animais é separado fisicamente ou no
tempo do transporte de outros produtos acabados;

d) Aquando do transporte, procede-se ao registo da quantidade de produtos a partida, bem como das quantidades de
cada entrega durante o circuito.

4. Transporte de peixes vivos

4.1. Os peixes vivos devem ser transportados em contentores adequados, com dgua limpa que satisfaga as suas neces-
sidades fisiologicas em termos de temperatura e de oxigénio dissolvido.

4.2. Antes do transporte de peixes e de produtos de peixe bioldgicos, os contentores devem ser devidamente limpos,
desinfetados e enxaguados.

4.3. Devem ser tomadas precaucdes para reduzir o stresse dos animais. Durante o transporte, a densidade ndo pode
atingir um nivel que seja prejudicial para a espécie.

4.4. Devem ser conservados registos das operacdes referidas nos pontos 4.1, 4.2 e 4.3.

5. Rececdo de produtos de outros operadores ou unidades

Aquando da recegdo de um produto bioldgico ou em conversdo, o operador deve verificar o fecho da embalagem,
do contentor ou do veiculo, sempre que tal seja exigido, bem como a presenca das indicagdes previstas na seccio 2.

O operador deve confrontar as informagdes constantes do rétulo referido na sec¢do 2 com as informacdes cons-
tantes dos documentos de acompanhamento. O resultado dessas verificagdes deve ser explicitamente mencionado
nos registos referidos no artigo 34.°, n.° 5.

6. Regras especiais aplicdveis a rece¢do de produtos provenientes de paises terceiros

Quando forem importados de paises terceiros, os produtos bioldgicos ou em conversio devem ser transportados em
embalagens ou contentores apropriados, fechados de modo a impedir a substitui¢do do seu contetido ¢ munidos da
identificagdo do exportador e de quaisquer outras marcagdes e nimeros necessdrios que sirvam para identificar o
lote, e devem ser acompanhados do certificado de inspecdo para importagdo de paises terceiros, se for caso disso.

Aquando da rececdo de um produto bioldgico ou em conversio importado de um pais terceiro, a pessoa singular ou
coletiva a quem a remessa importada € entregue e que a recebe para subsequente preparagio ou comercializagdo,
deve verificar que a embalagem ou o contentor se encontra fechado e, no caso dos produtos importados em
conformidade com o artigo 45.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), que o certificado de inspe¢do referido nesse artigo
cobre o tipo de produto contido na remessa. O resultado dessa verificacdo deve ser explicitamente mencionado nos
registos referidos no artigo 34.°, n.° 5.
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7. Armazenagem dos produtos

7.1. As dreas de armazenagem dos produtos devem ser geridas de forma a garantir a identificacdo dos lotes e evitar
qualquer mistura ou contaminagdo com produtos ou substincias ndo conformes as regras da produgido bioldgica. Os
produtos biolégicos e em conversdo devem ser claramente identificdveis em qualquer momento.

7.2. Ndo pode ser feita armazenagem, nas unidades de producio vegetal e animal bioldgica ou em conversio, de
matérias-primas ou substancias que ndo as autorizadas nos termos dos artigos 9.° e 24.° para utilizacdo na produgio
bioldgica.

7.3. Os medicamentos veterinarios alopdticos, incluindo os antibidticos, podem ser armazenados nas exploracdes agri-
colas e aquicolas desde que tenham sido receitados por um veterindrio no dmbito do tratamento referido no anexo
I, parte I, ponto 1.5.2.2, e parte IIl, ponto 3.1.4.2, alinea a), estejam armazenados num local vigiado e sejam
inscritos nos registos a que se refere o artigo 34.°, n.° 5.

7.4. Quando os operadores manuseiem produtos biologicos, em conversdo ou ndo biolégicos, em qualquer combinagio,
e os produtos bioldgicos ou em conversio sejam armazenados em instalagdes de armazenagem em que sejam
também armazenados outros produtos agricolas ou géneros alimenticios:

a) Os produtos bioldgicos ou em conversio devem estar separados dos outros produtos agricolas ou géneros
alimenticios;

b) Devem ser tomadas as medidas necessarias para garantir a identificacdo das remessas e evitar misturas ou trocas
entre produtos bioldgicos, em conversio e ndo bioldgicos;

¢) Antes da armazenagem dos produtos bioldgicos ou em conversio, deve ter sido efetuada uma limpeza adequada
cuja eficicia foi controlada e os operadores devem conservar registos dessas agdes.

7.5. S6 os produtos de limpeza e desinfedo autorizados nos termos do artigo 24.° para utilizagdo na produgdo biologica
podem ser utilizados para esse fim.
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ANEXO IV
MENCOES REFERIDAS NO ARTIGO 30.°
BG:  GuonornueH.
ES:  ecoldgico, bioldgico, organico.
CS:  ekologické, biologické.
DA:  gkologisk.
DE:  o6kologisch, biologisch.
ET: mahe, okoloogiline.
EL:  [fioloyiko.
EN:  organic.
FR:  biologique.
GA:  orgdnach.
HR:  ekoloski.
IT: biologico.
LV:  biologisks, ekologisks.
LT:  ekologiskas.
LU:  biologesch, dkologesch.
HU:  okoldgiai.
MT:  organiku.
NL:  biologisch.
PL:  ekologiczne.
PT:  bioldgico.
RO:  ecologic.
SK:  ekologické, biologické.
SL:  ekoloski.
FL: luonnonmukainen.
SV:  ckologisk.
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ANEXO V

LOGOTIPO DE PRODUCAO BIOLOGICA DA UNIAO EUROPEIA E NUMEROS DE CODIGO

1. Logétipo

1.1. O logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia deve respeitar o modelo seguinte:

1.2. A cor de referéncia em Pantone deve ser o verde Pantone n.° 376 e o verde (50 % ciano +100 % amarelo) sempre
que seja utilizada quadricromia.

1.3. O logétipo de produgio bioldgica da Unido Europeia pode também ser utilizado a preto e branco, como ilustrado,
unicamente quando ndo seja praticdvel aplica-lo a cores:

2ol
*‘k* **
g

) ¢
' Bl

1.4. Se a cor de fundo da embalagem ou do rétulo for escura, os simbolos podem ser utilizados em negativo, na mesma
cor de fundo empregue para a embalagem ou rétulo.

1.5. Se um logétipo de cor for utilizado num fundo de cor que torne a sua visdo dificil, pode ser isolado por uma linha
exterior de delimitagdo, a fim de contrastar melhor com a cor de fundo.
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1.6. Caso haja indicagdes numa cor unica na embalagem, o logétipo de producio bioldgica da Unido Europeia pode ser
utilizado na mesma cor.

1.7. O logétipo de produgdo bioldgica da Unido Europeia deve ter uma altura minima de 9 mm e uma largura minima
de 13,5 mm; a proporgdo entre a altura e a largura deve ser sempre de 1:1,5. Excecionalmente, o tamanho minimo
pode ser reduzido para uma altura de 6 mm no caso das embalagens muito pequenas.

1.8. O logétipo de producio bioldgica da Unido Europeia pode ser associado a elementos grificos ou textuais que
refiram a produgdo bioldgica, desde que ndo alterem ou modifiquem a natureza do logdtipo de producio bioldgica
da Unido Europeia ou qualquer das indicagbes definidas em conformidade com o artigo 32.° Quando estiver
associado a logdtipos nacionais ou privados que utilizem uma cor verde diferente da cor de referéncia mencionada
no ponto 1.2, o logétipo de producio bioldgica da Unido Europeia pode ser utilizado na referida cor diferente da de
referéncia.

2. Numeros de cédigo

O formato geral dos nimeros de cddigos é o seguinte:

AB-CDE-999

em que:
a) «AB» € o cddigo ISO do pais em que sdo realizados os controlos;

b) «CDE» é um termo, indicado em trés letras a decidir pela Comissdo ou por cada Estado-Membro, como «bio» ou
«6ko» ou «org» ou «eko», que estabelece uma ligacdo com a producdo bioldgica; e

¢) «999» é o nimero de referéncia, indicado em trés digitos, no mdximo, a atribuir:

i) pela autoridade competente de cada Estado-Membro as autoridades de controlo ou organismos de controlo
aos quais tenha delegado as tarefas de controlo,

i) pela Comissdo:

— as autoridades de controlo e organismos de controlo reconhecidos pela Comissio nos termos do arti-
(0]
g0 46.°,

— as autoridades competentes de paises terceiros reconhecidas pela Comissdo nos termos do artigo 48.°
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ANEXO VI

MODELO DO CERTIFICADO

Certificado nos termos do artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 relativo a producio bioldgica e a
rotulagem dos produtos biologicos

1. Numero do documento:

2. (assinalar uma casa conforme o caso) 3. Nome e endereg¢o do operador ou grupo de ope-
radores:

[ Operador

[ Grupo de operadores — ver anexo

4. Atividade(s) do operador ou grupo de operadores (esco- | 5. Nome, enderegco e numero de cdédigo do orga-

Iher conforme o caso):
[ Produgéo agricola
[ Preparacéo
[0 Distribuic&o
[0 Armazenagem
[ Importagéo
[ Exportacéo
[ Colocagéo no mercado

nismo de controlo ou autoridade de controlo do
operador ou grupo de operadores:

6. Categoria(s) de produtos a que se refere o artigo 35.°, n.

produgéo (escolher conforme o caso):

© 7, do Regulamento (UE) 2018/848 e métodos de

— Vegetais e produtos vegetais ndo transformados, incluindo
sementes e outro material de reprodugéo vegetal

Método de producéo:

[ produgéo bioldgica excluindo durante o perfodo de conver-
sdo

[ produgdo durante o periodo de conversédo

[ produgédo bioldgica com produgdo ndo bioldgica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagdo, exportagédo, colocagdo no mercado)

— Animais e produtos animais n&o transformados

Método de producéo:

| p[odugéo bioldgica excluindo durante o periodo de conver-
sédo

[ produgdo durante o periodo de converséo

[ produgédo bioldgica com produgdo ndo bioldgica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagdo, exportagédo, colocagdo no mercado)

— Algas e produtos da aquicultura nfo transformados

Método de producéo:

O p[odugéo biolégica excluindo durante o periodo de conver-
séo

[ produgdo durante o periodo de converséo

[ produgédo bioldgica com produgdo ndo bioldgica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagéo, exportagédo, colocagdo no mercado)
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— Produtos agricolas transformados, incluindo produtos da
aquicultura, destinados a serem utilizados como géneros
alimenticios

Método de produgéo:
[ producédo de produtos bioldgicos
[ producédo de produtos em conversdo

[ produgédo bioldgica com produgéo ndo biolégica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagéo, exportagéo, colocagdo no mercado)

— Alimentos para animais

Método de produgéo:

[ producédo de produtos bioldgicos

[] producgéo de produtos em conversdo

[ produgédo bioldgica com produgéo ndo biolégica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagéo, exportagéo, colocagéo no mercado)

— Vinho

Método de produgdo:

[ producgédo de produtos bioldgicos

[ producgédo de produtos em conversdo

[] producgdo biolégica com produgdo ndo biolégica (nos ter-
mos do artigo 9. n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagdo, exportagédo, colocacdo no mercado)

— OQutros produtos enumerados no anexo | do Regulamento
(UE) 2018/848 ou ndo abrangidos pelas categorias ante-
riores (especificar):

Método de producéo:
[ produgédo de produtos biolégicos
[] producédo de produtos em conversdo

[ produgdo biolégica com produgdo ndo biolégica (nos ter-
mos do artigo 9.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848,
ou em caso de preparagdo, distribuicdo, armazenagem,
importagdo, exportagédo, colocagdo no mercado)

O presente documento foi emitido em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848 com o objetivo de certificar
que o operador ou grupo de operadores (escolher conforme o caso) satisfaz os requisitos do referido regulamento.

Data, local:

Assinatura, em nome do organismo ou autoridade de controlo emissor:

Anexo — Lista dos membros do grupo de operadores, tal como definido no artigo 36.° do Regulamento
(UE) 2018/848.

Nome do membro

Endereco
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